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gestion des risques

La déclaration 
des événements indésirables

En France, deux enquêtes 
nationales, successivement 

menées en 2004 et 2009 [1], 
ont permis d’objectiver que 
l’incidence des événements 
indésirables graves (EIG) en 
hospitalisation est évaluée à 
6,2 EIG pour 1 000 jours d’hos-
pitalisation, soit un EIG tous les 
5 jours dans un service de 30 lits.

DÉFINITIONS

Il est nécessaire de définir ce 
qu’est un événement indési-
rable, notamment ses critères 
de gravité et niveaux de consé-
quences, afi n de déclarer clai-
rement et efficacement les 
dysfonctionnements ou inci-
dents qui surviennent ou que 
les professionnels constatent 
au cours de leurs exercices 
professionnels.
❚ Un événement 
indésirable asso-
cié aux soins (EIAS) 
est un « événement 
inattendu qui perturbe 
ou retarde le processus 
de soin, ou impacte directement le 
patient dans sa santé. Cet événement 
est consécutif aux actes de préven-
tion, de diagnostic ou de traitement. 
Il s’écarte des résultats escomptés ou 
des attentes du soin et n’est pas lié à 
l’évolution naturelle de la maladie. 

Cette défi nition est valable aussi bien 
en établissement de santé que hors 
établissement de santé » [2].
 ❚ À un niveau supérieur, 

un événement indésirable 
grave est défini comme étant 
« un événement inattendu au regard 
de l’état de santé et de la pathologie de 
la personne et dont les conséquences 
sont le décès, la mise en jeu du pro-
nostic vital, la survenue probable 
d’un défi cit fonctionnel permanent 
y compris une anomalie ou une mal-
formation congénitale » [3].

BARRIÈRES 
DE PRÉVENTION

❚ Il est essentiel que les EIG 
soient déclarés afi n qu’ils ne se 
reproduisent plus. Cette culture 
de la sécurité est inspirée de 
celle initiée dans le domaine 

aérospatial, l’aviation civile ou 
la sûreté nucléaire. Tous les 
dysfonctionnements ou inci-
dents doivent être analysés par 
les professionnels de santé afi n 
de comprendre les raisons et 
 facteurs de leur survenue.

 ❚ Ainsi, des barrières ou 
mesures de prévention sont 
élaborées afin d’éviter la réci-
dive des incidents. On peut 
citer plusieurs catégories de 
barrières :
• les barrières physiques (alarmes 
sonores ou visuelles, codes d’ac-
cès aux portes…) ;
• les barrières naturelles (casiers 
de couleurs différentes pour 
ranger les médicaments, 
fléchage au sol pour les per-
sonnes ayant des troubles 
cognitifs) ;
• les barrières humaines (éva-
luation des pratiques profes-
sionnelles, double contrôle 
pour le calcul de dose médica-
menteuse…) ;
• les barrières administratives
(procédures, protocoles, règle-
ments, par exemple).

Enfin, les événe-
ments graves sont 
déclarés afin de 
développer un par-
tage d’expérience 
au niveau régional 
et national et favori-

ser une dynamique positive de 
la culture sécuritaire.

QUI DÉCLARE ? 

❚ Tous les professionnels 
impliqués [4] dans la prise 

vigilances

❚ Tout professionnel de santé peut être conduit à déclarer un événement indésirable grave survenu 
au cours de son exercice ❚ Le partage d’expérience permet en premier lieu de mettre en place des 
mesures correctives, puis préventives au niveau de l’établissement ❚ Le recueil au niveau national 
contribue à élaborer des plans de prévention.
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Il est essentiel que les événements 

indésirables graves soient déclarés 

afi n qu’ils ne se reproduisent plus
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gestion des risques

en charge d’un patient sont 
 concernés par la déclara-
tion des EIG, qu’ils exercent 
en secteur libéral ou dans 
une structure sanitaire ou 
médico-sociale [5]. 
Pour rappel, depuis 2002, la loi 
donne obligation aux profes-
sionnels de santé de déclarer 
à leur agence régionale de santé 
(ARS) tous les événements 
graves qu’ils ont constatés lors 
de leur exercice.
❚ La découverte, la déclara-
tion de l’événement, ainsi 
que la participation à l’ana-
lyse relèvent de la vigilance et 
de la responsabilité de chaque 
professionnel, quelle que soit 
son implication dans la surve-
nue de l’EIG.
❚ Le décret n° 2016-1813 du 
25 novembre 2016 relatif à la 
déclaration des EIG  précise 
les modalités du dispositif de 
déclaration, par les profes-
sionnels, les  établissements de 
santé ou les services médico-
sociaux, auprès de l ’ARS 
compétente [4].

COMMENT RÉALISER 
UNE DÉCLARATION ?

❚ En structure sanitaire ou 
médico-sociale, au préalable, 
le professionnel doit s’enquérir 

du dispositif existant au sein 
de l’établissement même ou 
du réseau. Ainsi, soit des logi-
ciels informatiques de recueil 
sont accessibles, soit il faut se 
rapprocher du gestionnaire de 
risques local.
❚ En secteur libéral, la déclara-
tion est renseignée sur le portail 
des signalements des événe-
ments sanitaires indésirables 
du ministère de la Santé [6] 
disponible en ligne sur inter-
net. Elle est ensuite transmise à 
l’ARS qui va la gérer en lien avec 
le déclarant ou le gestionnaire 
de risques local et la structure 
régionale d’appui. 
Cette déclaration est rendue 
anonyme puis elle est adressée 
à la Haute Autorité de santé 
(HAS). Celle-ci compile et ana-
lyse les résultats afi n d’avoir une 
vision nationale des EIG et pou-
voir orienter en conséquence 
les plans stratégiques nationaux 
de prévention.
❚ Plus concrètement, il faut 
compléter un premier volet
relatif au descriptif factuel de 
l’EIG :
• la nature et les circonstances 
de l’événement ;
• l’énoncé des premières 
mesures prises localement au 
bénéfi ce du patient et en pré-
vention de la récidive ;

• la mention de l’information 
du patient et, le cas échéant, 
de sa famille, ses proches ou la 
personne de confi ance qu’il a 
désignée.
❚ Une seconde partie est à 
compléter à distance de l’évé-
nement (dans les trois mois). 
Celle-ci concerne :
• le descriptif de la gestion et 
analyse de l’événement ;
• les éléments de retour d’ex-
périence issus de l’analyse 
approfondie des causes de 
l’événement ;
• un plan d’actions correctrices 
associé à un calendrier de mise 
en œuvre de l’évaluation afi n 
que l’événement ne se repro-
duise pas. 

CONCLUSION

L’aide-soignant en tant que 
 professionnel de santé peut être 
amené à déclarer un  événement 
préjudiciable à un patient ou 
un ensemble de patients.
Lorsqu’il déclare les EIG, il per-
met à son équipe de tirer des 
enseignements et de mettre en 
place des actions correctives, au 
bénéfice des patients. Il parti-
cipe ainsi à la prévention des EI, 
à la culture de sécurité de son 
établissement ou de son réseau 
de soins. ■
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