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 Les établissements de santé  sont 
confrontés à la notion de risque 

 Pour faire face à la maladie, mise en 
place de différentes actions pour 
apporter un bénéfice aux patients 

 Bénéfice attendu = justification de 
l’action entreprise. (notion de bénéfice 
risque) 
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 Prendre un risque ? 
◦ soit « danger » 

◦ soit « opportunité » 

 Toute « décision » expose à la prise de 
risque : 
◦ qu’elle soit prise 

◦ ou non 
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o Cependant, l’action peut avoir une 
conséquence négative 

o Cette conséquence potentiellement négative 
= risque 

 

 Dans les établissements de santé, de 
nombreuses démarches visent à maîtriser les 
différents risques identifiés  
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 Plusieurs définitions: 
◦ Exposition au sinistre 

◦ Danger éventuel plus ou moins prévisible 
(Robert) 

◦ Danger, inconvénient plus ou moins 
probable auquel on est exposé (Larousse) 

 

 Des mots apparentés: 
◦ Hasard, Danger 
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 Probabilité de survenue d’un 
dommage 

 Épidémiologie: 
◦ « probabilité de survenue d ’un problème 

défini, au sein d ’une population 
déterminée, situé dans un environnement 
dangereux, pendant une période donnée » 

 Synonymes: 
◦ « événement indésirable » 

◦ « anomalies » 
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- Selon la HAS :  
- Situation non souhaitée ayant des conséquences 

négatives résultants de la survenue d’un ou 
plusieurs évènements dont l’occurrence est 
incertaine; 

 
- Tout événement redouté qui réduit l’espérance de 

gain et/ ou d’efficacité dans une activité humaine 
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 Probabilité de survenue d ’un événement 
indésirable causant un préjudice au patient, 
ou au soignant voire à un tiers. 

 

 Le risque « zéro »: objectif, tendance en 
évitant d’atteindre le stade du danger 

 

 Le danger: seuil de risque arbitrairement 
inacceptable 
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 Niveau de risque: mesure quantitative du 
risque 

 Situations à risque: Toute situation qui 
pourrait être à l ’origine de survenue d’un 
événement indésirable 

 Risque résiduel: Niveau de risque demeurant 
après mise en place de mesures préventives 
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- La prise de risque est liée à la recherche d’un 
bénéfice dans l’activité réalisée (ex: ttt 
appendicite par appendicectomie/ risque 
chirurgical et anesthésique) 

 

- La prise de risque est souvent une condition 
de performance (ex ttt myopie) 
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 « Processus régulier, continu, coordonné et 
intégré à l ’ensemble d’une organisation, qui 
permet l ’identification, l ’analyse, le contrôle 
et l ’évaluation des risques et des situations à 
risque qui ont causé ou auraient pu causer 
des dommages à une personne ou à des 
biens » 

 Démarche initiée dans le secteur 
aéronautique 

12 



 Des spécificités: 
◦ Le soin : un service et non un produit 

◦ Peu d’automatisation : composante humaine omniprésente  
Production de service variable qualitativement et 
quantitativement 

◦ Multiplicité des acteurs 

◦ Hyperspécialisation  cloisonnement 

◦ Une culture de l’oral  vers une culture de l’écrit 

◦ Le patient : singulier, unique  nécessité d’adaptabilité et de 
flexibilité, capacités d’adaptation constantes (variabilité flux, 
urgence, situations particulières..) 

