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Est-ce que vous accepteriez
de prendre un avion dont
la sécurité dépend uniquement
du fait que le pilote ne fasse
jamais d’erreur ?

Erreurs en santé : ‘ Facteurs organisationnels

et si le probleme n'était pas seulement individuel ? et humains



En sante, pourquoil
attendrait-on des
professionnels qu'ils soient
infaillibles alors que nous
savons que I'étre humain
est faillible ?

3-8

O O O Erreurs en sante : Facteurs organisationnels
et humains

TR et si le probléme n’était pas seulement individuel ?



©@ Degré de sécurité des activités humaines

Systeme amateur Systemes slrs Systemes ultra-sars
Pratiques d’artistes ' Systemes réglés Systémes sur-réglés
I Risque médical I Anesthésie ASA1
T

transformation

Péche haute mer I Industrie chimique

10-2 10-3 10-4 10-5 10-6

Very unsafe Unsafe Safe Ultra safe

wnod sy puokaq wa)sis

7 .

Industrie nucléaire

Connaissances instables
Evolution rapide
Variations inter- intra individuelles
Modele artisan

Connaissances stables
Faible variations inter- intra individuelles
Qualité organisation

Amalberti, Auroy, Berwick, Barach, Five System Barriers to Achieving Ultrasafe Health Care,

Ann Intern Med. 2005 ; 142, 9 :756-764 pssance @) Hormaux




¢©® Erreurs en santé

4 critéres pour les caractériser:

- |l existe une série de régles ou
de normes

- La défaillance a pu étre
observée

- La personne impliquée ne
souhaitait pas ce résultat

- La personne aurait pu agir
autrement

Précurseur Incident

el Gestion des risques a priori: Intérét d’identifier les situations a
risq ue ASSISTANCE Q HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS




@ Les conséquences des erreurs en santeé

Evénement porteur de
risque/presque accident

Absence de conséquences, ou
celles-ci ont eté évitées ou
limitées.

Evénement indésirable grave
associeé aux soins |orsque les
conséquences sont:

» le déces,

» la mise en jeu du
pronostic, vital,

» La prpbable survenue d’'un
déficit fonctionnel
permanent.

Accident grave

Gestion des risques a posteriori: Intérét de comprendre ce qui s'est
passé et de mettre en place des actions correctrices



©@ Evéenements indésirables associés aux soins a I’hopital

“ SPECIAL ARTICLE ||

The Safety of Inpatient Health Care

David W. Bates, M.D._, David M. Levine, M.D_, M.P.H.,
Hojjat Salmasian, M.D., Ph.D., M.P.H., Ania Syrowatka, Ph.D., David M. Shahian, M.D,,
Stuart Lipsitz, Sc.D., Jonathan P. Zebrowski, M.D., M.H.Q.5,,

Laura C. Myers, M.D., M.P.H., Merranda 5. Logan, M.D., M.P.H., 22,7% EIAS éVitabIes

Christopher G. Roy, M.D., M.P.H., Christine lannaccone, M.P.H., Michelle L. Frits, B.A,,

Lynn A. Volk, M.H.5., Sevan Dulgarian, B.S,, B.A. ry G. Amato, Pharm.D., M.P.H., 32,3% EIAS avec impact Sérieux sur

Heba H. Ecrees Pharm.D., Llee Sato, M.D., Patricia Folcarelli, Ph.D., R.IN.,

r r
Jonathan S. Einbinder, M.D., M.P.H., Mark E. Reynolds, B.A., état de santé

and Elizabeth Mort, M.D., M.P.H.

M EMGL ) MED 388]2 HNE|M.ORG |JAMUARY 1, 2023

\_zrl patient/ 4 victime d’événement indésirable associé aux soins 93%{?2?&&@ HOPITAUX
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Evénements indésirables graves associés aux soins

Evenements indésirables graves (EIG)
4 EIG par service de 30 lits par mois
160-375.000 par an en France

Evéenements indésirables non graves
Evéenements porteurs de risques

Enquéte ENEIS 3

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




©@ Déclarations d’EIGS recues a la HAS (<2%)

5 576

4 630
4 083

2 385
1874

1187 1081

srr 532

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
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¢ Obligation réglementaire de signalement des EIGS a I'ARS

Décret Nn°2016-1606 du 25/11/2016 relatif a la déclaration des EIGS:

Tout professionnel de santé qui constate un événement indésirable
grave associé a des soins le déclare au directeur général de I'agence
régionale de santé au moyen du formulaire prévu a l'article R. 1413-

70.

