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I. Introduction 

1. Définition et parcours d’un EIGS 

 Un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS) « réalisés lors 

d'investigations, de traitements, d'actes médicaux à visée esthétique ou d'actions de 

prévention est un évènement 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 pronostic vital, la survenue 

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

congénitale. Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode d’exercice ou 

tout représentant légal d’établissement de santé, d’établissement ou de service médico-social 

ou la personne qu’il a désignée à cet effet qui constate un événement indésirable grave 

associé à des soins le déclare au directeur général de l’agence régionale de santé au moyen 

du formulaire »(1).  

 La déclaration doit être réalisée auprès de l’Agence Régionale de Santé (ARS) par 

l’intermédiaire du portail national de signalement où des formulaires sont à compléter par le 

déclarant (volets 1 et 2). Chaque ARS a ses propres organisations de gestions et de clôtures 

des signalements en lien avec les délégations départementales et les établissements 

déclarants.  

 Par la suite, la Haute Autorité de Santé (HAS) a pour mission de recevoir les 

déclarations d’EIGS anonymisées, de les analyser et de réaliser un bilan annuel accompagné 

de préconisations pour améliorer la sécurité du patient(2,3). Les signalements sont ainsi 

valorisés au niveau national par de nombreuses publications professionnelles :  

- un condensé des principaux éléments à retenir (les abrEIGéS) ; 

- un retour d’expérience national qui regroupe : 

o des focus (i.e., brèves analyses descriptives illustrées par un exemple extrait de 

la base EIGS) sur certaines situations à risques identifiées ; 

o des analyses de risques spécifiques accompagnées de préconisations pour 

améliorer la sécurité des patients ; 

o des flash sécurité patient qui mettent en valeur des EIGS avec un intérêt 

pédagogique ; 

- le cahier technique qui fournit des données chiffrées agrégées sur les EIGS. 

 La démarche de déclaration d’un EIGS constitue un levier essentiel pour comprendre 

les circonstances de survenue des EIGS, pour permettre collectivement de les éviter, de 

réduire leur gravité, voire leur récurrence et de sortir ainsi de la culture de la faute. Les 

professionnels concernés par la survenue d’un EIGS conduisent ainsi une analyse approfondie 

des causes (AAC) dont la finalité est d'identifier et de suivre des actions d’améliorations.  
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La méthodologie utilisée dans les AAC se nomme la méthode ALARM(e) et est décrite dans la 

partie suivante.   

 Lors d’analyses complexes, impliquant notamment plusieurs établissements, les 

professionnels peuvent recourir à l’accompagnement méthodologique de structures 

régionales d’appui (SRA) dans le cadre de leurs missions d’intérêts publics ou à l’expertise 

d’autres structures telles que les réseaux de périnatalité, les OMéDIT, ou encore les CPIAS. En 

Nouvelle-Aquitaine, la SRA nommée par l’ARS est le Comité de coordination de l'évaluation 

clinique et de la qualité en Nouvelle-Aquitaine (CCECQA). Le récapitulatif du circuit de la 

déclaration d’un EIGS est résumé dans la Figure 1. 

 

Figure 1 - Parcours de signalement des EIGS (4) 

2. La méthode ALARM 

La méthode d’analyse intitulée ALARM, créée en 1999 par la Clinical Safety Research 

Unit (Imperial College London) et l’Association of Litigation And Risk Management (ALARM), 

repose sur le concept de défense en profondeur (modèle de Reason)(5) (Figure 2). Développé 

par J. Reason, ce modèle met en avant le fait qu’un système complexe met en jeu beaucoup 

d’acteurs et de ressources, chacun d’eux ayant des faiblesses mais aussi des forces en matière 

de sécurité. La sécurité globale du système consiste à empiler ces plaques d’acteurs de 

manière à ce que les faiblesses ne s’alignent pas et soient bloquées par des points de sécurité 

afin que le patient ne soit pas impacté. Ce modèle distingue trois types de plaques : 

- les acteurs des plaques relatives à l’organisation, à la conception et, au 

management peuvent commettre des erreurs latentes qui ne touchent pas 

directement le patient mais faciliteront les erreurs de ceux qui en sont au contact ; 

- les acteurs de première ligne que sont les professionnels de santé qui peuvent 

commettre des erreurs patentes avec des conséquences immédiates pour le 

patient ; 
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- les défenses en profondeur ou barrières de sécurité du système qui sont pensées 

pour bloquer et récupérer les erreurs patentes (e.g., check-list au bloc opératoire 

qui permet de vérifier l’identité du patient ou le côté à opérer). 

 

 
Figure 2 - Modèle du fromage suisse (modèle de Reason)(5) 

Ainsi, lorsqu’un événement indésirable survient, la méthode ALARM consiste à : 

- établir la chronologie des faits ayant conduit à l’événement ; 

- identifier les défauts de soin ; 

- conduire une analyse des facteurs ayant favorisé sa survenue ; 

- rédiger une première synthèse ; 

- reprendre l’investigation si des zones d’ombre persistent ; 

- rédiger un rapport final préconisant des actions correctives. 

 Le déroulement de cette méthode s’effectue selon plusieurs étapes successives 

nécessitant(5) : 

- en amont de l’analyse :  

o de disposer d’un maximum d’éléments sur l’événement (e.g., acteurs et 

témoins présents, personnel intérimaire, retracer chronologiquement les faits) 

o de choisir un moment et un endroit opportun pour réaliser l’analyse ; 

o de s’assurer de la disponibilité et de la compétence de la personne ressource ; 

- au cours de l’analyse : 

o de préciser les règles de déontologie propres à ce type de démarche (i.e., 

comprendre la situation sans rechercher un éventuel coupable) ; 
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o de collecter des faits objectifs précis sur une base chronologique en 

décomposant pas à pas la situation dans ses divers aspects (e.g., tâches, 

personnes, milieu, matériel, etc.) ; 

o de rechercher des variations par rapport aux pratiques habituelles ou bien des 

changements récemment introduits ; 

o de repérer des défauts de soins par rapport aux pratiques préconisées par le 

service et la spécialité ; 

o de repérer les barrières de sécurité respectées, manquantes ou inefficaces (i.e., 

non respectées, obsolètes, incomplètes) ; 

o de vérifier le caractère évitable ou non des causes identifiées ; 

o d’identifier les facteurs contributifs systémiques (i.e., causes dites latentes, 

profondes ou « racine ») selon 7 thèmes au moyen de la grille ALARM (voir 

annexe 1) (Figure 3) ; 

 
Figure 3 - Les sept thèmes de la grille ALARM (6) 

- après l’analyse :  

o d’identifier les propositions d’actions correctives et préventives (e.g., 

recommandations prioritaires, barrières de sécurité immatérielles et 

matérielles pour prévenir la répétition des dysfonctionnements) ; 

o de définir un plan d’action et de veiller à sa mise en œuvre et à son efficacité. 

3. Etat des lieux des déclarations des EIGS  

 En France, des écarts importants du nombre de déclarations d’EIGS à l’HAS sont 

observables entre les régions. Ils peuvent être expliqués en partie par la densité de l’offre de 

soins (population, nombre d’établissements et de professionnels), les modalités 

d’organisation pour traiter les déclarations par les ARS ou encore le niveau de culture de la 

sécurité des patients. En effet, la fréquence de signalement des évènements indésirables est 

l’un des 10 indicateurs issus du questionnaire validé en langue Française de mesure de la 

culture de sécurité dans le cadre du programme de recherche Clarté(7). 

 En 2021 en Nouvelle-Aquitaine, toutes causes confondues, 93 EIGS ont été déclarés à 

la HAS (Figure 4). Ce chiffre était de 87 en 2020, 75 en 2019, 61 en 2018 et 62 en 2017. En 

faisant le rapport du nombre d’EIGS déclarés par million d’habitants, nous observons que la 
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Nouvelle-Aquitaine est une région qui déclare peu par rapport aux autres. Cette donnée 

n’indique pas que dans les régions où le nombre de déclarations est importante les 

établissements de santé dysfonctionnent mais plutôt que la culture de la sécurité des patients 

y est plus avancée.  

.  

