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INTRODUCTION

Au début des années 2000, suite a différents pradede stérilité observés dans des
établissement de santé, les exigences Qualiténsénsensifiées dans ce domaine et le décret
n°2002-587 du 23 Avril 2002 au Journal Officielatfl au « systéme permettant d'assurer la
qualité de la stérilisation des dispositifs médicéDM) dans les établissements de santé » a
été publié. Ce décret a imposé a un grand nombeeriices de stérilisation d’adapter et/ou
de modifier I'organisation des systémes permettagsurer la qualité de la stérilisation des
dispositifs médicaux. Les notions de processuseetracabilité ont été renforcées et ont
permis la mise en ceuvre d’un suivi plus rigoureex DM stérilisés.

Cependant, le processus de stérilisation d’'un DMdépendant de la qualité des données
d’entrée (en l'occurrence les DM sales) et la peed& son efficacité repose sur la qualité de
ces données de sortie (DM stériles). C'est poutqlms de I'étude du processus de

stérilisation, il est important de prendre en cdésation, le circuit global des DM au sein de

la structure, afin de garantir leur stérilité.

Dans ce contexte, je me suis intéressée plus pigEtement aux DM en dépbt
permanent, temporaire et a I'essai au sein du CelMahtes, pour considérer 'ensemble de
ce circuit afin d'y définir les interfaces critiga@t donc d’appliquer une analyse de risques
AMDEC.

J'ai donc choisi comme sujet:La gestion des risques en pratique : Applicatiord’'une
méthode AMDEC sur le circuit des dispositifs médicax en dépét et a I'essai au CHU de
Nantes »

Ce travail s'inscrit dans mon projet professionpeisque ma derniére année de pharmacie,
filiere industrie, est consacrée a la spécialitéssurance Qualité » par la validation d’'un

Master 2 « Management de la Qualité ».

L'objectif de ce travail est d’évaluer I'ensemldes risques présents tout au long du
circuit des DM restérilisables et d’en déterminerétentissement pour le patient. Il prend
part au concept d’amélioration continue de la q@alisant a accroitre la capacité a satisfaire
aux exigences (ISO 9000 : 2000).

Une premiére partie de ce travail est consacrée dispositifs médicaux, aux

spécificités des DM en dépbt permanent, temporatreésl’essai et au contexte Qualité dans

10



lequel ils évoluent. La seconde partie exposedeait d'analyse de risque réalisé dans les
différents services du circuit du DM ainsi querésultats et leurs analyses.
Enfin, dans une derniére partie « Discussion sydssltats obtenus et le choix de la

méthode utilisée sont argumentés.
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PARTIE 1 : SYNTHESE BIBLIOGRAPHIQUE

1 Principes généraux relatifs aux dispositifs médicaux.
1.1 Les dispositifs médicaux.

1.1.1 Définition générale.

Le dispositif médical est défini selon le Code deSanté Publique (CSP) a l'article
L5211-1,Cinquieme partie, Livre II, Titre I, Chapitre I comme :

« Tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit a I'exception de

'

produits d'origine humaine, ou autre article utiliseul ou en association, y compris |les
accessoires et logiciels nécessaires au bon fometroent de celui-ci, destiné par le fabricant
a étreutilisé chez 'hnomme a dedins médicaleset dont 'action principale voulue n'est pas

obtenue par des moyens pharmacologiques ou immgigakes ni par métabolisme, mais dont

la fonction peut étre assistée par de tels moyeosstitue également un dispositif médical le
logiciel destiné par le fabricant a étre utiliséé@figuement a des fins diagnostiques|ou

thérapeutiques »

A titre de comparaison, le CSP définit le médicanaenla facon suivante :

«On entend par médicament toute substance ou comnguogirésentée comme
possédant depropriétés curatives ou préventivesa I'égard desnaladies humaines ou
animales ainsi que toute substance ou composition pougtet utilisée chez I'homme ou
chez I'animal ou pouvant leur étre administréeywan d'établir urdiagnostic médicalou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiquesen exercant une action

pharmacologique, immunologique ou métabolique»

Ainsi a la différence des médicaments, I'actiompipale du DM n’est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiguepan métabolisme, elle est
essentiellement mécanique. Il exerce une actiosigbyg ; le DM peut intervenir en tant que
barriere mécanique ou comme support (ou remplac@merfonction de I'organisme ou d’un
organe. Pour les DM, on parle plutét en termes effopmances dans les différents usages

préconisés.

12



La norme NF EN ISO 13485 : 2003 précise les donsadiatilisation des DM : «[...] le
fabricant prévoit qu'il soit utilisé seul ou en asmtion chez I'étre humain pour la (les) fin(s)
spécifique(s) suivante(s) :
« Diagnostic, prévention, contréle, traitement oémtation d’'une maladie,
» Diagnostic, contréle, traitement, atténuation ompensation d’'une blessure,
e Etude, remplacement, modification ou entretien ‘d@atomie ou d'un processus
physiologique,
» Entretien (artificiel) ou maintien de la vie,
« Maitrise de la conception,
» Désinfection des dispositifs médicaux,
» Communication d’informations a des fins médicales pn examen in vitro de
spécimens (préléevements) provenant du corps humain,
et dont I'action principale voulue dans ou sur t&ps humain n’est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni paatlméisme, mais dont la fonction peut

étre associée a de tels moyens ».

La mise sur le marché des DM est réalisée soesfnsabilité de son fabricant selon
les exigences réglementaires spécifiques selorpdgs ou les continents. En Europe le
marquage CE est le témoin de la conformité auxesxigs essentielles de santé de sécurité
des patients fixées par les directives. Ce marq@igyest indispensable et nécessaire pour la

vente des DM en Europe ainsi que leur utilisatiditr@ gratuit.

Pour les dispositifs médicaux implantés, le CSP odpp une information
supplémentaire :

« Les dispositifs médicaux qui sont congus pows @tplantés en totalité ou en partie
dans le corps humain ou placés dans un orificerglatat qui dépendent pour leur bon
fonctionnement d'une source d'énergie électriqudentoute source d'énergie autre que celle
qui est générée directement par le corps humaila @esanteur, sont dénommés dispositifs

médicaux implantables actifs ».

13



1.1.2 La Classification des Dispositifs Médicaux.

Les dispositifs médicaux sont classés par le cadéadsanté publique ainsi que les
normes et directives correspondantes en quatrgar&s : Classe |, Classe lla, Classe llb,
Classe lll, correspondant a des niveaux de risqu@ssants (Code de la Santé Publique). A
partir de la classe II, il est fortement recommantd mettre en place un systéeme de
management de la qualité selon les exigences miaritae 1ISO 13485 : 2003 que je détaillerai

par la suite.

Classification Niveaux de risque
Classd dispositifs daible risque
Classdl-a dispositifs adegré moyende risque
Classdl-b dispositifs a niveaglevéde risque
Classdll dispositifscritiques en matiére de risque

Tableau 1: Classification des dispositifs médicauan Europe (2011)

La classification des dispositifs médicaux se lsagdes critéres suivants :

» la durée d'utilisation du dispositif : de quelquescondes (temporaire) a plusieurs
années (implantable)

» le caractére invasif ou non du dispositif,

» le type chirurgical ou non du dispositif,

e le caractére actif ou non du dispositif,

* la partie vitale ou non du corps concernée parndpaditif (systemes circulatoire et
nerveux central),

Ces regles sont définies par I'annexe 1X du LividuSCode de la Santé publique.

Une fois définie la classe a laquelle appartiemt €M, le fabricant doit établir une
déclaration CE de conformité apreés avoir apportpréauve que son dispositif satisfait aux
exigences essentielles (de sécurité et de santgadiests) de la directive 93/42/CE ou autre
directive applicable.
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1.1.3 Laréglementation des dispositifs médicaux en Europe.

1.1.3.1Les Directives européennes

En 1985, I'Europe a adopté une politique dite deNeuvelle Approche en matiére
d’harmonisation technique et de normalisation pptwmouvoir la libre circulation des
dispositifs médicaux. Ces dispositifs médicaux smniverts par des directives :

» La Directive 93/42/CE (consolidée avec I'amendement 2007-41) relativex au

dispositifs médicaux. Cette directive contient éeggences essentielles en matiére de
sécurité, de santé, d’environnement et de protectioconsommateur. Elle concerne a
la fois les DM et leurs accessoires.

+ La Directive 90/385/CE(consolidée avec I'amendement 2007-41) relativa au

dispositifs médicaux actifs implantables (DMAI). l&lcomporte les exigences
essentielles relatives a ces DMAI qui dépendentr peur fonctionnement d’une
source d’énergie électrigue ou de toute autre sodfénergie que celle générée
directement par le corps humain ou la pesanteumuetsont congus pour étre

implantés en totalité ou en partie dans I'organismn@ain.

» La Directive 98/79/CErelative aux dispositifs médicaux de diagnostic vitro

(DMDIV).

Ces DMDIV répondent a la définition suivante : Taligpositif médical qui consiste en un
réactif, un produit réactif, un matériau d'étalagmaun matériau de contréle, une trousse, un
instrument, un appareil, un équipement ou un syestémiisé seul ou en combinaison, destiné
par le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'evem d'échantillons provenant du corps humain,
y compris les dons de sang ou de tissus, pour ifoume information :

- concernant un état pathologique ou physiologique

- concernant une maladie congénitale

- permettant de déterminer la sécurité et la coifitd avec des receveurs potentiels

- permettant de contrdler les mesures thérapegique

1.1.3.2 Les normes ISO

L’ensemble des dispositifs médicaux est égalememveart par des normes 1SO, dont

la principale est la norme 1SO 13485 :2003.
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Le principal objectif de ISO 13485 est de faeilitla mise en ceuvre des exigences
réglementaires en matiére de dispositif médicalsda cadre des systéemes de management
de la qualité. Par conséquent, elle comprend cedagxigences particulieres concernant les
dispositifs médicaux. Cependant, certaines exigedeel'|SO 9001 : 2008, non appropriées
en tant qu'exigences réglementaires, en sont exdliefait de ces exclusions, les organismes
dont les systémes de management de la qualitécemmbrmes a I''SO 13485 ne peuvent
revendiquer la conformité a I''SO 9001 que si lesystémes de management de la qualité

sont conformes a I'ensemble des exigences de 908 : 2008.

Les exigences particuliéres de la norme ISO 1348&lement décrit dans le Code de la Santé
Publique (CSP), sont :

« L'analyse des risques sur les dispositifs médicaux

» Le respect des exigences réglementaires

» La maitrise des procédés spéciaux

» L'organisation de la Matériovigilance

» Les essais cliniques et le suivi a long terme deessais

* La surveillance du marché
Remarque Si la certification 1SO 13485 est souhaitée peoépondre aux exigences
réglementaires des Directives Européennes suridessitifs médicaux, il est nécessaire que

celle-ci soit délivrée par un organisme certifié.

1.1.4 Cas particulier des DM en dépot ou a 'essai.

Les progrés thérapeutiques ont modifié I'organisete la chirurgie. De nos jours, les
blocs opératoires des établissements de santéesnbeksoins constants et spécifiques en
dispositifs médicaux. Cependant les établissem@atsjuiérent pas les dispositifs médicaux
voulus. En effet, en raison de I'évolution permareties techniques chirurgicales, du trop
lourd investissement financier et du manque deepteour stocker ces DM, les établissements
de soins se sont familiarisés avec une gestiongaeiculiere de ces dispositifs médicaux : le
dépot.

La gestion des DM au sein des services impliquaedtifier plusieurs types de DM ;

ceux endépdt temporaires ceux erdépbt permanentset ceux d'essai.

16



D’un point de vue juridique, ldépdt est défini par le code civil comme « un acte par
lequel on recoit la chose d'autrui, a la chargiadgrder et de la restituer en nature ». Article
1915 du Livre lll, Titre XI, Chapitre ler.

» Les dispositifs médicaux etépdt permanent:

Ces DM sont mis a la disposition de I'établissem@mtsanté, mais restent la propriété des
laboratoires fournisseurs jusqu’a leur implantat&ineur régularisation. Dés qu'un de ces
DM est utilisé par I'équipe médicale pour un patidonné, I'établissement paie le laboratoire
fournisseur et celui-ci renvoie automatiquemennanvel exemplaire du DM précédemment

utilisé.

Ce systeme de fonctionnement est formalisé pagtetire d’'un contrat et cahier des charges
entre |'établissement de santé et le laboratouenisseur.

Les modes de gestion des ces DM sont soumis audadoir des laboratoires fournisseurs.
Ce mode d’approvisionnement de DM aux établissesngmisanté a pour avantage :

- un stock mis a disposition
- une absence de co(t de stockage

- une absence de péremption du DM

Cependant, les inconvénients majeurs sont le flusfodmations ainsi que le flux produits.
La mise en place de ce systeme, I'établissemeonbnat de dépét, les commandes ainsi que

le suivi des matériels nécessitent la mise en plagee organisation toute particuliére.

» Les dispositifs médicaux efépdbt temporaire :

Ces dispositifs sont utilisés et mis a dispositemporairement par le laboratoire fournisseur
pour uneintervention particuliére pour laquelle les DM @l@ds par I'établissement ne sont
pas adaptés pour upatient donné. Ces DM ne sont pas stockés au rmé@me de

I'établissement de santé, ils sont donc envoyéétablissement, payés apres I'opération et

renvoyés aux fournisseurs.
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Quelque soit le temps du dépdt, le laboratoire rfizseur reste le propriétaire de
l'instrumentation tout au long du circuit. A cerditune « convention de prét » éditée par le

SNITEM a été rédigée en 1999 et est réactualigpdiééement (annexes n°l et 2).

Ce mode d’approvisionnement de DM a également\sgages et ses inconvénients :

Avantages Inconvénients

* colt de stockage nul * organisation des flux d’'information et de
produit entre les services de soins,

* régularisation des DM utilisés ; .
fournisseurs et pharmacie

* envoi de DM via un bon de commande

* tracabilité d’entrée et de sortie

Tableau 2: Avantages/Inconvénients des DM dans laise en dép6t temporaire au CHU de Nantes (2011)

» Les dispositifs médicaux|&ssai

Ce type de DM est utilisé dans deux situations :

1. En amont des processus de consultation des foawmgspour tester le DM qui fera
ensuite I'objet d’un dépdt permanent

2. Alla demande d'un chirurgien pour une intervenparticuliere

Ces DM a I'essai suivent les mémes restrictiorexigfences que les DM en dépdt temporaire.
lls sont mis a la disposition des équipes médicgiegux qui n'ont pas été utilisés ils doivent

étre rendus.
Il est nécessaire de régulariser la situation sultienplantation.

Tous ces dispositifs médicaux sont représentéslipars types d’instrumentation. Il
est possible de citer : les protheses, les impldessvis, les clous,... mais également les

ancillaires.
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Figure 1:Boite d'ancillaire Figure 2: Prothéses et implants chirurgicaux

Ces ancillaires sont qualifiés comme étant desssoco®s selon I'article R.665-2 du CSP.
L'accessoire est « tout article destiné principaetrpar son fabricant a étre utilisé avec un
dispositif médical afin de permettre I'utilisaticie ce dispositif conformément aux intentions
de son fabricant »... «Les accessoires des diffpogiedicaux sont traités comme des
dispositifs a part entiére ».

Pour toute la suite de ce travail et I'analyse qus’en suivra, je focaliserai mon
attention sur la gestion toute particuliere de cesDispositifs Médicaux en dépdt

permanent, temporaire et a I'essai.

1.2 Le circuit du Dispositif Médical.

Au sein des établissements de santé, le dispasdifical parcourt un long cheminement. Il
est possible de distinguer des parcours différegitn le type de dispositif médical. La figure
ci-dessous représente les circuits que prennedidpssitifs médicaux en dépot et a I'essai au
sein de Centre Hospitalier Universitaire de Nantes
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Circuit d’un dispositif médical en dépot temporaire ou a I’essai au CHU de
Nantes

Controle Opération Controle

Circuit d’un dispositif médical en dépo6t permanent au CHU de Nantes

Circuit ne prenant pas en compte le ler passage dans I'établissement

Opération

: transport du DM BO = Bloc opératoire

w : entrée et sortie du DM du CHU de Nantes

Figure 3: Comparaison des circuits des DM en dép@u CHU de Nantes (2011)
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Ces deux circuits expliquent le cheminement desddMépbt au CHU de Nantes.

A ce jour, en ce qui concerne les DM eépdt temporaire et ceux d'essai la premiere

démarche est la demande faite par les blocs oji@stnux laboratoires fournisseurs. Ces DM
partent donc du laboratoire fournisseur pour sdreeau bloc opératoire du CHU de Nantes
demandeur. A l'arrivée, les DM sont envoyés auiserde stérilisation puis reviennent au
bloc opératoire pour I'opération. A la fin de I'apéon, les instruments souillés sont pré-
désinfectés puis envoyés de nouveau a la stéolisdte dernier acteur de la chaine est le
bloc opératoire. Il se charge du renvoi du DM ahbotatoire fournisseur et d’effectuer la

régularisation de la pose aupres de la pharmacie.

A ce jour, pour les DM enlépdt permanentau CHU de Nantes, nous ne prenons pas en
compte la premiére arrivée au CHU mais considéqurits sont déja stockés au sein méme
de I'établissement. Dés lors qu'il y a un besoiimaigical, le DM, stocké au bloc opératoire,
est utilisé pour l'opération. A la fin de celle-diinstrumentation souillée est aussi pré-
désinfectée et envoyée en stérilisation. Une fettecétape terminée, le DM est de nouveau

stocké au bloc opératoire pour la prochaine inteiga.

Par la suite nous allons détailler les deux pracesss en jeu dans le circuit du DM : celui du

bloc opératoire et celui de la stérilisation.

1.3 Processus de prise en charge du DM au bloc opératoire

Le processus de prise en charge du DM au bloc topérae décompose en plusieurs
étapes. Ces étapes sont différentes suivant ledgdeM utilisés : DM en dép6t temporaire

ou a I'essai, ou un DM en dépd6t permanent.

Pour le DM erdép6t permanent celui-ci n'est pris en compte par le bloc opérato
gu’au moment de l'intervention chirurgicale et ddois de son utilisation.
Les infirmiéres du bloc le préparent pour l'intemtien, celui-ci est alors utilisé puis pré-
désinfecté dés la fin de I'intervention.
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1.3.1 La pré-désinfection au bloc opératoire

La pré-désinfection est définie comme «une op#Ematau résultat momentané
permettant d'éliminer, de tuer ou d'inhiber les roiorganismes indésirables en fonction des
objectifs fixés. Le résultat de cette opération lesité aux micro-organismes présents au
moment de I'opération » (NF T 72-101). Il s’agiud’ pré-requis nécessaire au processus de
stérilisation.

Cette phase de pré-désinfection est le premidetnaint a effectuer sur les DMS souillés. Elle

est effectuée directement au bloc opératoire diis te I'opération Elle a quatre objectifs :

- diminuer la charge microbienne et éviter la consth de bio film sur le
dispositif médical (DM),
- protéger le personnel d'un accident avec un DMliggou

- éviter la contamination de I'environnement pafDM souillé,

faciliter la détergence (de déterger = nettoy&liife AFNOR de la pré-

désinfection)

La norme FD S98-135 insiste sur le fait d'évitersiéchage des souillures sur le
matériel.

Cette étape précede la phase de nettoyage quplssrarastique. La prédésinfection
doit étre faite le plus rapidement possible apaésn de I'opération. L'instrumentation doit
étre plongée dans un bac de trempage comportargalugon le plus souvent chimique aux
propriétés détergentes-désinfectantes. Les préprid¢ cette solution doivent étre idéales :
large spectre d’activité anti-bactérienne, bonrmacaé a décoller les souillures, réduction de
la fixation de protéines, absence de nocivité wisaa la fois du personnel et de
I'instrumentation et utilisation pratique : simptemps d’action acceptable et odeur agréable.
La durée de cette immersion totale de linstrumoaest celle recommandée par le
fabriqguant. La plupart de temps, elle est de 15 um® maximum 3 heures. Le
prédesinfectant utilisé actuellement par le CHUN#mtes esSalvanios pH 7produit et
distribué par la laboratoire ANIOS.

Aprés cette phase de pré-désinfection, une praseghge est obligatoire. Elle a pour
but : d’éliminer toute trace de produit et de désiet d’éviter tout risque d’interférence entre
la solution pré-désinfectante et le produit detayeige. Cette phase s'effectue de fagon

abondante et avec I'eau courante du réseau.
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Une fois toutes ces étapes finies, I'instrumentadist envoyée en stérilisation.

Circuit du DM au Bloc Opératoire (BO) au CHU de Nantes (phase
opératoire)

Utilisation du DM par
I'équipe chirurgicale

Pré-désinfecti
DM souillés

Figure 4: Circuit du DM au bloc opératoire au CHU de Nantes (2011)

Pour les DM ermiépdt temporaire ou al’essai, a cette étape il faut ajouter 'ensemble

des opérations a mettre en ceuvre lors de la récepti lors du renvoi au laboratoire

fournisseur.
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Processus de PEC du DM au Bloc Opératoire

Entrée Sortie

Réception du fournisseur

Controdle physique du DM Renvoj du DM au

- — Contrdle de la Fiche
Fiche descriptive L . hivage de la fich
fournisseur descriptive Fournisseur Archivage de la fiche
navetu
Contrdle de la tragabilité
Fiche descriptive ?.a l:
- dlEriC " L
fournisseur Controle dela tracabilité F'Cgi:jneiz;gﬁr've
concernantle risque
Fiche technique
du DM

volet retour
Listing photos
Fiche de liaison

plissage de Fiche descriptive
Fournisseur
Volet retour

| Stérilisation

Figure 5: Processus de prise en charge (PEC) du D& bloc opératoire au CHU de Nantes (2011)

1.4 Processus de stérilisation

Le processus de stérilisation se décompose enephssiétapes successives : la pré-
désinfection, le nettoyage (lavage et séchagepneitionnement, la stérilisation proprement
dite et le stockage.

Ce processus peut étre présenté de la maniéranseiiva
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Circuit du DM en stérilisation au CHU de Nantes

Recomposition

Contrdle et
redistril

Conditionnement

Figure 6: Schéma simplifié du processus de stériiton au CHU de Nantes (2011)

25



Il est également présenté dans la norme FD S 98dE3facon beaucoup plus détaillée :

UTILISATION

PREPARATION DES DM STERILISES

Inactivation
ATNC 7

Y
ReceptionDN; Contrdle — Identification du
neufs uu
2 . DM
DM réparés
Reutill sab!e]
7 A
Veérification
Prise:an campls PRE-DESINFECTATION
Recommandations
Fournisseurs
Acheminement
LAVAGE manuel! LAVAGE automatise
RINCAGE manuel RINCAGE automatisé
SECHAGE manuel SECHAGE automatisé
=
o
=
<
%)
=
o
=
% Bescin

Vérification DM

CONDITIONNEMENT

STERILISATION
Stockage central

Distribution -
Acheminement

Stockage (site utilisateur)

UTILISATION

Si traitement sans
délai dans laveur
désinfecteur

[Défaui

FD S 88-135

Elimination du
circuit de
ation

Envoi maintenance

A

STERILISATION

A

Identification DI

lentificatio
A
€

Figure 7: Maitrise des traitements appliqués aux dipositifs médicaux réutilisables, FD S 98-135
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1.4.1 Le nettoyage

Le nettoyage est une étape indispensable avaohtitmnnement.
Il est définit selon la norme AFNOR NF X50-790 comm un ensemble d’opérations
permettant d’assurer un niveau de propreté, d’asgeconfort et d’hygiéne et faisant appel,
dans des proportions variables, aux facteurs cafsbBuivants : action chimique, action
mécanique, température, temps d’action. »

Il a pour but déliminer les salissures par I'antiphysico-chimique d’'un produit
adapté tel un détergent, conjuguée a une actioamgie afin d'obtenir un dispositif médical
fonctionnel et propre. Le détergent doit étre catibpaavec le dispositif médical et ne doit
pas le détériorer (BPPH LDP N°1)

Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie HospédB®PH) ce nettoyage concerne
les conteneurs et les plateaux réutilisables, I¥sd2s lors qu'ils ont été déconditionnés,
gu’ils aient été utilisés ou non, les DM en démhporaires ou permanents et les DM neufs
livrés non stériles qui sont nettoyés selon legrictions du fabricant. Ce nettoyage est
effectué dans des locaux adaptés, sur des platravdels dédiés a cet effet. Deux zones de
lavage doivent étre concgues : la zone de lavagaiafianet la zone de lavage automatique.
Une zone toute particuliere est réservée a la pliiasectivation chimique lors de la réception
de DM a risque ATNC (circulaire 138 du 14 Mars 2001
Cette phase de nettoyage comporte 3 étapes qurdmbligatoirement se suivre :

« Lerincage,
* Le séchage,
* Le contrdle des DM.