Signaler un risque pour la santé publique

Agir pour sa santé et celle des autres e e e o
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EN CAS D'URGENCE EN CAS D'INTOXICATION Vous souhaitez porter une réclamation sur la

Appelez le 15 Contactez le centre antipoison le plus proche. 7 qualité d'un soin ou d'une prise en charge ?

“ Cliguez ici [Z pour plus d'informations.

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




@ Gestion de I'erreur : de I'inévitable a I'inacceptable

Erreur 1 (inévitable): contrdle psycho-moteur
inadequat

Erreur 2: heurter le pot de fleurs
Gestion de

'erreur

Erreur 3: chute du pot de fleurs

Erreur 4 (inacceptable): une personne est blessée

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Gestion de l'erreur : de I'inévitable a I'inacceptable

Barriére de prévention: conscience du
risque, rambarde, plaque de plexiglass

Barriére de récupération: protection

D de fenétre

Barriere d'atténuation: casque

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




©@ 2systemes de pensée: charge cognitive

Systéme 1: rapide et
automatique

Sans effort conscient
Intuitif
Exposé aux biais cognitifs

Erreur potentielle

Systéme 2: lent et analytique
Effort mental
Analyse et raisonnement

Questionne et corrige
I'intuition

Vérification, récupération de
I'erreur

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




@ Situations associées a un risque accru
d’erreurs

Perception du risque d’erreurs
Degré d’'expérience

Fatigue physique

Charge cognitive

Fatigue émotionnelle

Charge de travail

Pression temporelle

Equipe non structurée
Organisation et management
Environnement

Outils

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




¢ Barriéeres de prévention: stratégies
personnelles

Prendre soin de soi (manger, dormir, se soigner)

Savoir gérer son stress

Eviter de compter sur sa mémoire

Réduire sa confiance dans sa propre vigilance

Se préparer aux taches ordinaires et planifier (que faire si...)
Demander lorsque I'on ne sait pas: osez dire

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




arrieres de prévention: standardisation

Bon
moment

Procédures et processus
communs

Ex: regledes 5B

médicament

Check-listes
Ex: Check-liste HAS

CHECK-LIST « SECURITE DU PATIENT AU BLOC OPERATOIRE »

CHECK-LIST « SECURITE DU PATIENT AU BLOC OPERATOIRE » e o
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¢©®@ Barriéeres de prévention: Briefing en équipe

Synchronisation opératoire
Répartition des taches
Coordination entre les intervenants
Gestion des interruptions de taches
Simplifications des transmissions (ex: SAED)

Synchronisation cognitive
Connaissance partagée de la situation
Partager un référentiel commun

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Barrieres de prévention: travail en équipe

Communication sécurisée
M’.assurer que le contexte du récepteur est le méme que le
mien
Ne jamais supposer que ce qui est évident pour moi est aussi
évident pour I'autre
Expliciter et faire expliciter les messages implicites

Utiliser un vocabulaire précis pour éviter les ambiguités

Receiver

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS



Un tout petit morceau de lac...

ASSISTANCE & HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Avant le film... Un « événement indésirable grave»
du a un « aléa thérapeutique »

Pr ERIC VIBERT
é6face de CYNTHIA FLEL

DROIT
A LERREUR,
DEVOIR DE

TRANSPARENCE

UNE REVOLUTION MEDICALE
NECESSAIRE

L(vbi-'fl-/ﬂtlzure

Apres le film... Une« Erreur Technique » responsable
d’'un « Evénement Per-Operatoire » entrainant une
« Complication Post-Opératoire » s € oA




DE L'ERREUR A LA FAUTE

/\ Errors — = 7 suBsECTIVE

Adverse events 7 oRuECTIVE
Q/ \ Lack of précision [N
Tips and tricks |EEEEEES

/ Postop complication -] oBJECTIVE
N v
° Failure to Rescue OBJECTIVE

}’”‘_'f_f‘-fl Cm | @ Postop death | OBJECTIVE




DATA STREAM : CAPTATION ET ANALYSE DES DONNEES

1. Alarecherche de I’erreur en chirurgie pour anticiper les événements indésirables
Travail de Master 2 de Nesrine Mekhenane, terminé en novembre 2024 sous la direction du Pr Marc-Antoine Allard a I’hépital Paul Brousse

> Pourquoi ce travail de master ?

