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INTRODUCTION

[ =

la sécurité des patients et des personnes accompagnées est une préoccupation

quotidienne des professionnels de la santé, quelle que soit leur fonction. En effet,
4 minimiser les risques encourus par les usagers fait partie notamment des objectifs des
professionnels, des établissements / structures et services.

l'une des missions de la structure régionale d'appui Qualiris est d'accompagner les
établissements / services / professionnels 3 la déclaration et 3 I'analyse des événements
indésirables qraves associés aux soins. (e quide précise les deux grandes étapes de
qestion des événements indésirables (signalement et analyse) tout en recadrant ces
étapes dans le processus complet de qestion des événements indésirables.

II'a ét¢ actualisé au regard des mises & jour de la grille ALARM par la HAS en mars 2026.

(e travail a pour objet d'étre un quide pour les professionnels de terrain, il n'est pas
opposable. Ces conseils sont & adapter  la structure et aux organisations.

Réf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aot 2026
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1. AIDE A LA GESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES

La gestion des événements indésirables fait partie d’'un plus grand theme d’identification des risques a
posteriori, qui s’insére lui-méme dans le processus de gestion des risques. Ce dernier peut étre formalisé
de la fagon suivante :

[dentifier les . Evaluer les (™™ = ™2
analyser /

risques risques aqir/ partager les risques

Organiser [a
estion des
risques

Ce guide apporte un éclairage a la fois sur la partie « identification des risques » et plus précisément
sur I'identification des risques a posteriori, c’est-a-dire une fois que les risques sont survenus.

Afin d’optimiser la coordination sur la partie « analyse
des risques » des événements indésirables, il est
primordial de définir la base de travail, c’est-a-dire une
procédure de gestion des événements indésirables. Ce
theme reposant sur le signalement, les professionnels
pouvant signaler doivent étre informés, régulierement,
de cette(ces) procédure(s) et doivent également faire
I’objet d’une communication les incitant a signaler en
toute sécurité (charte d’incitation au signalement des

Evenements Indésirables (El)). Ces signalements sont
réalisés sur la base d’une culture positive de I'erreur
partagée par tous.

a. (harte d'incitation au signalement des El

La charte d’incitation au signalement des El permet d’encadrer les déclarations d’événements
indésirables en indiquant explicitement que le déclarant d’'un événement indésirable ne peut pas faire
I'objet d’un recours juridique, sauf exceptions.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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0 Exemple (extrait)

la direction de Iétablissement encourage chaque agent & communiquer spontanément et sans délai toute information sur des événements
ayant un impact sur la sécurité des patients, des personnes accompagnées, des visiteurs et des professionnels. Un manquement & cette régle
peut compromettre ['ensemble de la démarche de gestion de risques conduite par Iétablissement.

la déclaration des événements indésirables se fait via (indiguer /e logiciel dédlé ou le document de déclration). Les données nominatives des
déclarants restent visibles uniquement par les professionnels en charge de la qualité et de la gestion des risques.

Pour favoriser ce retour, [‘établissement n'entamera pas de procédures disciplinaires & l'encontre d'un agent qui aura spontanément et sans
délai révélé un événement indésirable dans lequel il est impliqué ou dont il est témoin.

Qutefois, ce principe ne peut sappliquer en cas de manquement délibéré ou répété aux régles de sécurité. /

b. La culture positive de lerreur ou culture de 'erreur apprenante

Il s’agit de I’état d’esprit dans lequel les signalements d’événements indésirables sont déclarés et
analysés, c’est la culture juste.

Les événements indésirables trouvent leur origine premiére dans une erreur souvent humaine. Elle est
toujours associée a d’autres causes de différents ordres que I'on nomme facteurs favorisants. L'idée
est de considérer I'erreur comme une opportunité pour apprendre et s’améliorer et donc faire évoluer
les accompagnements et les prises en charge.

Contexte
Environnement  Institutionnel

En gestion des risques, on fait uniquement référence a de traval l

Individu

I'erreur et non a la faute qui est réservée au domaine PP i ol A
juridique. Pour rappel, la définition de I'erreur de James C \i‘ b %B’Sﬂ
REASON* : « les erreurs sont considérées comme « des e g% |
7 ege 2 o es 7 . - Systéme

séquences planifiées d'activités mentales ou physiques , 1 Cinformation/

. R . . . . L. rganl/sa!lon numérique
qui ne parviennent pas a atteindre I'objectif désiré,
quand ces échecs ne peuvent étre attribués a

management
Equipe

Tachesa

I'intervention du hasard ». sceampll

La culture positive de I'erreur et la culture juste sont deux notions complémentaires. La culture juste
consiste a manager de fagon loyale et équitable. Le management ne tire pas de conclusions hatives
suite a la survenue d’un El. Un climat de confiance entre les professionnels et le management est en
place (ou se développe) et permet de tirer des legons pertinentes et utiles pour améliorer les prises en
charge et les accompagnements et donc pour la sécurité des patients / personnes accompagnées. La
culture positive de I'erreur est une composante de la culture juste.

c. Les différents types
d'événements indésirables

Dont dysf.
raves

*James Reason, professeur de psychologie, a proposé un modele présentant les différentes causes possibles des défaillances
Réf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026



Petit manuel £l 6

d. Procédure de gestion des événements indésirables en interne - de la
constatation de Il jusqu’a la cléture du signalement

La gestion des El est une démarche a structurer afin de permettre a chacun de signaler / déclarer en
toute transparence. Pour ce faire, I'organisation de la gestion des El doit étre formalisée et doit inclure
également la gestion des événements qui feront I'objet d’une déclaration en externe (en dehors des
vigilances et actes de violence).

Le document présenté est a adapter a chaque organisation / chaque structure. Il permet uniqguement
d’avoir un exemple de procédure de gestion des El, gestion interne a chaque structure.

o Exemple
Tout professionnel de santé Constat d'un événement indésirable
A A

Tout professionnel de senté | Déclaration de I'8vénement constaté | | Indiquez les canaux de signalement |
v

Signalement

Tout professionnel de santé >

_ §i événement grave associé aux soins, indiquer qui contecter | | (f procédure de gestion des FIGS |
cadre /responsable de service

v
,. Reférent qualité/Service qualité | Réception du signalement |
Réception du - v
signalement | Envoi (automatique) d'un accusé de réception |
Service qualité i
" e — e Cotation
Referent qualité/Service qualité | Validation/modification du signalement | Neture
Traitement Logie | Transmissions aux professionnels concernés | Pour information
Référent qualité/Service qualité I Pour suite 3 donner
Logice Transmission aux membres des CREX ou groupe ad hoc Via e logcie
Référent qualité/Service qualité concernés Mail

Encadrement l

Reférent qualite/Service qualté [ i EIGS, organisation d'une réunion spécifique |

Réponses adaptées des personnes concernées
Analyse v [t A |

S CEEZ( WAL | Analyse éventuelle en CREX ou comité ad hoc |
Reférent quaité/Service qualite [ Si EIGS, analyse 3 transmetre 3 [ARS dans les 3 mois |
v

Reent qultelSenvie qualte Intégration des actions d'amélioration definies dans le [imitef es ac’ti.or?s g int\égrer et
programme institutionnel d'action les actons deinies apés les
= T y : analyses
Reférent qualte/Service qualite Saisie des réponses et des résultats d'analyse sur le

Membrs des (BB / comité logiciel ou sur I'application de gestion des £l

Reférent qualité/service qualité | Suivi de l'état d'avencement des actions definies | | Réunions CREX ou ad hoc
A 4

Référent qualité/Service qualité | (loture de |'événement |

Suivi

Quand les actions sont intégrées
au PAQGR et sont suivies

(loture

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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o Mémo : que faire en cas de survenue d’un événement indésirable ?

ﬂ Prendre les mesures immédiates qui s'imposent (prendre en charge le patient, la personne accompagnée, mettre en sécurité \

1 -
ensemble des personnes concernées).

sauvegarder les données..).
3. Informer - lels) colléque(s), les responsables, le service qualité / estion des risques ou I'équivalent, le patient / la personne
accompagnée / 'entourage.
4 Organiser le soutien du patient / de la personne accompagnée / de 'équipe.
5. Déclarer ['événement indésirable en interne (commencer & récolter les éléments nécessaires) et le déclarer en externe si
K 'événement est un événement indésirable grave associé aux soins.

2. Prendre, si besoin, des mesures conservatoires (si mort suspecte, ne rien toucher ; conserver le dispositif médical, instruments...;

/

o Document Qualiris « la déclaration interne » Ref. SRA 6DR FIC 2019 001
= \

Fiche technique

réf. SRA GDR FTC2019001V2

Vous étes un professionnel en établissement,
dés la survenue d’'un événement grave, il faut :

?rendre Sies_mesures
immédiates

. . L * Suspension de I'activité en cours, arrét

= Prise en charge du patient/résident. d'utilisation et conservation du dispositif
médical le cas échéant.

* Conservation des instruments, déchets
de soins dont les médicaments.

* Mise en sécurité des autres patients/
résidents, le cas échéant.

gar des Eis:

conservation de tous les éléments
de contrdle (ex. pré-transfusionnel),
isolement des documents, dossier
patient, registre ...

* Préservation en I'état des fieux (bloc,
chambre, ...) et du linge (notamment si
disparition ou suicide).

pansles Meilleurs déais

* Alerter le chef de service, le cadre
et la direction ou I'administrateur
de garde (selon Ia procédure en
vigueur dansvotre établissement).

= Soutenir |'équipe/temps d'échang
en fonction du dispositif prévu dans
Pétablissement.

= Noter la séquence des faits (appui
cellule qualité/GDR) et relever les
premiers éléments de compréhension
de I'événement.

» Procéder au signalement/déclaration
interne.

* Qualifier  événement Cf fiche
“ Quakfication d'un EIGS” Ref. 2015.002 V2.

* Si EIGS, procéder 3 la dédlaration C&
fichez “Comment rempir les volets 1 et 2
Ré2 2013.003 V2 et “Circuit de I déclaration
externe d’un EIGS” Ret. 2015.004 V2.

= informer le coordonnateur de la
GDRAS ou le vigilant concemné.
*informer le patient ou son

entourage ou I3 personne de
confiance si désignée.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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e. Procédure de gestion des événements indésirables qraves associés aux soins

(EIGS)

Rappels réglementaires

* Définition d’'un événement indésirable grave associé a des soins (article R. 1413-67 du code de
la santé publique) : « un événement indésirable grave associé a des soins réalisés lors
d’investigations, de traitements, d’actes médicaux a visée esthétique ou d’actions de
prévention est un événement inattendu au regard de |'état de santé et de la pathologie de la
personne et dont les conséquences sont le décés, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue
probable d’'un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation
congénitale ».

* Obligation de signalement des EIGS par les professionnels de santé (article R. 1413-68 — code
de la santé publique en lien avec I'article L 331-8 du code de I'action sociale et des familles) :
« tout professionnel de santé quels que soient sont lieu et son mode d’exercice ou tout
représentant légal d’établissement de santé, d’établissement de service médico-social ou
d’installation autonome de chirurgie esthétique ... qui constate un événement indésirable grave
associé a des soins le déclare au directeur général de I'agence de santé au moyen d’un
formulaire prévu a I'article R 1413-70 ».

Un exemple de procédure de gestion des événements indésirables graves
associés aux soins :

Pré-requis : afin qu’un événement soit identifié comme événement indésirable grave associé aux
soins, les trois critéres suivants doivent étre réunis = événement inattendu, grave selon I'article R.
1413-67 CSP et survenu au cours ou décours d’une prise en charge ou d’'un accompagnement.

Votre SRA Qualiris est la pour vous conseiller et vous indiquer s’il s’agit ou non d’un EIGS !

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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o Exemple

Tout professionnel de santé

Constat d'un événement

indésirable grave associé aux soins

Définitions (cf. p.1/)

Médecin

Equipe médico-soignante

Prendre en charge le patient
et sécuriser les autres patients

(f. mesures a mettre en euvre aprés la survenue

dun fl

v

Tout professionnel de santé
(adre de santé

Informer le plus rapidement [encadrement, le chef de
service et [administrateur de garde de la survenue d'un

EI6S puis ['équipe qualité
\ 4

La direction qénérale doit également en étre
informée

A adapter 3 chaque établissement / organisation

A definir selon [organisation
interne

Informer e patient et/ou son entourage et la personne de

confiance si désignée

(f. annonce d'un dommage lié aux soins

v

Equipe médico-soignante

Tracer I'ensemble des informations dans le dossier patient

CF. mesures 3 mettre en euvre aprés la survenue

dun I

v

A definir selon ['organisation
interne de chaque éts /

structure / service

Signaler le plus rapidement possible I'E16S & ['ARS via le
portail de signalement (volet ) et le signaler en interne

suivant la procédure

v

Service Qualité / Reférent qualite/

référent désigné

Organiser en interne Ianalyse approfondie de cet EI6S

https://signalement social-sante.gouv.fr

(‘ F comment remplir le volet 17

‘e % Votre SRA Qualiris est [a pour vous conseiller et
vous accompagner

Cf. Methode ALARM(E)

Cf Comment remplir le volet 2

A définir selon ['organisation
interne de chaque éts /

structure / service

Adresser dans les 3 mois suivant la T déclaration, le
volet 2 avec les éléments du retour d'expérience et
notamment du plan d'actions (dont échéances et

Reprendre le numéro d'enregistrement remis lors
de la déclaration.
Cf. comment remplir le volet 2

Responsable/coordonnateur)
v

Médecin
Encadrement ..

Informer le patient/sonventourage des résultats de

1
['analyse

v

Service (ualité / Reférent qualite/
référent désigné

Informer les personnes concernées des actions

d'amélioration 3 mener et de leur suivi

v

Valider le plan d'action et I'analyse et possibilité de
demander des éléments complémentaires (analyse)

référent désigné

\ 4
Suivre ['état d'avancement des actions.
Archiver les analyses

ARS

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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Jo dois déclarer tout événement inattendu au regard de Fétat de santié et de la pathologis de Fusager et dont les consdquences sont lo décds, la mise en jeu du pronostic
vital, la survenue probable d'un défick fonctionnel permanent (il est entendu que le signalement en interne a 666 réalisé C1. Fiche «la déclaration inteme» 2019.001v2).

s

z

) Transmission H

La déclaration est transmise 3 IARS g

Jo déclare sans délai sur le portail national Wmmmwwwm 5

'~ A celie 8tiape, o peux solliciter Fappul d'une g
~ SRVA / SRA (case a cocher).

04 Déclaration - VOLET 2

Je remplis sur le porbail nabional le

VOLET 2 (compbe-rendu de l'analyse
des causes profondes).

~ o~
o .

%

Décision

Apras réception et analyse duvolet 2,
TARS décide soit :
= Lacloture du dossier puis Gransmission . O
2k HAS ou 61’ D
= LARS me demande des informations ® L ras *
complémentaires & etiou me propose E
Fappui d'une SRVA/SRA. -La MAS'IL'Q:(W! un plian anmst national des 463
&t des préconisafions ;
- La. SRA dif fuse un retour d'expérience rtgk'vw ;
| & N - L'ARS étobiit une réfro information o Métailissement
concermé.