Dans le cas des laveur-désinfecteurs, les programdeéavage sont préprogrammeés.
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Description du cycle
= Durée : 50 & 120 mn (45 reose

3 - rincage

LD Belimed)

= Pré-lavage a | 'eau froide:
ringage ou mouillage

= Lavage a 45°C avec
détergent liquide T 450¢ T< 110°C

= Ringage a froid avec eau
adoucie (ou eau
osmosée)

= Désinfection thermique a
chaud (93°C) avec eau

T =450

PE—
—
—
—_—

de Sécﬁgag(g)/- activateur 1 - prélavage 2-lavage 4 — desinfection S - séchage
thermique
= Séchage terminal par
injection d ‘air chaud Détails d’un cycle instrument

(avec filtration)

Figure 8: Description d'un cycle de nettoyage en leur-désinfecteur au CHU de Nantes (2011)

1.4.2 Larecomposition

La recomposition est « I'action de constituer untten agencant des éléments ».
Cette recomposition se fait selon I'ordre établrera stérilisation et les chirurgiens sur une
fiche de recomposition. L'agencement doit étre dagi et fonctionnel par rapport au

déroulement de l'intervention.

En cas de DM manquant, le signalement doit étredidiat et la boite est recomposée
tout en identifiant le DM manquant sur cette dami&e motif doit également étre spécifié.

1.4.3 Le conditionnement

Le conditionnement est une étape indispensable peumettre I'obtention de I'état
stérile et son maintien jusqu’a l'utilisation de$/en conditions aseptiques. Il constitue la
barriere imperméable aux micro-organismes qui ®fmizone intérieure stérile contenant
I'objet, de la zone extérieure tout en assurantprogection mécanique a l'unité d’emploi.

Il convient que le conditionnement, tout en automsla stérilisation, résiste aux
contraintes de la stérilisation, du transport, thelksage et permette une manipulation et une
ouverture assurant des conditions aseptiques $g@lENOR FD S 98-135).

Il concerne tout DM devant étre stérilisé, quelgai le procédé qui sera utilisé.
Cette phase de conditionnement a plusieurs olgectif
1. Assurer le maintien de I'état stérile.

2. Etre perméable a 'agent stérilisant.
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3. Participer au maintien de l'intégralité des carastgues des DM
4. Permettre I'extraction et 'utilisation des DM dathss conditions aseptiques.
5. Prouver le passage en stérilisation (AFNOR ISO T1.60

D’aprés les BPPH-LDP n°l, le conditionnement doite éeffectué «le plus

précocement possible apres le nettoyage ». llogsttitué de deux emballages successifs.

Figure 9: Le "double emballage" en stérilisation EN11607-1

Le premier emballage est appelé « SBS ou systeniadere Stérile ». Il constitue
une barriere imperméable aux micro-organismes. dadred : « Emballage de protection »
assure une protection des Dispositifs Médicauxil8s(DMS) dans leur emballage. Chacun
des ces emballages doit étre contrdlé avant leagassn stérilisation et doit comporter un
indicateur de passage attestant le passage aclauto

1.4.4 La stérilisation

1.4.4.1Généralités et objectifs

La norme AFNOR NF EN 556 définit la stérilisationneme étant : " La mise en
ceuvre d'urensemble de méthodes et de moyewisant aéliminer pardestruction tous les
micro-organismesvivants de quelque nature que ce soit portés pabjet parfaitement
nettoyé'.

La stérilisation est une opération permettant dtimar, en fonction des objectifs fixés, les
micro-organismes, supportés par des milieux ineesaminés.
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D’aprés la pharmacopée frangaise, pour qu'un dispasédical ayant subit une
stérilisation terminale puisse étre étiqueté «lster la probabilité théorique qu'un micro-
organisme viable soit présent sur celui-ci doie @férieur ou égal & 190 Pour cette raison,
l'efficacité des procédés de stérilisation dépanthdx de contamination initiale du dispositif
médical, des opérations de pré-désinfection etedi|®yage qui doivent éliminer le maximum
de micro-organismes et souillures organiques peisopération du séchage car le dispositif
médical doit étre propre et sec avant la stéribsat
Le résultat de cette opération doit étre durablie. €nditionne la durée de péremption qui
est dépendante du type d'emballage, de la qualithdtenant et du lieu de stockage adéquat.

On ne qualifie de stérile qu'un objet préemballé.

Le procédé de stérilisation ne doit pas : étrerdglhe d'une altération des qualités physico-
chimiques de I'objet a stériliser, ni induire dé¢fioxique pour I'utilisateur ou le patient.

1.4.4.2 Procédés de stérilisation

Il existe actuellement plusieurs procédés de matibn. Selon le caractere
thermosensible ou thermorésistant de I'instrumértate procédé doit étre adapté.
Les dispositifs thermosensibles peuvent étre stésil soit par une méthode utilisant I'oxyde
d’'éthyléne, soit par des rayonnements ionisanti$, g un procédé utilisant le peroxyde
d’hydrogéne, ou encore par la vapeur & une tempeératférieure (125°C). Les dispositifs
thermorésistants sont eux stérilisés par auto@ddeevapeur d’'eau (température de 135°C, 18
minutes). Il s’agit a présent de la seule méthddisable. D’autres étaient utilisées, comme
la stérilisation a la vapeur seche (Poupinel) ostégilisation par du formaldéhyde, mais sont
maintenant proscrites en milieu hospitalier.
L’'une des raisons majeures ayant conduit a l'inédich des ces méthodes vient du fait que
ces procédés sont inefficaces pour [linactivatiors dAgents Transmissibles Non

Conventionnels (ATNC) et fixeraient également Kdfiosité résiduelle des prions.

Au CHU de Nantes une seule technique est utiliséstérilisation a la vapeur d’eau.

La stérilisation a la vapeur d’eau (autoclave) lasinéthode de référence dans les
établissements de santé pour tous les disposiéficaux thermorésistants. Cette méthode,
qui utilise la vapeur d’eau comme agent stérilisast réputée efficace pour I'inactivation des
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ATNC (prions) a 134°C pendant 18 minutes. Elle pdrdiassurer la préparation du matériel
stérile pour les blocs opératoires et les servilsoins dans des conditions maximales de
Sécurité.

La nécessité pour les unités de stérilisation dpadier de locaux, de personnel,
d’équipements, d’'une organisation et d’'un systermfadmations conformes aux B.P.P.H.
(Bonnes Pratiques de Pharmacie hospitaliere —€adé@t22 juin 2001) a entrainé une forte
tendance a la centralisation dans la plupart ddsissements. La mise en place d'un systéme
de management de la qualité est, depuis 2002, é@mardhe obligatoire (Décret n° 2002-587
du 23 avril 2002).

Ce type de stérilisation constitue le procédeé e filable et le plus facile a contrdler.
La stérilisation a la vapeur d’eau sous pressigmésente donc le premier choix pour les
matériels qui résistent aux températures et presstevées, aux brusques changements de
pression et a I'humidité.

Le procédé a la vapeur d’eau sous pression repmsgnsequilibre thermodynamique
entre la pression et la température, qui doit &teéntenu durant les différentes phases du
processus de stérilisation. Cet équilibre peut édmrésenté et suivi par les Tables de
Regnault.

La vapeur d'eau est un agent stérilisant qui agithydrolyse, c’est donc un trés bon
agent stérilisant. La plupart des micro-organissw® rapidement détruits a partir de 80°C,
mais la destruction des spores nécessite des tatapEs plus élevées.

En I'état des connaissances actuelles et surtold déglementation, pour inactiver
physiquement les prions (ATNC), il faut utiliser Vapeur d'eau par autoclavage a 134°C
pendant 18 minutes (Cycle Prion).

Un cycle de stérilisation par la vapeur d’eau cortgd phases successives :
« Prétraitement alternances de vides et d’injections de vapeur
» Plateau phase de stérilisation (plateau)
« Phase de séchagextraction de la vapeur d’eau par mise en démmegle la chambre

« Retour a la pression atmosphériquetroduction d’air filtré

La figure suivante présente le diagramme classi¢uue cycle de stérilisation en autoclave.
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La premiere phase de prétraitement élimine enit@tbhir résiduel dans la cuve et
dans la charge. Au cours de cette phase des altamal’entrée de vapeurs et de phase de
vide sont programmeées pour appauvrir I'enceintaieet la charger en vapeur d’eau saturée.
Cette phase est la seule capable de produiretis#alisant.

La seconde, appelée « plateau de stérilisatiostsg@nérée par I'entrée massive de
vapeur. Cela permet la destruction des micro-osya@s. Les parameétres de températures et
de pression doivent étre constants: températur&3deC, pression de 2 bars, temps: 18
minutes.

La phase de séchage qui suit correspond a unenétion de la vapeur puis a une
revaporisation de I'eau condensée. Le séchagdtsiwpar application du vide.

Enfin une entrée d’air filtrée assure le retouniession atmosphérique permettant

ainsi de libérer les charges de I'autoclave.

A
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Figure 10: Cycle type de stérilisation a la vapeud'eau en autoclave.
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suffisante que le procédé a été congu et validé ggsurer la stérilité du produit.
Actuellement, la libération paramétrique ne petd @pprouvée que pour les produits

stérilisés dans leur récipient final. Elle est sagée pour les méthodes de stérilisation

conformes aux exigences de la pharmacopée europégitisant la vapeur, la chaleur séche

et le rayonnement ionisant. (LD 17 des BPF)
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La tragabilité de cette étape repose sur la misplare d'un systéme de document
contenant la preuve écrite de la bonne exécutisradtvités. Cette tracabilité a des objectifs
multiples : elle permet de protéger a la fois |éigrd et le personnel. Elle a le pouvoir de
limiter I'étendue d'un probleme et de détermines iesponsabilités dans le cas ou ce

probleme apparait.

Enfin, elle permet de prouver que le systeme doatmire mis en ceuvre par le SMQ est
fonctionnel.
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2 La Qualité et le management de la qualité.

2.1 Stratégie et Qualité

Aujourd’hui, les entreprises concentrent leur®rsf sur la qualité dans l'optique de
satisfaire les clients en fabriquant un produibrégant a leurs exigences.
Cependant, les exigences des clients évoluenaull donc étre a leur écoute pour que le
produit évolue dans le sens souhaité. En parallsystéme de I'entreprise doit également
assurer la reproductibilité du produit tout en asstison évolution.
La mise en place d'un Systeme de Management deiddit® (SMQ) permet d'atteindre cet

objectif.

2.2 Définitions générales.

2.2.1 Laqualité

Le terme qualité a subi, depuis son apparitionE®1toute une série de changements de
signification, ce qui rend difficile une unique ohétion de ce mot.

Le terme vient du latiqualitasqui signifie "maniéere d'étre, caractéristique”.
Aujourd’hui la qualité est définie selon les norm®® 9000 : 2000 comme « I'ensemble des
propriétés et caractéristiques d'un produit, seraa processus qui lui conférent I'aptitude a

satisfaire les besoins explicites ou implicites cemnts »

Pour toute entreprise, la qualité c’est :
0 Satisfaire le client, par un produit répondantsisesoins et ses attentes.
o Donner confiance au client, par son organisatiamaéitrise de sa production,

son contrble et son enregistrement : Assuranceit®ual

Ce systeme s’appuie sur plusieurs outils quaktéque la méthode de résolution de
problémes, comme le 5M qui permettent de maitt&sproduction :
0 Méthodes
0 Main d’'ceuvre
0 Matériels
0

Matieres
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o Milieu
On peut également y ajouter Uf'BM : le Management.

Le second outil de I'Assurance Qualité est la rdeeDeming ou PDCA (Plan, Do,
Check , Act). Il s’applique a tous processus mipkage au sein d'une entreprise. Cette roue
de Deming permet de tracer et analyser les erg@mérées par ce processus, mettre en place
les actions correctives et en évaluer I'efficaaN@nt de clore 'anomalie.

Enfin tout systéme doit étre contrblé et surveléur cela, la Qualité peut s’appuyer sur un
troisieme outil : I'amélioration de la qualité plar gestion des produits non conformes, des

anomalies ainsi que des actions correctives eeptaes.

2.2.2 Assurance de la qualité

L'Assurance de la Qualité est définie comme laaktip du management de la qualité
visant a donner confiance en ce que les exigenges lp qualité seront satisfaites » I1SO
9000 : 2000.

En résumé le systéme d’assurance de la qualiténesystéme mis en place pour garantir la
qualité du produit ou du service et donner confianc

Il repose sur un systeme qualité documenté pernigitborganisme de prouver la qualité du

produit ou du service ainsi que sa conformité quéciications.

Depuis 2000, une nouvelle notion est apparue starede la qualité » ou « management de
la qualité » qui vise a la fois en I'assurancealgualité du produit mais aussi la satisfaction

du client.

2.2.3 Management de la qualité

Le management de la Qualité est défini par la not8@ 9000 : 2000 comme «un
ensemble d’activités coordonnées pour orienteroetréler un organisme en matiére de
qualité ». Il s’agit donc d’un outil de management.

Ce systeme de management de la Qualité (SMQ) trathé nouvelle organisation de
I'entreprise ou la qualité devient I'élément de mg@ment. Il repose sur Il'ensemble des
directives de prise en compte et de mise en cewria gholitique et des objectifs qualité
nécessaires a la maitrise et a I'amélioration dessdprocessus d'une organisation, qui génere

l'amélioration continue de ses résultats et dgegsrmances.
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Cela impose l'engagement formel de la Directiorsiafjue I'implication du personnel de

I'entité, par linstauration de relations mutuelbEméfiqgues entre I'organisme et les clients,
mais aussi les autres parties intéressées (foatmgspartenaires, actionnaires, institutions,...)
intervenant dans le processus d'élaboration decktaiion ou du service commercialisé. Les
objectifs du SMQ sont doubles : garantir la quaditéproduit et accroitre la satisfaction des

clients.

2.2.4 Processus

Un processus est un « ensemble d'activités cogé@éenteractives qui transforment les
éléments d’entrée en éléments de sortie » ISO 92000
Il existe plusieurs types de processus :

0 Processus de managemedgfinie comme I'ensemble de processus permettant

le pilotage, le suivi et 'amélioration d’'une adtévau sein d’'une entreprise

0 Processus de réalisatiopermettant la réalisation des produits et sesvia

destination des clients externes

0 Processus de supportmettant a disposition les ressources nécessailgs

processus de réalisation.

2.2.5 Normalisation et normes

La normalisation a pour objet de fournir des docutmede références comportant des
solutions a des problémes techniques concernaptdesiits, biens et services, qui se posent
de facon répétée dans les relations entre lesraéngs économiques, scientifiques et sociaux.

Ces documents de références sont appelés « norridles sont élaborées au sein des
organismes normalisateurs tels que [I'Organisationierhationale de Normalisation
(International Standard Organisation-ISO). Ces marimternationales sont appelées 1SO. En
Europe, c'est le Comité Européen de NormalisatiGEN) qui est chargé d'élaborer les
normes. Enfin au niveau national, 'Agence Frargale NORmalisation (AFNOR), sous la
tutelle du ministére chargé de l'industrie, recelesebesoins, élabore la stratégie normative,
coordonne et oriente I'activité des bureaux de mdigation, veille a ce que toutes les parties
intéressées par une norme participent aux débaanise les enquétes publiques et assure la

reconnaissance des normes.
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Elles sont le résultat d'une élaboration conseffesuad! leur application est d’envergure
nationale ou internationale. Elles sont utilisées [es partenaires de la vie économique
comme des références incontestables qui simpligemtarifient les relations contractuelles.
Elles ne sont pas d’application obligatoire saufesa est précisé.

Ces normes jouent aujourd’hui un réle fondamensalsda définition de la politique qualité

des entreprises.

2:2.72.2.6 __Systéme documentaire

Le systeme documentaire formalise la présentatiesm dbcuments de I'entreprise. Il est
généralement formalisé dans la procédure de gedtiommentaire. |l peut étre représenté par

la pyramide suivante :

Politique

et structurel Organisationnel

QU fait QUOI?

PROCEDURE Tracabilité

MODES OPERATOIRES)

LISTES, IMPRIMES ENREGISTREMENTS

Opérationnel
COMMENT?

Figure 11: La pyramide documentaire

Il permet d’établir I'architecture documentaire pkr création du manuel qualité, de

procédures, de modes opératoires, d'imprimés gumside documents informatifs permettant

de tracer les informations liées au fonctionnendtenSMQ.

0 Manuel Assurance Qualité

Le manuel qualité a pour objet de présenter laigoé et les objectifs qualité définis par la
direction. Il décrit les dispositions prises panfreprise pour organiser et mettre en ceuvre
son systéme de management de la qualité, afin :

- d’assurer la qualité de ses produits et prestatj
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- de répondre aux exigences des normes ISO.
Il définit I'organisation, le role et les respontitds des différentes activités. Outre ses
objectifs originaux (ISO 9000 : 2008), il constitue moyen d'information pour les autorités
officielles et les clients en réponse a leurs exégs Qualité. Par ailleurs, il constitue un guide
de référence pour les différentes activités et aouthent d'initiation pour les nouveaux
embauchés.
Sa gestion est effectuée par le responsable qualité

Ce document présente I'ensemble du Systeme de Marag de la Qualité.

0 Procédures
Les procédures sont des documents organisatmniéles décrivent la méthode
d’exécution d’une activité donnée.
Selon la norme 1SO 9000 : 2000 la procédure doitmptire de répondre aux questions
QQOQCP : Quoi ? Qui ? Ou ? Quand ? Comment ? PouPqu

o0 Modes opératoires, listes et imprimés

Les modes opératoires sont des documents opéralionifs font une description
détaillée des actions nécessaires a I'obtentiam rd'sultat. lls décrivent le déroulement des
opérations effectuées sur un poste fixe, mais pgutgalement décrire I'enchainement des
opérations de poste a poste.

Il s'agit d'une série d'opérations standardiséeritdésous forme textuelle et/ou
visuelle (logigramme). Elle peut comporter desgxigde décision et décrit le ou les chemins
qui ménent son utilisateur d'une situation initidlentifi€ée a une situation finale souhaitée.
Chaque opérateur sur son poste de travail doiicgset a la définition des modes opératoires
qu'il devra mettre en ceuvre, pour plus de clartdeetacilité. Il est impliqué a part entiére
dans cette démarche participative.

Les imprimés sont des supports de I'enregistrement.

o Enregistrements
Les enregistrements sont des documents permettantrater I'ensemble des

opérations entreprises sur un produit en appoléapteuve de la conformité aux exigences

spécifiées ou de résultat obtenu.
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Ce systeme de management par la qualité permrmetly'se des processus, imposé par
la norme ISO 9001 :2000. L'objectif principal est garantir leur maitrise. L'efficacité et non
plus la conformité est alors recherchée.

Cette analyse facilite les démarches d’amélioratieha qualité que j'expliquerai par la suite.

Enfin, le SMQ par l'analyse des processus tendtéodnire la notion de QHSE :

Qualité, Hygiene, Sécurité et Environnement.

_ - [ Mise en forme : Puces et numéros }
.-

2.2.62.2.7 La Haute Autorité de Santé

En France, la Haute autorité de santé (HAS) estwaatorité publique indépendante a
caractere scientifique dotée de la personnalitéalmor créée par la loi du 13 aolt 2004
relative a 'assurance maladie.

Elle a sept missions officielles énumérées a dlertL.161-37 du code de la sécurité
sociale :

1. Procéder a l'évaluation périodique du service dttedes produits, actes ou
prestations de santé et du service qu'ils rendsntontribuer par ses avis a
I'élaboration des décisions relatives a l'insapiptiau remboursement et a la prise
en charge par l'assurance maladie des produitss act prestations de santé ainsi
gqu'aux conditions particulieres de prise en chadgs soins dispensés aux
personnes atteintes d'affections de longue duréeet/Affet, elle émet également
un avis sur les conditions de prescription, deisaabn ou d'emploi des actes,
produits ou prestations de santé et réalise ouevales études d'évaluation des
technologies de santé ;

2. Elaborer les guides de bon usage des soins owet@snmandations de bonne
pratique, procéder a leur diffusion et contribudindormation des professionnels
de santé et du public dans ces domaines, sandipejdes mesures prises par
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des piodig santé dans le cadre de ses
missions de sécurité sanitaire

3. Etablir et mettre en ceuvre des procédures d'atatiéti des professionnels et des
équipes médicales mentionnées a l'article L. 148448 code de la santé publique

4. Etablir et mettre en ceuvre les procédures de icatidn des établissements de

santé prévues aux articles L. 6113-3 et L. 6118-datle de la santé publique
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5. Participer au développement de I'évaluation deualig¢ de la prise en charge
sanitaire de la population par le systeme de santé

6. Rendre un avis sur tout projet de loi ou de déiosdttuant des modes particuliers
de soins préventifs ou curatifs

7. Rendre l'avis mentionné a l'article L. 1414-5 ddecde la santé publique sur les
références aux normes harmonisées prévues poarélfimtion des laboratoires

de biologie médicale (Code de la sécurité Socidldiele L161-37)

La HAS est chargée d'évaluer et de certifier I'eride de la filiere médicale (personnel,
matériel, procédures, établissements). Elle rersddadés sur les projets de loi sur les soins
médicaux.

Pour ce faire, elle travaille en collaboration al/Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps), I'Institut natia®a veille sanitaire et 'Agence nationale

chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentatierfenvironnement et du travail.

2.3 Démarche qualité et Amélioration continue de la Qualité

2.3.1 Définition

La mise en place d'un SMQ au sein d’'une entregesgnet d'assurer la qualité de
I'organisation mise en ceuvre et des démarches t@aon continue. Le terme désigne
aussi, de facon figurée, les tentatives, la matwaet les approches en vue d'obtenir une
certification et conserver le certificat, par exdenpn certificat ISO 9001.

Elle s'applique a tous types d'organisations (pguies, privées, associatives), partout dans le

monde. En termes d’organisation, elle repose shibkae 1SO 9001.

2.3.2 Les outils de la qualité

Le principe de I'amélioration continue s'appuie sertains outils mis a la disposition des

entreprises :
e La méthode des 5M
+ Le QQOQCP

e la roue de Deming ou PDC#Plan, Do, Check et Act) permettant d’améliores le

performances en s’appuyant sur le savoir fairgpdefessionnels.
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2.3.2.1La méthode des 5M :

La regle des cing M est un outil issu du milieuustliel, mais tout a fait applicable dans
les établissements de santé. Cette méthode esttilim® réflexion qui permet de passer en
revue les facteurs qui influencent la qualité dpnocessus, d’'un produit ou d’'un service.
L’analyse doit porter sur :

- Matieres: les matieres et matériaux utilisés et entrarjeenr, et plus généralement les

entrées du processus.

- Main d’'ceuvre les interventions humaines

- Matériels: I'équipement, les machines, le matériel inforquag, les logiciels et les

technologies.

- Milieu : I'environnement, le positionnement, le contexte.

- Méthodes le mode opératoire, la logique du processus eetrdcherche et

développement.
Depuis les années 90, ufi™6et 7™ M sont apparus : le Management et les Moyens
financiers.

L'analyse de ces 5M conduit & prendre en comptel&ion cause-effet au sein d'un
processus. Une fois un probléeme décelé au sein gtocessus, I'analyse successive de ces
5M permet de mettre en évidence et de visualispideanent les points critiques du

processus. Cette relation est représentée deda fagvante par le diagramme d’Ishikawa :

Matiéres Matériel

77

Méthodes  Milieu  Main d'oeuvre

Figure 12: Diagramme relation cause-effet ou Ishikaa (site internet Wikipédia)

2.3.2.2L’outil QQOQCP :

Le QQOQCP est une méthode d’analyse descriptivepeessus. Cette méthode permet
de collecter les données nécessaires et suffismues analyser et rendre compte d'une

situation, d'un probléme, d'un processus mais aussgilan d’action. Une série de questions
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est posée pour identifier et caractériser unetsitua Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ?

Pourquoi ?

2.3.2.3Laroue de Deming:

Ce concept est une illustration de la méthodeedéi@n de la qualité dite PDCA (Plan-
Do-Check-Act). Son nom vient du statisticien Wittidcdwards Deming. Il s’agit d’'un moyen
mnémotechnique permettant de repérer avec sintplastétapes a suivre pour améliorer la
qualité dans une organisation.

La méthode comporte quatre étapes, chacune enttdigre, et visant a établir un cercle
vertueux. Sa mise en place doit permettre d'anetlgans cesse la qualité d'un produit, d'un
service, etc.

