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Cadre réglementaire et social

La gestion des risques en établissement de santé est devenue une obligation à 

cause de :

• L’évolution des textes réglementaires en Tunisie : Loi des droits des usagers 

et de la responsabilité médicale N° 32-2024 du 19/06/2024, qui oblige l’état et  

les établissements sanitaires à prendre des mesures de prévention et de lutte 

contre les risques et les préjudices associés aux soins;

• L’augmentation des exigences des patients Tunisiens et des organismes de 

tutelles;

• Les scandales sanitaires: médiatiques, juridiques, financières (Exemples: 

Décès des 14 prématurés et l’ablation rénale sans information du patient)



Conditions de réussite de la démarche de la gestion des 
risques en ES

• Introduction des cellules qualités en établissements sanitaires. Ces cellules 
doivent être accompagnées par des organismes agrées par l’INEAS possédants 
des logiciels de gestion des risques pour  simplifier et accélérer les démarches 
qualités (depuis 2018 seulement 3 établissements de 2ème  et  de 3ème  
lignes sont accrédités);

• Mise en place d’une structure qualité et gestion des risques pour pouvoir mettre 
en œuvre une organisation transversal du travail approche processus;

• Instauration d’une culture qualité et sécurité des soins par l’engagement des 
instances décisionnelles et des personnels de santé;

• Elaboration d’un programme d’amélioration de la qualité et de la sécurité des
soins (PAQSS);

• Recueil des indicateurs de la qualité permettant la formation d’un tableau de 
bord spécifique;

• Obligation relative à l’accréditation des établissements de santé;



Structure qualité de gestion des risques 
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Différence entre : Danger - risque - Dommage : 
Exemple de l’électricité



Evénement indésirable – incident – accident:

Définitions

Incident : ne cause pas de 
dommage mais dont les 

conséquences auraient pu 
être dommageable

Accident: action où le 
risque se  réalise et cause 

des dommages

Évènement indésirable (EI) :action causé par un dysfonctionnement du 
système d’organisation du travail (SOT), dont les conséquences ont été 

dommageables ou auraient pu l’être.



Evénement indésirable associé aux soins: 
Définition

L’événement indésirable associé aux soins  (EIAS) représente: 

• Tout accident préjudiciable à un patient hospitalisé, survenu lors de la 
réalisation d’un acte de prévention, d’une investigation ou d’une PEC de soins; 

L’événement  indésirable  grave  (EIG) :  
• Peut entrainer  une prolongation de l’hospitalisation, un handicap à la sortie 

ou  une menace vitale ou un décès.

En plus de la déclaration interne, l’événement indésirable grave doit être 
soumis à un dispositif obligatoire de déclaration à la DRS.



Evènement indésirable associé aux soins: 
L’exemple de l’erreur médicamenteuse

L’erreur médicamenteuse est la réalisation non intentionnelle d’un acte 
survenu au cours du processus  de soins impliquant un médicament, qui peut 
être à l’origine d’un événement indésirable associé aux soins.

On distingue :
• L’erreur médicamenteuse potentielle : un ou plusieurs maillons du SOT 

ont permis d’éviter l’incident;
• L’erreur  médicamenteuse avérée  :  peut  porter  préjudice  au  patient  et 

éventuellement provoquer un EIG. 

• Cette erreur médicamenteuse ou EIAS peut survenir à toutes les étapes du 
circuit du médicament.

Prise en charge médicamenteuse
PECM

Evènement indésirable
EI

Erreur médicamenteuse
EM



Périmètre des risques associés aux soins (1) 

• Le périmètre des risques associés aux soins est le périmètre du processus/ 
thématique en cause:  Processus transfusionnel, processus  de la gestion du 
risque infectieux, processus de la prise en charge médicamenteuse.

• En Tunisie, certains risques cliniques comme les risques transfusionnels sont 
fortement pris en compte, par la mise en place des démarches structurées de 
vigilance (Hémovigilance), d’autres comme les risques infectieux, et les risques 
médicamenteux, ont restés mal structurées malgré leurs importances.

Quatre grandes catégories de risques peuvent être identifiées :
• Risques liés aux patients
• Risques liés aux professionnels
• Risques communs
• Risques techniques



Périmètre des risques associés aux soins (2)

Risques patients

- EIAS
- Défauts de coordination
- Problèmes de vigilance 

Risques professionnels
- Risque de bur-nout
- Risques des TMS 
- Risques de nuisances  olfactives…
- Risques d’exposition aux produits   
chimiques 

- Risques  d’AES
- Risques de Violence

Risques techniques :
- Risques des installations et des bâtiments
- Risques de l’environnement (déchets…)
- Risques climatiques et thermiques

Risques communs
- Risques d’incendie
- Risques liés à la qualité de l’eau et de l’air
- Risques liés aux aliments 
- Risques infectieux
- Risques de chute



Gestion de risques a priori et a posteriori

• Gestion des risques associés aux soins a priori :
Se base sur l’élaboration de la cartographie des risques des processus à l’aide 
des logiciels d’analyse des processus, convertis en PAQSS, pour répertorier tous 
les risques possibles avant qu’un incident ou accident se produise.

• Gestion des risques associés aux soins a posteriori :
Se base sur la déclaration des événements indésirables associés aux soins à l’aide
des fiches des événements indésirables (FEI) remplies par les professionnels de la 
santé, ou suite aux réclamations et plaintes des patients et doivent subir des 
analyses systémiques dont les actions correctives seront prises en considération 
lors de l’élaboration du PAQSS. 