SRA : Structure Régionale d’Appui 3 la qualité das soins et 3 la sécurité des patients

f. Les mesures 2 mettre en ceuvre aprés la survenue d'un El

Aprés la survenue d’un événement indésirable, a fortiori un événement indésirable grave (associé
aux soins ou non), la prise en charge du patient ou de la personne accompagnée reste la premiére
priorité.

Les mesures ont pour but d’identifier les actions a ne pas oublier aprés la survenue d’'un tel
événement. Le signalement et I'analyse de I'’événement sont a réaliser dans un second temps.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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bremples o

- Prendre en charge le patient / la personne accompagnée et les autres.

- Informer le patient / la personne accompagnée.

- Mettre en sécurité les usagers et professionnels

- Mettre en place les mesures conservatoires (mort violente / suspecte) :
ne touchez a rien et appeler I'administrateur de garde, la police /
gendarmerie et suivre les consignes.

Mesures immédiates

- Réunir les premiers éléments : contexte, chronologie.

- Organiser si nécessaire une réunion a chaud / un groupe de parole...

- Déclarer une fiche de signalement d’un événement indésirable (interne)
et déclarer en externe.

premigres heures - Solliciter la SRA Qualiris si besoin. 7&

- Informer le patient / la personne accompagnée (cf. annonce d’un
dommage lié aux soins).

Mesures 3 prendre dans les

- Déclarer I’événement en externe conformément a |’organisation / au
protocole interne.

Mesures 3 prendre dans les 48h

- Analyser les causes de I'événement (c..solliciter la SRA Qualiris si besoin)
- Intégrer les actions d’amélioration au plan d’actions de I’établissement.

- Compléter le volet 2 (si besoin) sur le portail national.

- Organiser le retour d’expérience au niveau du service mais également au
mois niveau institutionnel.

Poursuivre I'information des usagers / patients / personnes
accompagnées.

Mesures 3 prendre dans les 3

Ces mesures sont a adapter a chaque organisation / chaque établissement / chaque structure. Ce
tableau est a agrémenter des coordonnateurs de chaque action en fonction du contexte et de
I’organisation en place.

. lannonce d'un dommage lié aux soins

La majorité des plaintes et réclamations a pour cause un défaut / un manque de communication et
d’information.

L'objectif principal de I'annonce d’un dommage lié aux soins est de maintenir la confiance / le
dialogue / I'écoute existant entre le patient / la personne accompagnée / I'entourage et I'équipe
soignante. Un des objectifs secondaires est de limiter les recours des patients / personnes
accompagnées.

Lorsqu’un dommage lié aux soins est explicité au patient ou a la personne accompagnée (ou a son
entourage), le recours juridiqgue est moins systématique et la relation de confiance entre les
soignants et les soignés est maintenue.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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Le cadre juridique

Article L 1142-4 du code de la santé publique (ordonnance 2020-232 du 11 mars 2020) : « Toute
personne victime ou s'estimant victime d'un dommage imputable a une activité de prévention, de
diagnostic ou de soins ou ses ayants droit, si la personne est décédée, ou, le cas échéant, son
représentant légal s'il s'agit d'un mineur, doit étre informée par le professionnel, I'établissement de
santé, les services de santé ou l'organisme concerné sur les circonstances et les causes de ce
dommage. Si la victime est un majeur protégé, la personne chargée de la mesure de protection doit
également étre informée.

Cette information lui est délivrée au plus tard dans les quinze jours suivant la découverte du
dommage ou sa demande expresse, lors d'un entretien au cours duquel la personne peut se faire
assister par un médecin ou une autre personne de son choix »,

Rappel : Article L. 1111-2 du code de la santé publique : « toute personne a le droit d’étre informée
sur son état de santé. Cette information porte sur les différentes investigations, traitements ou
actions de prévention qui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les
risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres
solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de refus. Elle est également informée de
la possibilité de recevoir, lorsque son état de santé le permet, notamment lorsqu'elle reléve de soins
palliatifs au sens de l'article L. 1110-10, les soins sous forme ambulatoire ou a domicile. Il est tenu
compte de la volonté de la personne de bénéficier de I'une de ces formes de prise en charge. Lorsque,
postérieurement a I'exécution des investigations, traitements ou actions de prévention, des risques
nouveaux sont identifiés, la personne concernée doit en étre informée, sauf en cas d'impossibilité de
la retrouver.

Cette information incombe a tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences ... ».

L’obligation d’information incombe donc uniquement au patient (personne accompagnée) sauf s'il est
décédé, mineur ou sous protection juridique. Dans ces cas, I'information est également délivrée aux
ayants droit ou représentants légaux.

Cependant, avec le consentement du patient / personne accompagnée, les professionnels peuvent
impliquer I'entourage, la famille, la personne de confiance...

Les exigences HAS pour la certification des établissements et I'évaluation de la
qualité des ESSMS

* Critéere 1.2.07 (certification HAS — V2027) - Le patient est informé de tout évéenement indésirable
associé aux soins dans une démarche de transparence fondée sur sa déclaration et son analyse.
Les professionnels chargés d’annoncer un dommage associé aux soins ont bénéficié d'une
formation aux bonnes pratiques d’annonce.

e Critere 3.13.2 (évaluation HAS ESSMS — 2025) — 'ESSMS communique sur le traitement des
événements indésirables auprés des parties prenantes > I'ESSMS communique sur les événements
indésirables et leur traitement auprés des parties prenantes.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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Qu’entend-on par dommage lié aux soins ?

Il s’agit de tout dommage physique ou psychologique. Les événements entrainant un dommage
physique ou psychologique doivent faire l'objet d’'une annonce au patient, a la personne
accompagnée. « La gravité du dommage subi doit toujours étre considérée selon le point de vue du
patient et non pas celui du soignant... ». Les presqu’accidents peuvent donc également faire I'objet
d’une annonce.

Le dispositif d’‘annonce

* Préparer I'annonce : binbme, chronologie des faits, dires de I'annonce (mot a ne pas employer,
excuses a donner ou non... = présenter des excuses ne signifie pas reconnaitre une quelconque
responsabilité (qui ne peut étre donnée que par un juge), organiser la rencontre (lieu, heure,
personnes présentes avec autorisation du patient ou de la personne accompagnée — tuteur,
responsable |égal, personne de confiance...).

* Réaliser 'annonce (ne pas oublier le dossier du patient / de la personne accompagnée) — au plus
tard dans les 15 jours suivants le dommage, au mieux dans les 24 heures :

o présentation des participants, présentation de I'accompagnement / la prise en charge (ne
pas hésiter a présenter ses condoléances),

o présentation de I'événement (langage compréhensible et adapté, clair), laisser le patient /
la personne accompagnée prendre la parole, dire si on ne sait pas ou si on n’a pas
I'information,

o indiquer qu’une analyse va étre conduite afin de comprendre les causes / les circonstances
de I'événement, rassurer le patient / la personne accompagnée / I'entourage et les
écouter,

o clore I'annonce en indiquant la suite de la démarche et indiquer le nom d’une personne qui
pourra étre contactée.

* Ne pas se sentir directement visé par l'agressivité dont pourrait faire preuve l'usager ou
I’entourage.

* Suivre l'annonce : faire un retour auprés de I'équipe, tracer I'ensemble des éléments de facon
factuelle dans le dossier de I'usager (date, heure, lieu du ou des entretien(s) identité des personnes
présentes, les questions formulées et les réponses apportées, le suivi...), organiser le suivi de
I'information de I'usager (+/- personne de confiance, entourage, référent familial...

Les valeurs a chaque étape de 'annonce
Ecoute, empathie, disponibilité, honnéteté.

:Q: La SRA Qualiris propose une formation relative a I'annonce d’un
S o 7 . . - J .
v dommage lié aux soins (cf. rubrique formations sur le site internet).

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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o Exemple de procédure interne d’annonce d’un dommage associé aux soins

Médecin

Equipe médico-soignante

Médecin
Encadrant
Service (ualité...

Médecin
Encadrant
Service Qualité...

Tous les professionnels
identifiés
Juriste
Service Qualite

Professionnels ayant assisté 3
Ientretien

Equipe soignante
Service qualite
Juriste

Médecin

Encadrant

Service qualité...

Médecin

Encadrant

Service qualité
Juriste

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Evénement indésirable qrave avec
dommage physique ou psychologique

Faire valider par le service qualité ou [équivalent
que ['on est bien dans un dommage associé & un
s0ins

Prendre en charge immédiatement le patient
et assurer sa sécurité, le soutenir et le réconforter

(f. mesures a mettre en euvre aprés la survenue

dun bl

v

Préparer annonce du dommage

v

(uels sont les faits 7
(lui assistera 3 cette annonce 7
(luand et ot se tiendra cette annonce 7

Signaler I'événement indésirable selon la procédure
interne

v

Procédure interne de signalement d'un I

Réaliser 'annonce
Reconnaitre le dommage
Expliquer les faits connus 3 l'origine du dommage
Exprimer des reqrets, si besoin
En cas d'erreur avérée, présenter des excuses
Proposer un accompagnement psychologique et/ou
matériel au patient
Informer le patient et/ou sa famille sur les
modalités d'accés 3 son dossier et de recours

*  Inclure la famille ou des personnes
ressources avec |‘autorisation du patient

* Utiliser des mots ou des termes clairs et
directs

* (ommuniquer avec empathie, sincérité et
honnéteté

* Slassurer de la compréhension

* Prévoir du temps pour les questions

o S'adapter 3 la culture des patients /
personnes accompagnées

v

Tracer 'annonce dans le dossier patient

v

Débriefer en équipe

Tous les éléments de ['entretien et information
donnée au patient / 4 la personne accompagné,
4 | lentourage

v

Analyser ['événement indésirable selon la procédure

Methode ALARM(E)

SUIVRE L'ANNONCE

Assurer un retour & toute ['équipe /
service (ualité

*  Informer le patient / la personne
accompagnée

* Exprimer de nouveau des regrets voire des
excuses si erreur avérée

o Mettre en ceuvre les offres de soins et de
soutien proposées

* Organiser les soins d'aval avec le patient / la
personne accompagnée

* Tracer les ROV de suivi dans le dossier du
patient
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h. Synthése des signalements des événements indésirables : du local au national

La synthese présentée ci-dessous permet de mieux comprendre le circuit complet des
événements indésirables et les missions de chaque échelon — missions relatives au signalement et

a lI'analyse des El.

|

i
Tout presqu'acadent, loul dvénement ndésinble donl les

O it &

st [3 gravite
AUUUUUVUUUIY]  UVUTUWUVUWT | i vy uiuiuwview]y ruiuuv U]
* Garer lee diciaratone \ © Appuiau * fgpu | * Récapaonne ez
organses leur analyze ‘ ae per =a | Seclarafont SEIGS
|1 9the sl des 3cfome B cuire pocifve g | fanalyse des * Mozkse fexperise
|+ Accomgegnerffomer || femew 2GS 45 Qualiie o dse
| s professionmeis 313 « Aecompageement | structures régorales
| declrston ' formaton sur le trarrataues
| noton SE1 {EIG/ OMSDIT, CRPV
EIGS stiewr [\ . S'atewe ds
I | Tanalyse etoes
N A I I cvons d amelcraton
417 .\J ! | ‘ / @ :
+ 2 {
\ & A e g\(_
2 NE PAS OUBLIER - L'ANNON(E by boMMA4E LiE AUK oINS €T L& RE(IT by PATIENT
n

’ HALTE ACTONITE D sl

grave assocs aux sons (EIGS)

Sounz - SRA Jusiesl
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2. AIDE AU SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES

La gestion des événements indésirables fait partie d’un plus grand théme d’identification des risques a
posteriori qui s’insére lui-méme dans le processus de gestion des risques. Ce dernier peut étre formalisé
de la fagon suivante :

L Traiter les risques
[dentifier les \_ Evaluer les aalyer | Reduire

risques risques aqir/ partager les risques

Organiser [

estion des
risques

- aEE» - e
* Evénements indésirables

* Cartographie risques patients
* Cartographie risques professionnels
(DUERP)

. . soins
* Plan de gestion de crise : plan blanc, plan . . .
o * Réclamations / plaintes regues
bleu, plan vigipirate

\ J * Questionnaires de sortie J

signalés dont événement
indésirable grave associé aux

a. Définitions de I'E, EIAS, EIGS

L’El fait I'objet d’'une définition par la Haute Autorité de Santé : situation qui s’écarte de procédures ou
de résultats escomptés dans une situation habituelle et qui est ou qui serait potentiellement source de
dommages pour les patients, les personnes accompagnées, les professionnels, les visiteurs ou les biens.

L’EIAS et I'EIGS font chacun I'objet d’un article dans le code de la santé publique :

* EIAS : Article R 1413-66-1 du code de la santé publique (décret 2019-1306 du 06/12/2019) : « un
événement indésirable associé aux soins réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes
médicaux a visée esthétique ou d’actions de prévention est un événement inattendu au regard e
|’état de santé et de la pathologie de la personne et ayant des conséquences potentiellement
préjudiciables »

* EIGS : Article R 1413-67 du code de la santé publique (décret 2016-1606 du 25/11/2016) : « un
événement indésirable grave associé a des soins réalisés lors d’investigations, de traitements,
d’actes médicaux a visée esthétique ou d’actions de prévention est un événement inattendu au
regard de I'état de santé et de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le déces,
la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris
un anomalie ou une malformation congénitale »

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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Il parait également nécessaire de définir les presqu’accidents qui sont des EI(AS) qui n’ont pas eu
de conséquences ou lorsque les conséquences ont pu étre évitées ou limitées. Ils sont également

a signaler.

Ci-dessous un support de communication synthétique sur les événements a signaler (REF SRA GIR FTC

2022001 VD) :

Un Evénement Indésirable (El) :
Situation qui s'écarte de procédures
ou de résultats escomptés dans
une sifuation habituelle et qui

est ou serait potentiellement
source de dommages pour les
patients, les professionnels, les
visiteurs ou les biens. Il existe
différents  types  d‘événements
indésirables : événement sentinelle,
presqu’accident, EIAS, EIGS...

HAS, version 2023, wmawsel de
certification des établissements de
sawté pour la qualité des soivs.

ou 0238744342

Un Evénement Indésirable Assoclé
aux Soins (EIAS) :
.

Est un événement inaftendu au
regard de Fétat de santé et de la
pathologie de la personne

Est réclise lors dinvestigation,
traitements, actes médicaux a
visée esthéfique ou dactions
de prévention, ou lors dun
accompagnement

Ades conséquences potentiellement
préjudiciables

(cf CSP RIN3-661 — décret 201G
1306 du 06/12/2019).

On parle aussi de :

efc...