AMELIORATION CONTINUE

P D /

(Plar) (Do)

C

(Check)
Vérifier

LA ROUE DE DEMING

http://www.cis-investigations.com/le-

Figure 13: Laroue d¢ Deming __ - { commentaire [1j1]: biblio
systeme-dinformations

< Plan (Planifier) : Préparer, planifier (ce qui tee&éalisé)

» Do (Faire) : Développer, réaliser, mettre en ce(lerplus souvent, cette étape
commence par une phase de test)

» Check (Vérifier) : Contrdler, vérifier

« Act (Réagir): Agir, ajuster, réagir. L'étape DOttasest déployée lors de la phase
Act)
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La premiére étap&lan (en francais= planifier), consiste a planifierdalisation. Elle se
déroule généralement en trois phases :

1. Identification du probléme a résoudre (par exeradlaide du QQOQCP) ou du
processus a améliorer.

2. Recherche des causes racines (par exemple ad'aidiagramme de Pareto, d'un
diagramme d'Ishikawa ou de la méthode des 5M).

3. Recherche de solutions avec écriture du cahiecli@ges et établissement d'un
planning.

L'étapeDo (en francais « faire ») est la construction, lealidppement, la réalisation de
l'ceuvre.

Elle est suivie de I'étapgéheck (en francais « vérifier »), qui consiste a comrdlaptitude de
la solution mise en place a résoudre le probléma& amnéliorer le processus. Sont employés a
cet effet des moyens de contréle divers, tels gsiénidicateurs de performance.

Puis I'étapeAct consiste a agir et réagir, c'est-a-dire corrigearaéliorer la solution mise en
place, voire a standardiser cette solution. L'étApeaméne un nouveau projet a réaliser,
donc une nouvelle planification a établir. Il stadjun cycle représenté a l'aide d'une roue. A
chaque étape, la roue avance d'un quart de toute G®ancée représente l'action de
progresser.

De plus, pour éviter de «revenir en arriere », représente une cale sous la roue, qui
empéche celle-ci de redescendre et qui symbolisexgmnple un systéme qualité, un systéme
d'audits réguliers, ou un systeme documentaireapitalise les pratiques ou les décisions.

La succession des ces 4 étapes permet de dévelapperaximum la notion de

prévention afin de réduire les besoins de corractio

2.3.3 Amélioration de la Qualité

L’objectif de I'amélioration continue de la qualidéun systeme de management de la qualité
est d’accroitre la capacité a satisfaire aux exigen(ISO 9000 : 2000). Les actions
d’améliorations vont comprendre les éléments susvan

« Analyse et évaluation de la situation existante

» Etablissement d'objectifs d’'amélioration

« Recherche de solutions pour atteindre ces objectifs

+ Evaluation des solutions trouvées et sélection
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« Application de la solution choisie
* Mesure, vérification, analyse et évaluation desltéss de la mise en ceuvre
* Formalisation des changemeritsdlet H, Vilcot C)
Pour atteindre tous ces objectifs, diverses méthudet étre appliquées :
* Revue de direction
» Audits et auto-évaluations
* Analyse des non-conformités
* Analyse des processus et analyse des risques
Les résultats sont ensuite revus pour détermireutEs opportunités d’amélioration par la

suite. Dans cette optique, cette amélioration estactivité continue.

2.3.3.1Revue de direction

La direction revoit, a intervalles planifiés, lesg§me de management de la qualité
pour assurer qu’il demeure pertinent, adéquat fitaek. Cette revue doit comprendre
I'évaluation des opportunités d’amélioration et Besoin de modifier le systeme de

management de la qualité, y compris la politiqualituet les objectifs qualité.

2.3.3.2 Audits et auto-évaluations

- Auto-inspection

L’auto-inspection est définie par la norme ISO 90DO0 comme « un examen
méthodique des actions et des résultats d'un csgenipar référence au systéeme de
management de la Qualité ou a un modele d’excalenc

Elle a pour but de vérifier la conformité aux réfétiels exigés mais il s'agit aussi

d’'un outil de préventiomui permet d’identifier 'ensemble des non-confdésiqui peuvent

étre corrigées avant toute inspection des autorités
Cette auto-inspection est réalisée par de persomiesnes au service évalué. Toutes

déviations ou différences notées durant l'inspecteont enregistrées et des actions

correctives et/ou préventives seront mise en place prévenir toutes répétitions. Cette auto-
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inspection permet donc une collaboration entre dessonnels du service ainsi qu’une
meilleure acceptation des corrections demandées.
- Audit

L'audit qualité est « un processus méthodique, peddant et documenté permettant
d'obtenir des preuves d'audit (enregistrementsnéés de faits) et de les évaluer de maniére
objective pour déterminer dans quelle mesure l#éres d’audit (ensemble des politiques,
procédures ou exigences utilisées comme référesoas)satisfaits» ISO 9000 : 2000. Il ne
doit pas étre confondu avec l'auto-inspection. &elit requiere une personne extérieure et
indépendante au service audité, appelée auditees. duditeurs peuvent faire partie du

personnel de I'entreprise mais ne doivent pasveter dans les pratiques auditées.

Cet examen permet d’obtenir des informations objestpour déterminer dans quelles
mesures les éléments du systéme cible satisfonexrigences des référentiels du domaine
concerné. Il est un moyen pour détecter les anemali les risques dans les organismes ou

secteurs d'activité qu'il examine.

2.3.3.3 Analyse des non-conformités

Les non-conformités sont définies par la nhorme BEIO0 : 2000 comme « une non
satisfaction aux exigences » ; I'exigence étanintgfpar cette méme norme comme «un
besoin ou une attente formulée, habituellementiait@lou imposée ».

L'analyse de ces non-conformités passe par uneeptiesecueil, dont la mise en place est
rapide et simple. Ce recueil consiste en la rédaatie fiche d’anomalie dés gu’une non-
conformité se présente dans un service ou déparntetthgpermet de prendre du recul sur
I'activité du service et d’en dégager les pointstsfoet les points faibles. L'utilisation
quotidienne de ce recueil de non conformités permfietalyser et d’améliorer la situation

actuelle du processus.

L'analyse des non-conformités s’inscrit dans lecpssus d’amélioration continue de
la qualité. Elle permet également de sensibilisgrersonnel.
La gestion des non conformités doit suivre les eétapuivantes pour assurer une bonne
compréhension de la situation, une bonne tragéhifiais surtout une bonne maitrise du

processus dans son ensemble :
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1. Déclaration factuelle : bannir les sentiments stdpinions, privilégier les faits et si
possible quantifier I'erreur.

2. Mise en place d'une action curative qui va stopperreur et minimiser les
conséquences.

3. Analyse des conséquences : permettant de classeruf en fonction de sa criticité

(Majeure, critique ou mineure)

Si 'anomalie doit étre traitée : analyse des caSM ou Ishikawa)

Mise en place d’'une action corrective réfléchiésultat d’'une analyse par PDCA.

Mesure de I'efficacité de cette action.

N o A

Cléture de la fiche.

Cette analyse issue du monde industriel est tdait applicable dans d’'autres secteurs et

notamment au sein des établissements de santé&.publi

2.3.3.4L’analyse des processus et analyse de risques.

L'analyse des processus passe tout d'abord paapp®che de ce processus. D'apres
la norme 1SO 9001 : 2000, cette approche est &éfiomme « I'application d’'un systéme de
processus au sein d’'un organisme, ainsi que [ifiestion, les interactions et le management
de ces processus ».

Cette analyse permet de travailler sur 'ensemieke idterfaces organisationnelles et
professionnelles. Elle s'applique a tous les pragesyant un impact direct ou indirect avec
le produit ou service.

Elle vise a connaitre et & documenter le travdéotfié par les employés et les résultats
obtenus dans chacun des processus; a savoir tjqufaii comment, avec quelles ressources
et pourquoi. Cette étape consiste a poser un ditigneur l'organisation du travail par
processus, a identifier les causes de non perfarenainsi que des pistes d'amélioration de la
performance des processus.
Cette approche a plusieurs intéréts :

« Mettre en évidence des dysfonctionnements ou nofeonités

« Prévenir les erreurs

< Eliminer tout ce qui n'apporte pas de valeur awdpibou service

« Faciliter la maitrise de ce processus.
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En rappelant la définition d'un processus: «endemibactivités corrélées ou

interactives qui transforment les éléments d’enenéeéléments de sortie » 1ISO 9000 : 2000,

I'analyse de ce dernier doit prendre en comptédifits parametres, tel que :

les clients,

les produits d’entrée et ceux de sorties,

les exigences relatives a chacun,

les fournisseurs,

les personnes/services contribuant au processus,
les moyens mis en ceuvre

les indicateurs disponibles...

Pour analyser le processus, il faut le décrire pougginer des propositions d’amélioration. La

premiére étape est une phase de description etlg&nde la situation présente. La seconde

étape est I'amélioration, la mise en ceuvre puigligation du plan d’amélioration. Pour cela

il faut la segmenter en plusieurs phases :

1.

© N o gk~ w DN

Faire I'état des lieux en décrivant le processuisedc
Identifier les points forts et ceux a améliorer
Etablir les points critiques et les priorités

Choisir les points a améliorer

Choisir et mettre en ceuvre les solutions

Evaluer I'efficacité de la solution retenue

La valider et I'entériner

Diffuser la méthode.

Pour ce faire et prendre en compte I'ensemble dgpasmetres, des outils de la qualité sont

mis a notre disposition (cf paragraphe 2.3.2.1)
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3 La qualité dans les établissements de santé publique.
3.1 Le contexte de la Qualité en Santé.

3.1.1 Définition de la Qualité selon ’'OMS

En 1987, I'Organisation Mondiale de la Santé a miéfa Qualité dans les
établissements de santé comme «une démarche dupetmettre de garantir a chaque
patient I'assortiment d’actes diagnostiques etapéutiques qui leur assurera le meilleur
résultat en terme de santé, conformément a I'émiehde la science médicale, au meilleur
colt pour un méme résultat, au moindre risque gatme, et pour sa grande satisfaction en
terme de procédures, de résultats et de contactaihsi a I'intérieur du systéme de soin ».

Cependant cette définition de 'OMS ne remplace lpadéfinition officielle de la
Qualité selon la norme ISO 8402 :1994 ; la Quag&« I'ensemble des caractéristiques d’'une
entité qui lui conférent I'aptitude a satisfairesdesoins exprimés et implicites ». Les besoins
sont bien sOr ceux des clients.

Cette derniere définition évolue de jours en joerd'organisme 1SO définit aujourd’hui la
Qualité comme « I'obtention de la satisfaction thlgadu client, en répondant a ses besoins et
attentes, au sein d’'un organisme s’engageant daamrétonstamment son rendement et son

efficacité ».

Il faut faire la distinction entre qualité réeléd qualité percue. Le patient, alors
considéré comme le client, a des exigences impdicitt explicites qui sont également
dépendantes de sa propre culture, son affect,adears et ses propres criteres de jugement.
C’est pour cela que la définition générale de lalitidoit étre élargie. Elle ne fournit qu’'une
approche par la finalité : le produit fini, le sees rendu, la prestation fournie ou le soin

délivré.

Messieurs Leclet et Vilcot (Qualité en santé : fjb@stions pour agir) ont ainsi modifié cette
définition de Qualité dans les établissements datésacomme «l'ensemble des
caractéristiques évaluables qui conferent au psosesde production des produits
intermédiaires ou finaux et de prestation de sesvimtermédiaires ou finaux hospitaliers
I'aptitude a satisfaire les besoins exprimés etliciips du bénéficiaire de soins et qui

satisfont effectivement le malade ».
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3.1.2 Les enjeux de la Qualité en santé.

Les enjeux autour de la qualité en santé sont nembils peuvent étre regroupés en

trois grandes catégories (Leclet et Vilcot : Qéadih santé : 150 questions pour agir):

Les enjeux fonctionnels ou opérationneles établissements de santé ont quelques

difficultés d’'un point de vue organisationnel. Lasmbreuses relations entre les
services sont autant d'interfaces qui constituexst niches de non-conformités. Pour
pallier a ces dysfonctionnements, des programmeesigon de risques permettent de

les identifier en amont et de tout mettre en cepore les réduire.

Les enjeux humains et sociaux’'ensemble des dysfonctionnements et des

évenements indésirables peuvent entraver le dénenlequotidien du travail mais
peuvent également avoir des effets néfastes querfonnel, le patient, la qualité des
soins et sur les co(ts.

lls entrainent de la non-qualité, de I'insatisfantides tensions et des litiges.

Les enjeux économigueda non-qualité colte chére aux entreprises, Ut f@onc

savoir la maitriser. La démarche_d’accréditat{btAS) associée a la maitrise des

dépenses de santé introduit la notion de rappaittg{prix en santé.

3.1.3 La démarche qualité dans le monde de la santé.

Dans les entreprises, les démarches qualité onmé&és en place a causes des

phénoménes suivants : la concurrence, la pressionoéique, la nécessité de maitriser les

codts, la complexification du marché et la mondation.

Dans le domaine de la santé, 'ensemble des cagsaont les suivantes (Leclet et Vilcot) :

L'obligation de maitrise des dépenses de santé,

L’évolution démographique de la population et leilissement,
L’évolution des mentalités et la poussée du consisme,

La médiatisation de la santé,

Le poids croissant des contraintes réglementaires,

Le manque de rationalisme et de clairvoyance agadigsements de santé,

Les problémes organisationnels et relationnelstisissements de santé.
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3.1.4 L’organisation de la Qualité dans les établissements de santé.

La mise en place d’'une démarche qualité dans Wwiligtament de santé, que se soit
sous la forme de programme d’assurance qualit®oesid’autres formes, doit tenir compte de

I'organisation hiérarchique et fonctionnelle de &tblissement.

Henry Mintzberg est un universitaire canadien earee de gestion. Il est a l'origine d'une
typologie des organisations, qui fait référencetteCypologie permet en particulier de bien
appréhender les phénoménes de pouvoir et I'intBuée conduite du changement. Appliquer
ce principe typologique aux établissements de samtéené a la conclusion suivante : « une
pyramide hiérarchique écrasée et une organisatiate p caractérise ces établissements.
(Leclet et Vilcot)

« Le sommet stratégique : c'est la direction admiatste qui dirige I'établissement.
Elle est responsable de la performance et desaésde I'établissement.

e Le centre opérationnel : constitué des unités fonoelles de soins, paracliniques et
meédicotechniques. Ce centre opérationnel est le deslibrganisation.

» La technostructure : il s’agit selon Mintzberg de®sponsables fonctionnels chargés
d'organiser et de standardiser les modes de prodsct. Elle comporte deux
versants, un administratif et un technique.

» La logistique : responsable des activités de soyigrmettant au centre opérationnel
de réaliser des missions de soins.

« La mise en place de plateformes entre la direcides centres opérationnels permet

d’établir la ligne hiérarchique du CHU.

Cependant, ce dernier élément de 'organisatiorétidissements de santé ne permet pas de
résoudre la question des responsabilités de latidiredans la démarche qualité de I'hdpital.
Cette organisation répartit les responsabilitéseepliusieurs intervenants, les décideurs sont

donc multiples et le pouvoir est dispersé.
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3.2 Les acteurs qualités en santé.

3.2.1 Le patient ou le client ?

La «culture qualité » est nouvelle dans le domaim&dical et n'est pas encore

reconnue par tous. Messieurs Leclet et Vilcot s& séressés a l'attitude des patients dans
ce nouveau systeme.
Aujourd’hui, le patient a perdu sa passivité faae @escripteur. Il peut maintenant
revendiquer son statut de client a part entierasiAl’évolution des mentalités et des
connaissances des usagers fait d'eux des partempireeulent aussi comprendre ce qui leur
est fait et ce qui leur est prescrit. D'ailleursyp eas de plaintes le client change
d’établissement ou de médecin.

Ainsi le comportement du malade a changé, il esintanant «informé,
consommateur averti, revendicatif et cogestionndi#zeson état de santé » et « ayant des

exigences explicites et implicites a satisfaire ».

Cette nouvelle position du patient/client permetaténais une évolution du systeme de soins,
tourné vers ce dernier. D’ailleurs le « maladem,tant que citoyen, n'est apparu pour la
premiéere fois dans les textes officiels qu’en 1€@hs la loi de réforme hospitaliere du 31
Juillet.

- Le patient est-il le véritable client ?

Il peut étre étonnant d’'assimiler le patient a dient. La réponse est complexe et
contradictoire et ne peut étre vraiment définitive.
Le patient ne peut pas véritablement étre consicléméme le client dans le sens ou le malade
ne paye pas directement ses soins. De plus, kenpatiest pas véritablement le client puisque
pour cela il devrait faire volontairement le chaig I'achat. Or, personne ne fait le choix

d’étre malade.

- Comment faut-il nommer le patient ?

Le terme « client » est actuellement utilisé auss#m destinataire auquel est vendu le
produit et/ou service, dans une relation marchahdeclient tire donc profit du résultat du
soin. De ce fait, faut-il nommer le patient malggigtjent, client ou usager ?
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Du point de vue de la qualité, le patient est iagypal client et le plus important dans le

systeme de santé. Toutes les démarches qualitéesanées sur lui.

3.2.2 Relation service public hospitalier et démarche qualité.

Les établissements de santé doivent aujourd’hureseettre en question face a
I'évolution des besoins des clients et vis-a-vis dervices offerts par la concurrence. Pour
déterminer les besoins et attentes des clientaytldonc se mettre a leur place pour assurer
un maximum de garanties de qualité et de sécunité fg patient tout en cherchant a réduire
les colts.

Les démarches qualité représentent donc un enjeoriamt pour ces établissements de santé.
La volonté d'adapter les besoins hospitaliers golaulation actuelle, aux besoins sanitaires, a
'amélioration de la qualité des soins, a la rémurctdes codts, a la responsabilité des
professionnels de santé est un bon moyen de stgtr sur la place de la démarche qualité

dans ce systéme.
Dans cette démarche les établissements de safité,sgient publics ou privés, sont soumis

au méme principe : celui de I'accréditation. Chapaut se servir des outils qualité pour

affirmer sa position ou se différencier de la canence.
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3.3 Application au Centre Hospitalier Universitaire de Nantes

3.3.1 Le CHU de Nantes : généralités

C’est en 1503-1508 qu’est construit le premier tedmle Nantes : I'H6tel-Dieu Notre-
Dame-de-la-Pitié dit Hotel-Dieu de I'Erdre. Cetfigdi était placé sous la tutelle de la
Duchesse Anne de Bretagne. Une soixantaine détéditisdisponible, recevant 1300 personnes
par an.

Plus d'un siecle plus tard, I'H6tel-Dieu de I'lldogette ouvre ses portes. |l avait alors une
capacité de 596 lits séparés en 7 pavillons. Adjbur cet hopital, au centre de Nantes est
qualifié de centre hospitalier universitaire aves #rois composants qui sont : la faculté de
Médecine, d’Odontologie et de Pharmacie. C'estftat Blapoléon en 1808 qui avait institué

une école secondaire, dont l'objet était de disredss cours théoriques et pratiques de

médecine, de chirurgie et de pharmacie.

Aux fils des années, la construction d'autres laipit dans I'agglomération va se
succéder. Aujourd’hui, le CHU compte 7 établisseimeaqui offrent des services de soins
variés et adaptés :

* Beauséjour

* hopital Bellier

« hdpital mére-enfant

« hdpital Nord Laénnec

« hdpital Saint-Jacques

+ Hobtel-Dieu

« la Seilleraye

3.3.2 Management et organisation qualité au CHU de Nantes

L'organisation du CHU de Nantes se structure awteysdles:
e celui de la direction générale qui s'assure deol#&rence du management et de la
stratégie de I'établissement;
» le pdle offre de soins qui regroupe les directalgsproximité au contact des poles

cliniques et médico-techniques;
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» les péles fonctionnels : au nombre de trois: aetdiéveloppement, personnel et
relations sociales, technique et logistique. llgrsapent les expertises techniques et
mettent en ceuvre les moyens de servir la gestioproemité (site internet chu-

nantes.fr)

C’est donc le pdle de la direction générale quuees$a cohérence du management et
la stratégie de I'établissement; a ce titre, libtpila contractualisation interne et assure la
coordination institutionnelle des grands projetsedt également amené a arbitrer entre les
pbles fonctionnels et le pble offre de soins endeasécessité.

Ces péles d'offre de soins ou pdles médicaux somtmeux:

* blocs opératoires e« médecine physique et de

* imagerie et explorations réadaptation
fonctionnelles * mere-enfant

e odontologie e neurosciences

e pharmacies-stérilisation e ostéo-articulaire

» anesthésie et réanimations + poéle d'information

e biologie médicale, évaluation et

« gérontologie clinique (ex- santé publique (Pimesp)
gériatrie) * psychiatrie

* maladies de [l'appareil + téte etcou
digestif e thorax

* médecine-cancérologie- » urologie-néphrologie
hématologie » urgences

Dans cette analyse du CHU de Nantes et dans le aicet exercice de thése, nous ne

détaillerons que le pbéle Pharmacie-Stérilisation.

3.3.3 Pole Pharmacie-Stérilisation du CHU de Nantes

3.3.3.1Généralités

Le p6le Pharmacie et Stérilisation comprend :

» La pharmacie a usage intérieur (PUl) de Nantesrtiépsur 3 sites géographiques :

Hotel-Dieu, Saint Jacques et Hopital Nord Laénnec.
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e une unité de préparation des chimiothérapies -éumie pharmacie clinique
oncologique (UPCO) rattachée au processus de Pbarecanie;

e un service de radiopharmacie rattaché égalemeptomessus de pharmacotechnie;

« les services de stérilisation - stérilisation h@&u (Jean-Monnet) rattachés au
processus de Flux logistigues Médicaments et DMS.

* Une pharmacie centrale

3.3.3.20rganisation

Suite a I'Arrété du 6 avril 2011 relatif au manageinde la qualité de la prise en
charge médicamenteuse et aux médicaments dangalelsgements de santé, le centre
hospitalier universitaire de Nantes a du revoir soganisation hiérarchique et fonctionnelle
(Journal Officiel du 6 avril 2011).

Le pble Pharmacie-Stérilisation a lui aussi évobadis les contraintes réglementaires, le
changement de mode de gouvernance ainsi que I'mésatmn des pratiques professionnelles
au sein du pdle. De ce fait I'organigramme du palgrandement évolué. L’ancienne
organisation (annexe n°3) mettait en évidence épehdance de chaque Pharmacie a Usage

Intérieur (PUI) qui n’est, aujourd’hui, plus d’adlité (annexe n°4).

Cette nouvelle organisation fait place a 3 processétiers :
* Processus de « Pharmacotechnie »
« Processus de « Pharmacie Clinique »

» Processus de « Flux logistiques médicaments et BMS

Le service de stérilisation fait actuellement patti processus « Flux logistiques
médicaments et DM ».
Le service approvisionne I'ensemble des blocs dpi¢es et des services de soins de I'Hopital

Mére et enfants, de I'HOtel-Dieu et de Jean Monnet.
C’est au sein de ce pdle que j'ai travaillé avecdbaboration du responsable Qualité

du pdle et des pharmaciens en charge de I'actietétérilisation. Nous avons mis en place et
appliqué des outils qualité pour garantir 'améiton continue de la qualité dans ce secteur.
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Nous nous sommes penchés sur le circuit des DMépidtcet a I'essai utilisé au CHU de

Nantes et avons appliqués le principe de I'analigsasque en utilisant la méthode AMDEC.
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PARTIE 2 : PROJET REALISE AU SEIN DU POLE PHARMACIE -

STERILISATION DU CHU DE NANTES .

1 Lagestion des risques liés a 'utilisation des DM en dépot et
a I'essai au CHU de Nantes

1.1 Contexte

1.1.1 Proposition de travail

La maitrise globale du circuit d’'un DM au sein dd\Cest importante pour garantir la
stérilisation optimale de ce DM. En effet, le presmgs de stérilisation d’'un DM est dépendant
de la qualité des données d’entrée (DM sales) @iver de son efficacité au regard de la
gualité des données de sortie (DM stériles).

Pour ce travail, je me suis intéressée plus pdigieument aux DM en dépét permanent,
temporaire et a I'essai et j'ai considéré I'ensamiié ce circuit afin de définir les interfaces

critiques de celui-ci et donc de réaliser une a®able risques AMDEC.

1.1.2 Réglementation associée

Les principes de la gestion des risques appliquésDiM sont développés dans la
norme ISO 14971. Celle-ci contient des exigencemgttant de gérer les risques associés a
I'utilisation des dispositifs médicaux. Ces exigencont été adaptées sous forme de
recommandations élargies a I'ensemble des prodeitsanté. Elles viennent de paraitre en
2010 dans le guide de I'ICH Q9 ainsi que dans lavetle version des Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF), ligne directive n°20.