◦  Evolution rapide des techniques et connaissances 

◦ Règles internes de fonctionnement 

◦ Réglementation 
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Ce sont les risques iatrogènes :  
 Risques liés : 

• aux actes médicaux et aux pratiques 

• à l’utilisation des produits de santé 

• les risques infectieux nosocomiaux 
 

  mais aussi :  
• les risques liés à l’organisation des soins et à l’environnement 

• les risques liés à la non-observance des traitements par les 
patients 

• les risques liés aux questions éthiques  

• les risques liés au défaut d’information  

• Les risques liés au non-respect du secret médical 
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 Il s'agit des risques concernant les bâtiments et 

les installation parmi lesquels : 
• incendie, rupture d’électricité, défaut 

d’approvisionnement en eau, pollution, défaut des 

systèmes informatiques 

 

Ces risques peuvent avoir ou non un impact sur 

les activités médicales et de soins 
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Défaillances :  

 

 Défaillances humaines (routine, connaissance) 

 Défaillances au niveau des techniques sanitaires 
(Iatrogénie, gestes, usage produits sanitaires…) 

 Défaillances techniques (panne informatique, 
électrique, panne ou dysfonctionnement  d’un 
dispositif médical) 

 Défaillances logistiques (Rupture 
approvisionnements, Transports,…) 

 Défaillances organisationnelles (management, 
stratégie…) 
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◦ Défaut de connaissances, défaut de compétence, 
absence de protocole 

◦ Négligence 

◦ Non disponibilité d’une information 

◦ Fatigue, stress 

◦ Matériel défaillant 

◦ Locaux inadaptés, environnement 

 
 15% des accidents évitables relèvent de causes individuelles (défaut de 

compétences, défaut d’attention, décision non conforme aux 
référentiels) 

 85%  des accidents évitables relèvent de causes systémiques (gestion des 
compétences, organisation du travail, gestion des documents qualité) 
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Evénement 

indésirable 

Erreur avérée 

Modèle de Reason 

L'accident n'est pas 

uniquement lié à l'erreur 

de l'opérateur 

L'accident n'est que le révélateur d'une ou plusieurs 

mauvaises défenses du système dans son ensemble 



 Dans le domaine de la santé, ne pas prendre 
de risque conduirait à ne pas soigner avec 
paradoxalement un risque augmenté pour le 
patient. 

 La démarche de GDR vise à concilier prise de 
risque avec maîtrise des dangers qui 
l’accompagnent   notion de risque 
acceptable 
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 Facteurs d’acceptabilité : 
◦ niveau perçu du risque 

◦ nombre absolu d'événements 

◦ gravité du risque 

◦ possibilité de prévention 

◦ coût de la prévention 

◦ situation volontaire ou involontaire 
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 Risque inacceptable  risque acceptable 
◦ La Prévention: modifier le système ou son 

exploitation pour diminuer la probabilité 
d’occurrence et rendre le risque acceptable 

◦ La Protection: modifier le système ou son 
exploitation pour diminuer la gravité des 
conséquences et rendre le risque acceptable 
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La démarche de GDR va reposer sur: 
◦ La connaissance des risques: identification 

◦ L’élimination de certains risques 

◦ La prévention et la protection vis à vis des risques à 
prendre de manière inéluctable pour la prise en 
charge du patient. 

 

La démarche de GDR permet de rendre le risque 
résiduel acceptable 
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 Identifier/détecter les 

situations à risque  

 

 Rechercher les causes  

 

Mettre en œuvre des 

actions afin d’éviter la 

répétition de la situation 

 

 Capitaliser l’expérience 
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Apprendre de ses 

erreurs dans le but 

d’améliorer la 

qualité et la sécurité 

des soins 
 

Culture positive de 

l’erreur 

 



Différents objectifs: 

 Ethique: un devoir envers les patients 

 Juridique: maîtrise du risque contentieux 

 Economique: coût des dysfonctionnements 

 Réglementaire: Loi HPST du 21 juillet 2009: 
obligation de mettre en œuvre une politique 
de gestion des risques associés aux soins 
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 Une obligation réglementaire 

 Art. R.6111-1 du CSP: « La gestion des 

risques associés aux soins vise à prévenir 

l’apparition d’événements indésirables associés 

aux soins et, en cas de survenance d’un tel 

événement, à l’identifier, à en analyser les 

causes, à en atténuer ou à en supprimer les 

effets dommageables pour le patient et à mettre 

en œuvre les mesures permettant d’éviter qu’il 

se reproduise. » 
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 La démarche de maîtrise des risques suppose de les 
connaître pour pouvoir agir. La première étape dans 
la connaissance des risques est de les repérer. 

