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 INTRODUCTION
Les risques liés aux alarmes médi-
cales figurent depuis 2007, dans la 
publication1 annuelle de l’ECRI2 
dédiée aux 10  risques majeurs atta-
chés aux dispositifs médicaux. En 
2011, la présence répétée chaque 
année dans ce classement ainsi que 
d’autres signaux d’alerte ont conduit 
diverses structures américaines 
(AAMI3, FDA4, Joint Commission, 
ACCE5, ECRI Institute) à lancer un 
appel public à agir pour éradiquer ce 
risque spécifique.
Ce risque est directement attaché au 
phénomène appelé alarm fatigue6, phé-
nomène décrit dans l’appel publié par 
l’AAMI et qui se produit quand :
•	 un soignant se trouve confronté à 

plus de 350  alarmes par jour et se 
trouve donc dans l’impossibilité de 
les gérer correctement ;

•	 un patient ne peut pas trouver le 
repos du fait des alarmes qui sonnent 
sans cesse ;

•	 une alarme vraie se perd dans un 
bruit de fond d’alarmes de moindre 
importance ;

•	 un système non maîtrisé ne donne 
aucune indication claire quant aux 
réactions à avoir suite à une alarme,

•	 les équipements au travers de 
leurs alarmes pilotent le processus 
de soins alors qu’ils ne devraient 
qu’être un outil d’aide.

Aux États-Unis, cet appel7 a été entendu 
et en juin 2013, la Joint Commission, 
organisme en charge de l’accréditation 
des établissements de santé, a imposé 
à tous les établissements disposant de 
services de soins invasifs et continus 
de mettre en place une politique de 
management des alarmes. L’approche 
proposée se déroule en deux phases  : 
avant janvier 2016 les hôpitaux doivent 
prioriser dans leurs projets institution-
nels la gestion des alarmes et identi-
fier les alarmes à prendre en compte 
dans les meilleurs délais ; puis à partir 
de janvier 2016, une politique et des 

procédures de gestion des alarmes 
doivent être établies et accompagnées 
d’actions de sensibilisation et de forma-
tion auprès des personnels soignants.
En France, il n’y a pas d’obligation 
réglementaire concernant la gestion 
des alarmes mais une simple recom-
mandation AFSSAPS DM RECO 
05/04 du 17/10/2005 sur l’utilisation 
des systèmes de monitorage cardio-
respiratoire. Cette recommandation 
qui faisait suite à plusieurs signale-
ments d’incidents ou risques d’inci-
dents est toujours d’actualité, elle 
suggère :
•	 un paramétrage répondant au besoin 

des services utilisateurs ;
•	 la mise en place d’une procédure 

écrite ;
•	 la vérification de la configuration 

après toute action sur les équipe-
ments ;

•	 la formation des utilisateurs ;
•	 l’analyse selon ces 4  points de tout 

incident ou risque d’incident.

1ETop 10 health technology hazards.
2Autrefois « Emergency Care Research Institute » désormais ECRI Institute, association nord-américaine non gouvernementale qui œuvre pour l’amélioration et la 
sécurité des soins.
3Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
4Food and Drug Administration.
5American College of Clinical Engineering.
6Définition de alarm fatigue Wikipedia : l’alarm fatigue ou alert fatigue en anglais se traduit par une désensibilisation aux alarmes d’une personne exposée à un 
nombre excessif de ces dernières. Cette désensibilisation peut conduire à un temps de réponse plus long ou à une absence de réaction à l’information reçue. Ce 
phénomène est connu dans de nombreux secteurs incluant le bâtiment et la mine (où les alarmes signalant la marche arrière d’un engin sonnent si fréquemment 
qu’elles sont noyées dans le bruit ambiant et qu’on n’y prête plus attention) et la santé (où le nombre important de fausses alarmes réduit l’attention aux vrais alarmes 
signalant un risque majeur).
7Clinical Alarms Summit Conveners 2011 (AAMI).

http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.irbmnw.2016.07.001&domain=pdf
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À ce jour, aucune étude n’a été conduite 
a priori afin de vérifier la bonne appli-
cation de cette simple recommandation 
et la réduction des déclarations d’inci-
dents qui a suivi. La revue de la litté-
rature médicale sur le sujet est assez 
pauvre et seul un élément en lien avec 
les alarmes semble avoir été pris en 
compte ces dernières années, la réduc-
tion du bruit dans les services de réani-
mation. Il est à noter qu’au regard de la 
démarche américaine, l’approche fran-
çaise apparaît pour le moins timide.
Au vu de ces remarques préliminaires, 
il est apparu intéressant de faire le point 
sur ce sujet, en évaluant tout d’abord la 
situation en France et les évolutions 
induites par l’approche architectu-
rale des services de soins intensifs qui 
conduit à la fermeture des chambres. 
Une approche plus prospective du sujet 
est ensuite évoquée sous la forme d’une 
question  : quel est(sera) l’impact des 
évolutions technologiques récentes sur 
les systèmes de monitoring de patients 
et la gestion des alarmes associée ?