De plus, d'apres la norme NFS 98-136, « la gedliemrisques de la préparation des
DM stériles » est intégrée a la démarche d’'amédlammadu SMQ qui a pour objectif de
garantir la qualité et la sécurité des soins praéigaux patients.

La notion d’analyse est un concept général qui slapipliquer dans un grand nombre
de domaine. La norme ISO 9001 : 2008 stipule qukarganisme doit planifier et mettre en

ceuvre les processus de surveillance, de mesurglygsa et d’amélioration pour :
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a) Démontrer la conformité aux exigences relativepraduit ;
b) Assurer la conformité du systéme de managemers gedlité ;

c) Améliorer en permanence l'efficacité du systemend@agement de la qualité. »

L'annexe Il du guide ICH Q9 mentionne égalemenpdssibilité d’élargir ce principe de
gestion des risques a d'autres champs d’applicatan notamment au processus

« d’amélioration continue » des procédés tout ag ltu cycle de vie du produit.

Au regard du sujet proposé, mon analyse permeenfifier les risques potentiels et donc de
proposer et mettre en ceuvre des actions corre@hi@s préventives qui s'inscriront dans la
démarche d’amélioration continue du P6le pharmagiggrilisation.

Il a été nécessaire dans un premier temps de gemdcompte le circuit du DM sur le
« terrain » : aux blocs opératoires, en stérilisgtet de le décrire.

Ces visites ont confirmé l'importance de la prisecempte de l'intégralité du circuit

dans cette étude.

1.2 La gestion des risques

1.2.1 Généralités

Les principes de la gestion des risques des DMdéxrits dans la norme NF EN ISO
14 971. Au sein de cette norme on y trouve lesndifhs indispensables a la mise en
application de ce processus, dont celle de lagjedts risques :

« Gestion du risque application systématique de la politique, descédures et des

pratiques de gestion de la qualité lors de |'‘appti@rn, de I'analyse, de I'évaluation,
du contr6le et de la surveillances des risques
Cette norme spécifie le processus a suivre pountiféer les dangers associés aux dispositifs
médicaux, pour estimer et évaluer les risques @&ssopour contrbler ces risques et pour
surveiller I'efficacité des contrdles.

Ces exigences sont applicables a toutes les éapasle de vie d'un dispositif médical.

La norme NF EN ISO 14 971 a été concgue par et |esufabricants de DM dans le cadre du
marquage CE, mais pour toutes les autres partiersaptes elle peut étre utilisée comme
guide d'information dans le développement et lentien d'un systéme de gestion des risques

et des processus.
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Cette norme est alors tout a fait adaptée a lasati@n de ce travail si I'on considere
comme approche systémique de la qualité, le praseds mise en ceuvre des soins au CHU
de Nantes par l'utilisation des DM en dépét oweadai.

Le cycle de vie du produit est représenté parrtitiemprunté par le DM commandé par la

référente IBODE du bloc opératoire jusqu’au remuiaboratoire fournisseur.

Dans cette démarche d’'approche processus, le palsient alors le client et cet
exercice de gestion des risques tend a accroiteatiafaction aux exigences implicites et

explicitent du patient/client.

1.2.2 Principes et processus général

Le principe général de la gestion des risques eepas la mise en place, par le fabriquant,
d'un processus continu d'identification des dangessociés a un dispositif médical,
d’estimation et évaluation les risques associésmdérise de ces risques, et du suivi de
I'efficacité des contr6les.
Ce processus doit comprendre les éléments suivants:

* Analyse de risque

+ Evaluation des risques

e Contrble des risques

* Renseignement sur la production et la phase depgpodtiction (Afnor ISO 14 791).
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Figure 14: Représentation schématique du processude gestion des risques, Norme NF EN ISO
14971:2009
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Ces principes généraux sont obligatoires pour dbsidants mais ils peuvent étre adaptés,

comme nous I'avons vu précédemment, par les apédies prenantes.

De plus, la gestion des risques repose sur deuxipeis fondamentaux décrits dans I'lCH
Q9 :
« L'évaluation du risque qualité doit reposer sucdanaissance scientifique et, au final,
est étroitement lié a la protection du patient, et
e Le degré d'effort, de formalisation et de documgatadu processus de gestion du

risque doit étre proportionné au niveau du risquesiiére.

L’ICH Q9 généralise ce processus de gestion dgaesde la facon suivante :

Initiate
Quality Risk Management Process

Risk Assessment

Risk Identification

v

L Risk Analysis

!

Risk Evaluation

Fy

unacceptable

Risk Control

k4

Risk Reduction
R ¢

Risk Communication

Risk Acceptance

Y

5|00} uawabeue |y 451y

k4
Output / Result of the
Quality Risk Management Process

Risk Review

L 4
- = Review Events

Figure 15: Apercu d'un procédé de gestion du risqugualité classique, ICH Q9 version 2010.
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1.2.3 L’intérét de la gestion des risques sur le circuit des DM

La complexité des systémes de production rend pedisable la gestion des risques.
En effet, cette complexité peut entrainer des Hfiwies d’ordre technique, humaines ou

organisationnelles. Le cumul de ces défaillances aleoutir a I'accident.

Le circuit des DM fait partie intégrante du proeessie stérilisation, qui est un
processus « spécial » (ISO 9000 : 2008) puisqueédgsltats attendus ne peuvent pas étre
entierement vérifiés par un contréle final du pitdDe ce fait, il est impératif pour ce
processus d’effectuer la validation de I'ensemids étapes avant leur mise en place, de
veiller a la surveillance de leur fonctionnement mmtine et d'assurer I'entretien des
matériels utilisés. C'est ce qui définit la libéoat paramétrique.

L'analyse de ce circuit met également en évideree@ambreux niveaux de risque ;
concernant le personnel manipulateur ou le DM lérm, a chaque opération. Que se soit au
bloc opératoire, en phase de transport ou enis#diin, la maitrise de I'ensemble de ces

opérations a I'hdpital n’est pas toujours évidente.

De plus, les questions touchant les droits despEtiet la sécurité sanitaire sont
aujourd’hui convergents. La relation entre ces deations est bien réelle. Pour appréhender
cette relation, I'identification des risques et wlassification en fonction de la « gravité-
patient » sont fortement conseillés. Cette anajyeat constituer un moyen d’articuler les
différents acteurs dans tout le processus et peuatraine voie pour assurer a terme a la fois
la satisfaction du patient et I'efficience des soin

C’est pour toutes ces raisons qu‘une analyse deesssur I'ensemble du circuit du

DM a I'hépital mérite d'étre réalisée.
1.3 Définitions

e Lerisque

Le risque est définit par la norme 1SO 31000 : 2608hme « I'effet de I'incertitude sur
I'atteinte des objectifs ».

Dans le secteur industriel, le risque est plus camdment caractérisé comme I'existence
d'une probabilité de voir un danger se concrétiseris un ou plusieurs scénarios, associée a

des conséquences dommageables sur des biens persiesnes.
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Dans cette définition, 3 grandes composantes pé@tendistinguées : le danger, la situation
dangereuse et I'événement redouté. Ces 3 compesaoig interconnectées entre elles et

définissent la suite logique des événements.

« Le danger source potentielle de dommages.

+ Le dommage blessure physique et/ou atteinte a la santé tslégasés aux éléments
matériels, sur I'environnement.

1.4 Méthodologie

L'analyse des risques est un outil indispensabieldonne conception d'un dispositif
et a I'évaluation des dangers induits par sonsatilbn. Cette analyse vise a :
« identifier les dangers significatifs,
« évaluer les risques de survenue et de gravité slelanegers vis-a-vis des patients, du
personnel et de I'environnement,
» décrire les mesures préventives.
Cette analyse de risques prend toute sa valeurlesupsocessus de gestion des risques mis en
place par les fabricants.

La méthodologie de I'analyse de risque suit quétapes :

» ETAPE 1 : compréhension des processus étudiés
Cette étude des processus permet de déterminelinidges du travail et de collecter
I'ensemble des informations s'y référant.

» ETAPE 2 : Identification des situations dangereusest des événements redoutés
Cette phase d'identification se fait a priori : avéa survenue de I'événement dans le but
d’agir de fagon anticipée.

Cette étape permet de cartographier I'ensembleridgaes présents au sein des différents

processus mis en jeu.

» ETAPE 3: analyser les situations dangereuses
Cette analyse va permettre d’identifier les causesjéroulement réel ou prévisible des
incidents, les conséquences, les barrieres deigéenistantes et de juger ainsi du caractére

évitable de l'incident.
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> ETAPE 4 : Evaluer et hiérarchiser les risques

Cette étape va permettre de déterminer I'accefitabili risque, de le comparer a un niveau

de risque estimé par rapport a un niveau jugé &aikpou tolérable et enfin de définir la

criticité des risques pour prioriser les actiorsventives a mettre en place.

1.5 Matériels

Pour entreprendre cette analyse des risques, degnardhes peuvent étre utilisées :

la démarche inductive : des causes vers les effets

la démarche déductive : des effets vers les causes

Selon I'une des deux méthodes choisies, le matégimtssaire pour conduire cette analyse est
différent.

Pour la méthode déductive, I'outil utilisé est bex des défaillances. Il permet de

déterminer les diverses combinaisons d’évenemeumtgyéneérent une situation indésirable

unique et se représente par un diagramme logiqaésééau moyen d'une structure

arborescente.

Pour la méthode inductive, plusieurs outils sorg eninotre disposition pour mener a

bien cette analyse des risques :

APR ou Analyse Préliminaire des Risqueslle consiste a identifier les divers

éléments dangereux présents dans le systeme étuaiéxaminer pour chacun d’eux
comment ils pourraient conduire & une situationidgetelle plus ou moins grave,
suite a un événement initiant une situation poédlatnent dangereuse.

Arbre des conséquencesl élabore un diagramme présentant I'ensemble des

éventualités résultant de diverses combinaisongd&ments. Le développement de
I'arbre débute par un événement initiateur et pege selon une logique binaire :
chaque événement conduit a identifier deux étatsessifs possibles, I'un acceptable,
l'autre non.

AMDE et AMDEC : Analyse des Modes de Défaillance, ldurs Effets et de leur

Criticité. Ces analyses consistent a considérer systématgqiel'un apres l'autre,

chacun des composants du systeme étudié et a ankdyauses et les effets de leurs
défaillances potentielles. A cette premiere anal{8MDE), il est nécessaire

d'ajouter la Criticitt du mode de défaillance. @etestimation nécessite la
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connaissance des probabilités d'occurrence et de dgavité, pour permettre
I'obtention de 'AMDEC.

e Méthode HAZOP (HAZard and OPerability studyjette méthode étudie I'influence
de déviations des divers paramétres régissantoleegdé analysé par rapport a leurs

valeurs nominales de fonctionnement. A l'aide ddsiés, les dérives imaginées de
chaque parameétre sont examinées systématiqueniertteamettre en évidence leurs
causes, leurs conséquences, leurs moyens de détettes actions correctives.

e Méthode HACCP (Hazard Analysis Control Critical ®i il s’agit d'une méthode de

maitrise de la sécurité sanitaire des denrées riaines. Elle repose sur une analyse

des dangers permettant la détection de pointsjeeisi qu'il sera possible de maitriser.

Pour notre analyse de risque portant sur I'ensediblercuit des DM en dépbt et a I'essai
au CHU de Nantes, nous avons choisi d'utiliser mmé¢hode inductive et plus précisément :
la méthode AMDEC.

Cette méthode d’Analyse des Modes de Défaillanededrs Effets et de leur Criticité, est
une méthode rigoureuse d’'analyse et de prévengsndéfaillances potentielles qui vise a
garantir la sécurité d’un processus.

Le mode de défaillance est la forme observableydfiodctionnement d'un produit ou d'une
opération du systeme étudié.

L’AMDEC se fonde sur le principe suivank:si on identifie tout ce qui peut ne pas
fonctionner normalement dans un systéeme, et qu'aenyédie, le systéeme fonctionnera
correctement xH.Leclet et C.Viclot). LAMDEC a donc pour but d/éluer les risques afin
de prévenir les défaillances, les écarts, les éwénts indésirables ou d’en limiter les effets.
C’est une méthode préventive qui examine les défamies potentielles, leurs effets, leurs
causes et leur criticité pour hiérarchiser lesoasti Son efficacité repose sur le travail en
groupe mené parallélement a I'analyse des causeascldents et/ou accidents redoutés.
Cette démarche consiste & :

1. Faire I'analyse structurelle et fonctionnelle
Faire I'étude qualitative des défaillances
Faire I'étude quantitative de criticité
Déterminer les actions correctives

Réévaluer la criticité prévisionnelle

o gk~ N

Suivre les actions correctives
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7. Réévaluer la criticité réelle

L’évaluation de la criticité dans cette démarchmee sur une grille d'évaluations adaptées au
probléme a étudier. Trois éléments sont pris erptempour le calcul de cette criticité :
- Lagravité G: elle dépend du retentissement de la défaillahde €impact du
risque sur la cible.
- La probabilité d’'occurrence dréquence d’'apparition F.
- La probabilité de détection de la non-confornhitéu détectabilité D.

Ces différents éléments peuvent étre notés de (. & iitre d’exemple, voici une grille de

cotation :
Note Frequen.c.e,ou Note o Note Probabilité de non-
probabilité Gravité .
F q e G N détection
apparition
10 | Permanent 10 Mort d’'un patient 10 Al,qun.e prelsEialis o2
détection

Conséquences Un systéeme de détection

5 Fréquent 5 financieres et/ou 5 est en place mais n'est pas
matérielles infaillible

1 Rare 1 Pas grave 1 Le systeme de détection

est infaillible

Tableau 3: Cotation des parametres de criticité (8 internet — Wikipédia)

La criticité peut alors se calculer sur la baseetetrois critéres :
C=GxFxN

Plus C est grand, plus le mode de défaillanceriife.

Cette démarche permet de hiérarchiser les actidamétiorations a conduire sur un

processus, un produit ou un systéeme en travajlanordre de criticité décroissante.
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2 Déroulement de ce travail : Les quatre étapes de '’AMDEC
2.1 Processus décliné étape par étape

2.1.1 Analyse et compréhension des différents processus

La premiéere étape de ce travail a consisté a cardpzde circuit des DM et a étudier
ces dispositifs médicaux en dép6t temporaires,é&gdtdpermanent et a I'essai, au CHU de
Nantes. Cette étape a commencé par I'appropridgsrterminologies spécifiques aux DM au

sein des blocs opératoires et en stérilisation.

J'ai ensuite suivi le trajet dans son intégralitie la demande chirurgicale a son retour
au laboratoire fournisseur.
Pour cela, I'équipe de travail a organisé plusiearalez-vous avec les principaux acteurs du
circuit. Nous avons rencontré les infirmieres réfiées des DM au bloc opératoire, les agents
de stérilisation, les infirmiéres référentes erriligation, le responsable de la plate-forme
technique et logistique du site de I'H6tel Dieusaique le chef de service de la pharmacie
centrale, acteur principal pour les autorisatiomslémandes et d’utilisation de ces DM.
Cette deuxieme phase a permis d’'établir un preniretit de ces DM au sein du CHU de
Nantes. J'ai pu mettre en relation les différemtepssus intervenant dans ce circuit :
« La «prise en charge du patient au bloc opératoie¢ la « prise en charge du
dispositif médical par le bloc opératoire et laigation ».
» les processus de réalisation et les processuslalaga comme le transport, car les

DM sont transportés de service en service pardesces de logistique et de transport.

Le processus de prise en charge du patient estseé de la fagon suivante, avec pour

objectif principal sa satisfaction en sortant dépital :

Attentes du \"Accueil Préparation & Dérouiementde Sortie | Satisfaction
patient du patientlintervention  I'intervention du patient \_du patient

Figure 16: Processus de prise en charge du patiesst CHU de Nantes
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Le processus de prise en charge du DM par le lgécatoire et la stérilisation est le suivant :

Utilisation

Bloc op ératoire

Stévilization

Conditiormement

Figure 17: Processus de prise en charge du DM pag BO et la stérilisation au CHU de Nantes

2.1.2 Rencontre des différents acteurs du circuit

2.1.2.1Les référentes DM de blocs opératoires

Quatre référentes DM de blocs opératoires ont ébéantré (blocs opératoires de
I'Hopital Mére et 'Enfant (HME), de StomatologigAumatologie/Orthopédie et Neuro-
Traumatologie (STONT), des Urgences et de 'ORLu®Navons échangé sur le circuit et sur
les problématiques rencontrées au sein des bloes. réncontres ont eu lieu avec une
pharmacienne de stérilisation et la responsablkté g pble Pharmacie-Stérilisation.

Préalablement a ces rencontres, nous nous éti@rsdes objectifs :

- comprendre en détails les étapes de commandesrétegtions des DM en
dépdt et a I'essai dans leurs blocs opératoires

- connaitre la tracabilité mise en ceuvre et les resgulités de chacun

Afin de faciliter la collecte des données, un goestaire relatif aux différentes étapes du
circuit des DM a été préparé (annexe n°5). Il repag la méthode QQOQCP (annexe n°6).
Ainsi les entretiens ont pu étre reproductible danguestionnement et dans la comparaison

des réponses aux questions posées.
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L'organisation d'une demande de DM en dépdt tempmrau bloc est dépendante de
I'organisation mise en ceuvre au sein du bloc etcpaséquent trés variable. A la suite des
diverses visites, un comparatif des pratiques desréelifférents blocs opératoires a été réalisé

(Cf tableau ci-apres).
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Etapes

Bloc HME

Bloc STONT

Bloc URGENCE

bloc ORL

demande de DM

demande du chirurgien en charge d'un
patient, au staff pluridisciplinaire le mardi.

prévision pour la semaine qui suit.

demande du chirurgien, au staff
d’orthopédie le mardi.

prévision pour la semaine suivante ou a
plus long terme.

demande du chirurgien au cadre de
santé

demande du chirurgien a la référente
DM, demande directe du chirurgien
apres congres

Contact Labo

Par la référente DM

création d'un tableau d'interlocuteurs labo

fax ou mail de confirmation

Par la référente DM

Par la référente DM

contact labo par la féférente DM

labo qui contact la référente DM apres
discussion avec les chirurgiens en
congrés

confirmation?

Réception DM

Quai Moncousu Hotel Dieu

probléme d'adressage au Bloc Opératoire

envoi en zone de décartonnage
tracabilité avec photos + listing

Photocopie de la Fiche Navette pour la
stérilisation

pas de saisie informatique du DM a l'arrivée

Quai de livraison (Quai Moncousu Hotel
Dieu) puis zone de décartonnage

mise en place d'une feuille mentionnant
le nombre de conditionnement

contréle dans le bloc

photocopie de la Fiche Navette pour la
stérilisation

code couleur pour I'envoi a la
stérilisation

pas de saisie informatique du DM a
l'arrivée

Quiai de livraison (Quai Moncousu
Héotel Dieu)

controle avec photos

photocopie Fiche navette????

saisie informatique?

Quai de livraison (Quai Moncousu
Hotel Dieu)

contréle au bloc par Mme Gosnet
avec listing

photocopie des fiches de tragabilité

pas de saisies informatiques

Retour de
stérilisation avant
opération

pas de contrdle par le bloc avant I'intervention

pas de contrdle par le bloc avant
l'intervention

pas de contrdle par le bloc avant
I'intervention

contrdle?

Fin d'opération

cas des DMI: classeur pour tracer le nombre
de DM implanté dans le patient

réception feuille du bloc avec le nb de
DM restant et le nb de DM implanté.

récapitulatif du nombre de DM
manquant en fonction du nombre
initial.

cas des DMI = UU

recomposition avant

les boites sont recomposées avec du
matériels en plus, n'appartenant pas a

érilisation h
sterilisatio la boite.

circuit trop long
stérilisation acheminement et navettes non

adaptées

sur table avec mention "renvoi labo" matériels contrélés via l'inventaire listing
etremplissage Fiche Navette retour au bloc avec mention "Prét

retour bloc

pas de contrdle avant réexpédition mais
remplissage Fiche Navette

validation de risque ATNC sans méme
avoir la preuve papier

labo"
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Bloc HME

Bloc STONT

Bloc URGENCE

bloc ORL

points critiques

délai de réception trop court avant
I'intervention chirurgicale

probléme majeur de logistique: les DM sont
souventt envoyés au STONT

plus de prét entre les blocs et pas d'utilisation
de la fiche de prét inter-établissement

pas de tragabilité ATNC chez I'enfant

pour le matériel neuf: pas d'information de la
part du laboratoire

pas d'information lors du changement de
marché

probléme de communication Arsenal/B.O

délai de réception trop court avant
l'intervention chirurgicale

probléme de logistique

probléme de tracabilité concernant les
DMI

coche la case ATNC sans preuve papier

pas d'information lors du changement de
marché

circuit classique trop long

navettes pas adaptées a l'activité et
les horaires du bloc

probléme de stérilisation (mouillé,
déchiré...) souhait d'avoir la
stérilisation ouverte 24/24H

perte de sachet entre phase de
conditionnement et B.O

probléme de tracabilité pour les DM
lors de la recomposition

informations changement de marché
données par un pharmacien assistant
en charge DM (Etienne Loizeau)

distinction entre dép6t permanent et
propriété du CHU

Tableau 4: Tableau comparatif des visites de bloapératoires au CHU de Nantes-2011
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Il est ainsi possible de constater que chaque tpeatoire dispose d'un responsable pour
tout le matériel entrant et sortant de leur un&ésdins (une seule personne ou un bindme).
Ces responsables sont des infirmiéres qui sont ri@am référente DM ». Elles centralisent
et passent les commandes de DM.

Afin de permettre un fonctionnement optimal, desniéns hebdomadaires sont organisées
par I'équipe opérante, afin que les chirurgiensgent faire part de leurs besoins en DM en
dépdt a la référente DM.

Cependant, malgré cette organisation, des demadidestes des chirurgiens auprés des
fournisseurs subsistent et sont défavorables gdftusation mise en place, surtout lorsque le
chirurgien ne mentionne pas sa demande a la réééi, méme a postériori.

C’est au regard de ces échanges que nous avomsouet le tableau AMDEC présenté au

paragraphe 3.1.

2.1.2.2Le responsable approvisionnement HD-HME.

Suite aux rendez-vous avec les référentes DM des lipératoires, nous avions noté
des problémes liés aux transports et a la logistiffous avons donc contacté le responsable
du pble Transport et Logistique du site de 'h@&u.

Concernant les problemes de transports externdssgéaipar les fournisseurs, nous ne
les mentionnerons pas dans cette étude.

Par contre, les problémes de transport internesfteationnaires, navettes, ...) :
retards d’acheminement, erreurs d’adressage, peeteslis, ont fait I'objet d'échanges (cf.

PAM) et ont permis la mise en place d'actions d’konétion.

2.1.2.3La stérilisation

Au cours de ma prise en compte du circuit, jaitgi¢es locaux de la stérilisation du
CHU de Nantes.

L’équipe en charge de la stérilisation du CHU dentda est composée de 2
Pharmaciens, 1 cadre de santé, 4 IBODES et 34 saglenstérilisation. Cette équipe est
répartie sur les deux sites précédemment cités.

Les deux sites de stérilisation répartis sur I'Hi@eu (le site « Fac Odontologie » :

lavage et conditionnement de DM et le site « Jeamdt » : lavage, conditionnement et
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autoclavage des DM). Cette dichotomie des locaskdéja une premiére difficulté dans la
gestion des flux de DM stériles.
La répartition des DM sur ces deux sites est réalen fonction de la prise en charge
des DM :
» Prise en charge dite « centralisée » : Les DM éntaifies services de soins sont traités
en totalité dans les locaux de la stérilisation
e Prise en charge dite « non —centralisée » : legesétprécédant I'autoclavage sont
réalisées par les services sur le site « Jean Monne

Il est possible de schématiser les étapes du mese® stérilisation par site :

Fac Odontologie Jean Monnet
Lavage Lavage
Fi 18: R . . }
'qure o Conditionnement Conditionnement )
Vous trouve s se situant a I'Hotel-
Dieu.
Autoclavage
2.1.2.

La validation de I'approvisionnement en DM est dige entre les pharmaciens en
charge des DM et les chirurgiens. Ainsi, une ld#e DM est établie pour le CHU de Nantes.
Ces DM sont alors dit référencés dans un livretag@utique et seul ces DM peuvent faire
I'objet de demande de dépbt temporaire ou a I'essai

Aprés discussion avec un des pharmaciens en chi@g®M et aprés discussion avec les

infirmiéres référentes DM au bloc, il apparait geutres pratiques subsistent.
En effet, un petit nombre de demandes ne tranagepr la pharmacie centrale. De ce fait, le

CHU est en droit de refuser le paiement de la faatar la commande n’a pas été réalisée par

| ‘ordonnateur (principal ou délégué).
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De plus, il arrive également que des blocs opéextoenvoient une demande de DM non
référencée a la pharmacie centrale. Cette prafigueaboutir & une non prise en compte de la
demande. Or, dans la plupart des cas, l'intervardio patient a déja été programmée par le
chirurgien. Cela occasionne donc des problémes aoitniveau du patient (retard ou
annulation d’opération), soit au niveau organisat&l ou financier (circuit pharmacie /
bloc).