 

 L’identification des risques se réalise grâce à 
plusieurs approches complémentaires 

 

 La cartographie des risques : mode de 
représentation et de hiérarchisation des risques 
d’une organisation 
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1. Une identification a priori 

 Cette identification peut s’effectuer avant de 
débuter une nouvelle activité. Cela permet de gérer 
les risques prévisibles d’une activité afin de ne pas 
exposer inutilement les personnes à un risque. 

 

- Dispositifs et méthodes de sécurité des processus 

- Respect et contrôle des protocoles 

- Rôles des vigilances sanitaires 
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2. Une identification a posteriori 
 Il s’agit de prendre en compte des événements 

(incidents, accidents) qui témoignent de l’existence 
de risque 

- Système de déclaration volontaire des accidents et 
des risques 

- Enquêtes sur dossiers patients, audits 
organisationnels 

- Revues de Mortalité et Morbidité (RMM) 
- Satisfactions, réclamations, plaintes patients 
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 Situation qui s’écarte de 
procédures ou de résultats 
escomptés dans une situation 
habituelle et qui est ou qui 
serait potentiellement source 
de dommages 

 Plusieurs types d’événements 
indésirables : 
• les accidents et catastrophes ou 

crises 
• les événements sentinelles, les 

précurseurs, les presqu’ 
accidents, les événements 
porteurs de risque  

• les dysfonctionnements (non-
conformité, anomalie, défaut) ; les 
incidents 
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 Accident, incident, risque d’incident ou dysfonctionnement 
qui survient dans l’établissement, et qui révèle un défaut 
dans l’organisation ou dans le fonctionnement, et dont le 
résultat est, ou aurait pu être dommageable pour le 
patient/résident 
 

 Tout incident préjudiciable à un patient hospitalisé 
survenu lors de la réalisation d’un acte de prévention, 
d’une investigation ou d’un traitement  
 

 Événement indésirable grave : tout événement indésirable 
à l’origine du décès, de la mise en jeu du pronostic 
vital immédiat, de la prolongation de l’hospitalisation, 
d’une incapacité ou d’un handicap  
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 Cartographie des risques 

 

 Les événements à identifier, à analyser et 
à prévenir en premier lieu sont les 
accidents et les événements graves 
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 Quels risques? 
◦ Identification et nature de leur cause 

 Quelles conséquences? 
◦ Niveau de risque et dangerosité 

 Quelle fréquence d’apparition? 
◦ « Occurrence » 
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 Détermination de la fréquence et de la gravité 
 

Fréquence ✕ Gravité ✕ Non détectabilité  

= Criticité d’un risque 
 

 Fréquence: évènement qui se répète; score de 1 à 4 

 Gravité: conséquence avérée ou potentielle d’un 
événement 1 à 4 

 Détectabilité : facilité à détecter l’existence du risque 

 Criticité ou niveau de risque : mesure quantitative du 
risque 
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 Gravité: échelle sur différents degrés: Mineure – 
Significative – Grave – Critique – Catastrophique 

 Description selon l’angle de vue:  

◦ Conséquences cliniques (type OMS) 

◦ Conséquences processus 

 Scorage/Echelle de la gravité 

 

37 



 Gravité :  
◦ Score 1: événement sans dommage (gène, stress) 

◦ Score 2: effet à court terme (augmentation durée séjour)  

◦ Score 3: effet à long terme (atteinte réversible) 

◦ Score 4: Séquelles (atteinte irréversibles)  

◦ Score 5: Décès  
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 La vraisemblance: a priori  probabilité 
d’apparition 

