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Une sinistralité  croissante

• En 10 ans

- nombre des déclarations : + 251%

- coûts payés par l'assureur : + 239 %

• Les causes
- médiatisation des accidents

- vigilance accrue des patients

- morcellement des tâches 

- évolution de la jurisprudence centrée autour du patient

• Les conséquences
- menace sur l’assurabilité des établissements et des praticiens  



Les contraintes de l’organisation
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La migration vers le risque
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productive
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Intérêt individuel



Rôle des règles de sécurité

Règlements
Procédures

Migration 
vers le 
risque

Comportements 
perçus comme 
acceptables

Marge réelle

Marge théorique



Le développement des 
vigilances

• Hygiène et vigilances = 15% des réclamations

- les structures sont en général en place et la prévention efficace

• Accidents médicaux = 85% des réclamations

- accidents précédés par une succession d’incidents, relevant d’une défaillance 

dans l’organisation

➥ système organisé de prévention des incidents inexistant

Les incidents sont prévisibles donc EVITABLES



• Médicaments
• Produits Sanguins Labiles
• Dispositifs Médicaux

Le développement des 
vigilances

5% des Sinistres
Cloisonnement des systèmes de 
déclaration

Passer d’une approche réglementaire de surveillance des incidents 
à une gestion des risques opérationnelle



Solution durable :
Le management des risques

Mettre en place une vigilance interne élargie à l’ensemble des risques 
concernant l’établissement de soins pour :

assurer la sécurité des patients et des professionnels

pérenniser notre outil de travail : image de l’établissement

déceler les événements récurrents afin de réduire leur survenue

minimiser les risques et les coûts qui s ’y rapportent

diminuer la probabilité des plaintes

protéger les professionnels face à un risque de contentieux



Assurer la sécurité 
du séjour de nos patients 

Gestion des risques
à posteriori

Gestion des risques
à priori

Gestion de crise



D’Evénements Indésirables

Mise en place
d’un système de recueil

Gestion des risques a posteriori



Un changement de culture

Culture 
de la faute

Apprentissage 
par l'erreur

Sentiments

Attitude

Enquête

Conséquences

culpabilité 
de l’échec

clandestinité

sur 
les personnes

répression

valorisation 
de la réussite

concertation

sur 
les causes

prévention

Passer de la culture de la faute et du coupable 
à celle de l’apprentissage par l’erreur



Les étapes
de la gestion des risques
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Correspondants et
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Recueil des EI
quelques nécessités…

• Informer les acteurs de la santé sur l’intérêt (sécurité, élaborations 
de recommandations…)

• Impliquer la direction des établissements dans le process

• Former les acteurs à l’utilisation d’une telle fiche (process, lexique, 
définitions)

• Proposer des groupes de travail et des groupes d’analyses 
complémentaires (organisation)

• Restituer l’information



Les indicateurs suivis

•  Nombre de signalement d’événements indésirables,

• Taux de signalement par catégorie professionnelle,

• Évolution professionnelle des signalements,

• Fréquence des signalements par famille d’événements indésirables,

• Fréquence de signalement par événement,

• Évolution des fréquences de signalement par famille,

• Évolution des fréquences de signalement par événement,

• Gravité des événements signalés par famille,

• Gravité des événements signalés, 

• Fréquence des événements par tranche horaire,

• Fréquence des événements par lieu,

• Fréquence des plaintes et réclamations. 



Signalement des EI
Un outil informatique



Signalement des EI
Un outil informatique



Signalement des EI
Un outil informatique



GeRiMed
Partage des connaissances

• Tous les documents ou procédures manipulés dans l’E.S. peuvent être liés à une 
famille d’évènements et/ou un évènement particulier.

• Les documents ou procédures peuvent être consultés pendant la saisie ou recherchés 
à tout moment (hors saisie).

• Un programme spécifique permet une gestion des procédures directement depuis les 
services.