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Un Evénement Indésirable Grave associé

aux Soins (EIGS)

* estun événement inaftendu au regard de
I'état de santé du patient et de la pathologie
du patient

* Associé aqux soins survenu lors
d'investigations, de traifements ou d‘actes
de prévention

e Présentant 'un des 3 critéres de gravité

suivants :

mise en jeu du pronostic vital,

3. survenue probable d'un déficit fonctionnel
permanent y compris une anomalie ou une
malformation congénitale.

Sa déclaration est obligatoire en externe et
doit &fre sulvie d'une analyse dans les 3 mols.

(CF CSPRAAN3-6T - déeret 2511/2016).

i

Pour les ESSMS : Pensez

aux 11 catégories de
dysfonctionnements  graves
et événements @ déclaration
obligatoire (cf affiche réf. SRA
MQR COM 017 V3) - Amrété du
28 décembre 2016 relafif @
fobligation de signalement
des sfructures sociales et
médico-sociales.

Presqu’accdent lorsque I'EI(AS) n‘a pas eu de conséquence ou lorsque les conséquences ont pu étre évitées
ou limitées (EIIAS) dif récupéré).
Synonymes : near miss, near hit, close call, échappée belle, presqu‘événement, événement porteur de risque,

Evénement senfinelle : occurrence défavorable qui sert de signal d‘alerte et déclenche systématiquement
une investigation / analyse poussée.
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o Mémo : reconnaitre un EIGS

/1. (lui est concerné par ['événement indésirable - un patient / une personne accompagnée ? \
|'événement est-il lié aux soins ou aux accompagnements 7

|'événement est-il inattendu ?

I, . . PR . . o . .. o
|'événement est-il « grave » (décés, mise en jeu du pronostic vital, dommages irréversibles,

déficit fonctionnel permanent) ?
Si un oui apparait & chacune des réponses, il s'agit bien d'un EI6S.

/

0 Document Qualiris — qualification d’un EIGS (REF SRA DR FIC 2019 002)

“mgmnt ‘ rable Grave

(Décret 25/11/16)

Fiche technique

réf. SRA GDR FTC 2019 002 V2

Levenement est-il lié aux soins ? Plusieurs critéres possibles :
Les soins (ou I'absence de soins) ont provoqué I'événement clinique, avec
des arguments chronologiques ?

* Les soins sont reconnus comme pouvant étre la cause de cet événement
clinique (niveau de preuves scientifique) ?

« Il n'existe pas d'autre explication plausible ?

* Cet événement n’aurait pas pu survenir en I'absence de soins ?

L'événement est-il inattendu au regard de:

* L'age du patient ou du résident ?

* Lesantécédents de la personne ?

* L’état de santé ou de la pathologie (et son & ion) du patient/rési
Si oui a I'une de deux questions, passer a la question 3.

Sinon: ce n'est pas un EIGS.

L'événement a-t-il entrainé :

* Ledécés?

* Lamise en jeu du pronostic vital

s Un déficit fonctionnel permanent ? (anomalie ? malformation
congénitale ).

Si oui a I'une de ces conséquences : il s’agit d’un EIGS a déclarer en exteme

(cf. Fiches “Comment remplir mes volets 1 et 2” et “Circuit de la déclaration

externe d’un EIGS”).

Sinon: ce nest pas un EIGS, I'événement indésirable est a traiter en interne.

contact@qualiris-cvdl.fr ou 02 38 74 43 42

Q. N’hésitez pas a contacter votre SRA Qualiris si vous vous posez des questions sur la
nature d’un événement

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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b. Le fondement juridique des signalements

Le secteur sanitaire et le secteur médico-social

* Le signalement des événements indésirables graves associés aux soins est repris par I'article R.
1413 du code de la santé publique (décret 2017-885 du 09/05/2017) : « Tout professionnel de santé
qguels que soient son lieu et son mode d'exercice ou tout représentant légal d'établissement de
santé, d'établissement de service médico-social ou d'installation autonome de chirurgie esthétique,
ou la personne qu'il a désignée a cet effet qui constate un événement indésirable grave associé a
des soins le déclare au directeur général de I'agence régionale de santé au moyen du formulaire
prévu a l'article R. 1413-70. »

Les spécificités du secteur médico-social

* Obligation de signaler les dysfonctionnements graves : article
L331-8-1 du code I'action sociale et des familles (loi 2015-1776
du 28/12/2015) > « Les établissements et services et les lieux de
vie et d'accueil informent sans délai, dans des conditions fixées
par décret en Conseil d'Etat, les autorités administratives
compétentes pour leur délivrer I'autorisation prévue a l'article L.
313-1 ou pour recevoir leur déclaration en application des
articles L. 321-1 et L. 322-1 de tout dysfonctionnement grave
dans leur gestion ou leur organisation susceptible d'affecter la
prise en charge des usagers, leur accompagnement ou le
respect de leurs droits et de tout évenement ayant pour effet
de menacer ou de compromettre la santé, la sécurité ou le bien-

— étre physique ou moral des personnes prises en charge ou

r accompagnées ». Les explications concrétes sur la déclaration
‘.

des événements graves sont indiquées dans I'article R 331-8 du
code de l'action sociale et des familles (décret 2016-1813 du

o ) W
',"/ = )\ 21/12/2016)
R

¢ ¢ Signalement des EIGS : article R 331-9 du code de I'action

f l. 3y (‘ &.,» sociale et des familles (décret 2016-1813 du 21/12/2016) > « en

cas d’événement indésirable grave associé a des soins, la
déclaration au directeur général de I'agence régionale de
santé.... vaut information de cette autorité... »

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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c. Les exigences de la certification et de ['évaluation (HAS)

Certification ES (V2027)

Critére 1.2-02

Pour toutes les formes de prise en charge
ambulatoire, le patient a un document qui lui
indique les signes d'alerte pouvant conduire a
un évenement indésirable et la conduite a tenir
en cas de survenue (type « passeport » pour la
chirurgie et autre pour les autres activités :
médecine, SMR, psychiatrie...).

Critére 1.2-06

® Un livret d’accueil, papier ou dématérialisé,

expliguant comment accéder a son dossier,
exprimer sa satisfaction et son expérience,
déclarer un événement indésirable associé a ses
soins, recourir a un médiateur, contacter les
représentants des usagers, s’ils existent, les
associations de bénévoles et patient partenaire
(coordonnées, permanences...) est remis au
patient.

- Le patient sait qu'il peut déclarer un
événement indésirable associé a ses soins
(EIAS).

Critére 1.2-07

® |e patient, et ses proches s’il le souhaite, est
informé, de préférence dans les 24h et sans

dépasser les 15 jours, de |'événement
indésirable associé aux soins, de ses
conséquences et des mesures immédiates

prises.

¢ Pour tout évenement indésirable associé aux
soins, le patient, et ses proches lorsqu’il le
souhaite, recoit une information sur le plan de
soin de suivi et les recours possibles.

Du point de vue de I'équipe, la gouvernance
promeut une culture positive, juste et non
punitive de 'erreur.

e Pour chaque EIGS, une analyse des causes

profondes, réalisée selon une méthode
reconnue par la HAS et associant les
professionnels concernés, conduit a des

modifications
pratiques.

¢ Chaque EIGS est déclaré sur le portail national
de signalement, avec un volet 2 déposé dans un
délai maximal de trois mois apreés le volet 1.

organisationnelles ou de

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Critére 1.4-02

Pour tout événement indésirable grave associé aux soins
(EIGS), le récit du patient et de ses proches s'il le souhaite
est systématiquement intégré a I'analyse.

Critére 1.4-05

Les représentants des usagers participent a I'évaluation des
actions entreprises aprés |l'analyse des plaintes et
réclamations, des événements indésirables associés aux
soins, des réponses aux questionnaires de satisfaction, des
résultats d'e-Satis et des démarches d'amélioration des
pratiques.

Critére 1.4-06

® |a commission des usagers est informée, lors de chaque

réunion, des plans d’actions issus de I'analyse des
évenements indésirables graves associés aux soins.

¢ La commission des usagers participe a I'évaluation de
I'efficacité des actions mises en oeuvre a la suite de
I'analyse des évenements indésirables graves associés aux
soins.

Critére 3.1-03

Les évenements indésirables associés aux soins analysés
dans le cadre de I'accréditation sont déclarés dans le circuit
de déclaration des évenements indésirables associés aux
soins de [|'établissement pour contribuer au programme
institutionnel d'amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins.

Critére 3.2-03

Les professionnels participent a des formations, avec
évaluations pré et post-formation, cohérentes avec les
priorités de |'établissement en matiere de qualité et gestion
des risques ou avec les principaux facteurs de risques
identifiés lors de l'analyse des événements indésirables
associés aux soins.

e Les professionnels (en poste, nouveaux arrivants,
étudiants médicaux et paramédicaux...) recoivent une
information explicitant leur devoir éthique, déontologique
et professionnel a déclarer les évenements indésirables
associés aux soins, ainsi que les modalités de déclaration.
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Critére 3.2-11

L'organisation du temps de travail permet de dédier du temps a des projets en équipe (RMM, analyse de
pratiques a la suite d'un évenement indésirable, activités de perfectionnement des connaissances) ou a des
projets qualité/gestion des risques.

Critere 3.3-01

L'établissement participe a des CREX/RMM intra filieres avec les acteurs du territoire (SAMU, CPTS, PTSM,
autres établissements sanitaires, sociaux et médico-sociaux, les professionnels de ville, dispositifs d'appui a
la coordination...) pour analyser les événements indésirables associés aux soins dont la cause est liée aux
interfaces entre acteurs, rupture de parcours, errance diagnostique...

Critére 3.4-05

¢ Lorsqu'il en utilise, conformément a sa procédure et a la réglementation en vigueur, I'établissement
déclare les dysfonctionnements des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel faisant appel a
un systeme d'intelligence artificielle (événements indésirables associés aux soins, événements de
matériovigilance...) et met en place des actions d'amélioration.

] 77 O [T | CF e
B e B B — L

Evaluation ESSMS

Critere 3.13-1 : « 'ESSMS organise le recueil et le traitement des El ».

Critere 3.13-2 : « 'Essms communique sur le traitement des El auprés des parties prenantes >
I’ESSMS signale les EIG aux autorités ».

Critere 3.13-3 : « les professionnels déclarent et analysent en équipe les événements
indésirables et mettent en place des actions correctives ».

Ces 3 criteres sont des critéres impératifs c’est-a-dire des critéres pour lesquels les attendus
sont importants.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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d. Que signaler 7

La liste présentée ci-dessous n’est pas exhaustive, elle permet simplement de savoir quels événements
on peut signaler en interne, et parmi eux, quels événements doivent étre signalés en externe via la
plateforme nationale.

Les événements suivants sont a signaler en interne :

Les erreurs d’identité

Les erreurs en lien avec les examens
complémentaires : retard de résultats
notamment

Les erreurs de co6tés dont les
presqu’erreur de cO6té au bloc
opératoire

Les retards importants dans le

programme opératoire

Les fugues notamment des patients
hospitalisés en soins sans
consentement

Les suicides / tentatives de suicide

Les incendies / débuts d’incendie

* Les erreurs en lien avec le circuit du médicament
(prescription, dispensation, stockage,
administration, surveillance... dont les erreurs de
dosage, de voie d’administration...)

* Les erreurs en lien avec le systéme d’information
dont I'informatique

* Les erreurs en lien avec les transports / transferts :
retard, mode de transport non adapté...

e Les vigilances réglementaires (hémovigilance,
matériovigilance, pharmacovigilance...), a déclarer
en plus, en externe sur le portail
signalement.social-sante.gouv.fr

* Les erreurs en lien avec la nutrition (erreur dans le
menu commandé notamment)

Les EIGS a signaler sur la plateforme nationale, en plus d’étre signalés en interne :

Les suicides
Les déces inattendus

Les fausses routes ayant conduit au déces

Les chutes graves

Toute prise en charge / accompagnement conduisant a

un événement grave
L'erreur sur
conséquences graves

Pour le secteur médico-social, des dysfonctionnements graves
sont a signaler aux autorités (ARS, conseil départemental) :

* Tentative de suicide

* Disparition

* Maltraitance

* Comportement violent
* Incendie

¢ Acte de malveillance

* Défaillance technique

* Sinistre météorologique
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Si ces dysfonctionnements graves sont inattendus, qu’ils ont eu des conséquences graves (déces,
mise en jeu du pronostic vital, survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent), ils entrent
dans la définition d’'un EIGS et sont, donc, obligatoirement a déclarer sur le portail national :
signalement-sante.gouv.fr

e. Loom sur les EIGS : aide au remplissage du volet 1 sur la plateforme nationale

Les EIGS sont a déclarer a la fois en interne et en externe sur la plateforme nationale, il suffit de
cliquer sur le lien suivant : https://signalement.social-sante.gouv.fr/#/accueil et de cliquer sur

« signalement un événement indésirable ». Puis, sur « je suis un professionnel de santé », et
enfin, sur « événements indésirables graves associés a des soins (EIGS) — déclaration — lére
partie » (formulaire téléchargeable).

0 Les informations suivantes sont demandées :
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Informations sur le déclarant

. . [] . e
_ Choix possibles 2 (onseils Qualiris

* Etablissement de santé

catégorie dédﬂl’ﬂﬂt » Etablissement médico-social
* Professionnel de santé

* Professionnel de santé médical Un chargé de qualité coche

«  Pprofessionnel de santé « représentant de la structure dans

paramédical laquelle a été constaté I'EIGS » s'il a
Quahté dédarant » Représentant de la structure I’autorisation sinon il coche « autre

dans laquelle a été constaté profession »

I'EIGS

* Si« autre profession » est cochée, il

* Autre profession , -
ne sera pas demandé de la préciser

* Aide-soignant
* Chirurgien-dentiste

* Infirmier Si « autre » est coché, il ne pas sera
Veu1||ez preciser votre Categone  Kinésithérapeute demandé de préciser la catégorie
professionnelle c Médecin. professionnelle (exemple‘ , :  cadre,
* Pharmacien encadrant, responsable qualité...)
* Sage-femme
* Autre
Teléphone
Cette adresse mail sera utilisée pour
envoyer |'accusé de réception de la
y . déclaration. Le numéro de la déclaration
Adresse électronique o , ) :
indigué dans I’AR sera également a
utiliser pour la déclaration du volet 2
Nom de [‘établ de|
om de | établissement, de la Le nom complet de I'établissement doit
. ] o A a ; . .
structure ou du service d'exercice étre indiqué sans sigles

e 9 caracteres, les deux premiers
chiffres sont le  département

N° FINESS qéographique de d'implantation

¢ Chaque numéro FINESS géographique

|'établissement

est rattaché a une et une seule entité

juridique
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Informations sur le patient / résident exposé & I’EIGS

_ Choix possibles *®  (onseils Qualris

Quel est le nombre de patients

/ résidents concernés par * Indiquer uniqguement un nombre

|'événement ?
¢ M —masculin

e F—féminin

e DeOalan

e Dela2ans

* De2a3ans

e De3a5ans

* De5al0ans

* Del0ail5ans
* De153a20ans
* De20a30ans
* De30a40ans
* De40a50ans
* Deb50a60ans
* De60a70ans
* De702a80ans
* De80a90ans
* De90a 100 ans
* De 100 a 110 ans

Si grossesse, précisez quand est
survenu I'EIGS en semaine
d’aménorrhée
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o

Circonstances de I'événement

_ Choix possibles ®e (onseils Qualiris

e |l existe une case si vous ne connaissez pas

Date de constat de |'événement JJ/MM/AAAA exactement le jour de constat de I'EIGS.
» Il s’agit bien du constat et non de la survenue.