Figure 4 - Le nombre de déclarations d'EIGS reçues par la HAS par région sur l'année 2021(8) 

 Les EIGS en prise en charge périnatale concernent ceux qui surviennent juste avant, 

pendant et après l’accouchement, c’est-à-dire entre 22 semaines d’aménorrhées (SA) et 42 

jours après l’accouchement en ce qui concerne la mère et 28 jours après la naissance pour le 

nouveau-né. 

Les potentielles conséquences d’un EIGS en prise en charge périnatale sont : 

- la mise en jeu du pronostic vital de la parturiente ou du fœtus/nouveau-né ; 

- un probable déficit fonctionnel permanent chez la parturiente (e.g., rupture 

vésicale, plaie de l’artère utérine, brûlures) ou chez le fœtus/nouveau-né (e.g., 

asphyxie fœtale, atteinte du plexus brachial) ; 

- le décès de la parturiente ou du fœtus/nouveau-né, les différents types de 

mortalité et leur période de définition sont résumées dans la Figure 5. 
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Figure 5 - Définitions des périodes de mortalité chez le fœtus/nouveau-né(9) 

Depuis 2019, les événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) en lien avec 

la prise en charge périnatale constituent la quatrième cause de déclaration selon le rapport 

annuel de la Haute Autorité de Santé (HAS) derrière les chutes de patients, les erreurs 

médicamenteuses, et enfin les cas de suicides et de tentatives de suicides en première 

position. 

Le nombre de déclarations exploité par la HAS concernant les EIGS en lien avec la prise 

en charge périnatale, toutes régions confondues, est passé de 22 en 2018 à 147 en 2021(8). 

Entre mars 2017 et décembre 2021, 307 EIGS en lien avec la prise en charge périnatale 

ont été exploités par à la HAS toutes régions confondues et ont fait l’objet d’un retour 

d’expérience dans le rapport annuel de 2021(8). Après analyse des déclarations, 38 EIGS ont 

été exclus car ils n’étaient pas liés à la prise en charge d’une parturiente ou du fœtus/nouveau-

né.  

Ainsi l’analyse des 269 EIGS restants a révélé que plus de la moitié des EIGS déclarés 

(55 %) ont eu pour conséquence un décès dont 110 décès fœtaux ou néonataux et 40 décès 

maternels. Environ 40 % des événements ayant conduit à un décès ont été jugés évitables ou 

probablement évitables par les déclarants(8). Ces constats ont conduit la HAS à des 

préconisations relatives : 

- à la formation de la lecture des rythmes cardiaques fœtaux « complexes » ou « 

douteux » ;  

- à l’actualisation et à l’harmonisation des protocoles de prise en charge d’une 

hémorragie du post-partum incluant le volet obstétrical et le volet anesthésique ; 

- à la formation et à l’organisation des ateliers de simulation en santé pour la prise 

en charge en urgence de la parturiente et du nouveau-né.  

J42 

Mortalité maternelle 
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 Ces orientations sont ainsi reprises dans les programmes nationaux de formations ou 

encore dans des critères impératifs de la certification HAS des établissements de santé. 

Les données nationales épidémiologiques apportent des informations 

complémentaires relatives à l’incidence de ces événements graves en termes de 

mortalité maternelle, périnatale ou néonatale.  

En France depuis 1996, un dispositif national renforcé d’identification et d’étude des 

morts maternelles (ENCMM) a été mis en mis place. Le dernier rapport de l’ENCMM montre 

qu’en France entre 2013 et 2015, 262 décès maternels ont été recensés, soit un ratio de 

mortalité maternelle (RMM) de 10,8 décès jusqu’à un an, et un RMM limité à 42 jours de 8,1 

décès pour 100 000 naissances vivantes. Ces données sont stables par rapport à la précédente 

période d’étude de 2010 à 2012, et dans la moyenne des pays européens. Les principales 

causes de décès maternels pendant cette période sont les maladies cardiovasculaires, le 

suicide et l’embolie amniotique en troisième position. Pour la première fois depuis 1996, les 

hémorragies obstétricales ne sont pas la première cause de mortalité maternelle et 

constituent la quatrième cause de mortalité maternelle(10). 

En 2019 en France, le taux de mortalité périnatale1 était de 10,2 pour mille naissances, 

soit 6 388 enfants mort-nés (83% des décès périnataux) et 1 302 décès néonataux précoces 

(17% des décès périnataux) pour 754 509 naissances. Ce taux est par ailleurs stable depuis 

plusieurs années (Figure 6).  

Cependant le taux de mortalité néonatale précoce est lui en légère augmentation, 

passant de 1,5 ‰ en 2014 à 1,7 ‰ en 2019 (Figure 6). Cette augmentation peut notamment 

s’expliquer par l’amélioration de la prise en charge d’enfants extrêmement prématurés 

(jusqu’à 24 SA). Seulement si le pronostic apparaît trop défavorable, la réanimation active 

n’est pas poursuivie et le décès survient dans les premiers jours de vie(11). 

Il n’existe pas à l’heure actuelle de données sur la mortalité néonatale tardive en 

France. 

                                                       
1 Le taux de mortalité périnatale est le rapport du nombre d’enfants nés sans vie et d’enfants décédés au cours 
de la première semaine à l’ensemble des enfants nés vivants ou sans vie 
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Figure 6 - Stabilité de la mortalité périnatale entre 2014 et 2019, DREES(11) 

Au niveau européen en 2015, la France se classait au 20e rang ex æquo sur 33 pays 

pour la mortinatalité spontanée (i.e., comptabilisation des morts fœtales in utero - MFIU - et 

les morts fœtales per-partum) qui était de 3,0 ‰ à partir de 28 SA(11). 

Au niveau international, selon l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), environ 287 

000 femmes sont décédées pendant ou après une grossesse ou un accouchement en 2020. 

Près de 95 % de ces décès sont survenus dans les pays à revenu faible ou intermédiaire(12). 

Entre 2000 et 2020, le taux de mortalité maternelle a baissé d’environ 34 % dans le monde 

grâce à l’amélioration de la prise en charge des parturientes (concernant principalement les 

hémorragies du post-partum immédiat, la prééclampsie et la prévention des infections 

puerpérales). Les principales complications, responsables de près de 75 % des décès 

maternels, sont les suivantes(13): 

- hémorragies graves (principalement après l’accouchement) ; 

- infections (généralement après l’accouchement) ; 

- hypertension artérielle pendant la grossesse (pré-éclampsie et éclampsie) ; 

- complications de l’accouchement ; 

- avortement non sécurisé. 

Selon l’OMS en 2021 dans le monde, la mortinatalité s’élève à 1.9 millions de mort-

nés. Près de 80% des mort-nés sont recensés en Afrique sub-saharienne et en Asie du Sud. 

Entre 2000 et 2021, le taux global de mortinatalité a diminué de 35% grâce à une 

augmentation de l’accès aux soins des parturientes avant, pendant et après 

l’accouchement(14). 

En 2020 à l’échelle mondiale, la mortalité néonatale s’élève à 2.4 millions de décès. Un 

enfant né en Afrique sub-saharienne a 10 fois plus de risque de décéder dans le premier mois 

de vie qu’un enfant né dans un pays développé. Entre 1990 et 2020, le taux global de mortalité 

néonatale a diminué de 52%. Cependant, ce taux a diminué plus lentement que le taux de 

mortalité avant l’âge de 5 ans. 75% des décès néonataux ont eu lieu pendant la première 
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semaine de vie. Les causes principales sont la prématurité, l’hypoxie, les infections et les 

malformations congénitales(15). 

Cependant ces données internationales ne concernent que la mortalité, nous ne 

disposons pas de données épidémiologiques concernant la mise en jeu du pronostic vital ou 

les déficits fonctionnels permanents. 

4. Justification de l'analyse 

Le rapport de l’ENCMM de 2013-2015 montre que 58% des décès maternels sont 

considérés comme « évitables »  ou « peut-être évitables » (contre 56% entre 2010 et 2012) 

et dans 66% des cas les soins dispensés n’ont pas été optimaux (contre 60% entre 2010 et 

2012), témoignant d’une marge d’amélioration(10). L’intérêt du système de déclaration des 

EIGS permet de rechercher ces causes pouvant être évitables. Il fournit des données sur des 

cas individuels, lesquelles, une fois rassemblées, peuvent mettre en évidence des tendances 

ou des facteurs communs qui pourront faire l’objet de mesures correctives. 