Module de recherche 
pour les services

Menu de recherche des 
documents dans GeRiMed



• Lors de la saisie, une fenêtre ‘transparente’, propose la visualisation des 
documents ou procédures disponibles pour l’E.I. saisi.

GeRiMed
Partage des connaissances



GeRiMed
Déclarations réglementaires

• La saisie des déclarations 
réglementaires 

(hémovigilance, matériovigilance, 
pharmaco-vigilance…) 

est intégrée au traitement et n’est 
accessible qu’aux vigilants ou 
Responsables Assurance Qualité.



GeRiMed
Tableau de bord

• Un tableau de bord peut être 
obtenu de manière dynamique. 

• La période, les critères de 
calculs sont libres.



GeRiMed
Statistiques

Des statistiques détaillées

permettent un croisement 

des données par période.



GeRiMed
Plan d’Amélioration de la Qualité

• La gestion des PAQ permet le 
suivi des actions préventives et 
correctives. 

Tous les documents utilisateurs 
peuvent être suivis (Word, Excel, 
PDF…)



Les données globales du signalement
pour 25 ETS MCO, 6 Dynamis, 21 Medipsy (63 ES en 2005)

Coordination des soins : 
3149 EI, soit 29% en 2004
3667 EI, soit 29% en 2005

Sécurité des biens et des personnes : 
3002 EI, soit 28% en 2004
3544 EI, soit 28% en 2005

Comportements : 
1446 EI, 13%, soit en 2004
1612 EI, soit 13% en 2005

Vigilances : 
439 EI, 4,5% en 2004
425 EI soit 3,5% en 2005

Risque infectieux : 
326 EI, 3% en 2004
403 EI, soit 3,4% en 2005
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Les données globales du signalement
pour 25 ETS MCO, 6 Dynamis, 21 Medipsy

MCO : 
Coordination des soins (2139 EI, 44%) 
Sécurité des biens (656 EI, 13%)
Vigilances (320 EI, 6,5%) 
Risque infectieux (4,25%)
Hôtellerie (321EI, 6,5%)

Dynamis : 
Sécurité des biens (204 EI, 60%) 
Coordination des soins (37 EI, 11%)
Hôtellerie (25 EI, 7%)

Médipsy : 
Sécurité des biens (1270 EI, 49%)
Comportements (683 EI, 26%),
Hôtellerie (174 EI, 6,7%)
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La coordination des soins 
pour 25 ETS MCO, 6 Dynamis, 21 Medipsy

Patients mal préparés : 
14,4%

Evénements sur matériels : 
10%

Dossiers incomplets : 
6%

Procédure admission :
4,5%

Défaut de transmission infos :
38,5%

Défaut/absence de matériels :
6,2%
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Les vigilances
pour 25 ETS MCO, 6 Dynamis, 21 Medipsy

Infections : 
51,3%

Incidents/accidents transfusionnels :
4,9%

Incidents/accidents médicamenteux :
9,3%

Incidents/accidents matériels :
26,4%
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Hiérarchiser

 
les risques

L’Analyse des Modes de Défaillances, 
de leurs Effets et de leur Criticité

Gestion des risques à priori



La méthode AMDEC
Gestion des risques a priori

Quelles sont les 
actions de 
contrôle?

Quelles 
pourraient être 

les causes?

Quels pourraient 
être les effets?

Qu’est-ce qui 
pourrait aller plus 

mal?

DétectionCauses possiblesEffets possiblesModes de 
défaillances 
potentielles



La méthode AMDEC
indice de criticité

G X O X D

Quelles est 
l’efficacité 
relative des 
contrôles?

Quelle est la 
probabilité 
relative de 

survenue des 
causes?

Quelle est la 
gravité 

potentielle des 
effets?

