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INTRODUCTION

a stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables (DMR) est un processus
complexe, qui, dans les établissements de santé, releve des missions de la
pharmacie a usage intérieur (PUI) et donc du pharmacien en assurant la gerance.
Le pharmacien a une obligation de résultat, ¢’est-a-dire de fournir un dispositif medical stérile et de
mettre en place les conditions de conservation de cette stérilité jusqu’a son utilisation.
Confronté a de nombreuses affaires médiatiques, comme I’affaire du sang contaminé ou de
I’hormone de croissance, le grand public est devenu de plus en plus conscient du risque médical. Le
milieu hospitalier francais, a partir des années 1990, s’est donc peu a peu tourné vers la gestion de
risques. L’objectif de la gestion de risques est de diminuer les risques pour le patient, mais
également les risques pour le personnel ainsi que ceux encourus par les établissements de santé d’un
point de vue juridique et financier. Dans le monde de la stérilisation des dispositifs médicaux, le
point de départ de la gestion de risque est la circulaire 672 du 20 octobre 1997 qui fait suite a
I’affaire de la Clinique du sport, responsable de nombreux cas de contaminations per-opératoires
par des mycobactéries atypiques présentes dans I'eau utilisée lors de la désinfection d'instruments
chirurgicaux. Cette circulaire précise également que la « centralisation de la stérilisation, par le
regroupement des moyens et des compétences, est a privilégier autant que possible » (1).
La cartographie des risques, outil a part entiére de gestion de risques a priori, permet de maitriser de
maniere globale les risques liés & une activité donnée et de proposer des mesures correctives sur les
risques les plus critiques identifiés. C’est dans ce sens, que I’Agence Nationale d’Appui a la
Performance (ANAP) a publié un outil de cartographie des risques dynamique : I’outil Sterisk®. Il
est un soutien méthodologique afin d’aider a la mise en place de cartographies des risques au sein
des unités de stérilisation.
A la stérilisation du CHU de Brest, nous avons donc décidé d’avoir recours a cet outil dans le cadre
de I’amélioration continue de notre systeme qualité et des contrats de pdles de 1’hopital.
Dans un premier temps, nous décrirons la gestion de risques et la stérilisation des dispositifs
médicaux réutilisables en milieu hospitalier.
Puis, nous présenterons le contexte de ce projet a la stérilisation du CHU de Brest. Nous
détaillerons la méthodologie adoptée pour la réalisation de la cartographie des risques (outil
Sterisk®).
Enfin, nous exposerons le plan d’actions qui en résulte ainsi que les mesures correctives proposees

et leur impact en termes de réduction du risque grace a sa maitrise.

Introduction Page 17



Partie 1 —- GENERALITES SUR LA STERILISATION
ET LA GESTION DES RISQUES EN MILIEU
HOSPITALIER

1. Définitions et étymologie : qu’est-ce que le risque ?
1.1 Définition

Entre le gotit du risque des joueurs pour s’enrichir et les facteurs de risques qui peuvent entrainer
une maladie, il ne semble pas y avoir de point commun pour un méme mot: risque.
Ainsi, quand on regarde dans le dictionnaire Larousse (2), il existe plusieurs définitions du mot
risque. Il est vu comme la « possibilité, probabilité d'un fait, d'un événement considéré comme un
mal ou un dommage » mais aussi comme le « fait de s'engager dans une action qui pourrait apporter
un avantage, mais qui comporte I'éventualité d'un danger ». La norme ISO 31000 : 2018 (3) quant a
elle, définie le risque comme un « effet de 1’incertitude sur les objectifs ». On voit déja la difficulté
de bien définir ce qu’est un risque et son caractere transversal : il s’applique a tous les domaines de

la vie et peut avoir un sens différent en fonction du contexte.

1.2 Etymologie

S’intéresser a 1’étymologie du mot « risque » permet d’appréhender I’histoire du mot et de son
concept mais également la gestion et le management de ce fameux risque. A 1’image des différents
sens que 1’on peut donner au mot risque, 1’étymologie est complexe et diffuse. Ce mot provient de
Pitalien du 12°™ siécle avec le mot « risco » ou « rischio », qui lui-méme proviendrait : soit du
resicu exprimant dans la terminologie des lois maritimes, le « danger lié a une entreprise » ; soit
dans la tradition militaire (issue du latin médiéval risicum ou resecum), « la chance ou la malchance
d’un soldat » (4). Ce mot italien et son utilisation pourraient étre issus des echanges et des croisades
avec le monde islamique qui ont lieu a cette époque. En effet, on retrouve dans le Coran le mot