 Au niveau des ARS, chaque EIGS est traité individuellement puis transmis à l’HAS qui 

publie un rapport national annuel. L’intérêt d’analyser l’ensemble des déclarations au niveau 

régional est de faire ressortir des facteurs communs spécifiques au territoire. Cette analyse à 

l’échelon régional pourrait éventuellement apporter des informations différentes d’une 

analyse à l’échelon national. Une analyse de la littérature de la Direction de la recherche, des 

études, de l'évaluation et des statistiques (DREES) a montré que suite à une déclaration, le 

déclarant s’attend à ce qu’il y ait des actions locales, conduisant à des déclarations beaucoup 

plus fiables(16). 

 Comme vu précédemment, les déclarations d’EIGS sont inégales entre les régions. 

L’intérêt d’une analyse des EIGS à l’échelon régional pourrait permettre une information et 

une diffusion supplémentaire des résultats auprès des maternités de Nouvelle-Aquitaine. 

Ainsi, cela pourrait inciter les établissements à augmenter le nombre de déclarations d’EIGS. 

De façon plus globale, d’une part, il semble intéressant de se pencher sur les EIGS en 

prise en charge périnatale du fait du contexte actuel obstétrical. En France, le taux de 

mortalité maternel reste stable, contrairement au reste du monde. Cependant une étude de 

2012 constate une évolution du contexte obstétrical à savoir : des parturientes plus âgées, 

plus souvent obèses, davantage de césariennes, une réduction du nombre de maternités(17) 

ainsi que des difficultés organisationnelles au sein de celles-ci (e.g., manque de personnel, 

fermeture de lits, perturbations des services d’urgences). Tous ces éléments doivent nous 

obliger à rester vigilants et nécessitent un système de repérage des risques le plus performant 

possible. 



18 
 

D’autre part, il semble important de s’intéresser aux EIGS et à leur déclaration vis-à-vis 

de l’impact psychologique de ces événements sur les familles et les équipes soignantes.  

Lors de la perte d’un fœtus ou d’un nouveau-né, il a été montré que les parents 

peuvent être aussi bien affectés par le décès de leur fœtus ou de leur bébé que par le décès 

d’une personne avec qui ils ont vécu pendant plusieurs années, et ce, peu importe le terme 

de la grossesse. Ce deuil périnatal impacte aussi bien les parents que leur entourage(18,19). 

Les décès ayant lieu en prise en charge périnatale ont un impact considérable sur le nombre 

d’années de vie perdues, rendant ce type d’événements d’autant plus tragique. 

Tous les événements indésirables entraînant un dommage physique ou psychologique 

pour un patient doivent faire l’objet d’une annonce, qu’ils soient la conséquence de 

complications liées à la pathologie du patient, à un aléa thérapeutique ou bien encore à une 

erreur. Le personnel soignant doit réaliser cette annonce à un moment où il est souvent lui-

même sous le choc, confus ou en détresse. La situation se complique davantage lorsque le 

dommage survient du fait d’une erreur commise par le professionnel en qui le patient avait 

placé sa confiance pour prendre en charge la situation. 

5. Objectifs 

Tous ces éléments laissent à penser qu’analyser des EIGS à l’échelle régionale 

permettrait de trouver des pistes afin d’améliorer la qualité et la sécurité des soins. 

Ainsi, l’objectif principal de ce travail est de réaliser une analyse descriptive des 

déclarations des EIGS en prise en charge périnatale en Nouvelle-Aquitaine. Les objectifs 

secondaires sont d’identifier les causes et conséquences (immédiates et approfondies) de ces 

EIGS ainsi que les mesures correctrices mises en place à l’échelle régionale. 

Ce travail devrait permettre d’améliorer la prise en charge des parturientes et des 

nouveau-nés au niveau régional dans un premier temps, puis éventuellement au niveau 

national. 
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II. Méthodes 

1. Recueil des données 

 Lors de la déclaration d’un EIGS sur le portail de signalement des événements 

sanitaires indésirables, les informations recueillies sont consignées dans un système 

d’information de veille et sécurité sanitaire (SI-VSS), accessible uniquement par les agents de 

l’ARS Nouvelle-Aquitaine. Ce système vise à assurer l’enregistrement, la traçabilité et la 

gestion des signaux qui sont adressés à l’ARS. Les échanges et les données recueillies sont 

couverts par le secret professionnel. 

 Les EIGS déclarés ont été filtrés sur la date de réception (entre le 1er janvier 2018 et le 

31 décembre 2021) puis extraits sous format .xls. Toutes les données des EIGS déclarés, quelle 

qu’en soit leur nature, ont ainsi été extraites. 

Une fois les déclarations extraites, un filtre a été appliqué sur la variable « nature 

principale » pour comptabiliser les EIGS en prise en charge périnatale (n = 67) avec lecture de 

la déclaration pour s’assurer qu’il ne s’agissait pas d’une erreur de classement. Puis il a fallu 

vérifier si parmi les 751 déclarations restantes certaines concernaient une prise en charge 

périnatale en lisant intégralement la description de la déclaration. Ainsi, 15 autres déclarations 

ont été reclassées en prise en charge périnatale et prise en compte pour l’analyse, soit 82 EIGS 

au total (Figure 7). 

 

Figure 7 - Tri des EIGS extraits de la base de données 
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2. Traitement des données 

 Pour rappel, la déclaration d’un EIGS se compose de 2 volets. 

Volet 1 (voir annexe 2) : 

La première partie de la déclaration d’un EIGS est adressée sans délai et comporte « la 

nature de l’événement et les circonstances de sa survenue ; l’énoncé des premières mesures 

prises localement au bénéfice du patient et en prévention de la répétition d’événements de 

même nature ; la mention de l’information du patient et, le cas échéant, de sa famille, de ses 

proches ou de la personne de confiance qu’il a désignée »(1).  

Volet 2 (voir annexe 3) : 

La seconde partie de la déclaration d’un EIGS est adressée « au plus tard dans les trois 

mois [...] et comporte le descriptif de la gestion de l’événement ; les éléments de retour 

d’expérience issus de l’AAC de l’événement effectuée par les professionnels de santé 

concernés avec l’aide de la structure régionale d’appui à la qualité des soins et à la sécurité 

des patients mentionnée à l’article R. 1413-74 ; un plan d’actions correctrices comprenant les 

échéances de mise en œuvre et d’évaluation »(1).  

 À partir de ces formulaires, certaines variables ont été extraites telles que :  

Dans le volet 1 Dans le volet 2 

Fonction du déclarant 

Lieu de survenue et de constatation  

Âge du patient/âge gestationnel 

Conséquence(s) constatée(s) 

Causes immédiates 

Information aux proches 

Soutien du personnel 

Demande d’expertise 

Complexité 

Causes approfondies : 

- Facteurs liés au patient 

- Facteurs liés aux tâches à accomplir 

- Facteurs liés aux professionnels 

- Facteurs liés à l’équipe 

- Facteurs liés à l’environnement de travail 

- Facteurs liés à l’organisation et au 

management 

Evitabilité 

Mesures correctives 

 Des variables supplémentaires ont été créées sur la base de la description détaillée afin 

de préciser les situations telles que : les catégories d’EIGS (maternel, fœtal/néonatal, mixte), 

le mode d’accouchement (i.e., accouchement par voie basse, césarienne) la période de 

survenue (i.e., ante-partum, per-partum, post-partum), les catégories de décès (i.e., maternel, 

in utero, per-partum, néonatal), les causes d’EIGS maternels et fœtaux. 
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 Les analyses de données ont été réalisées sur le logiciel Excel. 

3. Période d’étude 

Le portail national de signalement des EIGS ayant ouvert en mars 2017, il a été 

préférable de commencer à analyser les données à partir de 2018 pour comparer des années 

entières. L’année 2021 était la dernière année entière où les données ont pu être extraites. 