 La fréquence ou occurrence : a postériori  suivant 
le rythme d’apparition 

 Terminologie : fréquent – probable – occasionnel – 

rare – improbable 

 Scorage/Echelle de la vraisemblance/occurrence 

IFSI Briançon - M.Bosquet, cadre 
qualité GDR CHB 2011 39 



 La criticité : élément de décision 

 La criticité permet d’établir des priorités d’action 

 Matrice de criticité :  
◦ C1: Accepté en l’état 

◦ C2: Tolérable sous contrôle 

◦ C3: Inacceptable 
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 Permet d’approfondir la connaissance des 
risques identifiés 

 Identification des causes racines 

 Ex:  
- Accident médicamenteux: injection mortelle de Kcl 

IV 

- Erreur d’administration;  

- Confusion 

- Cause racine : Conditionnement similaire entre Kcl 
et Nacl 
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 Groupe de travail pluriprofessionnel : REX 

 Approche rétrospective ou approche prédictive 

 Des méthodes et outils 
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 Démarche organisée d’analyse systémique de 
risques, qui consiste à identifier les causes 
profondes de l’événement indésirable déclaré 

 Permet de tirer les meilleures leçons de 
l’expérience pour renforcer la robustesse et la 
sécurité du système considéré. 

 Démarche collective où la recherche de 
l’ensemble des causes, les actions correctives 
choisies et leur mise en œuvre sont 
l’expression de l’implication de l’ensemble 
des acteurs 
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 Le brainstorming ou remue-méninges : la 
collecte des idées 

 Objectif : recueillir en groupe et à propos 
d’un sujet le plus grand nombre d’idées 

 Utilités :  
◦ Lister les problèmes 

◦ Identifier les causes possibles d’un 
dysfonctionnement 

◦ Recherche de solutions… 

 Utilisé en début de démarche qualité 
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 QQOQCP : La collecte de données 
◦ Quoi ? Que s’est il passé ? 

◦ Qui ? Qui est concerné dans l’événement indésirable, 
l’accident ? (patient, personnels…) 

◦ Où ? Où cela s’est-il passé ? 

◦ Quand ? Quand cela s’est-il passé? 

◦ Comment ? Comment cela s’est il produit ? (déroulé) 

◦ Pourquoi? Pourquoi cela s’est il produit ? (causes 
profondes) 

◦ Combien? Cela s’est il déjà produit (fréquence)? 
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 Diagramme « Cause- effet » ou diagramme 
d’Ishikawa  

 Permet de représenter de manière 
hiérarchisée les différentes causes ou 
facteurs pouvant avoir un impact sur le 
déroulement d’un processus et être 
générateur de dysfonctionnements 
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 La méthode ALARM 

 

 

 

 

 

 
 

 Une analyse objective et chronologique des faits 

 Une approche pédagogique et non culpabilisante 

 Une communication autour de la démarche et des actions 
d’amélioration mises en œuvre suite aux analyses 
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 Repose sur 3 mécanismes: 

  
◦ Prévention (suppression; défenses)  

 Fermeture d’un service car risque Infection 
Nosocomiale 

 

◦  Récupération 

 Erreur de prescription récupérée par pharmacien 

 

◦ Atténuation ou protection 

 Protection/ incendie 
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 L’établissement de santé est un système 
complexe et instable nécessitant de fortes 
capacités d’adaptation (multiplicité des 
pathologies, des actes et des parcours de 
soins, gestion de l’innovation, nombreux 
aspects humains, techniques et 
organisationnels associés) 

 Dans ce contexte, la maitrise du risque 
associé aux soins relève d’une démarche 
globale, collective, organisée et suivie 
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 Le rôle clé du coordonnateur de la gestion des 
risques associés aux soins (Décret du 12 
novembre 2010) 