. . . Précisez ol a été constaté I'événement : chambre,
Lieu de constat de |'événement - \
couloir, office, salle a manger...

e lieu de constat est-il différent du  [RSI
lieu de survenue de [événement ¢ (AR

Dépal’tement de survenue Sélectionner les départements (liste déroulante).

* De fagon chronologique — du contexte de prise en
charge / d’accompagnement jusqu’au constat de
I'EIGS.

e De facon factuelle — pas de jugement de valeur.

* De fagcon anonyme — nommer les professionnels
par leur fonction : IDE 1, IDE 2, AS 1, MEDECIN

Ou'avez-vous constaté ? Décrire les faits 1..
o Indiquer qui, a fait ou a constaté quoi, ou, quand
et comment ?

o Indiquer également si le patient / résident
présentait un risque particulier ainsi que le
contexte de l'accompagnement / la prise en
charge (+/- événements récents).

(Quelles sont les conséquences " Déces
* Mise en jeu du

constatées POUf |a personne exposée ? P Si vqus avez un doute,\ ou si aucune de ce 3
o solutions ne correspond a votre El, contacter votre
* Probable déficit SRA Qualiris.
fonctionnel
permanent
(Quel est le diagnostic principal de prise
en charge du patient avant |a survenue Lien avec la nomenclature CCAM (PMSI) possible.
de 'HI6S ?
Quel est I'acte de soin Impllqué dans * Indiquer I'acte de soin qui semble impliqué
Ig, . t ? dans I'événement : rééducation, alimentation,
evenement transfert...
* |l n’en existe pas systématiquement
Quelles sont vos premiéres hypothéases + Les hypotheses sont ici assimilables a des
causes directement liées a I'’événement
de Calls€s de SUIVENUE de Cet * Ce ne sont que les premiéres hypotheses ;
événement ? I’analyse approfondie les confirmera ou non
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Les autres conséquences constatées au moment de la déclaration

o ° AT
_ Choix possibles ®  (onseils Qualiris

* Les conséquences peuvent étre directes ou

Avotre connaissance, 'événement a- . Ou indirectes : personnel découvrant I'EIGS,
d . . personnel impliqué, ... : personnel choqué,
t-il eu également des conséquences  JIILEHY e
+ Non concerné P hé o
pour le PEISOTII'IE' Si oui est coché, des précisions seront
demandées.

* Ces conséquences peuvent concerner la
détérioration d’un bien, ou la renommée de

. I, .
Avotre connalssance,levenement . oui I'établissement, des retombées médiatiques,

t-il eu également des conséquences * Non changement dans I'offre de soins (fermeture
| ? » Non concerné d’unité...)...

POUI’ g structure ' * Si oui est coché, des précisions seront
demandées.

* Des conséquences, par exemple, sur d’autres
. 1, ., o : . o .. )
Avotre connaissance, |evenement a- Oui patlentcs / résidents, des visiteurs, I'entourage
) ) ) * Non du patient...
t"ll eu daUtfes ConsequenCES? * Non concerné * Si oui est coché, des précisions seront
demandées.

Mesures immédiates prises pour le patient / résident

" ? T
_ Choix possibles S, (onseils Qualiris

* On parle ici du patient concerné par I'EIGS
* Des mesures sont systématiquement prises
apres un EIGS

DES mesures |mmed|ates ont'e“es e Oui * Sioui est coché, il faudra précisez si ces mesures

été prises pOUI' |e patient/résident? * Non concernent, l'organisation, les matériels, ou
autres mesures et les détailler : soins donnés,
antidote, appel du SAMU / Centre 15,
transfert,...

Une information sur |e dommage . Oui * Cf. partie ci-dessus consacrée a I'annonce d’un

dommage associé aux soins
* Si « ne sais pas » est coché, se renseigner afin
d’avoir les informations

associé aux soins a-t-elle &t + Non
alivra = Py . N q
délivrée au patient / résident ? e sais pas

Mesures immédiates prises pour les proches

.. ® T
_ Choix possibles S (onseils Qualiris

Une information sur Ie dommage * QOui * On t::'ntend par proche : per§onne de confiance,
« Non famille / entourage, professionnel en charge de

associé aux soins a-t-elle été délivrée [ N e e représenter ou d’assister le majeur protégé, ...
? . avec autorisation du patient / résident.
aux proches | + Sans objet torisation
* Sans objet : il n’existe pas de « proches ».

* Ne sais pas : se renseigner.
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Autres mesures

_ Choix possibles 2 Conseils Qualiris

Y-a-t-il déja eu une réunion entre
[équipe soignante concernée et
[€quipe de direction ?

Y-a-t-il déja eu des mesures prises
pour le soutien du personnel

Une information a-t-elle été
communiquée 7

Pensez-vous que |‘événement soit
maitrisé ?

Oui
Non
Sans objet

Oui
Non
Sans objet

Oui
Non
Ne sais pas

Oui
Non
En cours

Réunion d’information, de soutien, d’organisation
de la suite...

Si oui, a qui ? d’autres agences sanitaires, d’autres
administrations, a I'autorité de police, a I'autorité
judiciaire.

Organisation pour réaliser I'analyse de I’EIGS

. . [ . »
_ Choix possibles & Conseils Qualiris

Décrivez comment vous allez vous
organiser pour réaliser [‘analyse

approfondie de II6S

AVCZ‘VOUS en interne les ressources

et la compétence nécessaires 3
[analyse approfondie de cet
événement ?

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Oui
Non

Modalités d’organisation de réunion
multiprofessionnelle, multidisciplinaire avec
analyse selon une méthode systémique :
ORION, ALARME, REMED...

Cellule de crise ou assimilée avec réunions
régulieres...

L’expert interne sait comment mener une
analyse approfondie (systémique) d’un EIGS.

Méme si vous avez |'expertise en interne, vous
pouvez solliciter une expertise externe pour
organiser et réaliser I'analyse ou, par exemple,
pour donner un avis sur I'analyse interne...

L’expert peut étre le CPIAS pour tout ce qui est
en rapport avec le risque infectieux, I'OMEDIT
pour le circuit du médicament, le réseau
PERINAT pour la prise en charge obstétricale et
périnatale, I'ERERC pour [I'éthique et Ila
bientraitance... la SRA est également a votre
service.

Si oui est coché, I'ARS transmettra a I'expert
externe approprié
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0 La communicabilité du volet 1

Décision du Conseil d’Etat n® 493519 du 20/02/25 : la déclaration d’EIGS (le volet 1) constitue un
document administratif communicable aux ayants droit du patient décédé, sous réserve de
I'occultation préalable des éléments permettant d’identifier les professionnels de santé
mentionnés dans le document. Un tel document, produit ou recu par un établissement public
hospitalier dans le cadre de sa mission de service public, est en principe communicable aux
personnes ayant un intérét légitime a en connaitre le contenu (article R.300-2 du code des
relations entre le public et I'administration).

Il est précisé que la communication d’un tel document ne faisait pas obstacle au secret médical
ou professionnel puisqu’il ne contient pas de données couvertes par le secret médical.

- La déclaration d’EIGS ne fait pas partie du dossier médical du patient.

- La communication aux ayants droits de cette déclaration ne releve donc pas du régime spécial
prévu par les articles L. 1111-7 et L. 1110-4 du CSP.

- La communication reléeve du régime général de communication des documents administratifs
prévu par les articles L. 300-1 et suivants du code des relations entre le public et I'administration.
Cette communication se voit restreinte lorsqu’elle porte atteinte au secret médical et/ou a la vie
privée d’ou la suppression de certaines notions.

- La déclaration d’EIGS peut étre communiqué au patient, a ses ayants droit, a son concubin,
partenaire lié par un PACSE.. On ne peut pas opposer au patient le secret médical ou la
protection de la vie privée pour les informations d’ordre médical. En ce qui concerne les ayants
droits, concubin... : cette déclaration est transmissible uniguement lorsque de telles informations
leur sont nécessaires pour leur permettre d’éclairer, par I'analyse des causes de I'événement
indésirable figurant dans la déclaration, celles de la mort du patient, de défendre sa mémoire ou
de faire valoir leurs droits (conformément a I’article L 1110-4 du CSP)
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CENTRE-VAL DE LOIRE

0 Document Qualiris — Comment remplir les volets 1 et 2 ? (R A GR FIC 2019 003)

plir les volets 1et 2 (déclaration exteme d'un EIGS) ?

SRA*~
QUALIRIS ;

Recueillir les premiéres informations

Avant de déclarer et analyser un événement indésirable, il faut au préalable recueillir les informations utiles pour la déclaration. Plusieurs moyens doivent &tre mobilisés

"T/ e technique réf SRAGDRFTC 2019003 V2 U Ao
pour aveir toutes les informations nécessaires a la compréhension profonde de [€vénement : recueil de la séquence des faits, sur les lieux, recours a la cellule Qualité/GDR,
interviews, consultations des documents, réunion déquipe...

I La déclaration s'effectue a I'aide d’un formulaire électronique sur le portail des signalements https://signalement.social-sante gouv.fr (cf visuel “Circuit de la déclaration

~
0
|
ﬂ externe d’un EIGS"). Il est possible de télécharger et imprimer les formulaires en PDF.
Le volet 1: la déclaration
Objectif : informer, aprés avoir pris les premiéres mesures de maitrise et Les informations demandées :
recueilli des informations de compréhension de I'événement. « Informations sur le déclarant ;

9 Important : Faire une description détaillée dans les différentes sections Informations sur le patient ;

du formulaire permettant de comprendre I'événement et les mesures +  (Circonstances de I'EIGS ;
immédiates mises en place : +  Lesautres conséquences constatées au moment de la déclaration ;
Pour gérer l'événement, +  Mesures immédiates prises pour le patient ;
Pour informer le patient et son entourage. +  Mesures immédiates prises pour les proches ;
Attention : «  Autres mesures;
Bien relire le récapitulatif du volet avant validation ; »  Organisation pour réaliser I'analyse de I'événement.
Lorsque vous aurez requ un AR de I'ARS, bien noter le numéro de
votre déclaration enregistrée. |l sera nécessaire pour compléter le A cette étape, vous pouvez cocher“demande d'appui de la
28 yolet de la déclaration. ® SRA 4 lafin duvolet 1.

Le volet 2 : Analyse approfondie des causes

Objectif : Décrire l'analyse approfondie et collective réalisée et le choix Ml b 5
des actions correctives pour maitriser le risque. 1. Lenuméro de référence de la premiére partie de la déclaration.

. Lieu de survenue de I'événement.

Important: . Informations surla prise en charge.

Faire une description détaillée du compte rendu de Fanalyse conduite

2

3
structurée selon les sections du formulaire afin dexpliquer le choix des 4. Les causes immédiates et les causes profondes.
5

actions correctives. . Les éléments de sécurité ou barriéres et le degré d'évitabilité de
Vous pouvez joindre le CR du CREX ou de la RMM lors du remplissage Jasrsasn

duvolet 2. 6. Mesures prises et envisagées.

Bien relire le récapitulatif du volet avant validation 7. Comment a été réalisée I'analyse.

Mettre en ceuvre les actions prioritaires.

o Mémo : deux possibilités d’appuis EIGS par la SRA “
o

v Demande de I'établissement / la structure (via le volet 1) ou demande de I’ARS.

v/ 1°"s contacts avec I'établissement : définition de I’appui, présentation des modalités et
signature de la charte d’engagement mutuel.

v/ 1°"s entretiens (sur site, en visio) : échanges avec les personnes concernées, recherche
d’informations pour analyser au mieux I’événement.

v’ Préparation de la réunion d’analyse en invitant toutes les parties prenantes par la SRA
Qualiris.

v’ Chronologie validée.

<

Réunion d’analyse sur place / en visio animée par la SRA Qualiris.

v’ Elaboration et envoi du compte rendu d’analyse par la SRA Qualiris intégrant une
proposition d’actions.

v’ Elaboration et envoi du volet 2 par I'établissement (aide possible de la SRA Qualiris).
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0 Appui partiel t“l

A la demande de I'établissement / de la structure, la SRA peut intervenir sur une seule ou
plusieurs des étapes suivantes :

aide a I'organisation de la réunion d’analyse,

aide a I'élaboration de la chronologie des faits,

animation de la réunion d’analyse,

élaboration et diffusion du compte rendu de la réunion d’analyse,
avis sur une analyse ayant déja eu lieu

ANENENENENEN

0 Document Qualiris — les 5 étapes de notre appui complet REE A GDR (0M 2019 002)

Les 5 étapes de notre appui

en cas d'EIGS (volet 1 transmis a Qualiris)

(=2 i )

= Présentation de Qualiris et des objectifs :
apport méthodologique, positionnement en
appui, expertise médicale.

= Définition de la modalité d'appui en fonction
de Ia problématique (et besoins).

= Information sur les éléments nécessaires a
Qualiris : pré ion de copies 2
du dossier médical, chronologie provisoire et
anonymisée des faits.

= Prise  de rendezwous sur site (1%
accompagnement).

= Envoi par mail de |a charte de fonctionnement.

= Deéfinir au sein de I'établissement qui sera
Finterlocuteur de Qualiris

Suite & un 2463
nferveny dans votve
¢tmolissement, vous novs
e Solicite, voici les

mmwwus apes a2

"

N

P

1*RDV de travail sur
site/visio (délai bref)

+  Echange avec responsables et/ ou
professionnels concernéds (qualité, cadre, chef
de service, équipe).

= Point sur |a suite de 'accompagnement.

- Obtention d'une copie anonymisée du dossier
médical

Calendrier d'accompagnement.

éparation de la réunion
d'analyse en fonction
= Visite des lieux ol s'est produit de IEIGS (sauf si de 'appui choisi
Qualiris connait déja I'établissement).
= Echange avec I'interlocuteur ([demande
d'éléments complémeantairas.._)

- Rencontre éventuelle de Méquipe.

- Interviews par téléphane/visio des
professionnels concernés.

. isation de la i isée des

=g ®  Réunion d'analyse faits &t enwoi au référent.
m sur site
(échange dynamique)

- Rappel de I'objectif et du cadre de la réunion.

. ion de la g ée des faits.
+  Identification des causas immédiates, defaillances
qui ont conduit 3 I'évenement.

+  Pour chaque cause immédiate, recherche des Cloture
facteurs favorisants. de l'appui
«  Définir des actions d'amélioration.
*  Synthése et validation. = Rédaction et envoi du CR d'analyse.
«  UESinforme Qualiris de Ia déclaration du volet
2 et envoie une copie.
* Envoi de la fiche d'évaluation de Qualiris &
Fétablissement.