« rizq » qui désigne les moyens de subsistance qui sont prédestinés ou accordés par Allah. Le rizq
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est vu ici comme un don divin que I’on doit provoquer et qui est le fruit de nos actions. Le
marchand arabe du Moyen-Age doit faire son possible pour obtenir son rizq (prospérité et bonnes
affaires) venant d’Allah en fonction de ses actions. La premiére utilisation du mot risque en francais
date de 1557. Elle est liée aux entreprises humaines et a leurs retombeées, au gain ou au dommage
relatif a une opportunité ou a un danger potentiel. On retrouve alors la définition du dictionnaire

Littré : « Péril dans lequel entre I'idée de hasard » (5).

2 Histoire de la gestion des risques en milieu hospitalier

2.1 Une histoire récente inhérente au monde de ’entreprise et de 1’assurance

Méme s’il est difficile de dater spécifiquement 1’apparition de la gestion et du management du
risque, son étude a débuté dans les années 1950 dans le milieu industriel lorsque certaines
protections d’assurance étaient trop colteuses et incomplétes (6). Mais c’est surtout a la fin des
années 1970 et au début des années 1980 que cette notion apparait véritablement dans le milieu de
I’entreprise. C’est devant la complexité croissante de certaines industries (armement, aéronautique
ou nucléaire) mais également devant la transformation progressive des économies capitalistes d’une
économie d’endettement vers une économie des marchés financiers nécessitant des investissements
de plus en plus importants, que les entreprises se sont intéressées a la maitrise et a 1’évaluation de
risques nouveaux ou encore mal connus. En parallele, les entreprises se tournaient de plus en plus
vers les assureurs pour assurer leurs actifs. Ces deux acteurs ont donc élaboré ensemble les
politiques de gestion des risques au sein des entreprises et ¢’est ainsi qu’est né le métier de risk

manager (7).

2.2 Apparition dans le domaine de la santé et en stérilisation

La gestion des risques dans le domaine de la santé s’est développée aux Etats Unis dans les années
1950, pour réduire le risque de mise en cause de la responsabilité des professionnels et par la suite
les codts en dommages et intéréts. D’abord centré sur les soins dans les activités d’obstétrique,
d’anesthésie et d’urgence, la gestion de risque s’étend ensuite sur I’ensemble des événements

indésirables. A la fin des années 1980, cette approche a évolué dans les pays anglo-saxons vers un
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effort de réduction et de prévention des risques indépendamment de leur probabilité de conduire a
un contentieux. La gestion des risques s’attache, de maniére plus globale et transversale, a identifier
et traiter les causes profondes des risques pour les patients, les visiteurs, les professionnels et
I’institution, et ce quelle que soit la nature de ces risques (8). L’analyse des événements
pourvoyeurs de risques fait maintenant partie intégrante de ces démarches de gestions de risques.
L’apparition en France est plus tardive et fait suite & une série de scandales sanitaires qui ont
particulierement marqué 1’opinion publique dans les années 1980 a savoir les affaires de I’hormone
de croissance, du sang contaminé et de la Clinique du sport. Cette apparition en France se fait alors

par le biais réglementaire et législatif.

2.2.1 Affaire du sang contaminé

Le 25 avril 1991, une journaliste de "L'événement du Jeudi” publie dans I'hnebdomadaire un article
prouvant que le Centre National de transfusion sanguine (CNTS) a utilisé, de 1984 a 1985, du sang
contaminé par le virus du sida, entrainant la contamination de patients atteints d’hémophilie. Fin
1984, alors que le sida commence a faire parler de lui, on découvre que le chauffage d'extraits du
plasma permettrait d'inactiver le virus. Toutefois, en France, les capacités de traitement sont
insuffisantes et le pays refuse d'importer du sang de I'étranger. Des produits non chauffés seront
donc distribués jusqu'en 1985. Cette méme année, lorsque le Premier ministre annonce le dépistage
obligatoire des donneurs de sang a partir du 1% ao(t, 95 % des hémophiles ayant recus des
transfusions sont déja contaminés. On dénombre au total 2000 hémophiles contaminés (soit 1

hémophiles sur 2) (9).

