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Liens d’intérêt

• Responsable des trois enquêtes ENEIS en France

• Directeur qualité des HCL pendant 11 ans

• Membre du groupe international « méthode Alarm »



Le risque, une fatalité?
Evolution du risque anesthésique sur 20 ans



I. Que dit l’épidémiologie sur la 
sécurité des soins?

Leçons des trois enquêtes nationales sur les événements indésirables 
graves associés aux soins (EIGS) en France (2004 – 2009 – 2029)

Publication: Michel P et al. Incidence des événements indésirables graves associés aux soins 

dans les établissements de santé (eneis 3) : quelle évolution dix ans après ? BEH 2022;13:229-37
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Direction générale de l’offre de soins

Patients et durée d’observation (ENEIS3_2019)

4 825 patients observés 

21 686 journées observées  

▪ Médecine : 11 658 journées

▪ Chirurgie : 10 028  journées

123 EIGS,  dont évitables :

▪ EIGS pendant l’hospitalisation : 33,8 %

▪ EIGS causes d’hospitalisation : 53,5 %
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Direction générale de l’offre de soins

Comparaisons entre 2009 et 2019

EIG évitables pendant l’hospitalisation
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Direction générale de l’offre de soins

Baisse des EIG évitables pendant l’hospitalisation entre 2009 et 2019

La densité d’incidence entre 2009 et 2019 a diminué de façon 

statistiquement significative sur l’ensemble des patients suivis 

o En chirurgie : uniquement dans les CHU

▪ sauf en chirurgie regroupée 

o Baisse significative de la gravité

▪ une mise en jeu du pronostic vital seul ou associé 

▪ une incapacité (associée ou non), 

▪ un décès (8 en 2009, 1 en 2019)
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Direction générale de l’offre de soins

EIG évitables pendant l’hospitalisation 
Baisse statistiquement significative

Pour les EIG évitables liés aux actes invasifs en général

• Mais pas des actes chirurgicaux

Pour les EIG évitables liés aux produits de santé

• Plutôt lié aux médicaments
▪ Anticoagulants > antibiotiques > cardiotoniques et diurétiques

• Notion de stabilité pour les DMI

Baisse à la limite de la significativité des IAS
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Direction générale de l’offre de soins

EIG évitables pendant l’hospitalisation 
Evolution des facteurs contributifs

• Fréquence en hausse

• défaillance humaine

• mauvaise définition de l’organisation et des tâches, 

• composition d’équipe non adéquate, 

• locaux/équipements/produits non adaptés

• Culture sécurité

• Fréquence en baisse :  

• supervision des juniors

• Stabilité 

• la  communication
Attention: schéma d’étude non optimal pour cette analyse. 

Pas de calcul de densité d’incidence ni d’analyse statistique;   Comparaison simple des fréquences
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II. L’acceptabilité sociale des 
risques associés aux soins

Projet de recherche Malis

Financement IReSP 2014 



Approche « construit social »

◼ La capacité à gérer les risques ne dépend pas de la grandeur du 
risque mais de la représentation qu’on s’en fait

◼ Représentation sociale

◼ Connaissance des risques



Etude MALIS

◼ CCECQA, co-financée IReSP et DREES

◼ Objectifs

◼ Connaître le niveau d’acceptabilité sociale des principaux 
événements indésirables graves (EIG) 
◼ En population générale et chez les médecins 

◼ Etudier les différences d’appréciation entre le grand public et les 
médecins
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Quintard B, Roberts T, Nitaro L, Quenon JL, Michel P. Acceptability of Health Care-
Related Risks: A Literature Review. J Patient Saf. 2016 Mar;12(1):1-10



Analyse l’acceptabilité par la population générale 

ACCEPTABILITE ABSOLUE ACCEPTABILITE  RELATIVE

Proportion (%) de pers 
qui trouvent le scénario 

non ou faiblement 
acceptable (0-3)

Score /10

G
ro

u
p

e
1

Ré-intervention 
tardive

87%
Ré-intervention

tardive
1,6

Infection valve 77% Infection cathéter 2,9

Déshydratation 73% ISO 3,4

Infection cathéter 73% Infection valve 3,6

ISO 70% Déshydratation 4,3

G
ro

u
p

e
 2

Escarre 58% Hémiplégie 4,7

Hémiplégie 57% Hypoglycémie 5,4

Somnolence 55% Escarre 5,4

Fracture sacrée 53% Déplacement fracture 5,8

Globe vésical 52% Globe vésical 5,9

Déplacement fracture 52% Fracture sacrée 5,9

Hypoglycémie 46% Fécalome 6,0

Fécalome 43% Crise d’épilepsie 6,2

G
ro

u
p

e
 3

Luxation cristallin 40% Paralysie faciale 6,3

Paralysie faciale 40% Somnolence 6,3

Crise d'épilepsie 33% Luxation cristallin 6,8



Population générale - Hospitaliers
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Déterminant de l’acceptabilité

◼ 4 variables significatives à 25% (analyse univariée)
◼ Caractère évitable de l’EIG, fréquence de l’exposition, existence 

d’une politique de prévention, âge du patient. 
◼ Seule l’évitabilité était significative à 5% (analyse multivariée). 

Variables Coefficient IC 95% p-value

Intercept 0,87 [0,69 ; 1,06] <0,001

Evitabilité

Non-évitable 0 - -

Plutôt non-évitable -0,23 [-0,43 ; -0,04] 0,020

Plutôt évitable -0,38 [-0,59 ; -0,18] 0,002

Evitable -0,5 [-0,71 ; -0,29] <0,001



III. Analyser les risques
la nécessaire prise de recul

L’analyse approfondie des risques



Le Protocole de 
Londres 2024 

(« méthode Alarm »)







Les nouveautés du London Protocole 2024

• Le potentiel de l'engagement des patients et des familles en tant que 
partenaires

• Le repérage et de l’accompagnement des secondes victimes

• L’extension de l’analyse sur le parcours du patient, 

• L’identification plus fine des conséquences pour le patient après la 
survenue

• L’ajout d’une huitième famille de facteurs contributifs pour mieux prendre 
en compte la contribution des outils numériques à la survenue

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



Take home messages