= Adistance : évaluztion de la mise en ceuvre du
plan d'actions.

SRA
QUALTRIS

i SRAGDR COM 1019.006 V2 - Nav. 220
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0 SRA Qualiris — les documents de nos appuis | la charte de fonctionnement

APPUI A L'ANALYSE DES EVENEMENTS INDESIRABLES
- APPUI MONOSITE -

Charte de fonctionnement entre la structure régionale d'appui QUALIRIS et les
&tablissements de santé, les établissements ou services médico-sociaux et les
professionnels de santé

Cadre réservé & Qualiris

Etablissement concerné :

N°SIVSS @

L'association Qualiris a notamment pour objet d’accompagner, dans le cadre réglementaire des
articles R. 1413-67 & R. 1413-70 du code de la santé publique, toute structure morale sanitaire, médico-
sociale et tout professionnel de santé (y compris libéral) de la région Centre-Val de Loire & analyser les
déclarations des événements indésirables graves.

Larticle R. 1413-75 précise notamment que la structure régionale d’appui « apporte... 3 la demande
du directeur général de I'agence régionale de santé, une expertise médicale, technigue et scientifiques
aux établissements... » se traduisant par « un soutien méthadologique pour la gestion et I'analyse des
causes immédiates et des causes profondes des événements indésirables associés & des soins... ».

Rentrent dans ce périmétre d’appui :
- les événements indésirables associés a des soins ou des accompagnements (article R. 1413-67
du code de la santé publique),
- les dysfonctionnements graves (articles L. 331-8-1 et R. 331-8 du code de I'action sociale et
des familles) et les évé indésirables, & 'appréciation de la structure régionale d’appui

Cette charte est élaborée afin de préciser :

- les régles qui encadrent I'accompagnement, par Qualiris, des établissements de santé,
€établissements ou services médico-saciaux et des professionnels de santé ayant déclaré un
EIGS, un dysfonctionnement grave aux autorités compétentes ou un événement indésirable
dans le circuit institutionnel interne

- les engagements réciproques qui reposent sur une implication de chacun

- les modalités des appuis monosites c'est-a-dire concernant uniquement I'établissement ou le
professionnel déclarant

Elle est adoptée par la SRA le....... et par 'ARS le.........

Elle est soumise & I'approbation, via signature, a I'établissement, service ou professionnel de santé lors
de la sollicitation de Qualiris.

APPUI A 'ANALYSE DES EVENEMENTS INDESIRABLES
- APPUI MULTISITES -

Charte de fonctionnement entre la structure régionale d'appui QUALIRIS et les
établissements de santé, les établissements ou service médico-sociaux et les
professionnels de santé

Cadre réservé a Qualiris

Etablissement concerné :

N°SIVSS :

L'association Qualiris a notamment pour objet d‘accompagner, dans le cadre réglementaire des
articles R. 1413-67 a R. 1413-70 du code de la santé publique, toute structure morale sanitaire, médico-
sociale et tout professionnel de santé (y compris libéral) de la région Centre-Val de Loire & analyser les
déclarations des événements indésirables graves.

L'article R. 1413-75 précise notamment que la structure régionale d'appui « apporte... a la demande
du directeur général de I'agence régionale de santé, une expertise médicale, technique et scientifiques
aux établissements... » se traduisant par « un soutien méthodologique pour la gestion et I'analyse des
causes immédiates et des causes profondes des événements indésirables associés & des soins... ».

Rentrent dans ce périmétre d'appui :
- les événements indésirables associés a des soins ou des accompagnements (article R. 1413-67
du code de |a santé publique),
- les dysfonctionnements graves (articles L. 331-8-1 et R. 331-8 du code de |'action sociale et
des famill

) et les évé, ir i , a I'appréciation de la structure régionale d’appui

Cette charte est élaborée afin de préciser:

- les régles qui encadrent 'accompagnement, par Qualiris, des établissements de santé,
établissements ou services médico-sociaux et les professionnels de santé ayant déclaré un
EIGS, un dysfonctionnement grave aux autorités compétentes ou un événement indésirable
dans le circuit institutionnel interne

- les engagements réciprogques qui reposent sur une implication de chacun

- les modalités des appuis multisites ¢’est-a-dire quand I'événement déclaré implique plusieurs
établissements / structures / professionnels de santé

Elle est adoptée par la SRA le....... Et par I'ARS [e..........

Elle est soumise & I'approbation, via signature, & I'établissement, service ou professionnel de santé lors
de la sollicitation de Qualiris.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026



Petit manuel £l 3

3. AIDE A ANALYSE APPROFONDIE DES EVENEMENTS
INDESTRABLES

I Traiter les risques
[dentifier les . Evaluer les andlyser | Reduire

risques risques aqir/ partager les risques

Organiser la

gestion des
risques

Certains événements indésirables signalés font faire I'objet d’une analyse. Le choix des événements a
analyser est a définir par établissement / par structure. En général, les événements graves sont
systématiquement analysés tout comme les fréquents. Cette analyse compléte que I'on nomme
analyse systémique doit étre menée selon une méthode reconnue. Il peut s’agir par exemple de la
méthode ALARME ou de la méthode ORION. La méthode ALARME, présentée ci-dessous, va a la fois
permettre de réaliser une réelle analyse du systéme et de compléter le volet 2 demandé lors de
déclaration d’un EIGS.

a. L'analyse selon la méthode ALARM(E) (ALARM extended) - version 2016

/ T \ @} L’expérience du patient. Elle doit étre prise en compte
Defm’t'on notamment pour l'identification de [I'EIAS, sa
reconstitution et le recueil de données. L'annonce du
dommage au patient est également organisée.

ALARM(e) est une méthode
Jandl o . @} L’épisode de soins. La période de temps analysé doit
analyse SyStemlque Pouvant étre prendre en compte la globalité de |'épisode de soins et

utilisée  dans I'analyge des non pas rester focalisée sur la seule séquence
svénements indésirables temporelle, parfois tres breve, de I'EIAS (par exemple

: une erreur médicamenteuse au domicile du patient
Elle Signifie - Association of peut avoir des conséquences aprés plusieurs jours
d’hospitalisation).

litigation and risk management

(extented) @} Les modalités de détection et de récupération de
I’'EIAS. Comment I'EIAS a-t-il été détecté et récupéré ?
Dans ALARM(E), 4 points clés On notera a ce propos que les succés sont tout aussi
. . ) ) ) importants a analyser que les échecs.. Comment
SUPP|ementa”es doivent étre pris améliorer cette détection et cette récupération ?
) 1
en compte lors de |a"alyse dun @} Le contexte dans lequel I'EIAS s’est produit. Par

exemple, une erreur médicamenteuse faite par un
patient a domicile est probablement a prendre en
compte différemment d’une erreur médicamenteuse
en unité de soins.

\_Es
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CENTRE-VAL DE LOIRE

b. L'analyse selon la méthode ALARME version 2024 dit LP 24 (London Protocol)

Cette version reprend les évolutions proposées en 2016 et étend le champ des nouveautés :

- Le potentiel de I'engagement des patients et des familles en tant que partenaires.

- Le repérage et I'accompagnement des secondes victimes (identifier les professionnels
impactés, organiser un débriefing, proposer un accompagnement, éviter |'isolement, assurer
la confidentialité.

- L'extension de I'analyse a I'ensemble du parcours patient (au-dela des épisodes isolés de
soins),

- Lidentification plus fine des conséquences pour le patient apres la survenue,

- L'ajout d’'une huitieme famille de facteurs contributifs pour mieux prendre en compte la
contribution des outils numériques a la survenue.

- Un accent beaucoup plus prononcé sur la phase d’élaboration du plan d’actions, incluant
lorsque c’est pertinent, la capacité de remettre en cause des référentiels existants.

Cette derniere version n’est pas prise en compte, actuellement, dans I'attendu du volet 2.

Une analyse systémique permet d’identifier les causes profondes des El et de définir des actions
limitant la réitération de I'El concerné. Les mises en causes individuelles sont exclues de telles
analyses.

Evolution du protocole de Londres 2000~ 2024 (grille Alarm)

Naissance du Protocole
de Londres (Grille ALARM)

Evolution N°1

4 points clés supplémentaires
lors de Fanalyse d’un EIAS :
1. Uexpérience du patient, doit &re priss en
compte notamment pour l'identification de I'HAS,
sa reconstitution et le reaeil de données.

Evolution N°2

Le potentiel de l'engagement des patients et de

familles en tant que partenaires. 2. Lépisode de soins, car la période de temps

analysé doit prendre en compte la globdlité de
I'épisode de soins et non pas rester focalisée sur
la seule séquence temporelle, parfois trés bréve,

Le repérage et de ['accompagnement des secondes
widtimes.

L'extension de ['analyse sur le parcours du patient. de 'HAS.
Lidentification plus fine des conséquences pour le 3. Les modalités de détection et de réaupération de
patient aprés la survenuve. 'BAS.

L'ajout d'une huitiéme famille de facteurs contributifs 4. Le contexte dans lequel 'BAS s'est produit.
pour mieux prendre en compte la contribution des

outils numeriques @ la survenue.

Un acent beaucoup plus prononce sur la phase
d’élaboration du plan d’action, induant lorsque ¢ est
pertinent la copaodté de remettre en couse des
reférentiels existants.
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(. Les étapes

Décrire la prise en charge / 'accompagnement de facon précise : chronologie
des faits.

Le contexte de prise en charge ou d’accompagnement doit étre indiqué (date d’entrée, motif
d’accompagnement ou d’hospitalisation, évaluations réalisées, liens familiaux, antécédents...). Les
conséquences sur la personne accompagnée / le patient doivent étre identifiées également.
Ensuite, il s’agit d’indiquer de fagon précise et de fagon factuelle et anonyme ce qui est arrivé (les
étapes de la prise en charge ou de l'accompagnement). Il est souvent nécessaire que le
professionnel en charge de I'analyse ait accés aux dossiers administratifs / de soins .... Il doit
également rencontrer individuellement chaque personne impliquée (y compris I'usager) afin de
compléter au mieux la chronologie. Les jugements de valeur sont exclus et I'objectivité est de
mise.

Recueillir, lorsque cela est possible et avec son accord, le récit du patient ou de son entourage afin
de compléter la chronologie des faits.

0 Exemple de tableau permettant de tracer la chronologie des faits

Date Heure Professionnels / personnes concernés Description des faits

Analyse - Reconstitution de [a chronologie de [événement indésirable
a e et

non uniquement le moment de la
survenue de I'événement indésirable.
v Les points clés :
* La chronaologie de
I'événement doit étre décrite
= Les faits sont organisés et

v" Prendre le temps de
rassembler tous les

ordonnés o documents nécessaires a la
L] Avec_ le plus de précision compréhension de I'EI.
possible

» Le récit est anonymisé,
neutre et sans interprétation

v Le « témoignage » de 'usager
concerné peut étre recueilli
quand cela est possible et avec
son accord et aprés I'annonce
du dommage associé aux
soins.

¥ Va servir de base de travail
pour I'analyse de
'événement dans sa
totalité.

Attention a ne pas ....
s’arréter a la premiére interprétation et/ou n’avoir qu’un seul point de vue
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Identifier les problémes rencontrés / les défauts de soins ou
d’accompagnement

A partir de la chronologie des faits, il s’agit d’indiquer les étapes pour lesquels un défaut de soin

ou d’accompagnement a été identifié. Le défaut de soin ou d’accompagnement s’entend par le

non-respect des bonnes pratiques ou des attendus sur telle ou telle étape. Bien évidemment, les

recommandations de bonnes pratiques, les protocoles internes doivent étre consultés pour
@ identifier les bonnes pratiques d’une part et les dérives d’autre part.

B a A noter : Les analyses, chronologies et comptes-rendus doivent étre pseudonymisés.

Exemple de tableau permettant de tracer la chronologie des faits et les
défauts de soins ou d’‘accompagnement

Professionnels / personnes Eeart

Date Heure ) > Description des faits .
concernés anonymisés (oui/non)

Identifier la cause immédiate et les facteurs favorisants ou causes
profondes

En premier lieu, essayer d’identifier la cause immédiate de I'’événement. Il s’agit en général
d’une erreur humaine ou assimilée. Cette cause est la cause apparente : oubli, défaut de
décision.

Ensuite, pour chacun des écarts identifiés a I'étape précédente, se poser la question pourquoi a
plusieurs reprises afin d’identifier les causes profondes de I'écart. Un préalable important de
cette identification des causes : la recherche d’un coupable ou responsable n’est pas I'objet de
cette analyse. En gestion des risques, I'approche par la faute n’existe pas. On parle d’approche
par I’erreur ou d’erreur positive ou encore d’erreur apprenante.

Classer les facteurs favorisants / causes profondes

Les causes profondes identifiées a I’étape 3 sont a classer suivant les thématiques suivantes :

* Facteurs liés au patient / a la personne accompagnée : Etat de santé (antécédents,
pathologies, comorbidités, traitements), Personnalité, Facteurs de vulnérabilité
(psychologiques, sociaux, familiaux...), Relations conflictuelles, Compréhension du patient
(langue, communication)

* Facteurs liés aux taches a accomplir : Protocoles (disponibilité, utilisation, pertinence...),
Résultats d’examens complémentaires (disponibilité, pertinence, prise en compte,...),
Définition, Répartition et planification des taches

* Facteurs liés aux professionnels (impliqués) : Compétences et connaissances, Santé physique
et mentale, Valeurs et comportements professionnels

* Facteurs liés a I’équipe : Structure et fonctionnement de I'équipe (leadership, coopération,
gestion des conflits), Communication orale (briefing, transmissions, alertes,...), Communication
écrite (dossier patient, compte-rendu, lettre de liaison...) (hors résultat d’examen
complémentaires), Communication vers le patient et son entourage (hors facteurs liés au
patient), Supervision et soutien mutuel
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* Facteurs liés a I'environnement de travail : Organisation du secteur d’activité, Gestion
administrative, locaux (fonctionnalité, maintenance, hygiéne, bruit, température,...),
Equipements (fonctionnalité, disponibilité, entretien,...), Déplacements, Transfert de patient,
effectifs (adaptés en nombre et compétences), Charge de travail, Temps de travail,
Programmation, Délai d’attente (examens, soins,...)

* Facteurs liés aux systemes d’information et a la technologie : Equipement informatique
(conception, maintenance, utilisation), Systemes d’information et logiciels (conception,
ergonomie, interopérabilité, maintenance, intégration dans le travail, utilisation), Dossier
patient informatisé (complétude, accessibilité des données), Aide a la décision (dont
I'intelligence artificielle), Acces et protection des données, sécurité informatique

* Facteurs organisationnels et culturels : Structure hiérarchique (organigramme, niveaux
décisionnels), Gestion des ressources humaines (nouvel arrivant, intérimaire...), Politique de
formation, Politique d’achat et de sous-traitance, Management de la qualité et de la sécurité
(culture de la sécurité des soins), Ressources et contraintes financieres

* Facteurs liés au contexte institutionnel : Politiquer de santé nationale et régionale,
Organisation territoriale (maillage territorial, coopération inter-établissement, travail en
réseau, lien ville-hopital, téléconsultation, téléexpertise), Facteurs environnementaux
(canicule, inondations, pandémie,...)