2.2.2 Affaire de [’hormone de croissance

Entre 1983 et 1985, plus d’un millier d’enfants regoivent un traitement par hormone de croissance
et certains d’entre eux développent quelques années plus tard, une maladie neuro-dégénérative
incurable : la maladie de Creutzfeld Jakob (MCJ). Cette maladie leur a éteé transmise par un lot

infecté (I’hormone étant prélevée sur I’hypophyse de cadavres) et a tué plus de 120 personnes (10).
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2.2.3 Affaire de la Clinique du sport

L’affaire est révélée le 11 septembre 1997 par le journal « Le Parisien » qui évoque le cas d’une
victime, opérée en 1991 d’une hernie discale et réhospitalisée trois ans plus tard du fait de fortes
douleurs au niveau de la colonne vertébrale. Début 1997, le diagnostic tombe : il s’agit d’une
infection post-opératoire par mycobactérie atypique présente dans 1’eau utilisée lors de la
désinfection d’instruments chirurgicaux. Au final, entre 1988 et 1993, ce sont 57 autres patients qui
ont été contaminés. En 2001, les experts concluront au non-respect des regles de stérilisation des
instruments chirurgicaux. En effet du fait d’un nombre trop important d’interventions programmeées,
certains instruments n’étaient pas stérilisés mais seulement placés dans une solution désinfectante et
rincés avec I’eau filtrée du réseau d’eau contaminée. Des instruments a usage unique étaient
également réutilisés (11).

2.2.4 Laréponse réglementaire : de la veille sanitaire et de [’accréditation a la

gestion de risques

La réaction des pouvoirs publics vis-a-vis des scandales sanitaires et notamment a I’affaire du sang
contaminé, commence tout d’abord par la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 relative a la sécurité en
matiere de transfusion sanguine et de médicament. Cette loi réforme I’organisation de la transfusion
sanguine et pose les bases du dispositif de veille et de police sanitaire francaise. Deux agences sont
alors créées: I’Agence du médicament et 1’Agence frangaise du sang (12).
Suivent ensuite les ordonnances Juppé de 1996 ; elles imposent a tous les établissements publics et
privés une procédure d’accréditation, dont 1’objectif est d’améliorer la qualité et la sécurité des
soins. C’est la création de 1’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES)
dont le but est, selon des méthodes scientifiquement reconnues, « d’élaborer, de valider et de
diffuser avec des professionnels, les méthodes nécessaires a I'évaluation des soins et des pratiques

professionnelles » (13).

Le 20 octobre 1997 parait la circulaire n° 97-672 relative a la stérilisation des dispositifs médicaux
dans les établissements de santé suite a 1’affaire de la Clinique du sport. Elle rappelle notamment
« la place primordiale [de la stérilisation] dans la lutte contre 1’infection [...] » mais aussi que « le
code de déontologie, la loi hospitaliére et leurs textes d'application rappellent I'obligation, pour les
professionnels et les structures de soins, d'assurer la sécurité des patients vis-a-vis du risque

infectieux. » Cette circulaire insiste ensuite sur les recommandations vis-a-vis de la mise en place
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d’un systeme qualité en stérilisation avec la nomination d’un responsable qualité, la centralisation

des opérations de stérilisation et les conditions de mise en ceuvre du circuit (1).
S’ensuit ensuite 1’adoption de la loi n° 98-535 du 1% juillet 1998 relative au renforcement de la
veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire des produits destinés a I’lhomme. Le dispositif
est étendu a la veille épidémiologique face a la complexité croissante des crises sanitaires.
L’Agence du médicament devient 1I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS) et plusieurs structures sont creées : le Comité National de Sécurité Sanitaire (Cnss),
I'Institut de Veille Sanitaire (InVS) ainsi que I'’Agence francaise de securité sanitaire des aliments
(Afssa) (14). La volonté de cette loi est de séparer les acteurs de I'évaluation du risque et de sa
gestion, d’imposer 1’indépendance de I'expertise mais également de mieux définir des objectifs
précis a chague intervenant (15). Chaque structure a pour mission, dans son domaine de

compétence, d’anticiper, de surveiller, d’alerter, d’agir et d’évaluer.

La loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
santé signe la nécessité de développer la gestion des risques a 1’hopital. Elle définit et reconnait la
survenue de risques a type d’événements iatrogénes et pose les bases d'un dispositif de réparation
des risques sanitaires avec des garanties pour améliorer la qualité du systeme de santé. La sécurité
sanitaire est pour la premiere fois consignée dans le Code de la santé publique francais.
L’établissement hospitalier peut étre reconnu comme responsable : la gestion de ces risques devient

une nécessité (16).