 L’analyse des EIGS en prise en charge périnatale commence à partir de 20 SA et jusqu’à 

42 jours après l’accouchement pour la mère et jusqu’à 28 après la naissance pour le nouveau-

né (Figure 8). 

 
Figure 8 - Période d'inclusion des EIGS en prise en charge périnatale 
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III. Résultats 

1. EIGS en prise en charge périnatale déclarés entre 2018 et 2021 

Entre le 1er janvier 2018 et le 31 décembre 2021, 82 EIGS concernent une prise en 

charge périnatale en Nouvelle-Aquitaine. En 2018, sur les 201 EIGS déclarés, 20 EIGS (10,0%) 

concernent une prise en charge périnatale. En 2019, sur les 199 EIGS déclarés, 15 EIGS (7,5%) 

concernent une prise en charge périnatale. En 2020, sur les 184 EIGS déclarés, 21 EIGS (11,4%) 

concernent une prise en charge périnatale. En 2021, sur les 234 EIGS déclarés 26 EIGS (11,1%) 

concernent une prise en charge périnatale (Figure 9). 

 

 
Figure 9 - Evolution du nombre d'EIGS en prise en charge périnatale par année 

2. Description des EIGS en prise en charge périnatale 

Cette partie se réfère aux informations renseignées dans le volet 1 (annexe 2). 

a. Qualité/fonction du déclarant 

Parmi les 82 EIGS déclarés en prise en charge périnatale, 53 déclarations (64,6% des 

déclarations) ont été faites par des représentants de la structure, 18 déclarations (22,0%) ont 

été faites par des professionnels de santé et 11 déclarations (13,4%) ont été faites par des 

cadres de qualité et gestion des risques (i.e., agent hospitalier qui contribue à la conception, 

au développement et la coordination de la mise en œuvre de la politique qualité et gestion 

des risques). 
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b. Catégories 

Parmi les 82 EIGS déclarés en prise en charge périnatale, 51 EIGS (62,2%) concernent 

uniquement le fœtus/nouveau-né, 24 EIGS (29,3%) concernent uniquement la parturiente, 6 

EIGS (7,3%) concernent à la fois la parturiente et le fœtus/nouveau-né (ces EIGS font l’objet 

d’une seule et même déclaration). Les données sont manquantes pour 1 EIGS (1,2%) (Figure 

10). 

 

Figure 10 – Catégories 

c. Caractéristiques des parturientes et accouchement 

Parmi les 82 EIGS, 10 EIGS (12,2%) sont survenus chez des femmes âgées entre 20 et 

30 ans, 22 EIGS (26,8%) entre 30 et 40 ans et 3 EIGS (3,7%) entre 40 et 50 ans. Les données 

sur l’âge maternel sont manquantes pour 47 EIGS (57,3%). 

Pour 27 EIGS (32,9%), l’accouchement a eu lieu par voie basse contre 36 par césarienne 

(43,9%). Les données sur le mode d’accouchement sont manquantes pour 19 EIGS (23,2%). 

Aucun EIGS ne concernait une grossesse multiple. 

Pour 5 EIGS (6,1%), l’âge gestationnel est compris entre 20 et 29 SA, pour 34 EIGS 

(41,5%) entre 30 et 39 SA et pour 16 EIGS (19,5%) après 39 SA. Les données sur l’âge 

gestationnel sont manquantes pour 27 EIGS (33,0%). 

d. Lieu de constat et de survenue 

Parmi les 82 EIGS déclarés, 81 EIGS ont été constatés dans une maternité et 1 seul en 

libéral. Pour 66 EIGS (80,5%), le lieu de constat et de survenue de l’EIGS était le même. 

Entre 2018 et 2021, 37 des 44 maternités (84,1%) de Nouvelle-Aquitaine ont déclaré 

au moins un EIGS. Sur cette période, le nombre d’EIGS déclarés par maternité varie entre 1 et 

13 EIGS. La liste des maternités et des centres périnataux de proximité de Nouvelle-Aquitaine 

sont disponibles en annexe 4. 
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e. Période de survenue 

Parmi les 82 EIGS déclarés, 12 EIGS (14,6%) ont eu lieu en ante-partum, 54 EIGS (65,9%) 

en per-partum, 15 EIGS (18,3%) en post-partum. Les données sont manquantes pour 2 EIGS 

(2,4%) (Figure 11). 

 

Figure 11 - Période de survenue 

f. Conséquences 

Parmi les 82 EIGS déclarés en prise en charge périnatale, 44 EIGS (53,7%) concernent 

un décès, 27 EIGS (32,9%) une mise en jeu du pronostic vital, 15 EIGS (18,3%) un probable 

déficit fonctionnel permanent. Les données sont manquantes pour 2 EIGS (2,4%) (Figure 12). 

 
Figure 12 - Gravité 

Parmi les 44 décès, 7 décès (15,9%) concernent la parturiente et 37 décès (84,1%) 

concernent le fœtus dont 15 morts fœtales in utero (34,1%), 13 morts per-partum (29,5%) et 

9 décès néonataux (20,5%) (Figure 13). 
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Figure 13 - Répartition des décès 

g. EIGS maternels 

Parmi les 30 EIGS concernant la parturiente, 23 EIGS (76,7%) font état de causes 

obstétricales directes, 2 EIGS (6,7%) d'une erreur dans l’administration de médicament, 2 EIGS 

(6,7%) de retard de prise en charge. Les données sont manquantes pour 3 EIGS (10,0%) (Figure 

14). 

Parmi les 23 EIGS faisant état de causes obstétricales directes, 20 EIGS (87,0%) ont eu 

lieu en per-partum. 

 
Figure 14 - Causes obstétricales directes 
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h. EIGS fœtaux/néonataux 

Parmi les 57 EIGS concernant le fœtus/nouveau-né, 8 EIGS (14,0%) ont eu lieu en ante-

partum (dont 7 MFIU dont les causes sont diverses), 39 EIGS (68,4%) en per-partum (dont 8 

MFIU) et 10 EIGS (17,5%) en post-partum. 

 

Parmi les 39 EIGS fœtaux et néonataux qui ont eu lieu en per-partum, 11 EIGS 

(28,2%) sont liés à une anoxie fœtale, 4 EIGS (10,3%) à une détresse respiratoire et 3 EIGS 

(7,7%) à des complications lors de l’accouchement. Les causes sont manquantes pour 6 EIGS 

(15,4%) (Figure 15). 

 
Figure 15 - Répartition des causes d'EIGS foeto/néonataux en per-partum 

i. Information au(x) patient/proches 

 Parmi les 82 EIGS déclarés, une information sur le dommage associé au soin a été 

délivrée au patient pour 37 EIGS (45,1%). L’information n’a pas été délivrée au patient pour 

33 EIGS (40,2%), notamment pour les 7 décès maternels. Et pour 11 EIGS (13,4%), le déclarant 

ne sait pas si l’information a été délivrée au patient. Les données sont manquantes pour 1 

EIGS (1,2%). 

 Parmi les 82 EIGS déclarés, une information sur le dommage associé au soin a été 

délivrée aux proches pour 62 EIGS (75,6%). L’information n’a pas été délivrée aux proches 

pour 6 EIGS (7,3%). Et pour 10 EIGS (12,2%), le déclarant ne sait pas si l’information a été 

délivrée aux proches. Les données sont manquantes pour 4 EIGS (4,9%). 
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j. Mesures prises pour le soutien du personnel 

 Parmi les 82 EIGS déclarés, des mesures ont été prises pour le soutien du personnel 

pour 45 EIGS (54,9%). Pour 23 EIGS (28,0%), il n’y a pas eu de mesures mises en place pour le 

soutien du personnel. Les données sont manquantes pour 14 EIGS (17,1%). 

k. Demande d’expertise externe pour l’analyse approfondie 

 Parmi les 82 EIGS déclarés, une expertise externe pour l’AAC a été demandée pour 20 

EIGS (24,4%). Pour 61 EIGS (74,4%), cette expertise n’a pas été demandée. Les données sont 

manquantes pour 1 EIGS (1,2%). 

3. Analyse des causes approfondies des EIGS en prise en charge périnatale 

Cette partie se réfère aux informations renseignées dans le volet 2 (annexe 3).  