 La déclaration des événements indésirables 

 Fiches de signalement d’événement indésirable 

 Procédure de déclaration des événements 

indésirables ou de gestion des risques précisant :  
• Qui déclare 

• Comment 

• Pourquoi 

• A qui donner la fiche 

• Que deviennent les déclarations 
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Caractère fréquent, parfois grave, souvent évitable 

La cause de ces évènements est rarement liée au 

manque de compétences techniques des 

professionnels  

Mais le plus souvent secondaire à des défauts 

d’organisation, de coordination, de vérification ou de 

communication 

 Insuffisance ou manque de culture commune de 

sécurité 



 C’est une obligation réglementaire :  
• Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de 

la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans 

les établissements de santé (circulaire du 14/02/2012). 

• Décret du 12 novembre 2010 relatif à la lutte contre les 

événements indésirables associés aux soins dans les 

établissements de santé et sa circulaire d’application 

(circulaire du 18 novembre 2011) 

• Article L1413-14, modifié par l’ordonnance du 23 février 

2010 - art. 7 relatif à la déclaration obligatoire de tout 

événement indésirable grave lié à des soins au directeur 

général de l’agence régionale de santé. 

• Loi du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative 

aux patients, à la santé et aux territoires (HPST) 

60 



 Le programme de gestion des risques 
associés aux soins  
◦ Obligatoire pour chaque établissement de santé 

◦ Prévoit les actions à mener afin de maîtriser les 
risques 

◦ Spécifique à chaque établissement en fonction de 
ses propres risques  

◦ Jamais figé dans le temps, en constante évolution 
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 L’erreur est humaine, la faute est de ne pas la 
déclarer 

 Si une erreur survient, c’est que les mesures 
barrières existantes n’ont pas fonctionné ou que 
ces mesures sont peu efficaces voire inexistantes 
: le système en place a permis que l’erreur se 
réalise => travailler sur ces mesures barrières 

 L’analyse de l’événement met en évidence des 
causes plurifactorielles 

 Charte de « non punition » : absence de sanction 



 1 - Perception globale de la sécurité 

 2 - Toutes les catégories de personnels sont encouragées à 
signaler les événements indésirables, même mineurs 

 3 - Les supérieurs hiérarchiques directs soutiennent les 
actions liées à la sécurité des soins 

 4 - Organisation apprenante et amélioration continue  

 5 - Travail d’équipe dans le service  

 6 - Engagement de tous dans la sécurité et encouragement à 
parler 

 7 - Réponse non punitive à l’erreur 

 8 - Ressources humaines (effectifs &  organisation) 

 9 - Soutien du management pour la sécurité des soins 

 10 - Travail d’équipe entre les services de l’établissement 
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www.ccecqa.asso.fr  

http://www.ccecqa.asso.fr/


 Une organisation 

 Un système de 
remontée 
d’information 

 Des méthodes 
d’analyse 

 Un programme 
d’actions 

 Un capitalisation 
de l’expérience 

 Une culture de 
sécurité partagée 
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 La gestion des risques, une composante de 
l’amélioration continue de la qualité des soins 

 

◦ Identifier <- événement indésirable 

◦ Analyser 

◦ Corriger 

◦ Vérifier 
 

 Points de vigilance: risques sanitaires, 
réclamation, satisfaction, indicateur 

 Réactivité dans le traitement des 
dysfonctionnements 
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 Le risque clinique est un enjeu de santé 
publique : coût humain, coût financier 

 Utilité du signalement des EI 

 Transformer la culture des professionnels de 
santé 
◦ D’une culture de faute, de la culpabilité, du secret 

(dissimulation) vers une culture de la 
responsabilité, de la prévention, de la transparence 

 Apprendre de ses erreurs au bénéfice de la 
sécurité des soins délivrés aux patients 
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 Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants   

 Erreur lors de l’administration du chlorure de potassium injectable  

 Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles le mode de préparation est à 
risque    

 Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse  

 Erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale  

 Surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie 

 Erreur de rythme d’administration du méthotrexate par voie orale (hors cancérologie)  