En janvier 2003, ’ANAES publie son guide « Principes méthodologiques pour la gestion des
risques en établissement de santé » (17) qui est ensuite renforcé par la circulaire DHOS/E 2/E 4 n°
2004-176 du 29 mars 2004 relative aux recommandations pour la mise en place d'un programme de
gestion des risques dans les établissements de santé (18). Cette circulaire a destination des
directeurs d’établissements de santé est accompagnée par un document sur le management des

risques en établissement de santé (8). _

CANAES sur tos-
"principes

meéthodologiques

04/01/93 :

Agence du 01/07/98 : Agence
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Figure 1 Chronologie de I'arrivée de la gestion de risques en établissement hospitalier
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3 Le risque et la gestion des risques en établissement de santé

3.1 Le risque en établissement hospitalier

Le risque est défini, par ’ANAES en 2003 dans son guide « Principes méthodologiques pour la
gestion des risques en établissement de santé », comme une « situation non souhaitée ayant des
consequences négatives résultant de la survenue d'un ou plusieurs événements dont I'occurrence est
incertaine » mais également comme « tout événement redouté qui réduit 1’espérance de gain et/ou
d’efficacité dans une activité humaine » (17). L’ANAES, devenue la Haute Autorité de Santé
(HAS) en 2004 (19), redéfinit ensuite ce risque plus simplement comme « I’exposition, souhaitée
ou non, a un danger ». On voit bien que toutes ces définitions sont bien générales et ne concernent
pas seulement le risque cliniqgue mettant en jeu la santé du patient. A quels dangers, peut-on

s’attendre en établissements de santé ?

3.1.1 Terminologies du risque

Le risque en établissement de santé fait intervenir une terminologie qui lui est propre et qu’il

convient de définir.

- Danger : situation ou un dommage peut survenir a un bien ou a une personne

- Dommage : conséquence négative d’un danger

- Evénement indésirable : événement non souhaité qui peut affecter la santé d’une
personne. Lorsque cet évenement se trouve lié a ’activité de soins et a un patient, il est
qualifié d’événement indésirable associé aux soins.

- Evénement indésirable grave : un événement inattendu au regard de 1’état de santé et de
la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le déceés, la mise en jeu du
pronostic vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent, y compris une
anomalie ou une malformation congénitale (20).

- Erreur humaine : réalisation non volontaire d’un acte qui empéche d’obtenir le résultat
souhaité. On distingue les erreurs de routine dans les soins quotidiens qui représentent
80% des erreurs et les erreurs de connaissances qui se divisent en deux catégories : les

erreurs de contexte (10 a 15% du total des erreurs, connaissance exacte employée dans le
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mauvais contexte) et les erreurs par manque de connaissance (tres rares, moins de 2% en

général chez les soignants) (21).

3.1.2 Typologies des risques en établissement de santé

De par leurs activites, les établissements de santé sont confrontés tous les jours a la notion de
risque. Pour traiter leurs patients, ils mettent en ceuvre différentes stratégies thérapeutiques qui
apportent des bénéfices. Ces bénéfices attendus comportent bien évidemment des risques. Les
avanceées technologiques et scientifiques ont permis de grand progres dans les prises en charges
mais apportent également de nouveaux risques. En plus des risques cliniques, les établissements de
santé sont soumis également aux risques communs a tout type d’organisation du monde du travail
rendant obligatoire 1’approche globale de la gestion de risque. L’acceptabilité actuelle du risque par
la population est de plus en plus réduite. La médiatisation des différentes crises et scandales
sanitaires (déja cités mais également actuellement avec la crise sanitaire liée au covid-19 et la
problématique de la vaccination) fait tendre 1’opinion publique vers la volonté du risque zéro et
rend insupportable toute prise de risques. Dans sa circulaire de 2004 relative aux recommandations
de mise en ceuvre d’une politique de gestion de risques, la DHOS mettait déja en garde les
établissements de santé confrontés a «l’augmentation des contentieux, a des evolutions
assurantielles et a une pression médiatique, lors de la survenue d’accidents médicaux graves ». Ce
phénomeéne est di a « cette perception du risque et son acceptabilité par 1’usager, désormais mieux
informé et plus exigeant en matiére de qualité et sécurité des soins » (18). L’établissement du
« palmares des hopitaux et cliniques » (22) réalisé annuellement par le journal « Le Point », peut
avoir tendance a renforcer la montée du consumérisme médical et la pression de résultats des
établissements et des professionnels de santé. Ces différents facteurs mentionnés font progresser
petit a petit une certaine « judiciarisation » de la santé.