• Les vigilances sanitaires:
Se base sur la surveillance continue, le recueil, l’analyse et le diffusion 
standardisées de données portant sur les événements indésirables dont les 
objectifs sont l’alerte, la gestion et la prévention des risques associés aux soins.



Cardiographie des risques infectieux   



Gestion de risques a priori



Analyse des processus/thématiques

Elaboration de la cardiographie de risques



Analyse des processus/thématiques: Criticité du risque

 Le risque associé aux soins correspond à la probabilité de survenue  d’un 
incident ou accident; 
 La criticité du RAS est une grandeur à trois dimensions: 

- G est la valeur de la gravité des conséquences en termes de préjudice;
- F est la  Fréquence de survenue de l’événement indésirable;
- NM  est le niveau de maîtrise du risque; 

C = F x G x NM



Analyse des processus/thématiques: Hiérarchisation des 
risques (1)

Echelle  de gravité 

Echelle de fréquence



Analyse des processus/thématiques : Hiérarchisation des 
risques (2)

Echelle de criticité



Analyse des processus/thématiques : Diagramme de Farmer
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La gestion des risque en établissement de santé permet la diminution de la 
fréquence et de la gravité des EIAS et l’amélioration du niveau de la maîtrise du 
risque pour arriver à un risque acceptable.

Risque inacceptable 

Risque acceptable Risque tolérable 
R3



Gestion de risques a posteriori



Signalement des événements Indésirables (EI)

Déclarer c’est éviter les accidents et accepter les erreurs comme opportunité 

d’amélioration.



Signalement des EI: Quand déclarer

Je réponds OUI à une de ces questions

Je déclare un événement indésirable et j’informe mon responsable

Questions posés avant la déclaration d’un EIAS



Signalement des EI: Comment déclarer 

Via une fiche d’événement indésirable 

 Les « règles » d’une bonne FEI :

• Être précis, indiquer des informations concrètes et vérifiables et décrire la 
chronologie des épisodes.

• Ne pas émettre de critique, de jugement, prendre un peu de recul avant de 
déclarer et d’être professionnel/pertinent.

 Déclarer rapidement après l’EIG:
Pour permettre une rapidité de réaction des acteurs impliqués (exemple chute),
décrire avec plus de précision sans oubli, vous permet une première analyse 
des causes de l’EI en ayant le maximum d’information à cet effet.



Circuit de traitement des FEI



Pourquoi déclarer un EI ?

• Chaque agent est tenu de signaler à l’aide de FEI, tout incident, risque 
d’incident ou accident dont il est témoin, qu’il ait eu des conséquences 
dommageables ou pas.

• Le signalement des EI contribue à assurer :
- La sécurité des patients, des personnels, des visiteurs, des matériels et des

organisations ;
- La qualité des soins et des fonctions transversales (informatique, électricité,

logistique) ;
- La prévention des plaintes et du contentieux.

Le signalement d’un EI n’est ni une délation, ni un moyen de déclaration
de « faute » et ni un moyen de contrôle ou de sanction !

Déclarer un EI permet :
- La mise en œuvre d’un programme global de prévention des risques
- De favoriser le retour d’expérience et d’avoir ainsi une connaissance  
des risques et d’apporter des mesures correctives.



Comment analyser une erreur? 

• Le modèle de l'accident dit Modèle de formage Suisse, développé par James 
Reason suppose qu’un accident découle de la combinaison, d’un accident 
latente et d’une action humaine d'erreur active ou patente;

• Pour Reason, un problème ne peut être résolu que par une approche d’analyse 
systémique à la recherche des défaillances et des dysfonctionnements du SOT, 
dans le cadre du principe de la positivité de l’erreur.

• L'accident est perçu comme un dysfonctionnement de tout le système 
(défaillances des barrages) et non pas une défaillance d’une seule personne.



De la culture de la faute à la culture positive de l’erreur

La culture positive de l’erreur est formalisée par une charte de non-punition,
évitant la recherche d’un coupable pour le punir en faveur des autres, permettant  
l’analyse systémique de l’erreur pour découvrir les dysfonctionnements du SOT et 
la mise en œuvre d’actions d’amélioration.



Identification des actions à mener par PAQSS

Non de 
l'établissement

PROGRAMME DE L’AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE DES 
SOINS (PAQSS)

Thématique/Processus: Gestion du risque infectieux 
Group pilote: Nom et prénom du pilote,  du copilote et des membres 

Page

Date

N°
Version

Processus 
/thématique

Action à mener Acteur Priorité Début 
prévu

Echéance Suivie Etat de 
réalisation

Gestion du  
risque 
infectieux

Bon usage des 
antibiotiques 

CMEDMS ++ CopilQGR

Hygiène des mains CLPIAS + EOHH +++ CopilQGR

Hygiène des locaux EOHH ++ CopilQGR

Gestion des déchets EOHH +++ CopilQGR

Gestion de l’eau EOHH + 
S. Maintenance

++ CopilQGR

Gestion de l’air EOHH + 
S. Maintenance

++ CopilQGR

Hygiène des aliments EOHH + CLAN +++ CopilQGR

L’analyse des risques a priori et a posteriori sont convertis en PAQSS et en TA. 



Conclusion

• La gestion des risques et la prévention des préjudices liés aux soins se font par une 

mise en place d’un système de management de la qualité et de la gestion des 

risques à la base du manuel d’accréditation et des guides de l’INEAS et par 

l’accompagnement des organismes agréés par l’INEAS; 

• Permettra la transversalisation du système d’organisation du travail approche 

processus, conduisant au décloisonnement des services et à l’émergence de 

l’intelligence collective.