Une 8tme famille apparait distinctement dans la version 2024 :

Matériel (y compris la conception et |a maintenance)
Systémes d'information Logiciel (y compris la conception et la maintenance)
Contenu clinique et aide a la décision
Interface homme-machine

Electroniques et

technologie Intégration dans | flux de travail
Protection des données

Q A noter : dans le volet 2, I'item « Facteurs liés aux systemes d’information et a la
. technologie » n’existe pas. Ces facteurs sont a intégrer dans les facteurs liés aux taches a
accomplir, a I’équipe ou a I’environnement de travail.

Exemple de tableau permettant de tracer 'analyse de la chronologie a
I'identification des facteurs favorisants

CAUSE IMMEDIATE IDENTIFIEE .

VA Heure e dch(::,cTB]E 5 Description des faits Ecart (oui/non) Facteurs favorisants

Patient / personne accompagnée :

Taches & accomplir -
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Identifier les barriéres de sécurité

/ Définition des barriéres de sécurité : tous les moyens humains, techniques o0
organisationnels qui permettent d'éviter la survenue d'un El (barriéres de prévention), de le
rattraper quand il survient (barriéres de récupération) ou datténuer la gravité de ses
conséquences (barriéres d‘atténuation). Il existe donc trois types de barriéres

J

Les barriéres peuvent étre des protocoles / procédures, bonnes pratiques, régles, réglement
intérieur, livret d’accueil, matériel de surveillance, systémes d’alarmes, appel malade, travail
en équipe, communication, check-list, information du patient / personne accompagnée.

* Les barrieres de prévention empéchent la survenue de I'événement : vérification
d’identité, existence de protocoles / procédures diffusées, évaluation des risques a
I'entrée du patient / de la personne accompagnée, formation des professionnels...

* Les barrieres de récupération ont limité les conséquences de I'’événement : réactivité de
I’équipe face a une urgence, tragabilité....

* Les barriéres d’atténuation ont limité la gravité de I'’événement : surveillance rapprochée,
intervention rapide...

Exemple de tableau permettant de tracer I'analyse de la chronologie a
I'identification des barrieres

CAUSE IMMEDIATE IDENTIFIEE -

Fonction L _ Feart Barrigres (type
Ly feure (Médecin, IDE, AS..) Description des fats (ouifnon)  + ok / non ok)

Facteurs favorisants

Patient / personne
accompagnée :

Taches  accomplir -

La colonne “barrieres” est a remplir uniquement pour les étapes qui n‘ont pas été conformes aux
attendus

. A noter : dans le volet 2, I'évitabilité de I'événement est a renseigner systématiquement.
4 possibilités : évitable, probablement évitable, probablement inévitable, inévitable.
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Définir une action par facteur favorisant identifié et prioriser les actions : le
plan d’actions

L'objectif principal est de s’assurer que des enseignements sont tirés de la survenue de I'El.
L’'objectif secondaire est d’avoir une visibilité afin que ces enseignements bénéficient a tous.
Pour chaque facteur favorisant, identifier une action d’amélioration possible. Ne retenir que

quelques actions afin d’optimiser la réalisation des actions identifiées. Pour chaque action,
identifier un responsable/coordonnateur et une échéance et s’assurer du suivi des actions.

0 Exemple de tableau permettant de tracer ’ensemble de I’'analyse d’un EIl

CAUSE IMMEDIATE IDENTIFIEE -

Date Heure Fonction Description des Bcart  Barrieres (type + ok Facteurs Actions d'amélioration
(Médecin, IDE, AS..) faits (oui/non) / non ok) favorisants
Patient / personne ~~ Intitulé Coordo. ~~ Echéance
accompagnée :

Taches 4 accomplir -

Les actions d’amélioration retenues sont a intégrer au plan institutionnel d’actions ou plan
d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins / des accompagnements.

Modéle plan d’action

Réf SRA MS ENR 2023.005 V1

QUALIRI

E LOIRE:

wy

g

ETAT

N ORIGINE THEME INTITULE COORD/RESP ECHEANCE PRIORITE IND sUIVI D’AVANCEMENT

4

@ b Votre SRA Qualiris est la pour vous accompagner dans l'analyse des EIGS. Elle peut
également vous donner son avis sur une analyse menée en interne.
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T e e ]
d. Loom sur les EIGS : aide au remplissage du volet 2 sur la plateforme nationale

Les EIGS déclarés sur la plateforme nationale doivent faire I'objet d’'un 2éme volet a transmettre
dans les 3 mois suivants la déclaration initiale.

£.A N’hésitez pas a contacter votre SRA Qualiris , elle peut vous aider a remplir le volet 2.

_ Choix possibles *®. Conseils Qualiris

Numéro de référence du premier volet de fa
déclaration

Informations sur le déclarant

_ Choix possibles *e (onseils Qualiris

* Etablissement de santé

2o Ik * Etablissement médico-social
Catégorie dclarant \ )
* Professionnel de santé
* Professionnel de santé médical Un chargé de qualité coche
* Professionnel de santé « représentant de la structure dans
paramédical laquelle a été constaté I'EIGS » s’il a
Qua|itédéc|arant * Représentant d(? I? structurle Iaut0r|§at|0n sinon il coche « autre
dans laquelle a été constaté profession »
I'EIGS Si « autre profession » est cochée, il ne
* Autre profession sera pas demandé de la préciser
* Aide-soignant Si « autre » est coché, il ne pas sera
e Chirurgien-dentiste demandé de préciser la catégorie
: . _ * Infirmier professionnelle  (exemple : cadre,
Vem||ez preciser votre categorle e Kinésithérapeute encadrant, responsable qualité...)
professionnelle v lEeEgin

*  Pharmacien
e Sage-femme
e Autre

Cette adresse mail sera utilisée pour
envoyer |'accusé de réception de la
déclaration. Le numéro de la déclaration
indigué dans I'AR sera également a
utiliser pour la déclaration du volet 2.

Adresse électronique

Le nom complet de I'établissement doit

Nom de ['établissement, de la L& el Goa .
étre indiqué sans sigles

structure ou du service d'exercice
9 caractéres, les deux premiers chiffres

o . . t le département d’implantation.

N° FINESS qéographique de son

" geographiq Chaque numéro FINESS géographique

|'établissement est rattaché a une et une seule entité
juridique.
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Lieu de survenue de I'évenement

_ Choix possibles *e (onseils Qualiris
Département de survenue

* Etablissement de santé public
* Etablissement de santé privé a
but lucratif

* Etablissement de santé privé a
but non lucratif ou d’intérét
collectif (ESPIC)

* Etablissement ou service
médico-social pour personnes

agées
. I ) Etalzb!lsseme'nt ou S€IVICE - g; « autre » est coché, apporter des
Lieu de survenue de |'événement médico-social  pour  adultes

handicapés précisions

* Etablissement ou service
médico-social pour enfants
handicapés

* En ville (cabinet de ville, centre
de soins, maison de santé
pluridisciplinaire)

* Domicile du patient

* Autre

* Médecine

* Chirurgie

* Obstétrique

* Soins de suite et de
réadaptation

* Soins de longue durée

Précisez lactivité concernée en *  Psychiatrie

* Cancérologie

* Hospitalisation a domicile

de soins de ville concernée «  Plateau technique
interventionnel

Si « autre » est coché, apporter des

établissement de santé ou la structure précisions

* Cabinet de ville
* Centre de soins
* Maison de santé

pluridisciplinaire
* Autre
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Informations sur la prise en charge

_ Choix possibles *e  (onseils Qualiris
Diagnostic de prise en charge
avant |'E16S

Indiquer le diagnostic principal, code CIM 10

La complexité peut dépendre de plusieurs

criteres (liste non exhaustive) :

- I'incertitude diagnostique,

- la lourdeur des moyens diagnostiques ou
thérapeutiques a mettre en ceuvre,

- le caractére inhabituel de la stratégie
thérapeutique (par exemple : nombre
élevé d'intervenants de disciplines
différentes),

- la charge de travail dévolue a la
planification de I'acte et a la coordination
des intervenants

e Trés complexe
Avant [a survenue de EIS, [P ROTSEN

quelle était la complexité de fa  [CEEIICIEIEUEINIIEE

T . * N I
situation clinique du patient ? on complexe
* Ne sait pas

* Diagnostic
Quel était le but de lacte e (IR R on
- e Esthétique
soins ! * Prévention
* Non concerné

Acte de soins au cours duquel I'EIGS est survenu
Chute durant une mobilisation > acte de soin
est la prévention

La prise en charge était-clle [t
* Non

programmée ? * Non concerné

Non > prise en charge en urgence, absence de
programmation

Urgence immédiate : acte devant étre réalisé

* Non urgent o
g sans délai

Quel était le degré d'urgence de |8

la prise en charge lors de la
survenue de [‘événement 7

Code CCAM de I'acte médical

utilisé

Utlisation d'une technique

innovante (pratique, matériel,

clinique, informatique...

Durant quelles périodes

. .. I, » | N
particuliéres [événement s'est-il
déroulé

Urgence relative
Urgence différée
Urgence immédiate
Non concerné

Nuit

Jour férié

Week-end

Heure de changement
d’équipe

Aucune

Autre
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Urgence différée : acte pouvant étre décalé de
quelques heures

Urgence relative : acte pouvant étre décalé de
quelques jours

Secteur sanitaire uniguement concerné
Classification commune des actes médicaux

Si autre précisez
Plusieurs réponses peuvent étre cochées
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

. e QOui
Avez-vous identifié une ou
) X * Non
des causes immédiates 3
|'événement
e QOui
* Non
Si oui :

* Etat de santé (antécédents,
pathologies, comorbidités,
traitements)

e Personnalité, facteurs de
vulnérabilité
(psychologiques, sociaux,
familiaux...), relations
conflictuelles

e Compréhension du patient
(langue, communication)

* Autres

Avez-vous identifié des

facteurs favorisants liés au
patient / personne
accompagnée 7
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_ Choix possibles & Conseils Qualiris

Une cause immédiate est une cause qui parait la
plus évidente possible. La plupart du temps il
s’agit d’'une défaillance humaine : oubli,
négligence...

Dans toutes les situations cliniques, I'état de
santé du patient aura l'influence la plus directe
sur la pratique et les résultats. D’autres facteurs
comme la personnalité, le langage et toutes
incapacités peuvent aussi étre importants, car ils
peuvent influencer la communication avec
I’équipe et augmenter la probabilité d'occurrence
d’un évenement.

Ceci est renforcé aupres des populations
présentant une vulnérabilité et des risques
particuliers : les personnes agées ; les patients
porteurs de maladies chroniques ; les enfants et
adolescents ; les personnes en situation de
handicap ; les personnes démunies ; les
personnes détenues.

o Etat de santé (antécédents, pathologies,
comorbidités, traitements) : Antécédents
médicaux, habitus. Présence de pathologie, de
comorbidités; complexité / gravité de I'état de
santé du patient pouvant impacter sur la
survenue de I'événement. Impact de I'age du
patient sur la survenue de I’événement.
Traitements : risques connus associés aux
traitements, impact du traitement du patient
sur I’évenement.

o Personnalité, facteurs de vulnérabilité
(psychologiques, sociaux, familiaux...),
relations conflictuelles : Facteurs de
vulnérabilité : enfants, femmes enceintes,
personnes agées, personnes en situation de
handicap, personnes démunies, personnes
détenues. Difficultés dans la relation du
patient envers les soignants et les soins,
Comportements : agressivité, irrespect,
méfiance, opposition, absence d’écoute ou
indifférence aux soins

o Compréhension du patient (langue,
communication) : Problémes de
compréhension, expression orale. Difficultés
linguistiques ou culturelles entre équipe, le
patient et son entourage.

Explicitez votre choix
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

0iX possibles ®  Lonseils ualiris
T Choixposi *e  (onsis lud

e Qui Les facteurs liés au professionnel comprennent la
e Non connaissance, la qualification et I'expérience de
chaque membre de I'équipe et vont affecter leur
pratique clinique. D'autres facteurs sont
également a considérer, comme la santé
physique, la santé mentale, ou encore les valeurs
et les comportements professionnels.

Sioui :
* Compétences et
connaissances

* Santé physique et mentale

* Valeurs et comportements

) o Compétences et connaissances : Inadéquation
professionnels

des qualifications et des compétences (savoir-
* Autre faire) ou des connaissances (savoir) du
professionnel/de I’équipe. Manque
d’entrainement du professionnel/de I'équipe
a des situations particulieres (urgences vitales,
AVEZ-VOUS identifié des g(lestes pa_xrticu'liersi...l). Geste lou procédure
n'ayant jamais été effectué auparavant.
facteurs favorisants |IéS daux Défaut de formation.

professionne|s? o Santé physique et mentale : Etat
psychologique et/ou physique des individus,
qui peut conduire a des décisions biaisées,
influencé par la charge de travail, le stress, la
fatigue ou d'autres facteurs (faim, état de
santé...). Présence de biais cognitifs (exemples
: effet tunnel, biais d'ancrage...)

o Valeurs et comportements professionnels :
Défaut ou insuffisance de culture de sécurité
des soins (formation, engagement des
professionnels, proactivité). Manque de
motivation. Ethique professionnelle.

Explicitez votre choix

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

0iX possibles onseils Wualiris
Ch bl *e  (onseils Qual

Avez-vous identifié des

facteurs favorisants liés 3

|'équipe ?

Oui
Non
Non applicable

Sioui :

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Structure et
fonctionnement de
I’équipe (leadership,
coopération, gestion des
conflits)

Communication orale
(briefing, transmission,
alertes...)

Communication écrite
(dossier patient, compte-
rendu, lettre de liaison...)
(hors résultats d’examens
complémentaires)
Communication vers le
patient et son entourage
(hors facteurs liés au
patient)

Supervision et soutien
mutuel

Autre

Chaque professionnel est membre d’une équipe
(d'un établissement de santé, d'un réseau de
professionnels de ville...). La fagon dont un
professionnel travaille et son impact sur le
patient sont contraints et influencés par les
autres membres de I'équipe et par la fagon dont
ils communiquent entre eux, s’assistent,
s'organisent et se controlent.

* Structure et fonctionnement de |'équipe : La
relation thérapeutique qui s’établit entre
une équipe et un patient est un facteur
influengant la qualité des soins. Défaut
d’encadrement. Défaut de collaboration.
Défaut de coordination, déficience des
mécanismes de coordination permettant
d’assurer le relais entre les équipes.
Définition non claire des responsabilités dans
I’équipe. Soins ne relevant pas du champ
d’expertise de I'équipe. Difficulté dans la
recherche d’information / de coordonnées
auprés d’'un autre professionnel (avis
spécialisés, appel en cas d’urgence vitale...).
Difficultés d’expression des désaccords ou
des préoccupations. Conflits ou mauvaise
ambiance au sein de I’équipe.