Cependant, dans le domaine de la santé, ne pas prendre de risque conduirait a ne pas soigner avec,
paradoxalement, un risque augmenté pour le patient. Ne pas promouvoir et investir dans de
nouvelles techniques et technologies et donc créer de fait de nouveaux risques fait taire 1’espoir de
traitements pour de nombreux patients en échec thérapeutique.

Les risques en établissement de santé, sont divisés selon ’HAS en trois grandes catégories :

1) directement associés aux soins (organisation et coordination des soins, actes médicaux,

hygiéne, utilisation d’un produit de santé, gestion de I’information, etc.) ;

Partie 1 — Généralités sur la stérilisation et la gestion de risques en milieu hospitalier Page 24



2) liés aux activités de soutien (effectif en personnel et gestion des compétences,
équipements et leur maintenance, achats et logistique, systéme d’information, aspects
juridiques & réglementaires etc.) ;

3) liés a la vie hospitaliére et a I’environnement (sécurité des personnes et des biens, etc.)

/ Poliutions N
\ V(Gau, air) Risquos ™
\_ haturels
Systomo Communication Ressources Incendie )
d'information humaines
& roglomonts Organisation compélences
& coordination
Finances Ethique dos soins Equipes Enorgio
& déontologio do soins
- Médicameonts & '
Pinnovation 2 Information
dispositifs médicaux Patient / Entourage du pationt
Locaux
& équipements Actes dossier
thérapeutiques du patient Hygiéne
Installations Actes
techniques diagnostiquos chutes Almentation
Déchets
Circulations ———
ts : transports ( Agrossions )
Schals Prestataires o B
= oxtériours ~ T
_Malvmllancos_ )

Figure 2 Schéma des grandes catégories de risques en établissement de santé selon I'HAS (21)

3.2 La gestion de risques en établissement de santé

La gestion des risques vise a concilier cette prise de risque avec la maitrise des dangers et donc tend
a rendre le risque acceptable. Elle recherche 1’équilibre entre le bénéfice attendu et le risque
accepté. C’est la fameuse balance bénéfice/risque. Il ne faut cependant pas la comprendre comme
un rapport mathématique figé et équivalent pour tous les patients. Elle repose sur les données
scientifiques du moment qui comporte leur part d’incertitudes. Elle doit donc étre évaluée de fagon
individuelle, en fonction de chaque situation et réévaluée dans le temps. Il s’agit d’un dialogue entre
le soignant et le soigné en prenant en compte les croyances, le vécu et les objectifs de chaque partie
(23). Trop peu de risques acceptés ou trop de risques acceptés peuvent menacer alors la qualité des
résultats (24).
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Les objectifs de la gestion de risque en établissement de santé sont multiples :

- la sécurité des personnes que ce soit les usagers ou les professionnels de santé mais aussi
les personnes situées dans 1’environnement (par exemple la prise en compte du risque
écologique) ;

- la sécurité financiere avec la maitrise du risque financier et des codts ;

- la préservation de I'image et de la réputation. Nous 1’avons vu précédemment notamment
avec le classement des hépitaux et la presse en général, I’image et la confiance des
usagers et de la population est un enjeu important ;

- la sécurité juridique. En effet la mise en place de la gestion de risques permet aux
professionnels de prouver qu’ils ont bien effectué ce que le Code pénal nomme les «

diligences normales » (¢’est-a-dire le soin a apporter a I’exercice de leur fonction) (25).

3.2.1 Contexte réglementaire

Apres la circulaire de 2004 citée précédemment, les établissements de santé publics ou privés ont
I’obligation d’assurer la qualité et la sécurité des soins, d’organiser et de mettre en ceuvre une

gestion des risques associée aux soins.

3.2.1.1 Cadre réglementaire de la qualité et de la sécurité des soins

La Loi Hopital, Patient, Santé et Territoires (HPST) adoptée le 21 juillet 2009 s’impose a tous les
établissements de santé notamment sur la sécurité et la qualité des soins. Elle comprend plusieurs

décrets d’application dont :

- décret n° 2009-1762 du 30 décembre 2009 relatif au président de Commission
Médicale d'Etablissement, vice-président de directoire des établissements publics de
santé :

v' «Art.D. 6143-37 : Le président de la commission médicale, [...] est chargé,
conjointement avec le directeur de 1’établissement public de santé, de la

politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins. »

(26) ;
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- les décrets n°2010-439 du 30 avril 2010 et n°2010-1325 du 5 novembre 2010 relatifs
respectivement a la commission médicale d’établissement dans les établissements
publics de santé et a la conférence médicale d’établissement des établissements de
santé privés

v« Art.R. 6144-2 et R. 6164-3. : La commission médicale d'établissement (et la
conférence médicale d’établissement) contribue a I'élaboration de la politique
d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, notamment en
ce qui concerne : la gestion globale et coordonnée des risques visant a lutter
contre les infections associées aux soins et a prévenir et traiter l'iatrogénie et
les autres événements indésirables liés aux activités de I'établissement » (27)
(28).