Les rencontres avec I'ensemble des acteurs duitoites DM ont permis d’obtenir un
ensemble d’éléments permettant d'établir les poanisques pour chacune des étapes du
circuit de ces DM.

Les étapes majeures dans le circuit du disposiélioal en dépot temporaire,
permanent et a I'essai ont été identifiées :

1. La demande du DM
Le transport du DM du laboratoire fournisseur aulCH
Le transport du quai du CHU au bloc opératoire
La réception du DM au bloc opératoire
Le transport du DM du bloc opératoire vers la Bt&tion
La stérilisation
Le transport du DM de la stérilisation au bloc @péire
La phase opératoire

© © N o O~ wDd

Répétition des phases 5, 6 et 7

10.Le retour du DM au laboratoire fournisseur

Remarque : L'étape 2 ne peut en aucun cas étreiséaipar le CHU de Nantes. Il s'agit de

transport externe.

A chaque étape, des défaillances ont été idergtiitéenme potentielles ou avérées. La
majorité de ces défaillances touchent les étapgguas du circuit. Les défaillances peuvent
étre classées selon trois critéres :

e Techniques : DM endommagé, non utilisable.
* Humaines : erreur de recomposition, non transmisditnformation ou non

respect des modes opératoires en vigueur.
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« Organisationnelles : organisation inadaptée au bf@ratoire ou organisation

inadaptée en stérilisation, probléme de logistiefiieu de transport,

2.2 Détermination du triplet « Cause-Effet-Conséquence »

Ce triplet « Cause-Effet-Conséquence » permet unelyse des éventuelles
défaillances identifiées dans la phase précédente.
Chaque mot de ce triplet répond a une questiongiécise :
« Le terme «Cause» doit répondre a la questiorPe@urquoi ? »
» Le terme «Effet» doit répondre a la questiorComment ?»

» Le dernier terme €onséquence> doit répondre a la questiorQuoi ? »

Prenons un exemple simple, qui pourra étre ré@tiistout moment de l'analyse pour
s’assurer que chaque terme réponde bien a leurepguestion :

Monsieur X a la jambe cassée :

Ce phénoméne correspondeaConséquenceil répond a la questior Quoi ?».

Il est tombé dans les escaliers, il y a quelquessjo nous avons la réponse a la
guestion «comment 2 qui déterminéEffet.

Ces amis lui demandenpourquoi es-tu tombé dans les escaliers ? Monsieur X leur
répond qu'il lisait son journal en descendant I'aber et qu'il a raté une marche. Enfin nous

connaisson$a Causede tout cela : Monsieur X lisait !

Causes Effets Conséquence

,fé ___..—ri&-ﬁ-""‘

S Ay

Figure 19: lllustration du triplet "cause-effet-conséquence"

75



Avec cet exemple, il est aisé de comprendre que &Bune analyse a priori, comme

'TAMDEC, une méme conséquence peut avoir plusietfiets et plusieurs causes. Le but de
cette démarche est donc de déterminer de facolusaephaustive possible 'ensemble des
causes, effets et conséquences a un instahtde permettre d'intervenir pour une seule et

méme situation.

Ce tableau illustre la répartition des causes, metleffets de I'analyse AMDEC.

N° de I'étape Cause Effet Conséquence
1- Demande de DM 4 5 5
2- Transport externe au
1 1 1
CHU
3- Transport interne au
2 2 4
BO
4- Réception au BO 8 9 12
5- Transport interne en
P 4 4 4
stérilisation
6- Stérilisation (avant
] ] 14 15 16
intervention)
7- Transport interne au
2 2 2
BO
8- Fin d'opération 1 1 1
9- Stérilisation (aprés
] ] 12 12 13
intervention)
10- Retour externe
) 2 2 2
laboratoire

Tableau 5: Répartition du nombre de "causes-effetsonséquences” pour chaque étape du circuit.

2.3 La cotation des risques

Lors de la mise en place d’'une analyse AMDEC, {l m&cessaire de définir une
« grille de cotation de risques ». Elle peut &reélsultat d’'une réflexion commune du groupe
de travail ou comme dans ce travail le fruit d’meeme.

Pour cette analyse AMDEC, jai utilisé la normenitaise NF S98-196 relative a la
« Gestion des risques liés a la préparation degpoBitfs Médicaux stériles dans les

établissements de santé».
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Fréquence

1 point Fréquence extrémement improbable
2 points Peu fréquent
3 points Fréquent
4 points Tres fréquent
Gravité
1 point Conséquences faibles pour le patient
3 points Conséquences importantes et réversiblasiepatient
5 points Conséquences importantes et irréversialasle patient
Détectabilité
1 point Détectabilité évidente (nécessitant desensysimples comme I'eeil nu)
3 points Détectabilité intermédiaire (nécessiténdgens complémentaires)
5 points Détectabilité impossible avec les moyesgahibles

Tableau 6: Grille de cotation des risques réaliségour cette analyse.

Pour attribuer la cotation la plus juste au crittéxjuence, j'ai adressé plusieurs
questionnaires (annexes n°8 et 9) aux responsablesernés. L'analyse des réponses aux
questionnaires m'a amené a faire, pour certaimqeanges, une moyenne des résultats.

La cotation du critére gravité « pour la patiemt lu critere « détection » ont été réfléchis en

groupe.

Une fois ces indices de cotation déterminés, lacité est calculée a I'aide de la formule

suivante :

Cette formule nous permet de travailler par laesddans un champ restreint (entre 0 et 100).
Ce champ permet de hiérarchiser et regrouper ledesnde défaillance entre eux. Cette

hiérarchisation est faite a partir du tableau sutivagroupant les niveaux d’acceptabilité des

C=FxGxD

risques.
Criticité = . ] )
Niveau de risque Actions
DxFxG
Acceptable en I'état poyr R
Cl:0a10 Aucune action a entreprendre

le patient
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Acceptable sous contré|@rganiser un suivi en termes de gestion du i

pour le patient résiduel

Risque direct inacceptal] Refuser la situation et prendre des mesureq en

pour le patient réduction des risques

Tableau 7: Niveau d'acceptabilité des risques (AFNR - NF S98-136)

2.4 Propositions de mesures correctives et préventives.

Les propositions de mesures correctives et préxgntnt eu lieu en deux étapes :
Une premiére étape, ou toutes les actions d’anadlior ont été énoncées sans retenue ou

prise en compte du contexte.

Ensuite, ces actions d’amélioration ont été étiglipar le responsable concerné et le
responsable qualité du Pdle, afin de mettre enwsdié les propositions avec le contexte
socio-économique du CHU.

Suite a cette étude, un certain nombre d’actio@géantégré au plan d’action et vont faire
I'objet d’un suivi.
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3 Résultats
3.1 Letableau AMDEC

Le tableau AMDEC ci-aprés présente les résultatd’awmlyse de risques. Il est
I'aboutissement des quatre étapes décrites précaeprm
Les risques ont été analysés en prenant en comptgravité pour le patient ». Les variables
« fréquence » et « gravité » ont été analyséesmectibn du service dans lequel l'effet de

défaillance est étudié.
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N°

Blocs
o BO -
opératoires propositions
F Propositions d'amélioration d'améliorations Qui? Actions
Composante cause effet conséquence |F |G| x |D| C adaptées
G
*MO et document
Ré i ‘un DM . . . i ion 3
Absence de déesgfg\?gcd;bgenceegﬂ rédaction d'un document formalisant le d mfroér(rjrilagron a
modalités demande du DM par l;z 11211 circuit du DM au BO et les responsabilités (défin?r un BO
L 4
formalisées référente DM de chacun dans la demande des DM logigramme
Demande par le chirurgien d'approvisionnement)
d'un DM au fournisseur sans * restriction de la demande de nouveaux
en avertir la référente DM Non respect des| Réception d'un DM en matériels Zl:)éifrﬁ;enr:tsi:-géast::lsssement du formation ou réunion
modalités de dépdt avec absence dsz 1121 *imposer une confirmation de demande de sensibilisation des BO
demandes de DM| demande du DM par Ig d poser ul la réfé d N cadres a cette
en dépots référente DM e DM signé par la ré lerente '.DM. uBOa démarche illégale
envoyer au labo fournisseur ainsi qu'avec
la pharmacie centrale (pour le futur)
* sensibiliser les
Demande orale de la référerteNon transmission| Réception d'un DM en * sensibiliser les cadres a cette démarche décrigrrii:;\?gcela
1- Demande de DM au fournisseur sans de linformation a dépdt avec absence 2111213 avec la rédaction d'un MO et la rédaction d'un MO et | BO
DM tracabilité écrite la pharmacie d'information et non présentation d'un PPT (GED) la présentation d'un
¢ centrale régularisation * suivre le CCAP p
PPT (GED)
* suivre le CCAP
* mettre en place une phase de controle " .
Demande d'un dispositif N%%&Zifggzies *Patient programmé par la référente DM avec le livret rset;)tuérn? a'gf(:;':gg?g
médical non référencé dans Iedemandes de DM| mais dem‘;nge de DM 2|5]10|3 thérapeutique ceyntrale vgrs le BO PC
fichier DM en marché en dépots refusé par la pharmacie * systeme i_nformatique de commande par mail !
centrale i avec détection des DM non référencés
*Personnel non | . d lors dé N i
Manque dinformation formé en amont dd I|sque erreil_r ors Melttre err: place un(le or?anls_anon avec
A a recomposition en es acheteurs et les fournisseurs
concemant les dépbts la PEC. stérilisation 2|51103 *Mise en place de formations
permanents *Information N
inexistante fournisseurs
Demande dun disposiit | “TUIEEESLE | BEETS e *informer les cadres de sensiitsation des
médical sans passer par Iq demandes de DM|  dépot au laboratoire 211123 * consigner cette _étap_e qans un MO ou cadres sur cette BO
pharmacie centrale en dépots fournisseur un imprime démarche
* probleme transporteu
2- Transport (intempéries, panne, greve| Retard de livraisor] Absence du DM dans Iaz 363 retard impossible a maitriser, car
externe du fournisseur | délai minimum imparti indépendant du CHU
* mauvais adressage
Absence du DM dans lg * augmenter le nombre de personnel
délai minimum imparti| 2 | 3 | 6 |3 technique
* manque de personnel (H-48) * Réunion PTL pour mettre en place un
N PAM (maintenance, actions - .
3- Transport . ‘technlque' Retard de livraisor] préventives...) creathn d un tableau
interne au CHU probleme technique des en interne au CHY *augmenter le nombre de navette de réception des BO
navettes Absence du DM dans g * mett 9 | des feuilles d ol commandes au BO
* mauvais adressage délai critique (heuredd¢ 2 | 5 (10| 3 _metire en place des feuilies de controle
intervention) a Réception au quai et a déchargement
au BO
* mise en place d'un tableau de réception
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Absence du DM dane

des commandes au BO

*
man?::hg:i‘s:rsonnel Perte du colis entrg¢ délai minimum imparti 2 6
* mauvais adressage les quais et le BO Absenge _du _I:_)M dans Ia2 10
délai critique
. chutes, vibrations, Dégradation du e Reu_nlp_n P.TL et P P
Conduite non respectueuse ¢es o sensibilisation des conducteurs de sensibilisation du Réunions programmeées les
N . chocs entre les | conditionnement et/ou| 2 6 N . PTL
régles de conduites . navettes personnel & se qu'ils 10 et 18 Octobre 2011
colis du DM
transportent
et ce e n e e e e
mauvais adressage Retard de livraisor] charge du DM demandg2 6 P q 1€ pour a Op
- couleur: & en discuter et travailler avec le
pour une opération
PTL
Erreur diaiguillage erte du colis S:rnszgln":legl;
mauvais étiquetage du coli§  di au manque (cogditionnement de | 2 2 Transmettre les informations les plus ptransmission pC
par le fournisseur d |nflqrmat|on sur transport) précises possibles aux fournisseurs dinformation vers les
I'étiquette -
fournisseurs
perte du
Absence de conditionnement créer une CAT de gestion des
formalisation de la| d'origine 1 1 conditionnements d'origine et un création d'une CAT BO
CAT aréception | (conditionnement de document de tracabilité
transport)
perte du
conditionnement
A d'origine 1 1
*
. _Ellmlnatlon du (conditionnement de
conditionnement par erreur
. . transport) . - e
rangement non adapté et| - formalisation d'un imprimé résumant le
e Renvoi du DM dans u I L o
conditionnement non b d diti dantk nombre de conditionnements et son imprimé de contréle
trouvable A sence ce conditionnement adap(s appartenance a DM particulier de conditionnement
tragabilité du mais différent de celui - ! N BO
s Vi mise en place d'un systéme de scan (demander au BO
conditionnement d'origine 2 2
. pour les code barre des STONT)
(conditionnement conditionnements
d'origine conservé au
BO par erreur)
Renvoi du DM dans urf
conditionnement non | 1 1
adapté
< —
Fiche deserpive founisseuy _~DS€1ce cé a
. P Fiche descriptive
Perte pendant le transport ge fournisseur a la 2 6
la Fiche descriptive P ;
- réception du DM
fournisseur
* Erreur de tragabilité d ) - A x . ) )
. Fiche descriptive * controle a réception obligatoire . -
. fOUITlISSGUI' . fournisseur formalisé par un enregistrement des Fiche de suivi dg DM fiche de suivi en attente de
Absence d'information deg . N . 2 6 A b au verso de la fiche A
. - incompléte ou mall DM en quarantaine controles dans le dossier de lot du DM o validation par les cadres de
traitements antérieurs par Ig o Ao \ ) . de liaison déja P
. renseignée création d'une fiche anomalie quand . BO et de la stérilisation
fournisseur " : existante
—— absence d'information
* Non transmission de |
Fiche tech_mque parle Absence de la
fournisseur 3 9

* Perte pendant le transport
la Fiche technique par le

eFiche technique dy

f DM

fournisseur
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22

23

24

25

26

27

2

@

29

30

31

32

* Non transmission du listin
et des photos par le
fournisseur

Absence des
informations

* Perte pendant le transport du cgﬁirrglittggttir%gl 9
listing et des photos par le| ..
fournisseur (listing et photos)
Absence de controle a Risque de
réception des DM en dépdt par Manque de DM | méconnaissance du D - o Identification des
une IBODE référente nécessaire a pour lintervention et 3 é?g:g'cggggiieﬁ):gggirr%f:éeggen%uu IBODE référente au Nomination des référentes
(adéquation DM livrés/besoinis 'intervention de I'analyse technique| p P Bloc Opératoire lors effectuée
intervention et adéquation d¢s  chirurgicale du produit par la de la réception du DM
DM livrés au listing) stérilisation
Absence de )
: : Erreur dans la gestion|
e informations du stock de DM en . \ .
Absence de tracabilité concernant le DM dénot 3 mise en place d'une base de données
informatique du dépot permettant une (temporaireps/permane t communes au CHU pour les DM en dépot
trqgabll[te a s) ou des retours
réception
* Problémes techniques de| * Réunion PTL pour mettre en place un
navettes 9 PAM (maintenance, actions
* Mauvais adressage retard de livraison préventives...)
R o du DM *augmenter le nombre de personnel - .
Probléme de coordination tL’J i t?” 9 technique point discussion
stérilisation sguli
entre les navettes et les BQ * augmenter la fréquence de re?g'(')%énég PoTqu et .
5- Transport Absence du DM au 9 maintenance des navettes mettre en plage des ot
A *
interne vers la moment prévu augmenter le nombre de navette mesures correctives | PTL
stérilisation M d | ) pour réorganiser les
(avant anqtueh € Personnel | perte du colis entrg horaires des navettes
intervention) echnique les BO etla 9
sterlisation La gravité est dépendante de la nature du
DM concerné
L , . Réunion PTL et
X chutes, vibrations| Dégradation du I PP
CondU]te non respectueuse S hocs entre les | conditionnement et/oul 2 6 sensibilisation des conducteurs de sensnb|llsgtlon dl‘,! PTL
régles de conduites colis du DM navettes personnel a se qu'ils
transportent
Absence du triple IS N . - .
* Absence d'information sur| lavage pour les D DM d.eter.'.ore oucassg 4 15 , Imprimé de_sunvn du.DM resuman,t * fiche de suivi de DM
. ] (inutilisable) I'ensemble des informations sur son état ,
I'état physique du DM neufs au verso de a fiche de . -
: . et son mode de lavage . P fiche de suivi en attente de
transmis par le fournisseur N o \ N . liaison déja existante A
. P " transmission d'une fiche état du DM N . STE | validation par les cadres de
non mise a disposition de ; * se rapporter & la "convention de prét" du systeme BO et de la stérilisation
6- Stérilisation linformation au BO par la non P”je Ielt . pp SNITEM p informatique
5fé compte de |'éta
~ (avant référente DM physi%ue dupm | PM détérioré ou cassé 2 10 * systéme informatique de gestion processus/tracabilité
intervention) (neuf, UU (inutilisable)
restérilisable)
A[t;&ezﬁedgué?r:g&ca;c;?rgu Prise en charge dy - Mélange d'un DM en re osﬁirgr?::gglgsug\jglcj %gﬂggﬁtst"esDM en étiquettes
p p * | DM de fagon non| dépot avec des DM dif 3 9 P q STE

permanent (ler passage) oy a

l'essai

adaptée

CHU

dépot temporaire”, "DM en dépot
permanent”, "DM a l'essai".

repositionnables
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33

34

35

36

37

38

39

40

a1

* création d'un jeu d'étiquettes
repositionnables avec mentions" DM en
dépot temporaire”, "DM en dépot

étiquettes

Perte d'un DM en dépdt3 15 permanent”, "Dm a l'essai" repositionnables STE
* laver les DM en dép6t temporaires et a P
I'essai séparément
* comptage par le BO de l'instrument
* Non transmission de |
Fiche descriptive fournisseur Absence de la fichg
* Perte pendant le transport ¢le descriptive (BO DM en quarantaine | 3 9
la Fiche descriptive vers STER)
fournisseur
* Non transmission de |
*F|che descriptive fourmsseurAbsenqe Qe la fichg DM faisant I'objet d'und
Perte pendant le transport ¢le descriptive (BO rocédure renforcée 1 3
la Fiche descriptive vers STER) P
fournisseur *fiche d i de DM
* Non transmission de la | Absence de la fichg * création d'un dossier de suivi associé a all:: v?ers?) Sdlg\fa f?che
Fiche liaison BO-Stérilisatior) liaison (BO vers chaque DM circulant entre les services de liaison déia fiche de suivi en attente de
* Perte pendant le transport §eSTER) et absencg DM en quarantaine | 2 6 * création d'une fiche d'anomalie quand existante ] STE | validation par les cadres de
la Fiche liaison BO- d'information absence d'information * systéme BO et dgla stérilisation
Stérilisation patient/instrument * systéme informatique inforymatique
* Absence de transmission | Absence processus/tragabilité processus/tracabilité
listing des DM en dépot d'information . )
N DM mis en quarantaing
temporaires, permanent (1gr  concernant le S
A i~ a l'étape de 2 6
passage) ou a l'essai nombre total recomposition
Discordance entre le listing gtd'instrumentation § P
DM recus en stérilisation traiter
* Absence de transmission de d'iﬁft())srrenr:actieon
la fiche technique | Non utilisation possible
* Perte de la fiche techniqug conggrnant es du DM 2 6
~ .. [ modalités de lavage
entre les BO et la stérilisatiop
du DM
* création d'une fiche de suivi de * fiche de suivi de DM
* erreur lors de la l'instrumentation dans la zone de lavage- | au verso de la fiche
recompostion” | pertedun | o usation possi 5 | | 19
* DM perdu dans le circuit dg instrument du DM P . . N P P
P recomposition systeme BO et de la stérilisation
stérilisation . R ) ) ’
systeme informatique informatique
processus/tracabilité processus/tragabilité
* Instrument * formation des agents de lavage
* Lavage non adapté au DM p N * |dentification bien visible (étiquette % N
. . | endommagé apré I . " systéme
DM non lavable en maching Non utilisation possiblg repositionnable) en cas de lavage . -
* L le lavage 1 5 S informatique STE
DM non protégé lorsdu | . du DM particulier o
instrument mal . N R . processus/tragabilité
lavage lave systéme informatique
processus/tracabilité
* Retard de la PE( * assurer une maintenance réguliére de
Incident technique pendant le du DM Absence du DM avant] . ] reg
2 6 prévention des LD pour limiter les

lavage

* Lavage du DM &
reconsidérer

autoclavage

incidents techniques
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42

43

a4

45

46

a7

48

49

50

51

52

* Contenant non adapté pc
la stérilisation des DM
* Eclatement des DM dans

* Retard dans les

retard de livraison du

* augmenter le nombre de panier

plusieurs contenants différentes étapes DM stéri 2 6 * augmenter la gamme des contenants a
. ’ P stérile au BO - o
Surcharge de travail et non  de stérilisation dispositions
prise en charge du DM
* Manque de personnel
augmenter la fréquence des actions de fiche de suivi de DM . -
* libération de charge non * Absence de 2 10 maintenance curatives et préventives et au verso de la fiche cgpgaﬂi:u';’; leer;act;%rrltees %i
conforme stérilité Obligation de des contréles de validation paramétrique de liaison déja BO et dgla stérilisation
19 et de programmation dégradée existante
— restériliser le DM
Non respect des modalités
conditionnements pour le | * Perte de stérilité 2 10
passage a l'autoclave
* Probleme technique ¢
navettes Absence du DM au
* Mauvais adressage au BQ Retard de livraisor] moment de 1 5 réunion PTL
* Retard de PEC en l'intervention
7- Retour a stérilisation
bloc: trar:Js ol:t Absence d'un ou mettre en place une étape de controle fiche de suivi de DM fiche de suivi en attente de
5 Ul Pas de controle par I'BODE plusieurs DM en | allongement du tempg P o P - au verso de la fiche A
stérilisation - - PN o - 2 6 avant le début de I'opération, formalisé o validation par les cadres de
BO avant l'intervention dépdt lors de d'opération du patient de liaison déja PR
vers BO R par un MO . BO et de la stérilisation
I'opération existante
I . . Réunion PTL et
. chutes, vibrations, Dégradation du e M
CondUJte non respectueuse €S hocs entre les | conditionnement et/oul 2 2 sensibilisation des conducteurs de senS|b|I|s?t|0n dL‘! PTL
régles de conduites . navettes personnel a se qu'ils
colis du DM
transportent
Discordance entr . -
Absence d'un ou L R fiche de suivi de DM
8- Fin * Absence de contrdle des DVLLeStr:,_1 cr)]rtngtr (Iaed:olr)n’\t/l) b plusieurs DM qui 10 regr%ar:?;billji tléns I(;T;pélr:gig:gl::gﬂgﬁfle au verso de la fiche
d'intervention en fin d'intervention peuvent étre restés dal 3 P A I de liaison déja
de DMI/DM le patient contrdle et sa tragabilité existante
initiaux P
Mélange d'un DM en re osﬁirgr?::gglgsug\jzlcj r?lgﬂ?igﬁtst"esDM en étiquettes
dépot avec des DM dy 3 3 positio R L a STE
CHU dépdt temporaire”, DI\I/I en d_epot repositionnables
" I permanent”, "DM a l'essai".
Ag;legﬁe dg[')%?:g::f;é'roa?rgu Prise en charge d * création d'un jeu d'étiquettes
' | .-DM de fagon non repositionnables avec mentions" DM en
permanent ( ler passage) o danté A R LA
lessai adaptée ) dépdt temporaire”, "DM en d_epot étiquettes
Perte d'un DM en dépdt3 3 permanent”, "Dm a l'essai" L STE
. LA . repositionnables
laver les DM en dépbt temporaires et a
9- Stérilisation I'essai séparément
(aprés * comptage par le BO de l'instrument
intervention) *Non transmission de |
Fiche descriptive fournisseur Perte de la fiche * fiche de suivi de DM
* Perte pendant le transport ¢le descriptive (BO DM en quarantaine | 3 3 * création d'un dossier de suivi associé a alu verso dlgvlla fiche
la Fiche descriptive vers STER) chaque DM circulant entre les services b . -
fournisseur * création d'une fiche d'anomalie quand de I|a_|son déja flche d_e suivi en attente de
= — " X existante STE | validation par les cadres de
Non transmission de | absence d'information . . S
: S ; . . . . - systéeme BO et de la stérilisation
Fiche descriptive fournisseur Perte de la fiche DM faisant I'obiet dund systéme informatique informatique
* Perte pendant le transport ge descriptive (BO ! 1 1 processus/tracabilité N

la Fiche descriptive

vers STER)

fournisseur

procédure renforcée

processus/tragabilité
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53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

