
 

 

 
 
 
 

La démarche de gestion des risques a pour but d’assurer la sécurité du patient et des soins qui sont délivrés et en 
particulier de diminuer le risque de survenue d’événements indésirables et la gravité de leurs conséquences.  
Les vigilances sanitaires représentent une veille permanente dont les objectifs sont le signalement, le traitement et 
l’investigation des évènements indésirables liés à l’utilisation des produits et biens thérapeutiques, la traçabilité de 
ces produits et la réponse aux alertes sanitaires. 
 

La visite de certification 
 

Au cours de la visite de certification, les experts visiteurs (EV) évalueront la gestion des risques et des vigilances au 
sein de notre établissement : 

 Auprès des patients lors des patients traceurs 

 Lors des entretiens avec les équipes à l’occasion : 
 de chaque patient et parcours traceurs 
 des 2 traceurs ciblés « gestion des Produits Sanguins Labiles (PSL) » et « gestion des Evènements 

Indésirables Graves (EIG) » 
 des 11 audits systèmes « rencontre avec des professionnels » 

 
UN critère impératif fera l’objet d’une attention particulière : Les équipes mettent en place des actions 
d’amélioration fondées sur l’analyse collective des événements indésirables associés aux soins. 

 

Gestion des risques   

 
Les EV s’assureront que les équipes partagent la culture positive de l’erreur, qu’elles déclarent les évènements 
indésirables associés aux soins, en particulier les évènements graves. 
 

Ils vérifieront que les équipes réalisent une analyse systémique de ces évènements (CREX, RMM…) et mettent en 
place des actions d’amélioration.   
 

Les EV interrogeront les professionnels sur leur connaissance des 
évènements déclarés et des actions d’amélioration mises en 
place suite à l’analyse. 
 

Ils s’assureront également que les professionnels sont associés au 
recueil, à l’analyse des résultats et aux actions d’amélioration 
issus des plaintes et réclamations, de l’évaluation de la 
satisfaction et de l’expérience du patient. 
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Analyse systémique = Analyse d’un évènement qui vise à 
identifier l’ensemble de ses causes qui peuvent être liées au 
patient, aux professionnels, à l’équipe, aux conditions de 
travail, aux moyens techniques et à l’organisation en 
utilisant une méthode adaptée telle que ALARM, ORION… 

Evènement indésirable grave (EIG) = 
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. 

Evénement indésirable associé aux soins 
(EIAS) = évènement inattendu qui perturbe ou 
retarde le processus de soin, ou impacte 
directement le patient dans sa santé, 
évènement consécutif aux actes de 
prévention, de diagnostic ou de traitement. 



 

Identito-vigilance 
 

Les EV vérifieront que les modalités d’identification du patient sont connues des professionnels et qu’elles sont 
appliquées tout au long de sa prise en charge depuis l’entrée jusqu’à sa sortie : présence charte d’identito-viglance 
et protocoles d’identito-vigilance / vérification de l’identité par une question ouverte / pose et vérification du 
bracelet / utilisation check list dans les secteurs interventionnels. 
Ils s’assureront que tous les documents présents dans le dossier patient correspondent bien à son identité et que le 
patient porte un bracelet d’identification. 
 

Vigilances sanitaires 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

       Lien vers dossier des vigilances 
 

Prise en charge transfusionnelle 

 

 

Les EV s’assureront que le patient reçoit une 

information orale et écrite, et que la 

surveillance post-transfusionnelle lui est 

expliquée.  

Ils vérifieront les éléments relatifs à la transfusion et à la surveillance clinique des paramètres vitaux. 

Les EV interrogeront les équipes sur leurs connaissances des protocoles de prise en charge des principales 

complications de surcharge et immunologiques, sur les modalités d’évaluation régulière de la pertinence des 

transfusions, et le suivi du taux de destruction. 

 

 

 

Pour plus d’informations : 
 Manuel de certification V2020 
 Fiche pédagogique Evaluation de la gestion des risques et des vigilances  

 Grille audit système « entretien professionnel » 
 Protocoles d’hémovigilance    Protocoles d’identitovigilance          Dossier des vigilances 
 Fiche reflexe utilisation du logiciel de déclaration des EI, QUA GES 04 D 
 Charte de déclaration des EI, QUA INC 01 M 
 Fiche reflexe rédaction d’une déclaration d’EI, QUA INC 12 D 
 Fiches outils analyse d’un évènement indésirable  

 Dossier outils CREX     Dossier outils RMM 

Les EV apprécieront les connaissances des 

professionnels sur les vigilances sanitaires : 

 

 Responsable identifié pour chaque 

vigilance 

 Modalités de déclaration des 

signalements et de gestion des alertes 

descendantes 
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