3.2.1.2 Cadre réglementaire de la gestion des risques

Aprés la circulaire de 2004 vue précédemment, la loi HPST renforce la place de la gestion des

risques et I’organise au sein des établissements de santé publics ou privés.

- Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins dans les établissements de santé :

v « Art.R. 6111-1: [...] la gestion des risques associés aux soins vise a prévenir
I'apparition d'événements indésirables associés aux soins et, en cas de survenance
d'un tel événement, a l'identifier, a en analyser les causes, a en atténuer ou a en
supprimer les effets dommageables pour le patient et a mettre en ceuvre les
mesures permettant d'éviter qu'il se reproduise. » ;

v «Art.R. 6111-4: le représentant légal de I'établissement de santé désigne, en
concertation avec le président de la commission médicale d'établissement dans
les établissements de santé publics ou la conférence médicale d'établissement
dans les établissements de santé privés, un coordonnateur de la gestion des

risques associés aux soins » (29).

- Code de la santé publique Chapitre ler : Missions des établissements de santé :
v’ «Art.L 6111-2 : Les établissements de santé élaborent et mettent en ceuvre une
politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins et une
gestion des risques visant a prévenir et traiter les évenements indésirables liés a

leurs activites » (30).
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- Enfin la gestion des risques fait partie intégrante de la certification des
établissements de santé par la HAS. Dans son manuel, la HAS décrit cette démarche
comme « étroitement liée et coordonnée a la démarche qualité ». Cette démarche

concourt a I’amélioration de la qualité.

3.2.2 Meéthodologie de la gestion de risques

La demarche de la gestion de risques se réalise en différentes étapes :

mise en place d’un groupe pluriprofessionnel réunissant tous les acteurs concernés par

I’activité visée ;

- identification des risques d’événements indésirables dans 1’activité. On identifie alors a
la fois les risques qui pourraient se produire (démarche a priori) ainsi que les risques qui
se sont déja produits (démarche a posteriori) ;

- analyse de risques en termes de gravité et de fréquence et mise en évidence de leurs
causes et de leurs conséquences. Le but est de les hiérarchiser et de les prioriser ;

- traitement des risques que 1’on a priorisé€s, en mettant en place des mesures « barriéres »
afin d’empécher leur survenue ou d’en limiter les dommages ;

- laderniere étape consiste a assurer un suivi et évaluer la démarche ainsi que de mettre en

place un retour d’expérience (31).

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

Identifier
| ®a priori / a posteriori

Assurer le suivi Analyser
et mettre en place s recherche de causes
le retour d'expérience « hiérarchiser

Traiter
| ssolutions [ barriéres

Figure 3 Schéma des étapes de la gestion de risques selon I'HAS (21)
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3.2.3 La gestion de risque a priori

C’est une démarche inductive (c’est-a-dire que 1’on fait appel a un raisonnement, a la logique) et
préventive qui se base sur I’analyse de processus. L’objectif est de repérer les processus
potentiellement a risques, d’identifier au sein de ces processus les étapes dangereuses pour les
personnes et les biens. On agit ensuite pour en diminuer la fréquence (via des actions de prévention
visant & supprimer les causes) et/ou en réduire la gravité (via des actions de protection mises en

ceuvre pour limiter les conséquences) (32).
Il existe différentes démarches de gestion de risque a priori :

- APR: Analyse Préliminaire de Risque ;
- AGR : Analyse Globale des Risques ;
- AMDEC : Analyse des Modes de Défaillance, de leur Effet et de leur Criticité ;
- HACCP : Hazard Analysis of Critical Control Points ;
- HAZOP : HAZard of Operability Study ;
-  MOSAR : Méthode Organisée Systémique d’Analyse des Risques ;
- Réseau de Pétri.
Nombre de ces démarches nous proviennent de retours d’expérience issus d’activités non sanitaires

(aéronautiques ou agroalimentaires notamment).