* Non transmission de |
Fiche liaison BO-Stérilisatior]
* Perte pendant le transport

la Fiche liaison BO-
Stérilisation

Perte de la fich
liaison (BO vers
leSTER) et absence
d'information
patient/instrument

DM en quarantaine

* Absence de transmission du

listing des DM en dépot

temporaires, permanent (1ler

passage) ou a l'essai

* Discordance entre le listing d'instrumentation §

et DM regus en stérilisation,

Manque
d'information
concernant le
nombre total

traiter

DM mis en quarantaing
a l'étape de
recomposition

* Absence de transmission de

la fiche technique
* Perte de la fiche techniqug
entre les BO et la stérilisatio

Manque
d'information
concernant les

nmodalités de lavage

Non utilisation possiblg
du DM

du DM
* création d'une fiche de suivi de *fiche de suivi de DM
* erreur lors de la l'instrumentation ldlans la zone de lavage au verso de Ia,fllg:he ] »
recomposition * Perte d'un o e L g:or]dmonnement de I|a_|son déja flche d_e suivi en attente de
* DM perdu dans le circuit d¢ instrument etour non adapté imprimé attestalnlt la bonne *eX|stqnte STE | validation par Ie§ c;_adrgs de
P recomposition systeme BO et de la stérilisation
stérilisation * systéme informatique informatique
processus/tracabilité processus/tragabilité
* Instrument * formation des agents de lavage
* Lavage non adapté au DM . N * |dentification bien visible (étiquette . N
* DM non lavable en maching endommagé apre . repositionnable) en cas de lavage ” systeme
* DM non protéaé lors du le lavage Retour retardé articulier informatique STE
Iae/ageg * instrument mal . systé?ne informatique processus/tragabilité
lavé processus/tracabilité
* Retard de la PE( * assurer une maintenance réguliére de
Incident technique pendant le du DM 9

lavage

* Lavage du DM a
reconsidérer

Retour retardé

prévention des LD pour limiter les
incidents techniques

* Contenant non adapté pc
la stérilisation des DM
* Eclatement des DM dans
plusieurs contenants
* Surcharge de travail et no!
prise en charge du DM
* Manque de personnel

* Retard dans les
différentes étapeg
de stérilisation

Retour retardé

* augmenter le nombre de panier
* augmenter la gamme des contenants a
dispositions

* libération de charge non
conforme

* Absence dt
stérilité -
Obligation de
restériliser le DM

Retour retardé

augmenter la fréquence des actions de

maintenance curatives et préventives et

des contrdles de validation paramétrique
et de programmation dégradée

fiche de suivi de DM
au verso de la fiche
de liaison déja
existante

fiche de suivi en attente de
validation par les cadres de
BO et de la stérilisation

Non respect des modalités
conditionnements pour le
passage a l'autoclave

* Perte de stérilité
- Obligation de
restériliser le DM

Retour retardé

10- Retour
laboratoire: du
BO au
fournisseur,

* Absence de contrdle ¢
l'instrumentation avant le
retour au laboratoire
* perte de DM dans le circui

perte de matérielg

Réclamations
fournisseur

création d'un imprimé a classer dans un
dossier de lot pour valider la conformité
du DM

fiche de suivi de DM
au verso de la fiche
de liaison déja
existante

fiche de suivi en attente de
validation par les cadres de
BO et de la stérilisation
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63

64

65

66

67

68

WS P Manque d'information
externe concernqant la tracabilité de | Absence de Réclamations Joindre un certificat de stérilisation
PEC du DM dans le circuit dli docgmgm de fournisseur 2 complété avant le rletour au laboratoire
tracabilité interne fournisseur
CHU
DM utilisé dans une opératic . ) ' . } ) fiche de suivi de DM ) -
avec risque ATNC de niveali  Risque ATNC ) Destru_ctlon ou associer obllgatowem(_ant le questionnaire au verso de la fiche flche d_e suivi en attente de
Y, PO o séquestration du DM ap2 ATNC dans le dossier pour valider le o validation par les cadres de
(arrété n° 138 du 14 mar confirme CHU de Nantes risque de liaison déja BO et de la stérilisation
2001) a existante
* Cumul de retard a chaqi | Probleme du circu
étape de traitement du Retard de la prise en
circuit global | * retard important sur une dgs DM (de la charge du palient
étapes réception a 9 P
* perte du DM dans le circui I'utilisation)
Délai insuffisant entr .
. - . Matériels non
réception au BO et remise & di )
. S L isponible type de DM non adapté¢
disposition stérile au BO pour ,, N - 3
" . Demande de DM a ce circuit
l'intervention (cas des DM en déia trop tard
dépdt temporaire en urgence) ) P
B Non adéquation entre le dé; - ;
Ste + BO permanent et une activité Mat;é:'fénon Rgrt]z;rrd g%La rgl'iseenf n
d'urgence p Y P
* inversion entre DM manque de DM Retard de la prise en création d'un imprimé définissant les fg:uh\?eegosggllg?icag fiche de suivi en attente de
nécessaire a P 2 responsabilités de chacun et assurant le validation par les cadres de

IBODE référente

* Absence de contrdle par ur[e

l'intervention

charge du patient

controle et sa tracabilité

de liaison déja
existante

BO et de la stérilisation

Tableau 8: Tableau d'analyse AMDEC
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3.2 Analyse des résultats

Au total 64 effets ou potentielles défaillances ét# recensés tout au long de ce

circuit et 4 effets ou potentielles défaillancesrdte plus général sur I'ensemble de ce circuit.

Voici la répartition de ces défaillances suivastéeapes du circuit du DM :

Etapes Répartition des
défaillances
1- Demande de DM 6
2- Transport au CHU 1
3- Transport au BO 5
4- Réception au BO 12
5- Transport en stérilisation 5
6- Stérilisation (avant intervention) 15
7- Transport au BO 3
8- Fin d’opération 1
9- Stérilisation (aprés intervention) 13
10- Retour laboratoire 3

Tableau 9: Répartition des défaillances suivant leétapes du circuit

Les étapes entrainant le plus de défaillances lssnétapes majeures du circuit des

dispositifs médicaux en dépbt et a I'essai. |l B'@galement des étapes les plus critiques,

pour lesquelles les défaillances causées peuvénafireer des conséquences majeures pour la

sécurité des patients.

Le calcul de la criticité est le résultat du pradde la fréquence, de la gravité et de la

probabilitt¢ de détection. Un code couleur permethdarchiser chaque défaillance. I

s’appuie sur la norme 1SO NF S98-136 :
« [En vert: criticittde 0 a 10 ou mineure

« En orange : criticitéle 11 a 30 ou majeure
- [ERBIER : criticitéle 31 & 100 ou critique.
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Reépartition des cas selon la cotation de C

40

35

30

25

20

Nombre de cas

15

10

mineure majeure critique

Catégorie de criticité

Figure 20: Répartition graphique des cas de défadinces selon la cotation de la criticité

La figure permet de visualiser la proportion ddstefde défaillances selon la cotation
de la criticité. Il y a une majorité de cas mineairssi que de cas majeurs.
Pour analyser plus en détails ces résultats, lgsres suivantes permettent de

comparer la somme des criticités par étapes duitetpar services.
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Scores de criticité

250

200

150

100

50

Somme des scores de criticité

@ mineur
@ majeur

m critique

%

1] l

1-Demande duDM  2-Transportau  3-Transportau  4- Réceptiondu 5-Transport duBO  6- Stérilisation ~ 7- Retour au bloc: 8- Fin dopération  9- Stérilisation 10- Retour
CHU: du laboratoire CHU DMauBO vers lastérilisation (avant opération) transport (aprés opération)  laboratoire: du BO
fournisseur au CHU (avant opération) stérilisation vers au fournisseur
Nantes BO
Etapes du circuit

Figure 21 : Répartition graphique de la somme descsres de criticité par étapes du circuit.
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Elle permet de visualiser I'impact des effets déadlances sur les étapes du circuit.
Cette somme de criticité renseigne sur l'importamige mettre en place des mesures
préventives en amont de la phase d’interventiorudfiicale. En effet, plus les actions seront
mises en ceuvre tdt dans cette cascade d’évenepiguitss la somme de criticité diminuera

sur les étapes avant l'intervention.

De la méme facon, les effets de défaillances &ttéd de la criticité par service ont été

représentés figure 22.

Total des criticités par service
300

250 A

200 A

150

100

Total par type de criticité

50 A

BO Stérilisation Transport interne

services
O mineur E majeur M critique

Figure 22 : Répartition graphique du total de la citicité par service

Le total du score de criticité « majeur » est dantnpour chaque service. Les actions a
mettre en place doivent donc les prendre en compte.

Lorsque la figure 22 est analysée avec le tablediDBC, il est constaté que la plupart des
effets majeurs du service de stérilisation sontdaséquence méme d'effets majeurs se
produisant au bloc opératoire. Ces effets concéressentiellement des problémes de
tracabilité documentaire. Il est donc possible dis@ger une action préventive qui pourrait
s’appliquer a ces deux services.
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3.3 Définition d’un plan d’action d’amélioration de la qualité

L'application de cette méthode AMDEC a I'étude drcuit des DM en dépbt et a
I'essai au CHU de Nantes a permis de mettre ereéei un certain nombre de défaillances
susceptibles d’affecter la qualité du produit fiealla sécurité du patient. Pour prévenir ces
défaillances, de nombreuses propositions d’amdimra ont été imaginées et certaines
d’entre elles ont été retenues pour étre appliquésCHU. Ces propositions ou mesures
préventives ont pour objectifs de diminuer fortetrlancotation de la criticité et d’améliorer
de facon continue le systéeme de management dealdégmis en place. Elles sont adaptables
au CHU et pour les services. Elles permettent warenbnisation des pratiques au sein des
différents blocs opératoires ainsi qu’une certdimigité dans le circuit du DM.

Le plan d'action proposé pour mettre en place uriate nombre d'actions de

prévention est décrit dans le tableau n°9.
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Resp. de l'action

N° | Etape du circuit | Actions d'amélioration a mener et/ou groupe de Date Da.t?, I,Etat. de Dr:zte de Commentaires
. ouverture planifiée l'action cléture
travail
Rédiger la procédure permettant d'expliciter
1| Demande I'organisation mise en ceuvre pour la gestigrilile Joly En cours
des DM en dép6t et a l'essai
Rédiger le mode opératoire de demand
2 | Demande DM (du CHU vers un fournisseur) aupres
d'un fournisseur
Rédiger le modeéle de fax pour réaliser la
3| Demande demande
Sensibiliser les référentes DM de blocs sur|le
4 | Demande circuit de demande des DM a l'aide des
documents rédigés
Rédiger un mode opératoire de réception ce%rfgtlgrigsegl\adv_a" :
DM au BO (comportant la gestion du .
. . - A N Mme Cartier - Mme|
5| Réception conditionnement, le contréle des DM a
p B ) .. .| Tetard - Mme
réception et les exigences du CHU vis a vi Rocauefelte -
des documents fournis par le fournisseur). quete
Pharmacienne
Proposition ‘une révision de la fiche de liaiso
ocumen érilisation) permettant au vers r
d t BO/Stérilisat ttant tralee
6 | Récention Rédiger un document permettant la tra@abiliiﬁ'”e Jol I'ensemble des informations concernant la demdade,
p de la réception et des conditionnements Y réception au BO, la réception en stérilisatiorilibation
par le BO, la réception en stérilisation aprésrimetion, le
retour au fournisseur.
Rédiger un mode opératoire de traitement f -
R PN ; JN me Olivier, Mme
7 | Stérilisation DM en dép6t temporaire, en dépot permanept, .
(1er passage) et a l'essai
Rédiger un document permettant d'assurer a Proposition ‘une révision de la fiche de liaiso
Iger L , p (document BO/Stérilisation) permettant au verstraeer
la réception que f'ensemble des document I'ensemble des informations concernant la demdade
8 | Stérilisation gteé‘iﬁ;z%';?;ﬁ r?g!gi?sg ?aurggcizsﬁzg Mlle Joly réception au BO, la réception en stérilisatiortilibation
stérilisation p P par le BO, la réception en stérilisation aprésrimstion, le
retour au fournisseur.
Proposition ‘une révision de la fiche de liaiso
- I (document BO/Stérilisation) permettant au verstraeer
BO apres Rédiger un document permettant a tracabfjité I'ensemble des informations concernant la demdade
9. pres des dispositifs médicaux implantés et des DMlle Joly - h . : o T O
intervention réception au BO, la réception en stérilisationilibation

en dépdt apres l'intervention.

par le BO, la réception en stérilisation aprésrimstion, le
retour au fournisseur.
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10

BO pour retour

Rédiger un document permettant la tragabi
des retours des DM au fournisseur.

"i\ﬁlle Joly

Proposition ‘une révision de la fiche de liaiso
(document BO/Stérilisation) permettant au verstraeer
I'ensemble des informations concernant la demdade,
réception au BO, la réception en stérilisatiortilisation
par le BO, la réception en stérilisation aprésrimstion, le
retour au fournisseur.

11

Transport interne

Inviter le responsable approvisionnement /
logistique de 'HD-HME au réunion
mensuelle BO/stérilisation

Mme Rocquefelte

29 08 11 : Réunion AMDEC et transmission du caliemdr
des réunions 2011

12

Transport interne

Transports internes : Présenter des exen
de DM transportés, de sensibiliser sur
fragilité des DM et de leur conditionnemen
de l'importance des précautions a prendre
de la manipulation des caisses et armoires|

ples

M. Marsac, Mme
Qlivier, Mme
|Gerlita, M. Robert

29 08 2011

1010 11 : 10h a 11h Salle VIDAL ANESTHESIO RCH
NORD Hétel Dieu (Etienne D.- Geffard M .- RollaKd-
Jore M - Tual -R - Marsac B)

18 10 11 : 10h & 11h Salle Réunion PF 6 BUNGALOW
ORANGE BAS Hoétel Dieu (Dommangeau V - Counis O
Leme B - Lepine F - Martin M)

Tableau 10: Plan d'action d’amélioration de la quaté — Septembre 2011, CHU de Nantes.
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3.3.1 Les mesures organisationnelles

La mise en place de certaines mesures préventitgsafganisationnelles repose sur
I'établissement de documents écrits. Ces docunuetitpour but de garantir la tracabilité des
opérations a chaque étape, de formaliser cert@itagmes et d’établir les responsabilités de
chacun dans le circuit. A partir de cette analy#DEC, la mise en ceuvre de plusieurs types
de documents a été proposée:

« Mise en circulation d’une révision de la fiche dison BO/Stérilisation du DM tout
au long de son circuit
e Proposition de rédaction de procédures et modeasimiées

» Proposition de rédaction d’un logigramme

La révision de la fiche de liaison BO/Stérilisatidas DM en dépdt temporaire ou a
I'essai (annexe n°10) concerne 28 des défaillanbeervées (28/64) et pour lesquelles la
majorité des résultats de criticité sont majeurs.

Cette fiche pourrait étre considérée comme un dectinde tracabilité, permettant au
responsable de I'opération, a chaque étape, dedtenison instrument. Cette tracabilité
permettrait de vérifier également la présence deskmble des documents concernant les
modalités techniques et de traitement antérieim, qafe le DM puisse étre utilisé dans des
conditions optimales. Cette fiche permettrait &éé fil conducteur entre les services.

Les deux autres types de documents proposés ieeemt dans la premiére étape du
circuit, au moment de la demande du DM pour le ldpératoire ainsi qu’a la réception du
DM au bloc opératoire.

A ce jour, I'absence de procédure indiquant la imar& suivre pour établir une demande de
DM au laboratoire fournisseur entraine de nombiedseives. Les responsabilités de chacun
ne sont pas clairement définies. Ainsi, certairisucgiens ne mentionnent pas leur demande
de DM aux fournisseurs a la référente DM. De plas cléation d'un logigramme
d’approvisionnement pourrait également clarifier tesponsabilités de chacun et permettrait
d’avoir un apercu rapide et clair de I'organisatiois en place pour cette étape de demande
de DM (annexe n°11).

Un autre document est manquant au sein des blagamtopes. En effet, lors de la
réception des DM au bloc opératoire, la gestiorcaluditionnement d’origine est différente
d’'un bloc a un autre, ce qui crée un risque déeeghur conditionnement ou du renvoi du DM
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dans un conditionnement autre que celui de réaepi@e document harmoniserait les
pratiques des blocs opératoires et diminueraitisspie de perte ou d’erreur. Il est proposé

dans la nouvelle révision de la fiche de liaison/8@rilisation du DM.

Parmi les propositions d’amélioration, une réorgation du circuit des DM a été envisagée.
Cette réorganisation permettrait a la pharmacietralen de maitriser les commandes
(demande des blocs, envoi du devis, passage delaande aprés demande écrite du bloc).
Ainsi, la réception du DM commandé se ferait a lmrmqmacie centrale et c'est elle qui
I'enverrait au bloc opératoire demandeur. Par e da DM suivrait son circuit habituel. Une
fois le DM de nouveau stérilisé aprées l'interventid pourrait étre renvoyé directement a la
pharmacie centrale pour le retour au laboratoiwenfieseur et régularisation.

Cette réorganisation fait partie des propositiorecaliscussion sur la faisabilité.

3.3.2 Les mesures humaines

Les mesures suivantes concernent le personnel@menPour garantir des performances
de bonne qualité a tout instant, le personnel espremier a étre impliqué dans cette
amélioration continue de la qualité. Pour celardesures préventives ont été identifiées :

« Organisation de réunion de sensibilisation desuesqet dangers pour chaque

personnel

< Organisation de points de discussion entre leg€mdifits services impliqués dans le

circuit du DM
La mise en ceuvre de réunions de sensibilisatiopedsonnel aux dangers potentiels durant
leurs activités concerne les étapes majeures duitcidu DM. Cette mesure concerne le
personnel du BO pour insister sur le controle du BMéception, le personnel de la
stérilisation pour qui la bonne réalisation desédéntes étapes conditionne ['utilisation du
DM et la santé du patient, ainsi que les agentsratesports qui transférent les DM d’un

service a un autre.

Un deuxiéme point sur lequel il est intéressantreeailler est la mise en place de points
d'information pluridisciplinaires. Force est de stater que certains problemes résultent
d’une non-communication ou coordination entre Ewises.. Des rendez-vous réguliers entre

eux permettraient d’harmoniser les emplois du temps
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3.4 Estimation du retentissement des mesures préventives sur la

criticité.

L'ordre logique du travail devrait m'amener a teaien premier lieu les propositions
concernant les points les plus critiques, c'est@dgs points classés « rouge » dans notre
tableau. Mais un grand nombre de points dit « nrajepen orange, sont également a traiter.
Au regard de ce classement, il est nécessaire gmgue effet, de bien prendre en compte
I'impact d’'une action sur la cotation de la critigiafin de mener de prime abord les actions

les plus stratégiques en matiére de sécurisation.

Chacune des propositions retenues ont été étueiaase d’'entre elle s’est présentée
comme prépondérante. En effet, la mise en placé ddiche de suivi du DM en dépdt
temporaire ou a I'essai » diminue fortement la otade la criticité pour un grand nombre
d’effets relevés. En effet, cette proposition caneel8 possibles défaillances et sa mise en
place pourrait diminuer de moitié la criticité desaéfaillances en agissant sur la détection et

la fréquence d‘apparition.

Pour les autres propositions, j'ai également egésédmpact de chaque proposition
sur la cotation de la criticité.

% La rédaction d'une procédure ou d'un logigramme ceonant les modalités de
demande d’'un DM en dépdt temporaire ou a I'ess&tdU de Nantes et la gestion du
conditionnement d’origine pourrait faire baisser dwitié la criticité, ce qui
permettrait de le classer dans les effets « mineur

« La création d’'un document de réception au bloc afpé@e permettrait de contrbler la
date de commande et la date de réception. Les IBOiEHrraient alors détecter et
justifier les retards de livraisons. La criticitéysrait ainsi passer de 10 a 0.

« Des réunions de sensibilisation du personnel & lewwthes permettraient également de
diminuer la fréquence d’apparition de moitié.

% La mise en place de points de discussion de fagguliere entre les services aurait

pour but d’harmoniser et de synchroniser au miegxptatiques.
Toutes ces propositions n’ont pas pour but de nerdibute I'organisation de travail déja

mise en ceuvre. Elles permettent seulement deeronértaines défaillances au moindre codt.

Elles sont simples et faciles & mettre en ceuvre.
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Cependant, les effets concernés ne sont pas tté&s €@ritiques », mais aussi « majeurs ».
Est-il alors judicieux de commencer la mise en @ldes actions par certaines des mesures

préventives, qui ne couvrent pas les points «qris » ?
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PARTIE 3 : DISCUSSION

1 Discussion des résultats
1.1 Aspect pratique

Les résultats obtenus par cette analyse de risspasle fruit d’'un travail réalisé a un
instant donné, en Juillet 2011 et sur un circuinbdéterminé. En effet, nous avons pris la
décision de restreindre notre travail aux acteurgasts : les laboratoires fournisseurs, les
blocs opératoires du CHU de Nantes, le servicadtdisation et la Pharmacie Centrale. Dans
cette étude, ont été exclus le service Biomédiicei gue les autres établissements de santé
publics qui peuvent également étre établissemeptéteurs ». Cette décision est justifiée par
le temps restreint de cette analyse de risque{8)nCependant ces travaux peuvent étre le
point de départ d’'un travail de plus grande ampkud’autres acteurs du circuit peuvent y
étre intégrés.

Ces résultats sont donc a discuter en prenantmapted’activité des blocs opératoires et
de la stérilisation ainsi que le nombre des effegendant cette période estivale.

En effet, la période estivale a été un frein dansetueil des informations. Les réponses aux
divers questionnaires que j'ai envoyés aux réféerndM des blocs opératoires et aux
IBODESs de stérilisation ont été tardives ou ménexistante. Les résultats se fondent donc
sur des données peu nombreuses mais de sourcepravenant de professionnels avec qui

j'ai pu m’'entretenir de vive voix ultérieurement.

1.2 Les propositions d’amélioration

La premiére proposition d’amélioration envisagéetéme nouvelle organisation dans
le circuit du DM en dépdt permanent, temporairediessai. Cependant, cette réorganisation
est-elle possible sur le site du CHU de Nantes ?

Plusieurs points sont a prendre en compte : I'dsfieancier, I'aspect humain et I'aspect
logistique. Est-il possible de combiner I'ensembie ces caractéristiques rapidement, sans
modification majeure pour le personnel et sans ftanséquents. La mise en place d’'une telle
organisation engendre une étape supplémentaireldarnsuit et donc une durée allongée.

Certes cette étape supplémentaire pourrait clatééidemande.
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Or, I'objectif majeur est de réduire la durée dwewait, afin d’optimiser la prise en charge du
DM avant l'intervention.
Cette proposition d'organisation a donc vite étarie, aprés discussion avec les différents

acteurs du circuit.

De plus, il est important de préciser que les wmavae construction d'une nouvelle
stérilisation centralisée viennent de débuter susite de I'hdpital Saint Jacques et donc
gu’une refonte compléte des organisations est ersate préparation pour son ouverture en
mars 2013. Dans cette optique et au regard du eglud value apporté dans I'immédiat par
la proposition de réorganisation, cette dernieggaabandonnée.

Les propositions d’améliorations retenues sontésent toutes d’ordre documentaire.
Elles vont permettre de clarifier les problématide tracabilité des DM dans les différentes
étapes du circuit et d’établir la marche a suivrées responsabilités de chacun au sein des
différents services.

La fiche de liaison, déja existante au sein de albBssement, permettait
d’accompagner le DM du BO a la stérilisation. Cditbe a été révisée et j'ai proposé d'y
adjoindre un verso, afin de tracer : I'ensemble idsrmations concernant la demande, la
réception du DM au BO, sa réception en stérilisgtaon utilisation par le BO, sa seconde
réception en stérilisation (aprées intervention)eetetour au fournisseur. Ce verso s'appuie
également sur les exigences des différents sanétdes exigences du CHU vis-a-vis des
documents a fournir par les laboratoires fournisseQe choix de verso découle du souci de
ne pas augmenter le nombre de documents pourdermpel, tout en permettant la tracabilité
des informations nécessaires. Son appropriati@sedonc facilitée

D’autres documents ont été proposeés :

» une procédure générale liée a la gestion des Dilépdt et a I'essai au CHU de

Nantes, qui permet de formaliser les actions, tésuas et les responsabilités de
chacun.