* Identifier les erreurs chirurgicales qui sont a l'origine d’événements
indésirables séveres

*  Analyser la faiblesse du compte rendu opératoire

> Avancées du projet

* Les événements indésirables sont principalement liés a des défauts de
reconnaissance des structure anatomiques, et/ou d’attention du
chirurgien

> Etla suite ?

* Lanalyse systématique des 4 flux vidéo n’est pas envisageable en routine : 8h
d’enregistrement -> 24h d’analyse

* Développement d’algorithmes d’intelligence artificielle de marquage automatique de vidéos
de chirurgie pour fabriquer le compte rendu opératoire augmenté... Vers BOPA V2

Theése de doctorat de Nesrine Mekhenane, débuté en janvier 2025

N |
(financement Relyens et Fondation de I’Avenir) D R

rupLiryur ‘



LE BLOC N’EST PAS COCKPIT D'AVION, LES CHIRUGIENS NE PILOTENT PAS

On ne meurt pas avec le malade : Rapport a I'erreur

Des impératifs différents : Rapport aux Risques
Des interfaces différentes : Nos Sens (Aujourd’hui..)

La boite noire n’est pas « sociologiqguement » acceptable

Trop de Cameras : Trop de Données
Les soignants ne veulent pas étre écoutés

3 ans de Test en Salle 3

« Les chirurgiens de Paul Brousse sont beaucoup plus proche d’un sportif de haut niveau que du pilote d;asgg%rgc?e

Nicolas El Haik — Wagner, These BOPA (2022-2025) puis Post Doc en Sociologie PUBLIQUE

HOPITAUX
DE PARIS




Implementation of audiovisual recording
in the operating room: a nationwide survey
of stakeholder perspectivesin France

Come Slosse!?!, Amaud Allemang-Trivalle***™, Nicolas EIl Haik-Wagner®, Amandine Luc’, Elodie Jeanbert’,
Eric Vibert>®® and Hervé Bouaziz'

Pas d’accord....

Perceived concerns

Stress, anxiety, and psychological impacts The profession-
als expressed real concern about implementing ORBB.
For 78.5% of surgical professionals and 81.5% of anesthe-
sia professionals, ORBB would be a source of increased
stress for professionals and patients. Use for video sur-
veillance and hierarchical control was also described
by a large proportion of respondents (81.3% and 83.3%
respectively), along with a loss of autonomy and freedom
in practice (71.3% and 73.3% respectively). Finally, the fear
of an alteration in colleague relationships emerged for
69.8% of surgical professionals and 68.3% of anesthesia
professionals.

Methods An observational, prospective, multicenter study was conducted, with questionnaire responses collected
overall between 13 April 2023 and 16 July 2024. Three digital questionnaires were used: a 14-item questionnaire for
anesthesia professionals, a 16-item questionnaire for surgical professionals, and a 16-item questionnaire for patients.
These were distributed via partner organizations, including professional societies and patient associations. Data
included sociodemographic information and opinions on risks, benefits, and conditions of ORBB implementation.

Results The study included responses from 831 participants: 45.5% anesthesia professionals, 38.6% surgical
professionals, and 15.9% patients. While many professionals (80.7%) recognized educational benefits, concerns about
privacy (77.8%) and anxiety from constant monitoring (80.1%) were prominent. Patient perspectives were generally
supportive, with 84.8% in favor, and many viewed ORBB as enhancing accountability (77.3%). Nevertheless, privacy

concerns remained (66.7%).

MOAINITAINL T EE - EE LI ALTA

Slosse et al. Patient Safety in Surgery (2026) 20:7



EN PEROPERATOIRE, ENTRE CAPTATION ET DATA SCIENCE

Le compte rendu opératoire augmenté

RIAT D'ETAT A LA SANTE PUBLIQUE ET AUX AFFAIRES SOCI

Les événements indésirables graves non reporté dans le
compte rendu opératoire dans 20 % des cas

ASSISTANCE HOPITAUX
. - .- . : - - PUBLIQUE DE PARIS
Rene Magritte, La condition humaine, 1948, collection particuliere Mekhenane... Vibert, Allard. Ann Hepatobiliary Pancreat Surg 2025
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The system of record
for surgery.

Transforming surgical video into standardized documentation and
coding-grade operational intelligence - before the surgeon leaves the OR.