3.2.3.1 APR : Analyse Préliminaire de Risque et AGR : Analyse Globale des Risques

L'Analyse Préliminaire de Risque, développée au début des années 1960 par les industries
aéronautiques et militaires est une méthode analytique et inductive. Elle permet d’identifier,

d’analyser et de réduire les risques.

L’Analyse Globale des Risques s’est quant a elle développée vers la fin des années 1990. Elle est
une évolution de ’APR. L’AGR est une méthode plus structurée permettant d’identifier, d’évaluer,
de hiérarchiser et de maitriser les risques structurels, fonctionnels et conjoncturels d’un systéme sur

I’ensemble des dangers (33).
La démarche AGR se déroule alors en deux phases :

- AGR Systéme : son objectif est d’élaborer une cartographie des risques des situations
dangereuses ;
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- AGR Scénarios : son objectif est d’élaborer une cartographie des risques a partir de
scénarios relatifs a chaque situation dangereuse.

L’AGR systéme débute par la définition du périmétre de 1'analyse systéme. On décompose alors le

systeme en phases, sous-systémes, sous phases et taches élémentaires puis on liste les risques qu’ils

soient genériques ou spécifiques au systéeme. On évalue enfin les interactions risques / systeme. La

cartographie des situations dangereuses peut alors étre construite en priorisant les actions a

entreprendre.

L'AGR scénarios permet une cartographie des risques en analysant chaque scénario relatif aux
situations dangereuses jugées comme prioritaires. A partir de cela, pour chaque situation
dangereuse jugée comme trés vulnérable, on analyse chaque scenario possible : on construit alors
une cartographie des risques initiaux. En définissant les actions a mettre en place et en cotant
I’effort a les mettre en ceuvre et la criticité du risque résiduel, on obtient la derniére cartographie qui

est celle des risques résiduels. On peut alors proposer les actions de maitrise des risques résiduels
(34).
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Figure 4 Schéma de la méthode APR/AGR (35)
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3.2.3.2 AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances, de leur Effet et de leur Criticité

L'AMDEC est issue des recherches de 1’armée américaine vers la fin des années 40. Le but a cette

époque était de déterminer les effets de défaillances de systémes ou d’équipement militaire. C’est

ensuite 1’industrie aérospatiale qui I’a développée jusqu’a devenir actuellement une méthode de

référence pour la maitrise de la qualité et la gestion de risque. C’est une méthode inductive qui

permet de déterminer la fiabilité d’un systéme en étudiant le lien entre une défaillance et ses

consequences sur le systeme.

La méthode AMDEC se déroule en quatre étapes :

1. mise en place de la méthode : il faut délimiter et diviser le processus a analyser ;

2. analyse des défaillances : on repere les modes de défaillance potentiels, leurs causes

et effets ;

3. cotation des défaillances : les défaillances sont classées en fonction de leur criticité.

On détermine ensuite des seuils de criticités a partir desquels on met en place des

actions prioritaires ;

4. mise en place d’actions correctives ou préventives : on cherche alors a diminuer au

maximum les risques de défaillance de I’ensemble du processus (36).

Le calcul de la criticité de chaque défaillance est le résultat du produit de la fréquence et de la

gravité.

C=FXGoucestla criticité, F est la fréquence et G la gravité

La criticité et les seuils d’actions sont déterminés a 1’aide de matrices de ce type :

Tableau 1 Exemple de matrice de criticité (37)

Matrice de criticité

g Fs cs €10

g F4 c4 c8

g F3 c3 C6 (s

z F2 [+] ca C6 c8

£ F1 =] Q (=) ca s
Gl G2 G3 G4 | 65

Cravith astimd.

Risques & traiter en priorité. Situations a risques non acceptables en Métat, nécessitant des
actions d'analyse et de traitement pour réduire le risque au moins jusqu'a un risque & surveiller

Risques a surveiller. Situations a risques acceptables en Métat & condition que des actions solent
menées pour mieux les identifier et les surveiller.