Pour rappel, l’AAC peut être réalisée de manière indépendante par la structure déclarante 

ou grâce à l’appui des SRA. 

a. Complexité de la situation 

 Parmi les 82 EIGS déclarés, la complexité de la situation clinique de la patiente a été 

jugée « non complexe » ou « plutôt non complexe » pour 20 EIGS (24,4%) et « plutôt 

complexe » et « très complexe » pour 31 EIGS (37,8%). Les données sont manquantes pour 31 

EIGS (37,8%). 

b. Facteurs liés au patient/résident 

Parmi les 82 EIGS, 42 EIGS (51,2%) sont en lien avec des facteurs liés à la parturiente 

ou au fœtus/nouveau-né dont 16 EIGS (19,5%) sont en lien avec l’état de santé de la 

parturiente ou du fœtus/nouveau-né (e.g., complexité de la grossesse, obésité, prématurité, 

malformations), 14 EIGS (17,1%) avec les antécédents de la parturiente ou du fœtus/nouveau-

né (e.g., antécédent thrombo-embolique, antécédent obstétrical : utérus cicatriciel, HPPI, 

HRP), 5 EIGS (6,1%) sont en lien avec les facteurs sociaux ou familiaux de la parturiente (e.g., 

barrière linguistique, observance du suivi non optimale). Les données sont manquantes pour 

32 EIGS (39,0%) (Figure 16). 
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Figure 16 - Facteurs liés au patient/résident 

c. Facteurs liés aux tâches à accomplir 

Parmi les 82 EIGS, 35 EIGS (42,7%) sont en lien avec des facteurs liés aux tâches à 

accomplir dont 13 EIGS (15,9%) sont en lien avec l’absence, la non mise en place ou la 

méconnaissance de protocoles (e.g., surveillance du RCF, dosage des lactates, réanimation 

pédiatrique, procédure d'appel en cas d'urgence) ; 7 EIGS (8,5%) en lien avec une inadaptation 

des tâches réalisées (e.g., réalisation d'un acte par un étudiant sans supervision, non prise en 

compte du flux/charge travail) ; 7 EIGS (8,5%) en lien avec un défaut dans l’aide à la décision 

(e.g., défaut d’interprétation du RCF, manque d’information dans l’interrogatoire de la 

patiente, pas d’avis gynéco-obstétrique de garde demandé) ; 5 EIGS (6,1%) en lien avec un 

défaut de programmation des soins. Les données sont manquantes pour 32 EIGS (39,0%) 

(Figure 17). 

 
Figure 17 - Facteurs liés aux tâches à accomplir 
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d. Facteurs liés aux professionnels 

Parmi les 82 EIGS, 23 EIGS (28,0%) sont en lien avec des facteurs liés aux professionnels 

dont 10 EIGS (12,2%) en lien avec des facteurs de stress physique ou psychologique des 

professionnels (e.g., charge de travail soutenue, fin de garde, gestion de plusieurs urgences 

simultanées) ; 6 EIGS (7,3%) en lien avec un défaut de qualifications ou de compétences (e.g., 

défaut de connaissances de la situation, manque d’entrainement dans une situation urgente, 

absence de formation aux gestes d'urgence). Les données sont manquantes pour 32 EIGS 

(39,0%) (Figure 18). 

 
Figure 18 - Facteurs liés aux professionnels 

e. Facteurs liés à l’équipe 
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manquantes pour 32 EIGS (39,0%). 
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Figure 19 - Facteurs liés à l'équipe 

f. Facteurs liés à l’environnement du travail 

Parmi les 82 EIGS, 33 EIGS (40,2%) sont en lien avec des facteurs liés à l’environnement 

du travail dont 12 EIGS (14,6%) en lien avec une surcharge de travail (e.g., pic d’activité avec 

juxtaposition de plusieurs situations complexes) ou de temps de travail (Figure 20) ; 4 EIGS 

(4,9%) sont en lien avec des problèmes de fournitures ou d’équipements (e.g., brassard à 

tension inadapté, dysfonctionnement de matériovigilance) ; 4 EIGS (4,9%) sont en lien avec 

des problèmes informatiques (e.g., dysfonctionnement, maintenance). Les autres facteurs liés 

à l’environnement du travail sont recensés dans la Figure 20. Les données sont manquantes 

pour 32 EIGS (39,0%). 

 
Figure 20 - Facteurs liés à l'environnement du travail 
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g. Facteurs liés à l’organisation et au management 

Parmi les 82 EIGS, 23 EIGS (28,0%) sont en lien avec des facteurs liés à l’organisation et 

au management dont 8 EIGS (9,8%) en lien avec un défaut de gestion des ressources humaines 

(e.g., recours aux intérimaires, inadéquation des effectifs au regard du nombre de lits du 

service, obstétricien de garde mobilisé au SAU le week-end) ; 4 EIGS (4,9%) sont en lien avec 

des défauts de politique de formation continue (e.g., défaut de formation des équipes aux 

situations d’urgence, des intérimaires, stagiaires ; défaut de formation à l’analyse du RCF, au 

matériel) ; 4 EIGS (4,9%) sont en lien avec des défauts de management de la qualité, de la 

sécurité (e.g., absence de débriefing post EIGS). Les autres facteurs liés à l’organisation et au 

management sont recensés dans la Figure 21. Les données sont manquantes pour 32 EIGS 

(39,0%). 

 

Figure 21 - Facteurs liés à l'organisation et au management 

h. Caractère évitable 
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Figure 22 – Caractère évitable 

4. Mesures correctives 

Les mesures correctives figurant dans le volet 2 à la suite de l’AAC sont classées par 

catégories et regroupées dans le tableau ci-dessous : 
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 Supervision permanente et amélioration de l’encadrement 

des tâches réalisées par l’étudiant (e.g., échographies 

précoces, préparation thérapeutique) 

 Formalisation d’une check-list du matériel nécessaire au bloc, 

comptage des compresses 

 Surveillance en continu du pouls maternel en cours de travail 

Liés aux professionnels 

(n = 23) 

 Formation continue des équipes à l’interprétation du RCF, 

aux gestes d’urgences de la mère et de l’enfant, à la mesure 

du liquide amniotique 

 Accompagnement psychologique des patients et 

professionnels 

 Recours à des professionnels en astreinte de sécurité pour 

renforcer les effectifs présents 

Liés à l’équipe (n = 29) 

 Clarification des situations nécessitant un appel du gynéco-

obstétricien 

 Travailler avec l’équipe des médecins régulateurs du SAMU 

pour :  

 Connaître les besoins des équipes du SAMU relatifs aux prises 

en charge des femmes enceintes 

 Prendre en compte les contraintes des établissements 

périphériques qui font appel au SAMU (en terme de 

difficultés d’accès aux informations, de matériel, de 

possibilité d’examens complémentaires, de compétences 

professionnelles spécifiques)   

 Elaborer des outils de travail communs, validés et partagés 

 Mise en place de temps de concertation courts et pluri-

professionnels à type de briefing/débriefing 

 Amélioration de l'encadrement des internes par les séniors 

de garde 

 Informatisation des dossiers patient  

 Bouton alarme coup de poing d’urgence pour mobiliser 

urgentistes et réa 

Liés à l’environnement 

du travail (n = 33) 

 Création d’un dossier obstétrical informatisé commun aux 

maternités de Nouvelle-Aquitaine 
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 Veiller à l’interopérabilité des logiciels (examens biologiques, 

dossier médical commun, etc.). 

 Kit d’embolie amniotique (en réanimation et au bloc 

obstétrical) 

 S’équiper de matériel adéquat pour permettre une traçabilité 

des appels sur des postes tels que les urgences pédiatriques 

et la salle de naissance où les professionnels sont amenés à 

délivrer des conseils et des consignes d’ordre médical 

Liés à l’organisation et 

au management (n = 

23) 

 Exercices « code rouge » relatifs à la réalisation de césarienne 

en urgence 

 Fidéliser les intérimaires 

 Guide d’accueil pour les professionnels de santé 

 Mise en place de charte (charte d’incitation à la déclaration) 

et de labels (e.g., « Prévenir pour bien grandir ») 

 Formalisation des procédures (psycho-sociales, risques 

accouchement) 
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IV. Discussion 

 Ce travail présente l’ensemble des déclarations d’EIGS en prise en charge périnatale 

en Nouvelle-Aquitaine entre 2018 et 2021, nous permettant notamment d’en appréhender 

les causes immédiates et profondes, les actions d’amélioration identifiées dans le volet 2, ainsi 

que d’évaluer la composante signalement de la culture de la sécurité au sein des 

établissements. 