* Communication  orale Défaut de
communication dans I'’équipe, en dehors du
service, du département / pble ; entre
juniors et seniors de I'équipe ; entre
différentes professions ; entre professionnels
du méme niveau ; entre professionnels de
ville...Défaut de transmissions orales.
Absence de partage des informations entre
membres de ['équipe en temps utiles
Partage d’informations imprécis, ambigu.
Manque d’informations cruciales.
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

Avez-vous identifié des

facteurs favorisants liés 3

['équipe ?
(suite et fin)

Oui
Non
Non applicable

Sioui :

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Structure et
fonctionnement de
I’équipe (leadership,
coopération, gestion des
conflits)

Communication orale
(briefing, transmission,
alertes...)

Communication écrite
(dossier patient, compte-
rendu, lettre de liaison...)
(hors résultats d’examens
complémentaires)
Communication vers le
patient et son entourage
(hors facteurs liés au
patient)

Supervision et soutien
mutuel

Autre

0iX possibles onseils Wualiris
Ch bl *e  (onseils Qual

Communication écrite Absence,
indisponibilité, incomplétude ou qualité
insuffisante des informations écrites (dossier
patient, comptes-rendus, lettre de liaison,
supports d’information...). Défaut d’envoi de
la lettre de liaison au professionnel ou de
transmission de celle-ci au patient / a la
famille. Divergence dans les écrits. dans les
écrits. lllisibilité et manque de signature des
documents. Défaut de transmissions écrites,
défaut de tragabilité des évaluations du
patient dans son dossier Mise en évidence
insuffisante des facteurs de risque. Faible
niveau de partage des informations écrites
dans [l'équipe (nombre de supports,
confidentialité... Manque d’informations
cruciales pour la prise en charge du patient
entre professionnels.

Communication vers le patient et son
entourage Insuffisance  d’échange
d’informations entre les professionnels et le
patient ou son entourage. Temps contraint
du professionnel avec le patient pour
expliquer les procédures, les conséquences
possibles, les complications... Difficulté du
patient a contacter un professionnel en cas
de question ou de probleme (permanence
de soins). Défaut de qualité de la relation
avec le patient ou son entourage.
Incompréhensions entre [I'équipe et le
patient / son entourage

Supervision et soutien mutuel : Défaut de
supervision. Supervision inadaptée des
membres de I'équipe. Indisponibilité ou
manque de réactivité des seniors (ou
référents) ou d'un autre membre de I'équipe
Défaut de réponse a une demande de
soutien. Manque de soutien par les pairs
apres un incident. Manque de soutien entre
différentes professions (par exemple, cadre
soignant et jeune médecin...) Difficultés a
identifier les soutiens disponibles en cas de
besoin. Faible propension des juniors a
solliciter de I'aide. Défaut d’adaptation a une
situation imprévue. Communication
inadéquate entre le management et I'équipe
de soins en cas d’incident.

Explicitez votre choix
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

0iX possibles ®  Lonseils ualiris
T Choixposi *e  (onsis lud

e Qui Les taches a accomplir doivent étre définies et
e Non planifiées de fagcon adéquate. Les protocoles et
F o - les procédures permettent de définir les taches

et les processus, ainsi que les compétences

* Protocoles (disponibilité, B . e
nécessaires pour leur réalisation.

utilisation, pertinence...) ) o o
o Protocoles (disponibilité, utilisation,

pertinence...) : Absence, indisponibilité,
inadaptation de protocoles en rapport avec
les actes ou le processus en cause dans
I’événement. Protocoles incomplets, non
clairs, non actualisés. Méconnaissance, oubli
de I'existence de protocoles, refus d’utilisation

* Résultats d’examens
complémentaires
(disponibilité, pertinence,
prise en compte?...)

» Définition, répartition et
planification des taches

L) s 7 .
Autre o Résultats d’examens complémentaires

(disponibilité, pertinence, prise en compte...) :

Défaut de transmission (orale, incompléte ou

de mauvaise qualité). Défaut d'identification

du patient. Défaut de réalisation des examens
complémentaires Résultats des examens
complémentaires non consultés. Délais /

o moyens de transmission des résultats

Avez-vous identifié des inadaptés a I’état clinique du patient (par

facteurs favorisants liés aux exemple, en cas de résultats importants ou
urgents pour prévenir les soignants).;
Difficulté d’acces ou indisponibilité des
résultats d’examens. Défaut de fiabilité ou de
pertinence des résultats. Désaccords ou
doutes sur [linterprétation des résultats
(défaut d’avis spécialisé...)

o Définition, répartition et planification des
taches : Définition des taches imprécise (quel
professionnel, quelle compétence, quel acte,
quel délai et pour quel résultat ?).
Planification des soins ou des taches non
adaptée, incohérence ou déséquilibre de la
répartition des taches dans [I'équipe.
Définition de taches dans I'équipe méconnue,
non comprise, non respectéep. Glissement de
taches, soins ne relevant pas du champ
d’expertise du service / des compétences du
professionnel. Difficulté d’organisation du
travail entre les membres de I'équipe.

taches 3 accomplir

Explicitez votre choix

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

Avez-vous identifié des

facteurs favorisants liés 3

'environnement de travail ?

Oui
Non

Sioui :

Organisation du secteur
d’activité, gestion
administrative

Locaux (fonctionnalité,
maintenance, hygiene,
bruit, température...)
Equipements
(fonctionnalité,
disponibilité, entretien...)
Déplacements, transfert de
patient

Effectifs (adapté »s en
nombre et compétences)
Charge de travail, temps de
travail

Programmation, délais
d’attente (examens,
soins...)

Autres

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

_ Choix possibles *e  (onseils Qualiris

L'environnement de travail, qu'il soit physique

(locaux, matériels, fournitures...) ou
organisationnel (disponibilité de ressources
humaines qualifiées, organisation du travail,

horaires...), conditionne la qualité et la sécurité des
soins dispensés. Administration = fonctionnement
administratif

* Organisation du secteur d'activité, gestion
administrative : Difficultés d’organisation du
service ou de la structure de soins en ville
(cabinet médical / paramédical, maison de
santé pluriprofessionnelle, centre de santé...).

Difficultés de coordination médico-
administrative. Lourdeur de la charge
administrative pesant sur les soignants

(secrétariat médical, coordinateur, échanges
inter-services...) Difficultés de révision des
processus administratifs. Défaut de
communication des réglements et des
procédures administratifs aux professionnels.

* Locaux Défaut des batiments et de
I'environnement (conception, fonctionnalité,
espace, température, lumiere..). Impact

défavorable de I'environnement de travail sur
la pratique des professionnels (chaleur, bruit,
insonorisation...). Défaut de maintenance des
locaux. Hygiene des locaux. Non-adaptation des
locaux a la prise en charge du patient. Défaut
de maintenance des locaux Hygiene
insuffisante des locaux. Non-adaptation des
locaux a la prise en charge du patient.

» Equipements : Difficultés d'approvisionnement.
Fourniture ou équipement non disponible,
inadapté ou défectueux (matériel d’urgence...),
difficulté en lien avec la commande de
matériel. Fourniture ou équipement mal utilisé
(défaut de formation des professionnels, défaut
de notices explicatives...) Défaut de
maintenance des équipements. Absence de
fournitures ou de matériels médicaux
nécessaires. Absence d’équipement de secours,
de solution dégradée ou de dépannage
d’urgence permettant de répondre a une
panne d’'un équipement biomédical critique.
Fonctionnalité insuffisante des équipements
(ergonomie, conception, sécurité,
normalisation). Défaut de stérilisation.
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

Avez-vous identifié des
facteurs favorisants liés 3

l'environnement de travail 7 I8
(suite et fin)

Oui
Non

Sioui :

Organisation du secteur
d’activité, gestion
administrative

Locaux (fonctionnalité,
maintenance, hygiene,
bruit, température...)
Equipements
(fonctionnalité,
disponibilité, entretien...)
Déplacements, transfert de
patient

Effectifs (adapté »s en
nombre et compétences)
Charge de travail, temps de
travail

Programmation, déalis
d’attente (examens,
soins...)

Autres

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

_ Choix possibles *e  (onseils Qualiris

Déplacements, transferts de patient
Indisponibilité, lenteur, qualité du brancardage
ou des transferts. Non respect des regles
d’hygiéne et de sécurité lors des transports.
Non-respect de la dignité, de la confidentialité
et du confort du patient. Défaut de surveillance
(par exemple, lors du transport intrahospitalier
des patients de soins critiques). Modes de
transport inadaptés a I'état clinique du patient

Effectifs : Sous-effectifs. Mauvaise combinaison
des compétences ou des effectifs au sein de
I’équipe. Mauvaise adaptation au poste de
travail. Absence de dispositions pour assurer la
sécurité de la prise en charge du patient dans
les cas ou les effectifs nécessaires ne sont pas
présents.

Charge de travail, temps de travail : Irrégularité
des coupures ou des temps de repos. Charge de
travail inadaptée ou trop importante (volume
des soins, nombre de patients...). Impact
défavorable du rythme de travail sur la sécurité
des soins. Participation a des activités ou des
taches obligatoires sans lien avec le poste
occupé (travail administratif...). Mauvaise
gestion des gardes et astreintes (cumul,
moindre temps de récupération). Difficultés
relatives au planning hebdomadaire, au temps
de travail

Programmation, délais d'attente : Influence
néfaste de délais imposés (inclusion dans un
programme opératoire, délai d’obtention d’un
examen ou d’un rendez-vous spécialisé...).
Mauvaise appréciation de la notion d’urgence
(urgences immédiates, urgences différées...).
Précipitation dans la réalisation d’actes.
Dysfonctionnement dans la programmation des
actes (programme du bloc opératoire, planning
en radiologie, durée programmée des
consultations non adaptée a leur durée
réelle...). Retard dans la mise en ceuvre des
procédures des soins.

Explicitez votre choix
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

Avez-vous identifié des
facteurs favorisants liés aux

systémes d'information et 3
la technologie ?

Oui
Non
Non applicable

Si oui :

+ Equipement informatique
(conception, maintenance,
utilisation)

Systeme d’information et logiciels

(conception, ergonomie,
interopérabilité, maintenance,
intégration dans le travail,
utilisation)

Dossier patient informatisé
(complétude,  accessibilité  des
données)

Aide a la décision (dont I'intelligence
artificielle)

Acceés et protection des données,
sécurité informatique

Autre

_ Choix possibles *e (onseils Qualiris

Les systemes d'information et la
technologie concernent le matériel et les
logiciels (y compris leur conception et
leur maintenance), le contenu clinique et
I'aide a la décision (dont I'intelligence
artificielle), 'interface homme-machine,
I'ergonomie, I'utilisation dans le flux du
travail quotidien et la protection des
données. Si les systemes d'information et
la technologie améliorent généralement
la sécurité, ils peuvent aussi introduire
de nouveaux risques (par exemple,
pannes de matériel ou de logiciel,
mauvaise gestion du contenu clinique,
violation de la protection des données).

o Equipement informatique : Difficultés
d'approvisionnement. Bugs
informatiques. Fourniture ou
équipement non disponible, inadapté
ou défectueux. Fourniture ou
équipement mal utilisé (défaut de
formation des professionnels...).
Défaut de maintenance des
équipements, absence d’un
programme de maintenance.
Absence d’équipement de secours, de
solution dégradée ou de dépannage
d’urgence permettant de répondre a
une panne d’un équipement critique.
Défaut de formation des
professionnels a Iutilisation du
matériel informatique,
méconnaissance de la procédure de
dépannage d’urgence par les
professionnels.
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

L * e
_ Choix possibles & Conseils Qualirs

Avez-vous identifié des facteurs
favorisants [iés aux systémes
d'information et 3 la

technologie 7
(suite)

Oui
Non
Non applicable

Sioui :

+ Equipement informatique
(conception, maintenance,
utilisation)

e Systeme d’information et
logiciels (conception,
ergonomie, interopérabilité,

maintenance, intégration dans
le travail, utilisation)

Dossier patient informatisé
(complétude, accessibilité des
données)

Aide a la décision
I'intelligence artificielle)

(dont

Acces et protection des
données, sécurité
informatique

Autre

o Systemes d’information et logiciels :

Défaut d'interopérabilité des
systemes d'information entre eux
(systémes d’information du bloc
opératoire, de la réanimation...).
Délais excessifs de dépannage.
Défaut de maintenance. Défaut
d'ergonomie, difficulté d'acces aux
informations en temps utile a des
informations valides. Absence ou
défaut de formation des
professionnels a I'utilisation des
systemes d'information et logiciels.
Non-intégration des systemes
d'information dans le travail
quotidien (non adapté au flux de
I'activité). Absence d'interconnexion
du systeme d'information utilisé
avec le dossier médical partagé,

Dossier patient informatisé :
Absence de dossier patient
informatisé (dossier papier). Dossier
patient informatisé incomplet,
inaccessible. Inaccessibilité
d'informations numérisées, défaut
de visibilité des informations
importantes (facteurs de risques,
conduites a tenir...) pour la prise en
charge du patient ou doutes sur la
qualité de l'information.

Aide a la décision : Absence
d'utilisation ou utilisation
inappropriée des aides a la décision
(équipement spécifique, algorithme
décisionnel, logiciel,
recommandations, intelligence
artificielle...). Utilisation d'outils
d'aide a la décision (dont
I'intelligence artificielle) non validés,
non pertinents, non encadrés, non
sécurisés ou obsoletes.
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

_ Choix possibles *e  Conseils Qualirs

Oui
Non
Non applicable

Sioui :

informatique
maintenance,

Equipement
(conception,
utilisation)

Systeme d’information et logiciels

o Acces et protection des données,
sécurité informatique : Mauvaise
gestion des acces informatiques,
inadéquation entre les acces
informatiques attribués au
professionnel et sa profession.
Défaut de procédure,
d'application de celle-ci pour

AVEZ-VOUS identiﬁé dES (conception, ergonomie, assurer la sécurité informatique.
interopérabilité, maintenance, Méconnaissance de la procédure

facteurs favorisants IiéS aux intégration dans le travail, par les professionnels. Données

S I : S utilisation) insuffisamment sécurisées

syStemes dinformation et 3 + Dossier  patient informatisé (réglement général sur la

la technologie ! (complétude, accessibilité¢ des protection des données).

( t t f ) données) . .

suite et rn « Aide 3 la décision (dont Explicitez votre choix

I'intelligence artificielle)

Accés et protection des données,
sécurité informatique

Autre
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

0iX possibles o onseils Uualiris
I T *e (onseis (o

Avez-vous identifié des
facteurs favorisants liés 3

['organisation et 3 la
culture ?