Born in




$7M SCC

Uncovr

Surgical Al documentation

4r uncovr

Automatic Operative Report at end of
surgery performed by laparoscopy

:4;: uncovr Hiatal Hernia Repair - 1

Markas Draft © port

© CopyCPTs

Surgical Steps and Intraoperative Details

Initial inspection of the upper abdomen was performed. Abdominal access was obtained with a Smm optical
trocar at palmer's point. Three additional robotic trocars were placed approximately 15cm inferior 1o the xiphoid
and to the right, 8cm to the left of this, and 8cm right of the palmer's point trocar. The 5mm entry trocar was
exchanged for an 8mm trocar. A Snowden-Pencer liver retractor was introduced and used 1o elevate the left
Iobe of the liver cephalad to expose the esophageal hiatus and proximal stomach. The pars flaccida of the
gastrohepatic ligament was placed under tension and divided with an energy sealing device, progressing
superiorly to expose the right crus. Dissection was then carried along the right crus and through the
phrenoesophageal ligament and herfia sac, and the hemiated stomach was gradually reduced into the
abdominal cavity. The dissection was extended o the left crus and anterior hiatus, with separation of the sac

from the muscle and A vessel within the sac attachments

was isolated, sealed, and divided. Ci was then o mobilize the

it

Follow L. SReain . for more Al & robotics funding news.

esophagus high into the posterior After had been and the field

r’ REPOST ) irrigated, the gastroesophageal junction was retracted by the 4th arm. A ray-tec was inserted. Posterior and

retroesophageal aftachments were then divided, and the right and left crura were further cleared
Steps

A A0 A

Bleeding

to complete and create a retroesophageal window. Additional

I

‘ dissection of the right and left crura and posterior hiatus was performed until the distal esophagus lay within
the abdomen without tension. The short gastric vessels were divided sequentially with the vessel sealer to
mobilize the gastric fundus, and remaining superior fundal attachments were released. Posterior cruroplasty

I_J was with braided sutures placed between the right and left crura and tied

intracorporeally to approximate the hiatus. A posterior cruroplasty was performed with O ethibond sutures,

being sure 1o incorporate the peritoneal covering over the muscle. A ruler was used to measure the defect and
the closure. Additional posterior crural sutures were placed until the hiatus was closed snugly around the

“ esophagus. A 50t hurst bougie was used during Aflat gular synthetic mesh was
° ° = @ @ =2y then introduced, positioned as a posterior enlay over the crural repair, and secured with multiple intracorporeal

sutures. The fundus was then passed posterior to the esophagus and a shoe-shine maneuver was performed

to confirm a lension-free, untwisted fundus. A 350-degree nissen was then A
Nooccurrences. Normal Normal Floppy

45 uncovr

ux
PUBLIQUE g DE PARIS




BOPA2 (2025-2030) : AUGMENTING THE PATIENT JOURNEY

[ Improving the quality and safety of care at every stage of surgery ]

Preoperative
The importance of communication

O@ DO
WP1: Between caregivers g—l_ﬁlj

Measuring the impact of "Digital Twins“and Al on the therapeutic
strategy in Tumor Board

WP2: Between surgeons and patients

- Developing Liver then Pancreas Sight app
- Measuring the impact of this application on the quality of the
doctor/patient relationship

B o
Ll PY2

Intraoperative
The importance of analyzing reality

WP3: Better use of operating room data (image,
audio, equipment)

Moving from “Black Box Concept in the OR” to “IntraOp Smart
Data” because BOPA V1 ruled out the applicability of the BB in the
OR : Not Acceptable by OR Caregivers

- BOPA 2030 : Data science using IA in the operating room
- IA Agent (ChatBot) : Before Incision and During Surgery
- Automatic Image Labeling (VLM) then Physical IA (Robotic)

- EEG of the Surgeon to understand and prevent Error

Postoperative
The importance of follow-up

WP4: Augmented Operative Report

- Automatic Operative Report using IA product during the surgery
using VLM (IA)

- Impact on the postoperative follow-up ; Decrease Failure to
Rescue thanks to Precise Op Report

WP5: Improving the patient experience

- Creation of IA Agent to support transplant patients
- Measure Safety and Quality of Surgery (ICHOM Standard)

Patient- PY Clinical
Reported
PREMs p- m Reported CROMs
Experience Outcome
Mesures Mesures

WP6: Monitoring the Caregivers' Feelings

- Correlate the surgeon's emotional state with the clinical result
and the patient's feelings to identify levers for action

Emotional /\4 h PREMs

state of the \ PROMs
rupLJ.

surgeron \7L n — " CROMs




CareSentinel, une solution innovante développée avec I’APHP

Exploiter les données PMSI pour améliorer la qualité des soins.