1. Limites du système de déclaration des EIGS 

a. Déclarations incomplètes 

 L’analyse des données a permis de se rendre compte que de nombreuses déclarations 

ne sont pas complètes. Au vu des données manquantes, notamment concernant l’âge 

maternel et gestationnel, le mode d’accouchement, les causes immédiates des EIGS 

foeto/néonataux, le niveau de complexité de la situation, les mesures prises pour le soutien 

du personnel, l’AAC et le caractère évitable de la situation, l’analyse ne peut pas être optimale. 

Certains des résultats sont donc sous-estimés ou surestimés. 

Sur l’ensemble des EIGS extraits à l’échelle de la Nouvelle-Aquitaine, de nombreuses   

déclarations comportaient des descriptions de situation incomplètes ou absentes au sein du 

volet 1, ce qui a pu réduire le nombre d’EIGS classés en prise en charge périnatale. Prenons 

l’exemple d’une déclaration dont l’objet est « arrêt cardio-respiratoire chez une femme de 34 

ans », cette description peut aussi bien concerner une femme enceinte sans que ce soit 

précisé. 15 déclarations étaient mal fléchées et concernaient finalement un EIGS en prise en 

charge périnatale mais ce chiffre a pu être minimisé.  

De plus, le manque d’informations, en particulier concernant le volet 2 entraîne 

probablement une sous-estimation des EIGS évitables. Effectivement seuls 61% des volets 2 

étaient exploitables parmi la totalité des EIGS analysés. 

 Ce manque de précision dans les déclarations peut être lié à un défaut de formation 

des déclarants ainsi qu’au fait de devoir déclarer « sans délai » le volet 1 ce qui peut conduire 

à des déclarations trop vagues ou incomplètes dans l’urgence et potentiellement non 

modifiées par la suite par manque de temps. Le profil du professionnel complétant ces volets 

(médico-soignant versus administratif) constitue aussi également un biais possible. Enfin, les 

suites éventuelles en termes d’inspection ou contrôle de l’ARS sont également un frein aux 

informations partagées dans ces formulaires. 

 Cependant, il existe d’autres facteurs non dépendant du déclarant qui rendent 

certaines déclarations et la compréhension de leurs causes incomplètes. Notamment 

concernant l’autopsie du bébé et du placenta qui est proposée dans le but d’obtenir des 
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éléments sur la cause du décès ou pour préciser un diagnostic et ne peut être pratiquée 

qu’avec le consentement des parents. Elle peut être complétée par d’autres examens comme 

l’étude du caryotype permettant d’identifier d’éventuelles anomalies ou maladies 

génétiques(20). Certaines déclarations précisent si une autopsie a été réalisée ou non mais, 

pour celles qui sont acceptées, elles n’ont pas encore été réalisées au moment de la 

déclaration, rendant partielle la compréhension des causes. A noter également que les 

résultats des autopsies ne sont pas toujours transmis à l’établissement car elles sont le plus 

souvent réalisées dans un contexte de poursuite judiciaire. 

b. Intervention de la SRA  

 Le recours à une demande d’intervention de la SRA n’est pas systématique et doit être 

mis en lien avec le niveau d’expérience des équipes à la réalisation d’AAC ou de revue de 

mortalité et de morbidité (RMM), comme le sont les services de spécialités à risques et 

notamment les maternités. La complexité de l’EIGS, la multiplicité des acteurs et l'expérience 

de conduite des AAC sont des critères de priorisation d’accompagnement par la SRA. 

L’établissement reste l’acteur principal de son analyse et de ses productions.   

 La connaissance des SRA, l’identification de la SRA de sa région, ses rôles et missions 

et positionnement par rapport à l’ARS sont également des biais possibles de non recours. 

Cette tendance semble évoluer dans le bon sens puisqu’au cours de l’année 2021, les 14 

structures régionales d’appui ont réalisé 302 accompagnements à la suite d’un EIGS (quelle 

qu’en soit la cause), soit une augmentation de 27 % par rapport à 2020(8). 

c. Sous-déclaration 

 Pour rappel, la région Nouvelle-Aquitaine est une région qui déclare peu d’EIGS par 

rapport aux autres. Les résultats ont montré que le nombre de déclarations d’EIGS périnataux 

par an est resté relativement stable d’une année sur l’autre alors qu’il a significativement 

augmenté à l’échelle nationale sur la même période, confirmant une sous-déclaration à 

l’échelle régionale. 

 Ce travail a permis d’identifier des établissements qui déclarent moins que d’autres : 

16% des maternités de la région n’ont jamais déclaré d’EIGS sur la période d’étude et 59% 

n’ont déclaré qu’entre 1 et 2 EIGS. Cette sous-déclaration mise en évidence dans ces 

établissements pourrait être le déclencheur d’actions permettant de comprendre quels sont 

leurs freins à la déclaration. Le suivi du nombre de déclarations par maternité et notamment 

celui des maternités sans déclaration serait pertinent à suivre. 

 L’enquête ENEIS 2019, certes non spécifique à la problématique de la périnatalité, 

confirme cette tendance à la sous-déclaration. Une analyse de 4 825 séjours de patients en 
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établissement de santé a été réalisée par des professionnels de santé témoins qui avaient 

pour but d’identifier de potentiels EIGS. Au total 123 EIGS ont été identifiés dont 34% 

évitables. Seulement 1,6% ont été déclarés sur le portail national selon le système officiel de 

déclaration, 18% d’entre eux ont été signalés en interne sans déclaration officielle(21). 

La sous-déclaration des EIGS peut s’expliquer par plusieurs raisons. Premièrement, 

l’absence de consensus et de formation chez les professionnels de santé sur l’identification et 

la définition d’un EIGS(16). L’obligation de déclaration des EIGS étant récente, elle n’est pas 

toujours ancrée dans le fonctionnement de tous les services. De plus, la démarche de 

signalement demande une charge de travail supplémentaire et certains établissements ne 

possèdent pas de cadre qualité et gestion des risques en charge de la déclaration notamment. 

Deuxièmement, les professionnels de santé peuvent aussi craindre les répercussions 

d’une déclaration qui peuvent se manifester par : 

- des attaques en justice à la suite de plaintes de patients ;  

- une sanction disciplinaire de la hiérarchie(16) ; 

- la peur du déclenchement d’une inspection-contrôle de l’ARS au sein de leur 

service ; 

- la crainte d’une médiatisation de l’événement et de ses conséquences en ce qui 

concerne l’image de l’équipe soignante ; 

- une menace financière à la suite d’une plainte. En 2016, l’étude Sinistralité en 

obstétrique dans les hôpitaux publics français : données SHAM (Société hospitalière 

d’assurances mutuelles) a analysé 66 dossiers de sinistres survenus entre 1983 et 

2005. La moyenne du coût d’un sinistre était de 500 000 €. Les réclamations (ou 

déclarations de sinistres) faites à la SHAM consécutivement à un acte d’obstétrique 

ont représenté seulement 4 % du total des réclamations en 2007, mais près du 

quart du coût total des indemnisations(22). 

Troisièmement, le système de signalement a pour but d’inculquer une culture de la 

sécurité des patients. Cependant, le manque de retours aux acteurs sur les événements 

indésirables n’incite pas les professionnels de santé à croire que la déclaration des incidents 

soit une priorité pour faire progresser la qualité des soins. 