 APPLICATION DE LA 
RECOMMANDATION 

AFSSAPS
Les réponses reçues à un bref question-
naire adressé début 2015, aux services 
biomédicaux des centres hospitaliers 
universitaires (CHU) permettent de 
mesurer le niveau d’implication des 
différents acteurs dans l’application de 
la RECO 05/04.
Faut-il s’étonner de la méconnaissance 
de la recommandation par 40  % des 
sites interrogés, alors que nous avons 
évoqué précédemment le manque 
de publicité fait au texte de 2005  ? 
Pourtant au vu des problèmes relatifs 
aux alarmes mentionnés par 90 % des 
sites, la nécessité d’agir s’impose. Les 
incidents évoqués dans les réponses à 
l’enquête sont liés principalement aux 
mauvais réglages du système et à la dif-
ficulté d’entendre les alarmes sonores.
Le service biomédical apparaît malgré 
tout, le service le plus impliqué, tou-
jours à l’initiative des mesures arrê-
tées. Dans certains établissements, les 
actions engagées l’ont été avec la direc-
tion des soins ou les responsables de la 
matériovigilance. Et dans un peu plus 

d’un établissement sur deux, un projet 
sur le sujet est défini.
La participation des fournisseurs est 
réelle (90 %) pour peu que la demande 
leur soit faite. Ils interviennent alors 
pour établir en lien avec les utilisa-
teurs disponibles, le réglage initial du 
système à son installation. Par contre, 
l’implication médicale, seule à même 
de valider les choix retenus reste aléa-
toire et très «  personne dépendante  ». 
Quant au suivi des configurations 
d’alarmes dans le temps, seul un projet 
bien construit permet de l’obtenir.
Un travail récent réalisé au CHU de 
Nancy par le service biomédical et la 
direction des soins est une bonne illus-
tration du projet à mener. Il s’est traduit 
par la rédaction d’un document qualité 
applicable à chaque système de surveil-
lance et répondant en tous points à la 
recommandation AFSSAPS. Ce docu-
ment appelé «  procédure de configu-
ration des installations de monitorage 
hémodynamique » comprend :
•	 l’identification de l’installation ;
•	 une « configuration de base » consti-

tuant le minima des configurations 
valable par défaut sur l’ensemble de 
l’établissement ;

•	 la « configuration spécifique » propre 
au secteur ou service concerné, 
optionnelle et utile si la «  configu-
ration de base » ne s’applique pas  : 
cette configuration propre à un sec-
teur d’activité particulier est définie 
en tenant compte les besoins médi-
caux et des possibilités matérielles 
des équipements ;

•	 l’identification et la validation 
des personnes ayant configuré et 
contrôlé l’installation ;

•	 l’identification des personnes ayant 
validé le document.

Si d’autres établissements comme 
le CHU de Nancy, ont avancé dans 
la démarche, il n’en reste pas moins 
vrai que la rédaction et l’enregistre-
ment d’une configuration validée pour 
chaque système de monitoring ne sont 
pas encore une réalité dans tous les 
établissements de santé. Nous pou-
vons noter par ailleurs que le travail 
entrepris en ce sens est souvent long et 
fastidieux. L’implication dans chaque 
service ou pôle concerné, d’un clinicien 

référent pour les équipements biomé-
dicaux apporterait l’impulsion qui fait 
souvent défaut.
Du fait de leurs activités internatio-
nales et de leur implication dans la 
démarche américaine, les principaux 
fournisseurs de monitoring disposent 
de solutions pour organiser la gestion 
des alarmes. La solution qui comprend 
l’interrogation des utilisateurs quant 
au paramétrage souhaité et la confi-
guration technique des alarmes par 
défaut est de plus en plus intégrée à 
l’offre de base. Elle est mise en œuvre 
systématiquement lors de la mise en 
service technique des matériels, par 
contre l’enregistrement de cette action 
n’est pas toujours laissé à l’établisse-
ment et cet enregistrement ne porte 
pas souvent la validation médicale 
attendue. Ces points sont donc à véri-
fier et à véritablement prendre en 
charge par le service biomédical de 
l’établissement.
Ces solutions comprennent souvent 
une sensibilisation à la problématique 
des alarmes lors de la formation utili-
sateur, il s’agit là d’un facteur essentiel 
à la bonne utilisation des équipements 
et certainement à la réduction de l’alarm 
fatigue.
Néanmoins, devant l’importance que 
prend au niveau international la ques-
tion des alarmes et afin d’aider les éta-
blissements dans l’application de la 
RECO 05/04, de plus en plus de four-
nisseurs proposent en sus de la pres-
tation standard liée à la mise en place 
de nouveaux équipements, une solu-
tion plus avancée pouvant être réalisée 
à tout moment. Ce type de solution 
intègre un audit de la situation puis des 
actions visant à répondre parfaitement 
à la recommandation AFSSAPS et sur-
tout à réduire le nombre d’alarmes inu-
tiles. Les actions proposées s’articulent 
autour de la sensibilisation à l’enjeu 
que constitue la gestion des alarmes 
et des formations au paramétrage des 
alarmes. Formation et sensibilisation 
sont parfois disponibles en ligne afin 
de répondre au turnover du person-
nel. Un incident lié aux alarmes ou une 
situation avérée d’alarm fatigue peuvent 
être des occasions de commander de 
telle prestation.
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