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Données exclusivement issues de l’analyse des déclarations complètes reçues 
par la HAS dans le cadre du dispositif de déclaration des EIGS.

– Pas de valeur épidémiologique ou statistique généralisable à l’ensemble de la 
population ou à des soins pour caractériser des risques sur un secteur 
d’activité.

– Éclairage sur les circonstances des accidents déclarés et orientation pour 
les recherches de préconisations pour l’amélioration de la sécurité du 
patient.

– Le mot « patient » utilisé inclut également les « résidents » ou « usagers » 
des structures médico-sociales.

Les précautions de lecture
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Définition d’un EIGS (Art. R. 1413-67 du CSP) 

– Évènement inattendu au regard de l’état de santé et de la pathologie.

– Aux conséquences graves: décès, mise en jeu du pronostic vital, la survenue 

probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une 

malformation congénitale.

Déclaration en deux parties et deux temps (Art. R. 1413-69)

– Partie 1 : les circonstances de l’EIGS / déclarée sans délai à l’ARS.

– Partie 2 : analyse approfondie systémique et collective/ déclarée dans les 3 mois à 

l’ARS.

– Avec l’aide d’une structure régionale d’appui (SRA) à la qualité des soins et à la 

sécurité des patients.

Création et exploitation d’un retour d’expérience (REX) par la HAS (Art. R. 1413-72 et 73)

– Réception des déclarations anonymisées par les ARS.

– Exploitation d’une base REX-EIGS.

Rappels
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Les évènements indésirables graves 
médicamenteux (EIGM) dans la base nationale 

des évènements graves associés aux soins

1
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Caractéristiques (1/3)
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871 déclarations en lien avec un EIGM (Mars 2017 au 31 décembre 2023)
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Caractéristiques (2/3)
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+ de 50% des EIGM déclarés 
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de santé publics
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Caractéristiques (3/3)
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+ de 30 % des EIGM déclarés ont eu lieu 
en secteur de médecine

Autres

- Néonatologie,

- Neurologie,

- Imagerie médicale

- Soins palliatifs,

- Réanimation (Cardiaque, 

néonatale, pédiatrique….)

- Soins intensifs

- Médecine d’urgence, (services 

des urgences, SAU…)
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Nombre de déclarations d’EIGS en lien avec les 
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(n=871 déclarations -réponses multiples)

Les causes

Selon les déclarants, les principales catégories de causes profondes des EIGS en lien 
avec les EM sont celles concernant les facteurs liés aux tâches à accomplir (652/871) 
aux patients (542/871), aux professionnels (495/871), puis à l’équipe (361/871).

Non-respect/absence de protocoles

Défaut de résultats complémentaires

Taches imprécises
État de santé du 

patient/antécédents
Qualification /stress

Défaut de communication dans l’équipe 

/ Information du patient / Transmission

Glissement de tâches / Encadrement

Dysfonctionnement des équipements

SI (Interopérabilité) / Charge de 

travail

Organisation RH / Formation 

insuffisante / Gestion documentaire / 

protocoles

Politique de santé publique 

nationale/régionale



Les conséquences pour le patient 
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Conséquences pour le patient selon la définition (n = 871)

21% des déclarations d’EIGM ont 
comme conséquence le décès du 
patient



La nature de l’EIGM
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Sur les 871 EIGM déclarés, 665 déclarations ont été analysées.
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49% des EIGM déclarés sont 

des erreurs de dose



Illustration d’une cause récurrente : le calcul de dose
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*EM : erreur médicamenteuse
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Les étapes impactées
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L’étape de l’administration est à l’origine de 70% des EIGM

26%
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70%

1%

Répartition selon les étapes de la prise en charge 
médicamenteuse (n = 675)

Prescription Dispensation Administration Suivi

180

104

180

Préparation Distribution Administration

Répartition des 3 sous-étapes de l’administration 
(n = 464/675) 



Synthèse

L’administration est l’étape la plus 
impactée

Les EIGM  concernent
majoritairement les + de 60 ans

L’erreur de dose est l’erreur la 
plus fréquente et la plus 

récurrente

21 % des déclarations d’EIGM ont 
comme conséquence le décès du 

patient

4 facteurs favorisant les plus 
contributifs de l’EIGM :

- Non respect des bonnes pratiques,

- Problématiques de communication 
/transmission/encadrement

- Qualification/stress

- Com entre professionnels
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Ces principaux problèmes alimentent les rapports spécifiques et les FSP



Les productions sur les EIGS 

 La collection Flash 

Sécurité Patient depuis 2021

▪ Chutes

 Rapports spécifiques

▪ SAMU – 2 rapports

▪ Erreurs associées eux 

produits de santé

2021

▪ Suicides

2022

Réalisés en s’appuyant :

• sur l’expérience des 

experts de la HAS 

2024

▪ DM

 Rapport annuel

• ces analyses sont 

accompagnées de 

préconisations



La collection des Flash Sécurité Patient
(FSP)

2
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Flash Sécurité Patient

Outil destiné aux professionnels de santé qui :

− décrit 3 ou 4 évènements indésirables graves associés aux soins :

▪ issus de la base REX-EIGS et/ou de la base de retour d’expérience du dispositif 

accréditation des médecins et des équipes médicales, 

▪ sélectionnés selon leur intérêt pédagogique et la qualité de leur analyse.

− permet d’alerter sur un risque récurrent en décrivant la situation à risque ;

− rappelle les recommandations de bonnes pratiques lorsqu’elles existent.

Les FSP sont construits avec un cadre méthodologique précis et reproductible
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26 FSP publiés depuis 2021
 
 En collaboration avec les OMéDITS

Retrouvez tous les FSP sur le site internet de la HAS Haute Autorité de 

Santé - Comprendre la sécurité du patient (has-sante.fr)
05 décembre  2024

Mais également……………..

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2582468/fr/comprendre-la-securite-du-patient#toc_1_4_3
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2582468/fr/comprendre-la-securite-du-patient#toc_1_4_3


Une nouveauté : la labellisation des FSP

Demandes d’organismes externes qui souhaitent collaborer avec la HAS :

− Organismes agréés dans le cadre du dispositif d’accréditation des 

médecins et des équipes médicales (exemple : l’AFU a proposé un 

sujet sur les instillations endovésicales de BCG).

− OMédiTs.

− Santé Publique France dans le cadre de la stratégie nationale sur 

l’antibiorésistance.

➢ 4 FSP labellisés inscrits pour le programme de travail 2025
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Méthode de labellisation des FSP

− Demande d’inscription au programme de travail de la HAS ;

− choix du ou des experts élaborant le FSP par le promoteur ;

− élaboration du FSP selon la méthode d’élaboration de la HAS à l’aide d’une 

maquette fournie par la HAS ;

− évaluation de la qualité du document par un comité éditorial de la HAS, en 

présence d’un  représentant du promoteur ;

− soumission au Collège de la HAS pour validation ;

− diffusion et promotion du FSP ;

− toute demande d’actualisation du FSP devra être soumise au Collège pour 

validation.
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Pour en savoir plus page internet HAS des FSP
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3240311/fr/flash-securite-patient


www.has-sante.fr

Retrouvez
tous nos travaux sur

https://www.has-sante.fr/jcms/c_1725555/fr/qualiscope-qualite-des-hopitaux-et-des-cliniques
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