» Un mode opératoire pour la demande du DM au labiveafournisseur.

Ces propositions sont en cours d’approbation.
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1.3 Les projets en cours comme support de propositions
d’amélioration.

Au projet de centralisation de la stérilisationdgant d’autres projets comme :
» la fusion de certaines activités de blocs (praetganisationnel),
> La construction d'un plateau technique médicalweiical, permettant d’'accueillir les

blocs en réduisant les flux (projet structurel rgfamisationnel).

Ces deux projets vont permettre de réduire notasdenun de points critiques mis en exergue
dans 'AMDEC, les flux entre les différents sendgcden effet, les distances séparant les
services, a ce jour, sont importantes et les cioérs horaires qui en découlent ne facilitent
pas les échanges (utilisation de navettes, deesaipsobléeme de roulettes ou de disponibilité

du matériel, ...)

Le troisieme projet également en cours est :

> la centralisation globale des activités de recortipos a I'horizon 2012 pour
I'ensemble des blocs opératoires du CHU de Nakie<sffet, a ce jour, le lavage, le
conditionnement et l'autoclavage sont centralisésigeau de la stérilisation et des
BO continuent a réaliser la recomposition de ldaoies opératoires. Une phase de
formation et de transfert de compétence est doreoars pour que la stérilisation du

CHU de Nantes puisse absorber l'intégralité deactigités de recomposition.
L'ensemble de ces projets est autant de propositiaméliorations qui pourraient s’ajouter a
celles de notre analyse AMDEC. L'objectif final étad’harmoniser les pratiques des

différents services pour simplifier les pratiquétgidifier les flux de matériels, informer et

accroitre notre capacité a satisfaire les exigedespatients (ISO 9000 : 2001).

2 Discussion de la méthode AMDEC utilisée

A la suite de ces résultats, un bilan de cette otlt AMDEC, appliquée au circuit des
DM en dépbt permanent et a I'essai est réalisable.
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2.1 Intéréts de la méthode AMDEC.

A la suite de la demande des pharmaciens resp@ssablla stérilisation et dans le but
d’enrichir la démarche qualité établie au sein dHlUCde Nantes, une analyse des risques a

été entreprise a l'aide de la méthode AMDEC.

Cette méthode AMDEC, simple a mettre en ceuvrermipale mettre en évidence des
problemes parfois déja connus mais pas toujoumndlisés ou pris en compte dans leur
totalité. Suite a cette méthode structurée et esthaudes différents processus impliqués dans
le circuit du dispositif médical en dépdt tempagaiu permanent, ou a I'essai, des mesures
préventives ont pu étre déterminées et mises ee ples mesures sont d’ailleurs le fruit d'un
travail de groupe alliant expérience et compétence.

L’'engouement et I'organisation instaurée autoucete méthode a permis d’assurer
un fonctionnement optimal de cette derniere. Unugeode travail a été créé, comprenant les
différents acteurs du circuit: les référentes decd opératoires, les pharmaciens de la
stérilisation et leurs IBODES, le pharmacien-chefsgrvice de la pharmacie centrale ainsi

que l'ingénieur qualité du pble concerné.

Le choix de cette méthode a également été guidéepdouble intérét : qualitatif et
quantitatif que nous apporte cette méthode. Ellempe d’'analyser qualitativement le
découpage fonctionnel des processus et d'analyseladméme facon les modes de
défaillances, les causes et les effets. D'autré fmrcotation des parametres de fréquence
d’apparition, de gravité et de détection permet amalyse quantitative de la situation. Ainsi,
le calcul de la criticité permet de mesurer et idednchiser les actions a mettre en oeuvre.

Enfin le grand bénéfice apporté par cette métddBEC résulte d’'une démarche de
collaboration pluridisciplinaire et dynamique enlies différents acteurs du circuit. Le point
de vue de chacun est indispensable dans cette decthpermet de mettre en adéquation, les

compétences de chacun et les actions a mettre ee.ceu

Cette démarche de management entraine une démaadipative d’amélioration

continue de la qualité.

101



2.2 La méthode AMDEC comme outil d’amélioration continue de la
qualité.

Le principe d’amélioration continue de la qualiprésenté au début de ce travail,
repose sur la roue de Deming. Le cycle PDCA ouue e la qualité » est universellement
reconnu et a pour objectif d'améliorer en contiheiesystéme de management de la qualité
d’'un établissement.

Ainsi, en réalisant une méthode AMDEC sur ce circmous instaurons une
dynamique d’amélioration de ce circuit, qui s'insdans la démarche de gestion des risques

mise en ceuvre au CHU de Nantes.

Cependant, cette démarche ne peut en aucun ceiterar cette analyse AMDEC (qui est un
état des lieux de I'existant a un instant t). Hl m&cessaire que la dynamique soit poursuivie
par la mise en ceuvre d'un plan d‘action et d'unicatturs de suivi, afin de mesurer
I'efficacité des actions mises en ceuvre. Ainsiregard des indicateurs, il est ensuite possible

de relancer certaines actions ou d'orienter les dk@mélioration, en fonction du contexte.

Enfin, cette analyse AMDEC pour étre efficace die renouvelée a une fréquence définie,
afin de prendre en compte les évolutions contebesi€humaines, techniques, financieres et
environnementales) et de mettre en exergue la ritispaet I'apparition de risques et les

variations de cotations.

2.3 Les limites de la méthode.

Une analyse de risque (type AMDEC) est une méthoideessante, mais limitée. En
effet, elle est chronophage et nécessite de racaudigs ressources humaines souvent limitées
(constitution d’'un groupe de travail). De pluseeliécessite une appropriation de I'outil et de
ce fait peut semblée lourde et fastidieuse.

Au CHU de Nantes, l'initiation de cette méthodetdesail a été longue (démarrage
délicat), puisqu’il a été nécessaire au personeel'appréhender et surtout de vérifier la

véracité des informations transposées. De plusolabre des interlocuteurs et le nombre
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d'interface ont été de nature a ralentir cetteya®akt surtout la prise de décisions qui doit en

découler.

A ces limites organisationnelles, cette méthode ANDen elle-méme présente ses
propres limites techniques et pratiques.

Comme on I'a constaté précédemment, I'analyse smiléa un moment précis et figé
dans le temps. Toutes les modifications ou réosgdioins ne sont pas prises en compte et il
faut donc répéter cette analyse régulierement jadiaire évoluer. Elle n'est donc pas adaptée
en temps réel et elle ne prend pas en compte Easpmporel des scénarios.

De méme, le tableau AMDEC réalisé dans ce travaimontré qu’il peut exister
plusieurs causes et plusieurs effets pour un méowerde défaillance et qu'il existe pour
plusieurs modes de défaillances, la méme causerséine effet. Cependant il est impossible
d’évaluer la combinaison de plusieurs modes deiliééfee en termes de criticité. Il n’existe
pas de recul quand a la gravité résultant de lI'appa a un temps donné et sur la méme
activité, de plusieurs modes de défaillances.

De plus, cette méthode ne permet pas d'avoir wgienvcroisée des pannes possibles
et de leurs conséquences: deux pannes survienmenéme temps sur deux sous-systémes,
quelle est la conséquence sur le systeme tout énlans ce cas, des études complémentaires
sont nécessaires et une autre méthode d’analysetivel est a utiliser : la méthode par arbres
de défaillances par exemple.

Un dernier point majeur est a prendre en comptecdiation des paramétres de
fréquence, gravité et détection est trés dépendimtéexpérience des auteurs. Cette partie
d’évaluation est trés subjective. Dans ce traVaitle apportée a cette tache fut minime et je
me suis donc basée sur les réponses des IBODEsni&f® de BO et de la stérilisation aux
guestionnaires transmis. Cependant, le chiffretgxar chacun des parametres importe peu :

c’est la classification globale qui prime.
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CONCLUSION

Le bilan de ce travail apparait positif. Les olifednitialement fixés ont été atteints.

En effet, j'ai réalisé une analyse de risque panéthode AMDEC, proposé des axes
d’améliorations et un plan d’action.

Ce travail m'a amené a rédiger certains documdngspremier document proposé aux
équipes médicales a été la révision de la fichkadmn BO/Stérilisation permettant de tracer
'ensemble des informations concernant les carnatifiies du DM et ses exigences
documentaires. Par la suite, plusieurs documeritétérproposés au personnel médical : une
procédure concernant la gestion des DM en dép@ti’essai au CHU de Nantes et un mode
opératoire de demande du DM en dép6t temporaaid’essai aux laboratoires fournisseurs.
L’ensemble de ces travaux vont permettre au CREBDIES, cadres, qualiticien,...) et au
pble Pharmacie — Stérilisation (pharmaciens, IBQQDiasres, qualiticiens,...) de poursuivre
les actions d’améliorations mises en ceuvres ouogkms. Ce travail m'a permis de mettre en
pratique des outils Qualité (AMDEC, Plan d’action, et cette approche pratique m'a apporté
un regard concret sur la gestion d’une missioe &@vail en équipe.

J'ai enrichis mes connaissances « Qualité », jesme familiarisée avec les dispositifs
médicaux et leurs exigences réglementaires esyidout acquis des notions en stérilisation.
Au cours de mon travail, je me suis également cmtée a la taille et 'organisation du CHU
de Nantes. En effet, la multiplicité et I'éloignembedes sites nécessitent d’augmenter les
échanges afin d’informer I'ensemble des interlogtgeCela peut donc étre un frein a ce type
de travail.

Ce travail va s'inscrire dans I'optimisation deplidse en charge du DM en dépbt et a
I'essai au CHU de Nantes en terme de tracabilitleetonnaissance des circuits. L’'ensemble
des propositions d’amélioration faites a la suitel’dnalyse AMDEC n'ont pas été retenues
en totalité, mais avec le projet de la nouvelleriligation centrale en 2013, certaines
propositions, de type informatique, seront miseeeenre.

Enfin, les résultats de cette études seront égaleuntdisé par le groupe de travail « Réseau
Stérilisation » dans lequel des pharmaciens dedist@ions de la région travaillent pour
améliorer les organisations (Cholet, La Roche sum,Wantes, ...).

En dernier lieu, ce travail m'a également perme abmparer une organisation
publique telle qu'un établissement de santé publites organisations privées telles que sont

les industries du dispositif médical. L'applicatiate cet outil industriel a un secteur
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hospitalier a été trés enrichissante. L'approch&akail est quelque peu différente. En effet,
il semble plus facile d'initier une telle démarctians une industrie pharmaceutique. Les
exigences demandées sont inscrites dans la pelitigul’établissement et I'interconnexion
entre les différents services permet de renforette @démarche qualité.

Au sein d'un établissement hospitalier, la misekate d’un outil qualité permet de favoriser
I'implication du personnel au sein des différergsvices. Cette démarche tend également a

créer un nouvel esprit de travail, centré sur lalitRides taches accomplies par chacun.
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D Stephanke GUSNET/CHU-NANTES

&1 Leure JOLYACHU-MANTESEMERCURE

Ce: Mireille FERLITASCHU-NANTES@MERCURE, Stephanis ROCOUEFELTESCHI)-
MOMTES@MERCURE

Dt = L 11 Jusdlet 2011 1702
Objet :  pe: Questions suppipémentalras DM an depet

Cl-desigous mes réponses an rouge,
cordialement,

Stéphanie GOSHET

rédférente matdriel du bloc ORL
SEme dtage Hotel Dieu

CHL! de HANTES
02.40.08.34,57

----- Laure JOLY/CHU-NANTES & il © —-mm-

A ¢ Sfephanie GOSHET/CHU-NANTESGMERCURE

O o Laurn IOLYSCHIU-NANTES

Dake ; 07072011 15:27

o Stephania ROCCFEFELTE/CHU-NANTES @MERCURE, Mireille FERLITASCHU-NANTESGHERCURE
Obget : Questians suppipémentalres DM en dépfit

Borjour Madame Gosnest,

Jeme permets de vous recenfacter poue vous poser quelques questions suppldémentaiess sulte &
nefre Faunaen du mercredi & puillet, concernant e circuit des DM an dépdl temporsires, permansnts
ot pEux & 'essad,

1. Lors fune demande de DM an dépdt temporaive, les laborstoires vous demandernt-is une
confinmagion par mail e fexPoels deoend des eboratoines,, , M3k je canfrme wouvent par
mail

2. Lors de la refeption @n pone de décartannage, awez-vols ure fiche récapibulatian
meentionnant e raombirg de Casmons eb comtamers de transport assaod au OHE requnan il
apparal seulement la Bste des 08 de plis souvent,cela depend encare des labos.. .

1. PFakes-wous unie sadsle infarmatioue & |!I'I'|'.-'EE,l'r-I!DE|:II:II:Ir!| |:l'_| O au blac TN

4. Falog-vwius Uy cortrdle |:||= I Ir:tnnncn';wm W A ook avank Firbervendion?e

[ ¥ E ok rEf

5. Awer-wous &bé contraint -:la -:Iﬁpﬂ:-grammer i pabkent & cavse d'un problsme 118 au DM en
dEplitFRON pas & ma connaissance

En wous remerciant d'avance pour wolre aide,
Sincires safutation,

Laure July
Externa Pharmacie-Travall de thiss DM en déplt
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De : Agnes-ibode BOUREAUSCHU-MANTES

Laure oL/ CHU-NANTES@MERCURE

Dake Mercradi 03 Acdb 2011 11:38
Dbjet 1 pe: T ¢ qusstions supplémentadres DM an dépdt

Barnjour,

Il m'est impossible de vous donnez des chiffres car je suls Sur cé poste depuis peu de tamps.
54 wous vouler des chiffres précis, il faul veir aves la ster car il note le nombre de baites pour
chague transfert antre laan Monet et la fac andaonbo.

Pas de saisis infarmatigue des préts & rdoapllon

Etiguetage note sur scotch au conditionnemant des beites, Pour pouvolr 8ira suivi en prét
nouvelles utilisations, @ faut gue Ide de salka le prédcise sur la feuille liaisen ster pour que
IInfo ne sait pas parduy, Le matériel aprds utilisation ast retralte de la méme maniere,

Fas da personne referente pour les phases de predesinfection,
----- Laisre JOLYFCHL-NAMTES a éorit § -----

A Aones-bede BOUREALFCHU-HANTESEMERCURE
D = Laura JOLY/CHU-MANTES

Dabe : OF/0F2011 15:24

Ohiet 1 Tr; questians supplémentaires DM en adpls

-----Transféré par Laure JOLYPCHU-MANTES |8 0707 2011 15:23 -—-

A 1 Agras BOUREAUACHU-MANTESSMERCLURE, Delphine NAWEDES-ONILLOMNSCHU-
MANTESIEMERCLIRE

D= Lapre JHLYSCHLU=NAMTES

Dabe ¢ OF00772001 15:06

o 1 Stephanie AOCQUEFELTESCHU-KANTES@MERCURE, Mireille FERLITASCHU-
MAMTESEMERCURE

Obpet @ questions supplémentaires DM en dapit

Banjour Madamse Bouraau,

} me parmets de vous recontacter pour vous poser quelques guestions supplémentaires
sulte & notre réunicn du jeudi 30 Juin, concernant ke droult des DM en dépat temporaires,
permanents at ceux & I'essal.

D'wn paint de wwe géndral

1, Pouvaz-vous me donner une approximation chiffirée du nombre de DM &n dépdt
bemporadre (ou prét), du nombre de DM en dépdt permanent et duy nombre de DM & 1'ezzai
gue waus uidlisez au =2in de woeire bloc sur une année entidre?

Cela me permettral davalr une idée da la volumeétrie pour Pensemble da ce domxine.

Da fapon plus pricise:
1. Faltes-vous ure saisie informatique & Favivéamiceptan du M au bloc?

2. Comrmant dentficr-vaws b= 0 an dépdt quand il raviant de la stérilisation? Y a-<C-i
un étiquetage particulicr?
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3. ¥ skl une persgnne référente pour toute fa phase de pré-désinfectiony
4, Comment faites-vous la différence entre un D8 =n dépdt =t un O dw parc CHIU

Hantas?

En wous remerclant d'avancs pour volra aide,

Sinceres salutation,

Laure Jaly
Exteme Pharmacia-Travall de thése D8 en dépiit
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Page | oo 2

Do fgres-ibode BOUREALVCHU-NANTES
Al Lawre JOLY/CHU-NANTESEMERCURE

Date & Mereredi 03 Acdt 2011 11:16
Objet 1 pau: Informations supplémentaire pour le travad de thése 8 aux DM en dépit

El

===e=Laure JOLY/CHU-MNAMTES @ @Crit | sssss

& 1 Defphie HAVEQS-ONILLONCHU-NAMTES@MERCURE, fgnes-itade BOUREALSCH -
MANTESGMERCLARE, Stephanie GOSHETACHU-MNANTESGMERCURE, Bagirice KERBOLILS/CHLU-
HANTESEMERCURE, Christine ANGE/CHU-MANTES@MERCURE

e Lawre JOLYACHU-NANTES

Dake ; GEAIEF001 1108

oo laure joly@etu univ-nantes.fr, Mireille FERLITASCHU-MANTES@EMERCURE, Stephanie
ROCQUEFELTEFCHU-MANTES @MERCURE

Ohjet - Infarmations supplémentaioe pour e travad de thise B aux DM pn dapit

Fesdames,

je waus sollicite de nowveaw pour abtanir plus Infarmations gui mialdarant 3 ams&larer mon
trenvall die thisse concemant 'analyse des risques lléa & l'utilisation des DM en dépit au CHL
de Mantes.

Winis trouverss c-dessous quelgues questions tres simples. Pour gagner do temps, seudillez
sevlement Ssouligner la néponse la micux adaptée a4 vos pratiques ot me renvoyer oz mail.

Far alleurs je n'al pas recu de répenses de certalnes d'antre vous concernant mon
précédent mall du 97 Juillet, Pouyvez-wous v Jetar un coug doeil?

Jg wous ramarcie d'avance pour le temps que vous scoarderes & ces mails.

Lim dernber point: j@ n‘aural pas accés & mon iofus la semaine prochaing, pouwez-wous me
renvoyer dgalement ce mail & ladresss “etu.uriv-nantes” qii se trouwe défd an copie,

Sinceres salutations,

Lawra loly, extame en pharmacie

« ol arrive-til de recevalr régulisrement de recevair un OM en dépit bemporaice (en
prét) £ans em avolr fait fa demande? En d'autres termes, 6 chirunglens aux mdme
font-iks régulidrement des commandes en direct avec les lasborataires fournlsseurs?

& pas dune fals  semalne?
& micdng $une fais § semaine?
& ming une faig F mais?

w Yous arrive-t-if rdgulidrement de recavalr le DM en dépilt temporaire {en prit) en
retand par rapport AU moement (date et haure) préva?
o ples d'une fois § semaina?
o mains d'una fois / semained
o mains diune foks f mis?
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# Vaus ast-il gégh arrhed de perdre la candilonnemant d'origine de DM en dépit
temporairg?
o plug dune Mo F semane?
o melns dune fols / semaine?
o medns gyne fais S mois?

# Waus arrive-t-il de perdre du temps & recharcher les comdionnemants d'origine des
DM en d4pdt ternparaire
o plus d'une fols f sermalne?
o moelas d'une fols ¢ sermaine?
o muns d'une fals £ mois?

# Vous armve-t-il da rerwvayer au laboratoire faurnissear e DM en dépdt bemparaire dans
un autra conditishnemant que cedul d'arigine ou dans un cenditionnement ran adaptd
& DM7?

a glus d'une fals § semaine?
o mains d'ume fols  semaine?
o malns d'ums fois f mods?
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Laum XLy /CHU-NANTES 4 Hesircs CHARCCEEET/CHU: HAMT ESTMERCURE,
. a s FROMYCHU Nas TESEM FRCURE, Sylvie LE
pacRR e HRASCHU-HANTESEMEACLRE

o lmre ok, ury-nasles
s
Oigsl  Fo: Queslionnmnes pour Heveil di thisse

| )
Un derniar point que %l aublié de vous meabioprar @ naursl pas Sooes & mon s |E_l
samaine prochaing, potwaz-vous m'envaysr vos epanses 3 adresse "etu miv-nantes’
qui se brouve déje en cople,

Encone merci pows wodne aide,

Laure JOLY

—=me=Laiire JOLYSCHU-MANTES a &crit ¢ -----

& ¢ Martie FROMYCHU-NANTESEBMERCIRE, Baalrice

CHARCOSSET,/CHI NANTESIMERCURE, Sylvie LE BRAS/CHL-MANTES G MERCURE
Die : Laure FILYFCHJ-NANTES

Dt : OFFOE/Z011 12:16
¢ 2 lnurejoly @b univ-nanbes. s, Miszille FERLITA/CHU-NANTESEMERCURE,

Stephanie ROCQUEFELTE/CHU-MANTESMMERCURE
Dbjet = Questionnasres pour Tavall & hesa

Mie=damas,

j& ra raprsents, & m'appali Laurs Baly, Jz s exteme en pharmacle el je Uravaille
SuF UR projec ga thoes an oallabaretion aves las pharmaciens de la steril=ation
conceimant 'etilisatian des DM an dépdt =1 & Fagssal ar CHL de Mantes.

Oanes | cadre de ee Lrevail, Pai qualgues questions & waus poser, Aprés deus tenbatives
malephanigues, je weus envaie o2 mail paur nowes faoliter e ravail,

Lag quastions swvantes sinscrivent dans le cadre d'une analyse des risques pir ia 4‘; Tnse
rmdithocke AMOES. Mous avaas secsnsd i cerain nombre de possible défadlance aw sein ’fzu:
de |z shirilisatian que je dos maintenant coter 2n terme de réquence o epoarition, -
Les réponses By questons seronk présarilés saud formes de QUM Ja vous demande flias -
seubament de souligner cell=s qui vous perai=sent le plus adapte & vos pratigues et de

i lps PRy eT,

e voes remercie davenoe pour B BIMas SUE wous consaCrereZ i CF quasticnnaine,

Salustations dssnuies,

Laurs BOLY

A e ¥-a-t-il rdguiigreenzit Cu rebard oa jivialson de ces DM en sidrification?
® A phus d'une feE f semaina “Eu;_
# B moins d'une fods [ senaing vl e
# (CCdmoins d'une Deis [ oRcis IILE"-'- -"I"" wli ; E:{;_.,“.,J.. -
- J

3 mranns d'uae fais f an ‘_ﬁ ,J’-u. rlr{ll-‘ MI‘Jff{E % .5|._|.'F-:..._ e,

n.L" &  Réceptionnegz-vais des DM daténiarés ou casses et dl:lrl.l: inuilisaba?
s A phog dune TS F eemaine
s Bomcdng dune MoEs § aeenaine
& O modns d'une QoEs S oois
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2

@ ﬂ.‘i;l'nmns duae JokE § g

Y-a-t-il des mdlange entre les DM en dépdt tamporaire etfou 4 'es53i et bes DM
détera per lp CHUY

A plus d'une fols § semaine

B mmolns o'uns fols | semadne

2 moins d'ansa fols [/ mois

Oz mins @une feis f an

_'1k!-'j £ e e By SREM A

¥oa-bodi des pertes de D8 au sein de la sbarillsathan?
; plis d'une fois J Semaing
mealns d'wme fois | semaine
2o d'ume fois S mois
D migins dune fols f an

L O

Queliz =st la fréquance de mise en quarantaine des M powr absence o2 Fiche

rmvecbe Fourmisseur? 3k
A; plus d'une fois § semama -r:'|l ":L"“"‘“"
'-Fl:fﬂ:l-' O

|:f_='|F'| malrs d'une fois | seme pe
C: meains d'une fois | mais
D mins dwne fols £ an

]
Cueall= e la fréquance de pacédure oo lavage rEf‘-TDrEEﬂ MisE on place [orsgus
vous n'avar g s Ficha de Balson?
& Az plus dune fois S somding
# d: moirg Eune foE S semeine
# L omoins d'une fpds 0 mais
# [ moins d'use fais ) an

Cuelle esh Iz friquanon de mise e quaranbaing i I'étape de recomposition des
D pour absance ke listing phatos?

& A plog dwne fois f semaine ke 7 :n--J“-'f
s B: micans d°une fols f sarasine 1i f"’“‘ ENTN

s O mcdng dune foks S mols '

s Oommaing d'ume Tois § oan e by

L-.ﬁl-'1 -'-~-'i| F‘-ﬂ.

Quedia a5t Iz fréguanoe de mise en quarantalne des DM pous abdence da Floha
Technlgue foumiszeur?

o A plos dune h:us_,n' De:rnain:'! _Jf..'- L P R T "l'-..e

& 3 modns d'une fais [ semaine ‘L i

M q:-'m;ins d*une fois f moiz -'-..d "n‘-"- i I| *

s O lns d'uns fols £ an ..;jl. ,EL.-_.l o Vi ]D-"' e
Quells et s Idguarnce de nen-utilisation dun DM pour pert dinstrumentstion? ‘-ill.