. BM) Surgery, Interventions, o aur 2024
nature biotechnology & Health Technologies
L'IA outil d’alerte Inférence causale Interface o
puissant pour identifier la personnalisable /\_
causalité gy

Des algorithmes 2 .
A Intégration dans des - b
propriétaires N Suivi des résultats N N T T R —
modeles sur mesure

spécialement concus . entierement
p Q de DOU ble MGCh'ne Mortalité intra-hospitaliére Incidence des complications autres
pour transformer des

Learnina pour adaptable et
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Réduction projetée des complications > 10%

Jusqu'a +10 % d'activité

Moins de couts juridiques et d'assurance

Entrainés sur une base de données exhaustive )
HOPITAUX
Q DE PARIS

ASSISTANCE

> 100 000 patients observés depuis 2017 PUBLIQUE




Effect of monitoring surgical outcomes using control charts to
reduce major adverse events in patients: cluster randomised trial

Antoine Duclos, % Francois Chollet,” Léa Pascal,” Hector Ormando,* Matthew | Carty,’
Stéphanie Polazzi,"** Jean-Christophe Lifante,” on behalf of the SHEWHART Trial Group

Primary and Adjusted ratios of Adjusted ratios of
secondary outcomes odds ratios (95% CI) odds ratios (95% CI)
Participating hospitals randomised
pe Major adverse event
{ ) High compliance —— 0.84(0.77t00.92)
(% 20 (% 20 Moderate or poor compliance —— 0.93(0.85t01.01)
Intervention hospitals Control hospitals Death
l l High compliance L 4 0.78(0.63t0097)
82969 Moderate or poor compliance * 0.90(0.73t0 1.10)
Inpatients who underwent digestive surgery Inpatients who underwent digestive surgery Intensive care stay
P 2284 High compliance — — 0.76 (0.67 t0 0.87)
Excinded Excluded Moderate or poor compliance —_— 0.91(0.81t01.03)
845 Peritoneal cancer 1645 Peritoneal cancer Reoperation
—> 267 Pre-existing adverse event —> 482 Pre-existing adverse event ) )
111 Organ transplantation 67 Organ transplantation High compliance —_—— 0.84(0.74100.96)
45 Polytrauma 91 Polytrauma Moderate or poor compliance —_—— 0.96 (0.86 to 1.08)
7 Palliative care S Palliative care I ] .
i J —— — Severe complication
#80 685 4 8 - . High compliance —_—r 0.97(0.85t0 1.10)
AFEIR LTSS AlgIlehrRiRELS e i SO Moderate or poor compliance —_—— 0.96(0.84t0 1.09)
1370 0.5 0.75 1.0 1.25
Had missing household income data Had missing household income data Favours Favours
intervention control
v
§75 047 (§80 315
Inpatient stays analysed Inpatient stays analysed

T L . . Diminue de 7% les complications
A statistically significant reduction in major adverse events and patient death

. . + majeures apres implantation du
after surgery was found after implementation of a programme using control

. - . monitoring des suites opé i A
charts with regular feedback on indicators to surgical teams & p%g%%%%gb HOPITAUX




Digital Organ Twins for Healthcare

From Medical Date to Knowledge in liver cancer

Al to extract data, Digital Twin to show optionS
But Natural Intelligence and HumanS to decide

jeudi 8 octobre 2026
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NIinda vipert,
Nina@dots.you

Umar Saleem, CTO,
Umar@dots.ypu
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La sécurité des soins consiste

a concevolir un systeme capable
de prévenir, détecter et limiter
les conséquences des erreurs.
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Eviter que I'erreur Repérer I'erreur Réduire les conséquences
ne survienne. au plus tét. pour le patient.
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un systéme, pas seulement des individus. et humains
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THANK YOU VERY MUCH
FOR YOUR ATTENTION

Digital Organ Twins for Healthcare

Contact me on eric.vibert@aphp.fr
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RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

== Référentiel de
compétences en
facteurs humains
au service de la
qualite et la
securité des soins
(compétences non
techniques)

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Validé par le Collége le 2 avril 2026
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