IPRDétectabilitéOccurenceGravité



• Étape 1 Définir les processus à analyser

• Étape 2 Constituer un groupe de travail multidisciplinaire

• Étape 3 Formaliser le processus sous forme de logigramme

• Étape 4 Définir les échelles de criticité (G, O, D)

• Étape 5 Analyse qualitative des défaillances
• Recensement des modes de défaillances (symptômes)
• Étude des causes de défaillance (diagramme de causes à effets)
• Étude des effets de la défaillance (conséquences sur le résultat des processus 

analysés)

• Étape 6 Analyse quantitative des défaillances
• Estimation de G, O, D pour chaque défaillance
• Calcul de l’IPR

• Étape 7 Choix des actions de prévention
• Les actions seront évaluées par la diminution de l’IPR

La méthode AMDEC



La méthode AMDEC

Rappel BP

SHA

Gants

Lunettes

Sérologies 
périodiques

Boites à 
aiguilles

Circuits 
préconnectés

Absence de 
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Pas de port de 
gants

Pas de lunettes

Recapuchonnage

Insécurité 
personnel

AES

Insécurité 

patient

Infection 
Nosocomiale

Non 
respect 
asepsie

Prise en 
charge 
patient

DOGActions à 
mener

DOGCausesEffetsDéfaillanceProcess



De l’alerte àDe l’alerte à la crise

Gestion de crise

Comité de suivi « DHOS-Crise », le 22 septembre 2005



Alerte DE

L’alerte de crise 
EVENEMENT GRAVE

Niveau 1

Gestion locale

Activer / Informer

Aggravation et/ou contacts médias

Niveau 2

Gestion locale/région 
avec appui siège

C Crise ES / Alerter

Aggravation et/ou contacts médias
avec impact national

Niveau 3

Pilotage Direction 
Générale

C Sécurité Sanitaire GDS

Facteurs de perte de contrôle?

Personne constatant 
l’évènement

Directeur 
établissement

Directeur établissement 
avec 
Directeur région ou 
filiale

Coordinateur crise GDS
avec Dir générale GDS

Coordinateur crise GDS

Guide de crise

Annuaire Crise

Téléphone

Fiche d’alerte 
(mail/fax)

Compte-rendu de 
situation



L’alerte de crise 
EVENEMENT GRAVE

Guide de crise

Annuaire Crise

Téléphone

Fiche d’alerte 
(mail/fax)

Compte-rendu de 
situation



Une organisation en cellules transversales de gestion et prévention des 
risques.

• Au niveau établissement:
– Directeur d’établissement / Cellule de crise / RAQ
– Comité des Vigilances et des Risques

• Au niveau régional:
– Directeur régional ou directeur de filiale

• Au niveau siège:
– Cellule de sécurité sanitaire GDS
– Département qualité / département sinistralité / département juridique
– Direction générale
– Direction de la communication
– Observatoire des risques GDS

Gestion des risques 
Quels moyens humains? 



Comité des Vigilances et des Risques 
Rôles et missions 

• S'assurer que les structures de vigilances sont en place, conformes et fonctionnelles.

• Adapter et faire évoluer les procédures et la fiche de signalement des EI.

•Analyser les résultats des signalements des EI à partir d’ indicateurs prédéfinis

• Établir un état des lieux dans chacun des domaines de vigilance 

• Hiérarchiser les actions prioritaires de prévention et élaborer un plan d'action trimestriel. 

• Transmettre à la Direction des Risques du groupe Générale de Santé.

• Organiser un retour d'information à l'ensemble des professionnels.  

• Participer à la gestion de crise   (cellule de crise)                  

Coordonner le développement, l'implantation et le suivi 
de la mise en place opérationnel de la gestion des risques 



L’engagement de la direction de l’établissement, 

La compréhension des enjeux par tous les professionnels,

La formation de l’encadrement et la sensibilisation de tous,

La participation de tous les professionnels dans le processus de signalement,

Un fiche de signalement et une procédure simples et claires,

L’intégration de la démarche de gestion des risques dans les stratégies 
d’amélioration portant sur toutes les pratiques,

La communication régulière aux instances et aux professionnels des données de 
signalement et des actions d’amélioration validées,

La confidentialité des données et une gestion non punitive des erreurs.

La  gestion des risques à l’hôpital
 Les facteurs de succès