Oui
Non
Non applicable

Si oui :

e Structure hiérarchique
(organigramme, niveaux
décisionnels)

e Gestion des ressources
humaines (nouvel

arrivant, intérimaire...)
Politique de formation

Politique d'achat et de
sous-traitance

Management de la qualité
et de la sécurité

Ressources et contraintes
financiéres

Autre

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

L’équipe est influencée par les actions de
management et les décisions prises a un niveau
supérieur dans I'organisation. Ceci inclut les
politiques de remplacement, de recours a du
personnel intérimaire, de formation continue,
d'intégration et d'évaluation, les politiques de
gestion des équipements, mais également la
politique sur la qualité et la gestion des risques.

o Structure hiérarchique Structure
hiérarchique de I'organisation imprécise
(méconnaissance de l'organigramme, défaut
d'actualisation de I'organigramme). Degré
d'autonomie des professionnels insuffisant.
Absence ou méconnaissance des circuits de

décision et de délégation par les
professionnels. Niveaux décisionnels trop
importants, inefficaces influengant
négativement le cours de ['évenement.

Changements récents d’organisation interne.

o Gestion des ressources humaines : Gestion du
personnel inadéquate. Description des postes
insuffisante (absence de fiches de poste...).
Difficultés de recrutement des professionnels.
Non-identification des besoins en
compétences et des effectifs des secteurs
d’activité. Absence de politique et/ou de
procédure d’intégration des nouveaux
arrivants et des intérimaires (informations sur
I’établissement et/ou le secteur d’activité,
période d'adaptation, tutorat...).

o Politique de formation : Défaut de formation
ou entrainement insuffisant des
professionnels.  Politique de formation
continue insuffisante (analyse des besoins et
offre de formation insuffisantes, formations
reglementaires non mises en place, absence
du plan de formation...). Défaut
d'identification des actes ou des procédures
de soins nécessitant une formation ou un
entrainement.
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

0iX possibles o onseils Uualiris
I T *e  (onseis (o

*  Oui o
* Non

* Non applicable

Si oui :

e Structure hiérarchique

(organigramme, niveaux
décisionnels)

e Gestion des ressources
humaines (nouvel
arrivant, intérimaire...)

* Politique de formation

o
* Politigue d'achat et de
sous-traitance
* Management de la qualité
et de la sécurité
Y * Ressources et contraintes
Avez-vous identifié des posoulees
facteurs favorisants liés 3 [RET L
[organisation et 3 la
culture ?
(suite et fin)
o

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Politique d'achat et de sous-traitance
:Influence de la politique d'achat sur la
disponibilité ou la qualité des produits (livret

thérapeutique, listes limitatives de
commande...). Rupture de stock ou
d'approvisionnement, difficultés

d'approvisionnement en situation normale,
en urgence, les jours fériés, les week-ends.
Insuffisance de la prestation sous-traitée,
impactant le fonctionnement du service et/ou
de I'équipe : Achat : politique défaillante

Management de la qualité et de la sécurité :
Dysfonctionnements relatifs a la gestion
documentaire (non accessible, méconnue des
professionnels...). Absence de protocoles ou
de procédures, absence de révision et de mise
a jour des protocoles. Méconnaissance et/ou
défaut de suivi de I'utilisation des protocoles.
Culture de sécurité des soins insuffisante.
Absence de stratégie pour sensibiliser et
impliquer les professionnels dans les
démarches de sécurité des soins. Sécurité et
gestion des risques non pergues comme des
objectifs importants. Absence de politique
d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins dans I’établissement, ou
méconnaissance par les professionnels.
Insécurité des personnes et/ou des biens
(risque d'incivilités, de violence ou de vols).
Hygiéne insuffisante. Absence de document
uniqgue ou de plan d'amélioration des
conditions de travail portant sur les
conditions de travail des professionnels

Ressources et contraintes financieres
Influence néfaste de la politique ou de
problémes financiers sur le fonctionnement
de [I'établissement. Impact défavorable des
contraintes financieres de I'établissement sur
I'événement

Explicitez votre choix
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

Avez-vous identifié des

facteurs favorisants liés au
contexte institutionnel 7

Oui
Non
Non applicable

Sioui :

Politique de santé
nationale et régionale

Organisation territoriale
(maillage territorial,
coopération inter-
établissement, travail en
réseau, lien ville-hopital,
téléconsultation,
téléexpertise)

Facteurs
environnementaux
(canicule, inondations,
pandémie...)

Autre

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Choix possibles e Conseils Qualiris
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L'organisation des soins est influencée par le
contexte institutionnel, la reglementation, le
contexte économique et la politique du secteur.

* Politique de santé nationale et régionale
Influence des politiques de santé publique sur
le fonctionnement de I'établissement ou de la
structure. Contraintes reglementaires ayant
influencé le déroulement de ['événement
(CPOM...). Impact d'une mesure de la part d'un
organe de I'état (mise sous administration
provisoire...). Difficultés d’organisation des
soins au niveau du territoire (accés aux soins,
démographie médicale) : difficultés pour
hospitaliser ou transférer un patient
(disponibilité des lits), pour accéder a un
plateau technique spécialisé (IRM, autres), ou
concernant les transports sanitaires
(ambulances, SMUR...). Difficultés concernant
les ressources humaines (nombre de
professionnels par patient prévu par le CPOM,
par exemple)/ Indisponibilité de certains
secteurs médico-techniques.

* Organisation territoriale (maillage territorial,
coopération inter-établissement, travail en
réseau, lien ville-hopital, téléconsultation,
téléexpertise) : Faiblesse des échanges ou des
relations avec les autres établissements/autres
professionnels (réseaux, structures de soins de
ville, centres de référence, coopérations...).
Absence de partenariats en cohérence avec les
pathologies que |'établissement prend en
charge ou méconnaissance des établissements
partenaires par les professionnels.
Méconnaissance des ressources disponibles sur
le territoire. Difficultés d'articulation entre les
établissements de santé, les établissements
médico-sociaux et les soins de ville. Défaut
d'organisation du lien ville-hépital. Utilisation
de la téléconsultation insuffisante ou
défaillante, défaut de formation des
professionnels a la téléconsultation.
Dysfonctionnement en lien avec la coordination
des parcours sur le territoire (ressources
disponibles, avis d'expert, orientation d'un
patient),
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants)

_ Choix possibles ‘e Conseils Qualiris

* QOui * Facteurs environnementaux (canicule,
e Non inondations, pandémie...) : Impact défavorable
d'un facteur environnemental climatique
(période de canicule, d'inondation), sanitaire

* Non applicable

Sioui: (pandémies, affections hivernales de type
* Politique de santé grippe, bronchiolite du nourrisson) ou vectoriel
nationale et régionale (transmission du chikungunya, de la dengue...).
. [0 * Organisation territoriale i :
Avez-vous identifié des Explicitez votre choix

(maillage territorial,
facteurs favorisants liés au coopération inter-

établissement, travail en
contexte institutionnel ? N e e e

téléconsultation,
téléexpertise)

* Facteurs
environnementaux
(canicule, inondations,
pandémie...)

* Autre
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Les barrieres de sécurité

| Chogossbles |8 Comsels Qs

o Une barriere est un moyen humain technique
ou organisationnel qui permet d’éviter la
survenue d’un El (barrieres de prévention), de
le rattraper quand il survient (barrieres de

AVEZ"VOUS IdEﬂtlfIé des e Oui récupération) ou d’atténuer la gravité de ses

- e * Non conséquences (barrieres d’atténuation). |l

bameres de secunte ql" « Non applicable existe donc trois types de barriéres.

ont fonctionné 7 Si oui, précisez o Précifez les barriére's tﬂe prévention,
d’atténuation et de récupération qui ont

fonctionné.

o Elles ont permis de limiter la gravité de
I’événement.

o Une barriére est un moyen humain technique
ou organisationnel qui permet d’éviter la
survenue d’un El (barrieéres de prévention), de
le rattraper quand il survient (barrieres de

AVQZ'VOUS |dent|f|é des *  Oui récupération) ou d’atténuer la gravité de ses
" Coa. . « Non conséquences (barrieres d’atténuation). |l
barriéres de sécurité qui « Non applicable existe donc trois types de barriéres
n'ont pas fOﬂCﬁOﬂﬂé? Si oui, précisez o Précisez les barriecres de prévention,
d’atténuation, de récupération qui n’ont pas
fonctionné

o Elles n’ont pas pu empécher la survenue de
I’événement ou limiter ses conséquences

o L'évitabilité d’'un événement permet de dire
Comment qualifierez-vous * Inévitable que I’événement aurait pu ne pas avoir lieu si
|e e évitable de cet * Probablement inévitable toutes les étapes de la prise en charge / de

* Probablement évitable 'accompagnement avaient été conformes aux

événement? . Evitable attendus, aux bonnes pratiques, aux
recommandations, aux protocoles internes...
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Les mesures prises et envisagées

— o e
_ Choix possibles L (onseils Qualiris

DES actions ont-e"es été mises o Sioui, précisez lesquelles et leurs échéances.
a * Oui o Indiquer également la fonction du
en ceuvre ou vont-elles étre :
' * Non coordonnateur en charge de la mise en place de
mises en ceuvre 7 Paction

o Sioui, précisez comment ?
o Par exemple : les actions sont intégrées au

Uﬂ suivi dES actions ESt'il . Oui programme institutionnel d’actions qui est suivi

> tous les trimestres par I'équipe qualité ou les
préwy 7 P

* coordonnateurs ont une relance mensuelle des
actions dont ils ont la charge — via le logiciel

métier...

Des mesures d'accompagnement
du patient / personne
accompagnée et/ou de ses
proches ont-elles &t mises en
place ?

oui o Si oui, commentez votre réponse : indiquez les
e Oui

.« Non actions mises en ceuvre ainsi que leur date de

réalisation
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La réalisation de I'analyse

| Chai poosbe
L'analyse a-t-elle été [y
réalisée collectivement 7

Avec quelle méthode /
organisation a été .
réalisée [analyse g
approfondie de EIGS ?

Avez-vous bénéficié de

Oui
* Non

* RMM

e CREX

Groupe de pairs
REMED

Autre

* Oui

* Non

8 Si oui, laquelle :
* SRA Qualiris
* CPIAS

* OMEDIT

e Structure de mon
établissement

* Autre

Recueillir les premiéres informations

fd Conseils Qualiris

o Sioui, précisez avec qui : n"oubliez pas de
mentionner le professionnel garant de la

méthode employée (équipe qualité ou structure

régionale d’appui...)

Si autre, précisez

La RMM et le CREX peuvent utiliser tous les deux la

méthode ALARME demandée dans le volet 2

Si autre, précisez

SRA™
QUALIRIS ;

CLMTRE VAL DE LOIRE

Avant de déclarer et analyser un événement indésirable, il faut au préalable recueillir les informations utiles pour la déclaration. Plusieurs moyens doivent étre mobilisés
pour avoir toutes les informations nécessaires a la compréhension profonde de I'€vénement : recueil de la séquence des faits, sur les lieux, recours a la cellule Qualité/GDR,
interviews, consultations des documents, réunion d'équipe...

La déclaration seffectue & I'aide d'un formulaire électronique sur le portail des signalements https://signalement. social-sante gouv. fr (cf visuel “Circuit de la déclaration
externe d'un EIGS"). Il est possible de télécharger et imprimer les formulaires en PDF.

Le volet 1: la déclaration

Objectif : informer, aprés avoir pris les premiéres mesures de maitrise et
recueilli des informations de compréhension de I'événement.

Important : Faire une description détaillée dans les différentes sections
du formulaire permettant de comprendre I¥vénement et les mesures
immédiates mises en place :

«  Pour gérer I'tvénement,

+  Pourinformer le patient et son entourage.

Attention :

»  Bien relire le récapitulatif du volet avant validation ;

»  Lorsque vous aurez recu un AR de I'ARS, bien noter le numéro de
votre déclaration enregistrée. |l sera nécessaire pour compléter le
2t yolet de la déclaration.

Le volet 2 : Analyse approfondie des causes

Objectif : Décrire l'analyse approfondie et collective réalisée et le choix
des actions correctives pour maitriser le risque.

Important :

Faire une description détaillée du compte rendu de I'analyse conduite
structurée selon les sections du formulaire afin d'expliquer le choix des
actions correctives.

Vous pouvez joindre le CR du CREX ou de la RMM lors du remplissage
duvolet 2.

Bien relire le récapitulatif du volet avant validation
Mettre en ceuvre les actions prioritaires.

Reéf. SRA GDR COM 2024.014 V3 Aolt 2026

Les informations demandées :

«  Informations sur le déclarant ;

» Informations sur le patient;

«  Circonstances de I'EIGS ;

»  Lesautres conséquences constatées au moment de la déclaration ;
+  Mesures immédiates prises pour le patient ;

»  Mesures immédiates prises pour les proches;

«  Autres mesures ;

»  Organisation pour réaliser I'analyse de 'événement.

A cette étape, vous pouvez cocher “"demande d’appui de la
™ SRA” 4 lafin duvolet 1.

Les informations demandées :

1. Le numéro de référence de la premiére partie de la déclaration.
2. Lieude survenue de I'événement.

3. Informations sur la prise en charge.

4. Les causes immédiates et les causes profondes.

5

Les éléments de sécurité ou barriéres et le degré d'évitabilité de
Iévénement.

6. Mesures prises et envisagées.
7. Comment a été réalisée I'analyse.
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4. ET ADRES LE SIGNALEMENT ?

Le signalement d’El arrive directement au professionnel en charge de sa gestion et de sa
caractérisation. Chaque organisation differe. En général, I'événement, une fois validé, est transmis aux
professionnels concernés qui peuvent apporter une réponse et il est également transmis au
coordonnateur de CREX ou RMM pour présentation en réunion et analyse éventuelle. Le déclarant est
toujours informé de la prise en compte de son signalement, en général, par un accusé de réception.

Pour les EIGS et tout El ayant fait 'objet d’'une analyse : I'analyse a conduit a la définition d’actions
d’amélioration permettant d’éviter la réitération des événements

Les actions d’amélioration définies sont intégrées au programme institutionnel d’actions. Leur état
d’avancement est suivi régulierement.

5. (OMMENT FAIRE APPEL A QUALIRIS ?

4 N
\, Bnsa

| g I qualiris@chu-orleans fr
- /

6. JOURCES
-

Lanalyse des événements indésirables associés aux soins — mode d’emploi - Guide HAS /
FORAP — Mars 2026

« Gestion des événements indésirables graves associés aux soins — secteur médico-
social » STARAQS

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2011-
05/annonce_dommage_associe_aux_soins_guide.pdf

SRA Grand Est, kit EIGS

\_ /
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/. ACRONYMES

ARS : Agence Régionale de Santé

HAS : Haute Autorité de Santé

CSP: Code de la Santé Publique

CRPA: Code des relations entre le public et I'administration
CASF: Code de ['action sociale et des familles

El: Evénement indésirable

EIG : Evénement indésirable qrave

EIAS : Evénement indésirable Associé aux Soins

EIGS : Evénement Indésirable Grave associé aux Soins

ES: Etablissements de santé

ESSMS : Etablissements et services sociaux et médico-sociaux
ALARM(e): Association of Litigation And Risk Management (extended)
LP: London Protocol
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