2. Pistes d’amélioration de déclaration des EIGS 

Concernant le frein juridique que représente la déclaration d’EIGS pour les 

professionnels de santé, la mise en place dans les établissements d’une « charte de 

confiance » dans laquelle l’équipe de direction s’engage à protéger des sanctions les 

professionnels déclarants permettrait d’inciter au signalement (Figure 23). 
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Figure 23 - Exemple de charte de confiance et d’incitation à la déclaration des événements indésirables (Réseau 

QUALIRIS Centre Val de Loire) 

Il existe à l’heure actuelle un programme collaboratif pluri professionnel 

d’amélioration continue du travail en équipe (Pacte) mise en place par l’HAS.  Son objectif est 

de sécuriser la prise en charge du patient en diminuant la survenue des évènements 

indésirables grâce au travail en équipe et à l’organisation de cette prise en charge en faisant 

de l’équipe une barrière de sécurité(23).  

Une autre méthode proposée par l’HAS consiste à réaliser des « rencontres de 

sécurité » en établissement de santé entre l’équipe de management et celle du secteur 

d’activité rencontré afin d’identifier les problèmes rencontrés et de proposer des objectifs 

d’amélioration. La rencontre est suivie de la mise en place d'un plan d'action partagé pour 

améliorer la sécurité des patients(24). 

La HAS a aussi mis en place un outil appelé « Flash Sécurité Patient » qui énonce 

plusieurs situations issues des EIGS déclarés et décrit les causes immédiates, profondes et les 

barrières absentes ou défaillantes ayant conduit à l’événement. Les recommandations de 

bonnes pratiques permettant d’éviter que ce type de situation ne se reproduise sont 

récapitulées en fin de document(25). Cet outil permet aux professionnels de comprendre de 

façon concrète comment une situation peut aboutir à un EIGS. A l’heure actuelle, il n’existe 

pas de flash sécurité patient qui concerne spécifiquement le domaine obstétrique. 
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 Concernant le manque de suivi post EIGS, une des possibilités pour s’assurer de la 

pérennité de la mise en place d’actions correctrices serait de pouvoir revenir auprès des 

maternités plusieurs semaines après leurs déclarations. Cela permettrait de savoir quelles 

actions ont fonctionné ou non, quels sont les freins à la mise en place de certaines mesures et 

pourquoi certaines ont été abandonnées. Ce travail est également à mettre en place au niveau 

de l’ARS. Enfin, les retours d’expériences (Retex) inter-maternités organisés par des réseaux 

spécialisés comme les réseaux de périnatalité ou le Réseau régional de vigilances et d'appui 

(RREVA) sont à promouvoir. La publication par les SRA de fiches Retex ou par la HAS de flash 

sécurité sont également des outils à promouvoir en termes de simulation. 

3. Accompagnement des familles et des professionnels 

 Les résultats ont montré qu’une information sur le dommage associé au soin a été 

délivrée au patient dans 45% des cas et aux proches dans 75% des cas. Cependant, il est 

difficile d’apprécier la façon dont l’information a été délivrée et si elle a été entendue et 

comprise. De plus, l’information est donnée par l’équipe soignante au décours de l’événement 

à un moment où ils sont eux-mêmes affectés et vulnérables. Dans seulement 55% des cas des 

mesures ont été prises pour le soutien du personnel, ce qui paraît insuffisant. 

 Ces résultats ont donc confirmé que le manque d’accompagnement des familles ainsi 

que des professionnels dans les situations d’EIGS nécessite, au même titre que les mesures 

correctives, d’être travaillé avec les équipes et les encadrants.  

 Dans ce sens, certains outils pourraient être plus largement utilisés afin d’évaluer la 

qualité et le vécu des soins (et des potentiels EIGS) par les patients. Il existe quatre types 

complémentaires de mesures du point de vue du patient, le plus souvent fondées sur des 

questionnaires, les Patient-Reported Indicator Surveys (PARIS) :  

- les Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) mesurent les résultats de soins 

perçus par les patients ; 

- les Patient-Reported Experience Measures (PREMs) mesurent l’expérience des soins 

vécus par les patients ; 

- les questionnaires de satisfaction des patients qui mesurent la réponse à leurs 

attentes ; 

- les Patient-Reported Incidence Measure (PRIMs) mesurent l’expérience patient sur la 

sécurité des soins ou la sécurité des soins rapportée par les patients.  Ces derniers sont 

en cours de développement par la HAS. 

 Les différentes initiatives utilisant les mesures de la qualité des soins perçue par les 

patients montrent des améliorations de la qualité des soins, notamment en pratique clinique 

courante, avec un impact direct pour les patients. 
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 Les PROMs aident : 

- les patients à avoir une meilleure compréhension de leur maladie et de leurs 

symptômes, et à mieux les communiquer aux professionnels de santé ; 

- les professionnels à discuter avec les patients de leurs difficultés dans le soin. 

 Les PREMs aident les professionnels et les organisations de santé à s’améliorer sur les 

dimensions de l’expérience comme la communication avec les patients, la réactivité des 

équipe(26). 

4. Limites de l’analyse 

 Si l’on compare les données des EIGS en Nouvelle Aquitaine, il n’y pas de spécificité 

propre à l’échelle régionale dans l’ensemble en regard des résultats nationaux, en terme de 

de causes immédiates ou profondes et de mesures correctives mises en place(8). Cependant, 

l’analyse à l’échelon régional peut permettre une diffusion des résultats au niveau local afin 

d’encourager à la déclaration et d’améliorer la qualité des déclarations au fil du temps.  

Le choix d’analyser certaines variables au sein des déclarations d’EIGS a été arbitraire 

et reste discutable. Par exemple, la notion de transfert inter-établissement et de gestion multi-

sites d’une situation n’a pas été étudiée dans ce travail. Certaines situations ont nécessité le 

transfert dans un autre établissement que celui d’origine mais cette notion ne fait pas l’objet 

d’une variable dans la déclaration. Il n’y a pas de suivi de l’EIGS dans l’établissement dans 

lequel est transféré le/les patient(s). De la même manière, la survenue d’un EIGS n’a pas été 

corrélée au type de maternité dans lequel celui-ci s’est déroulé, ce qui aurait pu apporter des 

informations intéressantes sur un éventuel défaut d’orientation de la parturiente. L’apport de 

l’intelligence artificielle dans l’analyse des données pourrait permettre d’affiner certains 

résultats en analysant plus de variables. 

Il serait intéressant de compléter cette étude par une comparaison du nombre de 

décès maternels fœtaux/néonataux déclarés dans les EIGS et ceux des données statistiques 

publiques de mortalité en Nouvelle-Aquitaine afin d’avoir un argument supplémentaire en 

faveur d’une sous-déclaration. 

D’autres dispositifs obligatoires notamment pour les professionnels libéraux existent, 

il s’agit de l’accréditation des médecins ou des équipes. Ce dispositif également exploité par 

la HAS pourrait être croisé avec la base des signalements des EIGS. 

Enfin, ce travail repose sur le seul traitement de données et n’a pas pu être complété 

par des rencontres ou des entretiens avec les professionnels des services pour affiner la 

qualité des données et connaître réellement les actions correctrices mises en place ou les 

changements de pratiques au sein des équipes.   
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V. Conclusion 

 Ce travail avait pour but d’analyser la fréquence des EIGS en prise en charge périnatale 

en Nouvelle-Aquitaine entre 2018 et 2021. L’objectif était d’en déterminer les causes 

immédiates et approfondies spécifiques au territoire ainsi que d’apprécier la qualité des 

déclarations et d’évaluer la culture de déclaration à l’échelon régional. 

 Les résultats de l’étude ont montré que les types et les causes d’EIGS en prise en charge 

périnatale en Nouvelle-Aquitaine étaient globalement similaires à ceux du profil national. Ils 

ont également mis en évidence le fait que la culture déclarative n’était pas optimale avec une 

sous-déclaration importante ainsi que des déclarations souvent incomplètes.  

 Grâce à ce type d’analyse régionale, il est possible de surveiller l’évolution du nombre 

de déclarations en prise en charge périnatale dans les années à venir de manière détaillée, et 

ainsi d’identifier les difficultés spécifiques au territoire afin d’y remédier efficacement. 