# A plug d'ure fois / somaing . !

s & meing d'ume fols  samaing o B .

& Cimsing d'une fols / mois co ¢l b i L

s O molrs d'uie fols § an ) N A A P

I:_-..-m.-:’-

Queliz =t la réguence de nen-utllisatien d'un DM pour instrument andammege?
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|

A oplos d'vne fals § somsins

A modns d'une [ls § samaing
[ ':} msing d'une fals S mais

0 moines d'ud foE Foan

L I

A s Quells =st e fréquence de nan-utiisstion d'un DM pour mauvais lavage ou 0,
incident techniges das LO7? sy 5 0 daa

|:-;|E}|.l|_'\- Wy s f serisai: e i'H w A IIT"' ln HH'JI_'H”J}:“,E, .

B: modne d'une (o | spmaing ¢

Co omodne dfune fels [ mols

B mmanins d'une fals foan

-

_f.l.L o fea-l-il dis patands de Syraicons de la starlisation wers les bocs apiratoires?

s G oplos d'une fais ) semaines
- miains d'une fais ) semsine
- : misins d'une fais ) moes

® D moine d'wns fols S oan
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SIERL VR (e .H,J Page 1 of 3

Dhe Emmaniielle DLIVIER/CHL-NANTES

A Beatrice CHARCOSSET/CHU-NANTES@MERCURE, Soizic MMIBERT/CHL-
NANTESHMERCURE, Sylvie LE BRAS/CHU-NANTES@MERCURE, Martine FROMY/CHL-
HAKNTESHMERCURE

Ce i Laure MILY/CHU-NANTES@MERCURE

Data Mardl 15 Acilt 2011 12:14

Objet & Tr: Questionnairas paur travall de thése DM en depit et & Nessai sy CHU de
Mantbes.

Banjaur,
T wals [ais sivre g2 questiannaire de Latre Jaly,

Vios réponses, concernant fes fréguences d'appariticn ESTIMEES des problames listés, sont
capitales pour lwi permettre davancer dans 2an travail.

Son stege se terminant fin folt, nous soubsiterdons svoir ves rdpenses avant le 2370872011,
Si vous le souhaitez vous peuve Impirmar ce mall, cochar les réponses puls me e remetine,
En vaus remerclant sincérement pour volre callaboration,

fves mas cordiakas salutations,

Ermemanuelle JLIVIER

Pharmacizn sterilisation

Pharmacie centrale - SHU HAMTES

Hoepital Saint Jacquas

bl 2 02 40 B4 64 41

fax ;02 40 B4 GE 57

mail : pmmanuelbeolvilergcdhu-nantes fr

---— REachaming par Emmanualle OLIVIERSCHL -MANTES le 160872011 12:06 -----

Lalire -
JOLY fCHU- Ernmanuelle OLIVIERCHL-
MAMTES MNARNTESEIMERCURE
o
16082011 Cibjet
130 CQuestionnaires pour travail de thieses

Mesdansas,

je me reprisante, jo m'appelle Laure Joly, Je suls axterne en pharmacis et je ravaille
sur un projet de thégse an collaboration avec les pharmacians da la sterilisation
concernant I'utilisation des DM en S4pit et & Fesgei au CHU de MNankas,

Dans le cadre de ca travall, 'al quelques questions & vous poser. Aprés daw tentatives
tédéphonigues, jo vous anvale ce mall pour nous faciliter ba travail,

Les quastions suivantes s'inscrivent dans le cadre d'une analyse das risguas par la
méthode AMDEC Maws avans recense un cortain nombre de poessiha défaillance au sain
de ba stérilisation que j& dols maintenant coter an terme e fréquence d'8ppantion.

Les réponses aux questions serent présantds sous formeas de QCM. Je vous demaide
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ylement de souligner celles qui vous paraissent le plus adapt® 4 vos pratiguess b de
me k&g renvayer.

Jo wpus prie da m'ensaper Wod réponssg § satke sdrasse lolus singi qu'd 'adrecsa
survinie: [Bure, johyietu. imiv-nantes.ir .

he wous remercle d'avance poeur e Bemps quUe Yous CONSACEres & e questionnalre,

Salutations distinguées,

Lawre FOLY

J,."L # Y-g-t-il réquligrement du retard de Feralson de ces D8 an stérilisation?
# b plus d'une fols f semaine
«[ Bl moins d'une fobs / semaing
o L3 moing d'une fos § mals
& DO maing d'ume Tais ) an
11 Béceptionnez-vous des DM détérionés ou cassds et done nutilisable?
&1 ples d'une fals J/ semaine
B: malns d'une fals f semalne
Ciormding dune fois f mois
C: mpins d'une fois / an

'f;r « Y-a-t-U des mélange entra les DM an dépdt tamporaine etfou 8 I'essal ot
les DM gdtenu par le CHUP
w® A plus dfune fol § semains
& B mpins d'une fois / semaine
= O mping d'una fols [ moks
= D ridins d'une fois f an

{{ & t-a3-t-l des pertes de DM au seln de &5 stérisation
&; plus d'une fais f semaine

B: mains dune fols § semakne

 mealins dune fais f mols

Cr: misins d'une faig § an

g ¢ Dueelle est la fréguence de mise en quarantzine des DM pour absenos de
Fichie Mawveite fournisseery
e A plus d'une fiols # samaine
& B maing d'vne Tois ) Samaine
# 2 moins d'ure fois [/ mois
+ ¥ meainis d'une fois F an

'G w el et |a fréguence de procddure de lavage renforcde mise en placs
forsque vouws n'aver pas |a Fiche de lalsan?
# &) plus d'une fois f semaine
B: mains dune foés / semaina
C: maing dune fods / maois
Lo mcins d'us fois |/ an

j{ o Queelle st b fréguence de mise @n quarantaine 3 'étape de recomposition
des D¢ powr absence de listing photos?
= A plus d'une fois ! semaine
= B: moins d'una fols ¢ semaing
& Co moine d'ume fals § mois
& [ mains dune Mods F an
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Quelle et |a fréquence de mise en quarantalne des DM pour absence de
Fiche Technique foumisseur?

o A plus d'une [ais 5 sermaine

s B maing dune fals £ semaine

e 0 madins ume fais £ mois

& D¢ medns d'une fols f an

Yoow Guelhs el be Irdguenos de nos-utilisstion $un D8 pouT pEra
d'instrumentation?

A plus d'une fols [ semaine

B mains dune fois f gemains

L ming dune fais f mais

¢ moins d'uvne fols F an

Quelle &<t |3 fréguanca da non-utllisation d'un DM powr instrument
andommager

& A plus dune fas S semiaineg

# B mains dune fods | semaing

¢ T mains d'une fais £ maols

¢ [ moins d'vne Tais [ an

T

Quelle est la fréguence de ron-utilisaticn d'un BM pour mauvais |avage cu
incident techniguse des LGP

« A plus dune fois / semaine

LR midnE dune fods J 5o mEins

w L) moins d'une Mo § moks

o [i: mains d'une fois [/ an

Ill'.L-!l.

Ilr':'-'rl « Y-a-t-0 des retards do Ivralsons de |a stérilisation vers l=s blocs
optratolres?
# A plug d'une foes f semalne
# B moins d'vne fois / semaine
# O medng d'vna fols / mots
[ pnaine d'une faig f en
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CHLU M = Soérilisation
Pré-disindection

SET IS TE-DE 001 - V3w L0800 1
Page 1

FICHE DE LIAISON PAR INTERVENTION BLOC OFERATOIRE | STERILISATION

Hawza Mom
Coller étiquette patient | Propamtion dn bac
— Dhibuf immersion
oller i T1 DM en depat (1
1 Dpasm&} .
DM en dépét
temporaire / 3 'essai Fi= immersion
(22me passage) Hingagn
[ Perimes
Dzta Tops intarventics |
Choix de la procedure d ' mactivation des ATNC
Mo s I'TBODE { 5F / Prochdurs Hablieells 01 Procddu= B[]

Idemtification des bofies o platsaux S dn 1 ot bl P
Hem T Bl O
Hem " pitos DM
Hem Irl-:rl.l i i
Potites Pidcas D fonctormal sk
— ﬂnﬂqﬂu:_ — =on : ‘H.r:é-
H P00l OMon i
Sachats sasellites
Hem " Biios DM
Hem l_nl.l 1 1
Heom E'I-DII i i
Hem I_DII : :
Commemiairafs)
Immersion sreds 1 M Immersion sonds TN
m..|l-l- e T i e Vawra T 2 i
m-..|-: o= s © = o=
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4002ST-IM-STE-DES-001-V3du 31/08/2011
Page 2/2

CHU Nantes - Stérilisation
Pré-désinfection

FICHE DE LIAISON PAR INTERVENTION BLOC OPERATOIRE / STERILISATION pour les DM
en dépét et a I'essai

® Présence de conteneurs : (JOUI ~ CINON NOMBRES :.......
= | Mise en Boites : O our ONON NOMBRES :.......
jg Paniers:  [1OUILINON NOMBRES :.......

o g Contr6le documentaire : Fiche navette fournisseur : [ OUILINON
XS] 2 Fiche technique : L1 OUILINON
= ) Listing : O OUIONON

o Photos : O oulINON

E Controle du DM : L1CONFORME [INON CONFORME
= Contrdle comparatif avec le listing : OO CONFORME CONON CONFORME
; Echange avec le fournisseur Commentaires :
Z
<
>
<

Commentaires :

Contréle du DM : CJCONFORME [CINON CONFORME
Visa Infirmiére :........

o
g Controle documentaire : Fiche navette fournisseur : (1 OUILINON
2 Fiche technique : O ourtJNON
) Listing : CJOUILINON
) Photos : 1 OUILINON

Remargues complementaires

Date de réception :.........  Heure de réception :...........

Transmettre cette feuille a la référente DM du BO.

g e
o
= A | Nombre de DMI manquants aprés intervention :.........
E Contréle quantitatif du DM : L] CONFORME LINON CONFORME
4
8
.9 Contréle du DM : JCONFORME  ONON CONFORME | Commentaires :
v e
§ § Visa Infirmiére:.............
E Remarques en cas de procédure particuliére de prise en charge du DM
=9 35
< B
Date de retour au BO : ... Réceptionné par :.........
Date de retour au [ournisseur :..............
(@) Contrdéle du DM : I:l CONFORME D NON CONFORME | commentaires :
m
Renvoi des conteneurs de transport : L1 OUILI NON
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. FPROCERTIRE Diffscion par:
- =Ne pas modifier> <t pan it | NP MO
C_i = W e —— V.t pe
1. OBJET

Cette procédure permet d'expliciter I'organization mise en suvre pour la pestion des DM en dépdt et 4
I"essai tout an long du circwit so sein du CHU de Nantes.

2. ODBJECTIFS

Cette procédure a pour phjectif de minimiser les risques encourus par e patient soite & Futilisation de DM en
dépdt permanent, temporaire ou A 'essai, en definissant les différentes etapes du circuit de ces DM an CHU
de Nantes. Elle va permettrs également de figer les responsahilités de charun & chague Etape do Srenit

3. DOMAINE D'APPLICATION

Lefs) secteur{s} concerné[s] esi{sont] -
* Les blocs operatoires du CHU de Nantes
+ Lastérilisation du CHO ds Nantes

* Lemansport interne du THU de Nanbes

4. DEFINITIONS

Le dispositf medical [DM) - tout instrument, appareil. equipement, matiere, produit & Pexception des
produits d'origine humaine, oo auire article utilisé seul oy en associztion, v
compris les accessoires et logiciels necessaires an bon foncBonoement de
celui-oi, desting par le fabricant 4 étre urilisé chez I'homme & des fins
médicales et dont I'action principale voulee n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunclogiques ni par meétabolisme, mais
dont la fonetion peut. étre assistée par de tels moyens, Constitne £galement
un dispositif médical ls logiciel destind par le fabricamt 3 étre utilisé
specifiquement 2 des fins dizgnostigues ou thérapentiques (5P larticle
LE211.1)

Le DM ep dépot permanent - DM mis 4 Ia disposition de 1'établissement de santé, Le laboratoire fournissear
est le propristaire jusqu'a implantation et regularisation du DM,

Le DM en dépot temporaire : DM utilisé et mis & disposition temparairement par le laboratoire fournisseur
pour une intervention particuliére et poar un patent donne. Ces DM ne sont
pas stockes av sein mems de ['Etahlissement de sants, ils sont snvoyes a
I'émablissement. payés aprés l'opération et renvoyes aux fourmissears:
Le DM & l'essai - Ce type de DM est utiliss dans deux situations -
* En amont do marche ponr tesier le DM qui fers I'objet d'un dépot permanent {enire les
stablissaments de zanté ot les laboratoires fournisseurs).
+ Ala demande d'un chirurgien pour une wilisstion partioolisre.

5. DOCUMENTS DE REFERENCE [si nécessaire]
A compléter si necessaire; sinon supprimer le tire.

<lte pun modiliers e i modiller Hae o moctiller e juia moiile
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6. DESCRIFTION

Le rircuit des DM en dépdt permanent, temporaire et 4 ['essai au CHU de Nantes st présenté par le
schéma ci-dessous. 1l décrit l'enchainement des émpes guils parcourent.

Circuit d'un dispositif médical en dépdt temporaire ou & I'essai au CHU de
MNantes

Contrble : : Operation : : H Contrile

Circult d'un dispositif médical n dépdt permanent au CHU de Nantes
Ciros ne pranan pan e cCETpis |& e passags dars atanissement

e

I | gt i M L —
| e i R i G i 1L s Mo

Figure I- Circaits des dispoiisls medicans en depot ef 3 'esai an CHU de Nantes.

6.1 Les DM en depot temporaire eta 'essai an CHU de Nantes
&11 Ladmnende de DA

Ls demande de ces DM s= fait suprés des fournissears listés su marche, par Ia référente DM de
chaque bloc opératoire apres entretisn avee le chirurgien et som I'équipe chirurgicale,

Cette demande doit etre faite ou coafirmes par écrit an laboratoire fourmssenr pour en garder une
trace. [l faut premdre soins de mentionner lors de cette demande les exigences do CHU vis-3-vis des
documents 3 fournir - présence obligatoire de la fiche navette fournissear, de 1a firhe technique, do Hsting et
das photos si possible,

La référente OM renseigne épalement ees informaton sur la fiche de lisison BO / Stérilisation
(Version 3], dont €lle prend le soin d'en faire une photocopie pour la garder vers elle.
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= pas modifier> Page=1 f2

o.1.2 Réceprion du DM au bloc opararsire

La réception du IM au bloc opératoire se fait par la référente DM, Lorsgu'slls le réceptionne, uns
série de conrile est 3 effertuer st 2 arer mur Lz fiche de lisisen BO / Sténlization [Version 3) gui serz
ervoves aver le DM en stérilisation. Te document rassemble 'ensemble des informations nécessaires pour
prendre en charge correctement ce DM,

13 ITrogpoert an DM du BO a la sterilization

Le transpors du des DM des BO 312 sténilisation sont effecmss par les navettes internes du EHU de
Manres. Ces DM sout pris en charge par des agents de transport sensibilisés awr matériels qu'ils wansportsnt.
conformement awe pratiques validees par le responsable approvisionnement HD-EME

g ld  Lasterilizaton

Le DM est réceptionne en starilisation on il doit &re trace sur iz fiche de hiaizon BO / Stérilisation
{Version 3]. Un deuxisme controle de Tetat general et des formalités documentaires est efectus ot renseigne
sar cette meme Sche par les infirmiiéres de stérilisation.

Le DM subit alors toutes l2x etapes de stérilisation, avant  étre renvove au B0 pour | intervention.

a1y Hetow au B0 pour intervention

Li péfirente DM do B0 oece 1z date et Uheurs 3 Isquells I= DM 3 &2 récepticnné. Apres
lintervention, dn nouveat controle dic DM est fait pour sassmer que Pensemhbles des instruments sont
preésents et en bon €tan Ces Informasons SoNt relTansmLsSENt SUF une. seconde nouvelle fiche de lisison BO ¢
Sterilisation,

Lz realisation ou 'évaluston duns siteation 3 risque pendant Imtervention est & efectusr
conformement 3 1a circulaire 138 du 14 mars 2001,

Le D} est ensuits renvove en stérilisation pour un dewxieme passages,

6.1 8 2™ paszase zmsrériiizarion

LU'état géneral du DM est 3 contrdler et 3 rensetgner sur la fiche liaison BO / Stérilisaton.
Suivant les rémultats de I'évaluation ATNG Ja procédure dinactivaton ATNC est 3 adapter. Le DM
subit ensuite un traitement claszigos de lavage recomposition, condidonnement et autoclavags:

0.1 7  Reyvoi au 8O powr reronir laborarsive

Avant Iz renval aw laboratoire fournisseur, 1a reférents DM sffectue un dernier contrdle du disposidi
Elle renseigne les informations nécessaires sur lz fche liaison B /Stériisation et peut remvoyer le dispositif
médiza au Ishoratoire fonurmisssar,
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Résaau Starilisation 134 18

TRAVAIL DICENTIFRCATION DES BISOUOES LIES & L& PRISE EM CHARGE DES « DM EN PRET o EN STERILISATION

RELINBO M DA 07 /0 2001

Participsants

Fairie GALME- Pharmacien OH CHOLET

Mimeé .- Ibsle CH CHOLET

Floriane LEROLY - PFharmacien CHD L& ROCHE Y08

Laura JOLLY = Exténne Phammache Stagiaing CHL NANTES
Stéphanie MOCOYEFELTE — Ingénieur CQualibé CHU MANTE:
direille FERLITA — Pharmacien CHU NANTES

Ermimanualle LVER - Fharmacken CHU HANTES

Objuctid ;
lister les risques liés b la prise en charge des « Dk en prét o en stdrilisation & partir de La rame proposés dans b nornme
MFS 98-136

Renseigner pour chague risque bes rauses, effefts, conséquences zinsi que bes actions qui onk pu #re mises en auyre sor
chague sibe dans le but de rdduire e risque

Différents cas de D@ on o prét p o
o mabériel en dépdt soit temporaine soit dépdt permansnt

Type de Cdd variable - ancillaire ou instnamentation

o matériel en dépdt temperaire en remplacement d'vn O do parc durant une mainfersnos
o D en essai avant achat ou non
o Dk en prag infer ¥ois o inber alablissements

= Soit 0P me=uf

=+ Soif udllisit ank frigurement cher un patient

Cad particudior de Dt implantalbles | ahsence de iriple lavage par laho |4 revoir B0
FROCHAINE RELHION le 22/09/2011 de Gh-12h & ks Pharmacia canteabs CHL BMANTES

Echanger ks dotumenis de chaque Ste, carriger et compléter ke tableaw ci-degaous

P 513 v i O AT
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Rézzau Stérilsation 134 18

wﬂ"’.‘mﬂl

- Effet Consdguence salution T
Absence d'idestification du DM | Prise en charge non a ' La Roche : Fiche de relation
en dipdt temporaiee o adaplés, fves e [0
permanent (1% passese| oo détérinration du Dad
A I'essai [
Cas DM dég ublise © Absence de | Ouarantaine en B &0 Attente ou traitement | Chodet : inactivation
transmilssion o la fache navetts | récepdion en | systématiques & Fautackve
{tracabilite utilation antdneure) | attencant ks 1241 8min
Ol incomnplile informations La Roche ; inactivation
cansplémentaires systdmatigie 4 la Sowde
foebact fournisseur) Hames | demande au labo
O Practduse
] ] renifarods
Cas 00 nauf | Ahgence e Prise &n charge non T
, ransmtssicn de infarmation adeptér [pas triple
par ke lboratoie lavaga)
Absence de trarsmissien du Cuarantaine 3 |-'ﬂ"1=IFI' La Roche - phedo prise &
listing o O e dépia de recompositon g réception
e imporaire Ou permanent |:1" atteridant les
pazsage) ow i l'essal oo infarmations
discordance entre bsting et DM | com plémentaires
| necus @n stnilization I
Absence de tramsmission de la | instrumentation Intégrer dans ke CCTP du
fiche bechnigue des Db 2n incima classigue = marchié la damands de
dépid temporaine cu permanent | sard impec 7 Fausmiture des fiches
(17 passaga] oud |'essai technigues de
Aubre type de D retraitement ; demander ks
Prise em charge non incamipatibilités
adaptéa o1 Risgise
nfectizux I Ml pour s aires
B _ scheters
Alance de contndles 3 Marsiez cle DI Identificatiom o IBIDE
réceplion des Db en dépdt par | nécesisins 3 rédirante qui connait
une IBODE réfdrants lintersention Firerserilian
|Fcdén aatiam Do livrds Besains chinungicale
interventicn el sdéquation des
ik lherds & listing) . )
Hon détection dan centenant * Transfert des O Fetard de prise #ncharga Essai em amand &n
man Adaptd & la prise en changs dans des patiemi itgrilisation pouwr validation
& Teren s o §Laies, posds et conditionnesnants du corditiormement [essai
farmse ; Contersaur de ranspent | adaptés ot valides, laveur et autoclse |
nan qualifiés, panier non wilre frfatarnen Abgeniie en gdilitd
wonfarims, suppon thermwaforméd | dans plusisrs
conbangmis
* Sugpredsion d'un
the=moformé eq Cefficulnd & la recompasition et
transfert des D8 an | & Futilisation
- — — —L“lhr | ———— x| e — -

CADOCUNE™ 1Y joly \LOCALY- 1\ Terp Darming Yk Arce 50T ranad (Ul pea_ 07072321 dacs

Fage 313 werslor du DTAI7 HILE
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Adseau Stérilisation 134 18

Befal insuffisant enbre réception | Matériel non

au BO &t remise & dispositian i oeible

stz ap B0 pour intervention | Dépraprammation

feas des DM an dénig

tempordire en wienc)

Non addguation entre le dépBt | Matésiel non

permanenl el une actkid disponible

d'urgence {en cas da N du
process de sté)

Fdarque dinformatiom

cancernand les dépis
perrnanants { s de
changemenis de marchd)

Mlaniquie dirfermatan
coniermant a racabibdd oe la
| PEC des DM

TR %2 retour de D
| apparenant b Métablissement

Merzsnnad man forimsd
en amand dela PEC

Inesiziarte dans o
classeur oo
rECOMDasition i

88D lagiio

Risdgue Li"l:lrl:l.n i
recompositon oa reland

| MIBLORE =0 pAacR une

organisation avec les
achataurs of ke
foarmisseurs

Perte dos contenants d arigine

ldentification impriclse pour les
[kl en dépiits temgnraines ou a
Fessal

Certilical de skérilisatian
o pléld yuang rebowr

Werification du listing avant
degpart wees fournisseur

el cathon de la
dascripticn de la
présentation des Dk {nbre
containers... | avant dipart
uBrs Fuu.mkﬁ

Création d'une Fiche
systématique Frét fmom
labpfoonteny

Ichem Essaid mom
laba it

v el ‘l:ﬂm.rnir-'-

vk i, why {Eo_w'j
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Vu, le Président de Jury
M. Gaél Grimandi

Vu, Le Directeur de these
Mme Brigitte Maulaz

Vu, Le directeur de 'UFR
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Titre de lathése: LA GESTION DES RISQUES EN PRATIQUE : APPLICATION
D'UNE METHODE AMDEC SUR LE CIRCUIT DES DISPOSITIFS
MEDICAUX EN DEPOT ET A L'ESSAI AU CHU DE NANTES.

Résumé de la thése :

Les exigences dans le domaine de la qualité dgmBitifs Médicaux et de leurs
stérilités dans les établissements de santé pabdigsont intensifiées durant les derniéres
années. Les services de stérilisation de ces sgabtients ont du s’adapter et/ou modifier
I'organisation des systemes permettant d'assurprdité de la stérilisation des dispositifs
médicaux. Les notions de processus et de tragabiiit été renforcées et ont permis la mise
en ceuvre d’'un suivi plus rigoureux des DM stérdlisé

Dans ce contexte, le processus de stérilisatioDdesn dépdt permanent, temporaire
et a I'essai au sein du CHU de Nantes a été éaidiensemble du circuit a été pris en
compte afin de définir les interfaces critiques.

L'objectif de ce travail est d’évaluer 'ensemblesdisques présents tout au long du
circuit des DM restérilisables et d’en détermireerdtentissement pour le patient.

Une analyse de risque par la méthode AMDEC a aiésappliquée a ce circuit et un certain
nombre de défaillances ont été mises en évidehlteplan d’action a été élaboré pour

permettre la mise en place d’actions correctivemrigiréventives au sein de I'établissement.
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