 Erreur d’administration d'insuline  

 Erreur d’administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc opératoire  

 Erreur d’administration de gaz à usage médical  

 Erreur de programmation des dispositifs d’administration (pompes à perfusion, seringues 
électriques…)  

 Erreur lors de l’administration ou l’utilisation  de petits conditionnements unidoses en matière 
plastique (ex : unidose de sérum physiologique, solution antiseptique…) notamment à la 
maternité ou en pédiatrie 

 

 Liste inspirée de la démarche des « Never Events" du National Health Service (NHS) en Grande-
Bretagne 
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http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-lors-de-la-prise-en-charge-des-patients-atteints-de-fibrillation-auriculaire-et-traites-avec-des-medicaments-anticoagulants-oraux/Erreur-lors-de-la-prise-en-charge-des-patients-atteints-de-fibrillation-auriculaire-et-traites-avec-des-medicaments-anticoagulants-oraux
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-lors-de-la-prise-en-charge-des-patients-atteints-de-fibrillation-auriculaire-et-traites-avec-des-medicaments-anticoagulants-oraux/Erreur-lors-de-la-prise-en-charge-des-patients-atteints-de-fibrillation-auriculaire-et-traites-avec-des-medicaments-anticoagulants-oraux
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-lors-de-l-administration-du-chlorure-de-potassium-injectable/Erreur-lors-de-l-administration-du-chlorure-de-potassium-injectable
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-lors-de-l-administration-du-chlorure-de-potassium-injectable/Erreur-lors-de-l-administration-du-chlorure-de-potassium-injectable
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-lors-de-l-administration-du-chlorure-de-potassium-injectable/Erreur-lors-de-l-administration-du-chlorure-de-potassium-injectable
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-d-administration-par-injection-intrathecale-au-lieu-de-la-voie-intraveineuse-IV/Erreur-d-administration-par-injection-intrathecale-au-lieu-de-la-voie-intraveineuse-IV
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-de-rythme-d-administration-du-methotrexate-par-voie-orale-hors-cancerologie/Erreur-de-rythme-d-administration-du-methotrexate-par-voie-orale-hors-cancerologie
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-d-administration-d-insuline/Erreur-d-administration-d-insuline
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-d-administration-de-specialites-utilisees-en-anesthesie-reanimation-au-bloc-operatoire/Erreur-d-administration-de-specialites-utilisees-en-anesthesie-reanimation-au-bloc-operatoire
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-d-administration-de-gaz-a-usage-medical/Erreur-d-administration-de-gaz-a-usage-medical
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-de-programmation-des-dispositifs-d-administration-pompes-a-perfusion-seringues-electriques/Erreur-de-programmation-des-dispositifs-d-administration-pompes-a-perfusion-seringues-electriques
http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-de-programmation-des-dispositifs-d-administration-pompes-a-perfusion-seringues-electriques/Erreur-de-programmation-des-dispositifs-d-administration-pompes-a-perfusion-seringues-electriques
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http://ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Erreur-de-programmation-des-dispositifs-d-administration-pompes-a-perfusion-seringues-electriques/Erreur-de-programmation-des-dispositifs-d-administration-pompes-a-perfusion-seringues-electriques
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 Loi santé publique 9 aout 2004 

 Loi HPST du 21 juillet 2009 

 Décret du 12 novembre 2010 relatif à la gestion des risques 
associés aux soin 

 Arrêté du 6 avril 2011  

 Manuel de certification des établissements de santé v2010 

 Mettre en œuvre la gestion des risques associés aux soins en 
établissement de santé, HAS  mars 2012 

 Principes méthodologiques pour la gestion des risques en 
établissement de santé, ANAES 2003 

 Formation CREX ARS Sisteron Novembre 2014 

 Cours IFSI M. Bosquet cadre de santé qualité CHB 2011 
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