 Certains leviers déjà existants permettent d’améliorer la culture de déclaration, tels 

que : la mise en place de charte de confiance et d’incitation à la déclaration des événements 

indésirables, le programme Pacte de la HAS, la mise en place de « rencontres sécurité », des 

outils pédagogiques tels que les « Flash Sécurité Patient » à destination des maternités. Il 

semble également important d’améliorer l’accompagnement des patients dans le vécu des 

soins et des EIGS en se basant sur des questionnaires de satisfaction et d’expérience patient 

(PROMs, PREMs et PRIMs). De la même manière, le personnel soignant, considéré comme 

seconde victime dans la survenue d’un EIGS, doit pouvoir bénéficier d'un débriefing 

systématique de la situation et d’un soutien psychologique s’il le souhaite. 

Le système de déclaration des EIGS s’inscrit dans la dynamique actuelle d’amélioration 

de la culture de la qualité et de la sécurité des soins mais des progrès sont encore possibles et 

doivent être encouragés. La méthodologie employée dans ce travail pourrait être reprise par 

chaque ARS afin de pouvoir disposer de données inter-régionales. La diffusion de ces résultats 

par les ARS auprès des établissements de santé permettrait d’améliorer la qualité et la sécurité 

des soins ainsi que la culture de déclaration au sein des établissements. 
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VII. Annexes 

Annexe 1 : Grille ALARM 
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 Annexe 2 : Modèle de déclaration d’un événement indésirable grave associé aux soins 

- Volet 1 : Déclaration 
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 Annexe 3 : Modèle de déclaration d’un événement indésirable grave associé aux soins 

- Volet 2 : Analyse des causes 
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 Annexe 4 : Cartographie des maternités et centres périnataux de proximité en 

Nouvelle-Aquitaine 
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VIII. Résumé 

 Le système de déclaration des événements indésirables graves associés aux soins 

(EIGS) s’inscrit dans une démarche d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Le 

nombre d’EIGS en prise en charge périnatale déclarés au niveau national est passé de 22 en 

2018 à 147 en 2021 et représente la quatrième cause de déclaration d’EIGS. La survenue 

d’EIGS en périnatalité constitue une problématique de santé publique du fait de l’impact 

psychologique auprès des familles et des soignants et des tensions hospitalières dans les 

maternités pouvant faire craindre une augmentation du nombre d’EIGS dans les années à 

venir. L’analyse des EIGS par la HAS permet d’améliorer la qualité et la sécurité des soins en 

identifiant des situations problématiques et en proposant des mesures correctives.   

 Cette étude porte sur l’analyse de la déclaration des EIGS en prise en charge périnatale 

à l’échelle régionale sur la période de 2018 à 2021 afin d’en identifier les causes et 

conséquences (immédiates et approfondies) ainsi que les mesures correctrices mises en place 

spécifiquement sur le territoire aquitain. 

 La méthodologie de ce travail a reposé sur l’extraction des données de Nouvelle-

Aquitaine entre 2018 et 2021 depuis le portail de signalement des évènements sanitaires 

indésirables. Le tri des EIGS a été effectué sur la variable « nature principale » dont le champ 

concernait une « prise en charge périnatale ». Une relecture de l’ensemble des déclarations a 

permis d’inclure d’autres déclarations qui n’étaient initialement pas catégorisées en prise en 

charge périnatale. Des variables préexistantes et d’autres complémentaires ont été créées 

pour l’analyse des données. 

 Au total, 82 EIGS en lien avec une prise en charge périnatale entre 2018 et 2021 en 

Nouvelle-Aquitaine ont été inclus et analysés. 37% des EIGS en prise en charge périnatale 

concernent la parturiente dont les causes directes sont obstétricales dans 77% des cas. 70% 

des EIGS concernent le fœtus/nouveau-né dont les causes sont diverses. 54% des EIGS 

concernent un décès, dont 16% de décès maternels et 84% de décès fœtaux/néonataux. 

 L’analyse approfondie des causes a mis en évidence que 51% des EIGS sont en lien avec 

des facteurs liés à la parturiente ou au fœtus/nouveau-né, 43% en lien avec des facteurs liés 

aux tâches à accomplir, 28% en lien avec des facteurs liés aux professionnels, 35% en lien avec 

des facteurs liés à l’équipe, 40% en lien avec des facteurs liés à l’environnement du travail et 

28% en lien avec des facteurs liés à l’organisation et au management. 23% des EIGS auraient 

pu être évitables ou probablement évitables et 16% des décès auraient pu être évitables ou 

probablement évitables. 
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 La dernière partie propose une discussion ouverte mettant en évidence les freins et les 

limites du système de déclaration d’EIGS ainsi que les leviers pouvant y remédier. 

Mots-clés : Evénement indésirable grave associé aux soins, périnatalité, mortalité maternelle, 

mortalité périnatale, qualité et sécurité des soins, culture de la sécurité des patients, 

signalement 
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En présence des Maîtres de cette école, de mes chers condisciples et devant l'effigie 

d'Hippocrate, je promets et je jure d'être fidèle aux lois de l'honneur et de la probité dans 

l'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins gratuits à l'indigent et n'exigerai jamais un 

salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront pas 

ce qui s'y passe ; ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne servira pas 

à corrompre les mœurs ni à favoriser le crime. Respectueux et reconnaissant envers mes 

Maîtres, je rendrai à leurs enfants l'instruction que j'ai reçue de leurs pères. 
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couvert d'opprobre et méprisé de mes confrères si j'y manque ! 
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Résumé :  

Le système de déclaration des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) s’inscrit dans 

une démarche d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Le nombre d’EIGS en prise en 

charge périnatale déclarés au niveau national est passé de 22 en 2018 à 147 en 2021 et représente la 

quatrième cause de déclaration d’EIGS. La survenue d’EIGS en périnatalité constitue une 

problématique de santé publique du fait de l’impact psychologique auprès des familles et des 

soignants et des tensions hospitalières dans les maternités pouvant faire craindre une augmentation 

du nombre d’EIGS dans les années à venir. L’analyse des EIGS par la HAS permet d’améliorer la qualité 

et la sécurité des soins en identifiant des situations problématiques et en proposant des mesures 

correctives.   

 Cette étude porte sur l’analyse de la déclaration des EIGS en prise en charge périnatale à 

l’échelle régionale sur la période de 2018 à 2021 afin d’en identifier les causes et conséquences 

(immédiates et approfondies) ainsi que les mesures correctrices mises en place spécifiquement sur le 

territoire aquitain. 

 La méthodologie de ce travail a reposé sur l’extraction des données de Nouvelle-Aquitaine 

entre 2018 et 2021 depuis le portail de signalement des évènements sanitaires indésirables. Le tri des 

EIGS a été effectué sur la variable « nature principale » dont le champ concernait une « prise en charge 

périnatale ». Une relecture de l’ensemble des déclarations a permis d’inclure d’autres déclarations qui 

n’étaient initialement pas catégorisées en prise en charge périnatale. Des variables préexistantes et 

d’autres complémentaires ont été créées pour l’analyse des données. 

 Au total, 82 EIGS en lien avec une prise en charge périnatale entre 2018 et 2021 en Nouvelle-

Aquitaine ont été inclus et analysés. 37% des EIGS en prise en charge périnatale concernent la 

parturiente dont les causes directes sont obstétricales dans 77% des cas. 70% des EIGS concernent le 

fœtus/nouveau-né dont les causes sont diverses. 54% des EIGS concernent un décès, dont 16% de 

décès maternels et 84% de décès fœtaux/néonataux. 

 L’analyse approfondie des causes a mis en évidence que 51% des EIGS sont en lien avec des 

facteurs liés à la parturiente ou au fœtus/nouveau-né, 43% en lien avec des facteurs liés aux tâches à 

accomplir, 28% en lien avec des facteurs liés aux professionnels, 35% en lien avec des facteurs liés à 

l’équipe, 40% en lien avec des facteurs liés à l’environnement du travail et 28% en lien avec des facteurs 

liés à l’organisation et au management. 23% des EIGS auraient pu être évitables ou probablement 

évitables et 16% des décès auraient pu être évitables ou probablement évitables. 

 La dernière partie propose une discussion ouverte mettant en évidence les freins et les limites 

du système de déclaration d’EIGS ainsi que les leviers pouvant y remédier. 

Mots-clés : Evénement indésirable grave associé aux soins, périnatalité, mortalité maternelle, 

mortalité périnatale, qualité et sécurité des soins, culture de la sécurité des patients, signalement 

 