Risgues non critiques.

a risques P en l'état, con d & un risque faible
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On distingue cinq principaux types d’AMDEC :

- AMDEC fonctionnelle : analyse de la conception du systéme, permet de déterminer les
modes de défaillances ou causes amenant a un événement redouté ;

- AMDEC produit : analyse de la viabilité du produit par rapport aux exigences du client
ou de I’application. Le but est d’obtenir un plan de fiabilisation ;

- AMDEC processus : analyse des risques potentiels liés a un procéde de fabrication
conduisant a des produits non conformes ou des retards. Le but est d’obtenir un plan de
surveillance, de contréle qualité ;

- AMDEC moyen de production : analyse qui permet d’anticiper les risques liés a des
dysfonctionnements ou & un non-fonctionnement d’un équipement, d’une machine. Le
but est d’obtenir une gamme de maintenance préventive ;

- AMDEC flux : analyse des risques liés aux ruptures de flux de matieres premiéres ou
d’informations, détermination des délais de réaction, de correction et des codts inhérents
au retour a la normale. Le but est d’obtenir un plan de sécurisation ainsi que les stocks et
délais de sécurité.
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Figure 5 Les différentes etapes de la démarche AMDEC (38)
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3.2.3.3 HACCP : Hazard Analysis of Critical Control Points

La démarche HACCP ou systeme d’analyse des risques et de maitrise des points critiques est tout
d’abord une méthode de maitrise de la sécurité sanitaire des denrées alimentaires. Cette méthode a
été définie aux Etats-Unis par un laboratoire travaillant pour la NASA dont le but était de prévenir,
d’éliminer et de réduire a un niveau acceptable tout danger biologique, physique, chimique et
allergéne. Cette méthode est imposée par le reglement 852/2004 du parlement européen relatif a
I'nygiene des denrées alimentaires (39). Elle se décompose en 7 étapes :

- étape 1 : analyser les dangers et identifier les mesures de maitrise ;

- étape 2 : déterminer les points critiques pour la maitrise (CCP) ;

- étape 3 : établir des limites critiques validées ;

- étape 4 : établir un systéme pour surveiller la maitrise aux CCP ;

- étape 5: établir les actions correctives a entreprendre lorsque la surveillance indique
gu'un écart par rapport a une limite critique a un CCP s'est produit ;

- étape 6: valider le plan HACCP puis établir les procédures de veérification pour
confirmer que le systeme HACCP fonctionne comme attendu ;

- étape 7: établir une documentation concernant toutes les procédures et tous les
enregistrements appropriés a ces principes et a leur application.
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Cette démarche ne peut se faire sans la création d’un groupe pluridisciplinaire HACCP.

1. | Constituer Péquipe HACCP |

!

1 | Décrire be produit ]
. | Déterminer son wilisation prévie |
4. I Erablir un daagramme des opéralons |
5 | Confirmer sur place le disgramme des opémtions |

l

I.".wurrhémrlm1 les J.tn;cni pMcﬂchI\
i, Procéder i une analyse des dangers
Envisager des mesures de mailrise

|

| Détermner les CCP ]
‘ Fixer des seuils eritiques pour chaque CCP |
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W | Mettre en place un systéme de surveillance pour chagque CCP |
[N I Prendre des mesures comectives |

}

" : ; X
| Instaurer des procédures de vénfication

|

Constituer des dossiers of fenir des enregistrements

Figure 6 Séquence logique de la démarche HACCP (40)

3.2.3.4 HAZOP : HAZard of Operability Study

La méthode HAZOP a été développée par la société Imperial Chemical Industries au début des
années 1970. Cette méthode permet de considérer de maniére systématique les dérives des
parametres d'une installation en vue d'en identifier les causes et les conséquences. L'HAZOP suit
une procédure assez semblable a celle proposée par 'AMDEC. L'HAZOP ne considere pas les
modes de défaillances comme dans I’AMDEC mais les dérives potentielles (ou déviations) des

principaux parametres liés a I'exploitation de l'installation. Pour stimuler le processus de réflexion,
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des mots clés représentant les déviations sont utilisés. Les déviations de chaque paramétre sont
passées en revue les unes apres les autres afin de mettre en évidence leurs causes, leurs
conséquences, les moyens de détection et les actions correctrices. Les déviations potentiellement

dangereuses sont ensuite hiérarchisées selon leur criticité afin de déterminer les actions prioritaires.

Tableau 2 Principaux mots-clés guidant I"'HAZOP (41)

Mot-guide Signification
NE PAS FAIRE Négation totale de I'intention de conception
PLUS Augmentation quantitative
MOINS Diminution quantitative
EN PLUS DE Modification/diminution qualitative
INVERSE Contraire logique de l'intention de conception
AUTRE QUE Remplacement total

Les différentes étapes de 'HAZOP sont les suivantes :

- étape 1 : choisir un parameétre de fonctionnement ;

- étape 2 : retenir un mot-clé et générer une dérive ;

- étape 3 : vérifier que la dérive est crédible ;

- étape 4 : identifier les causes et conséquences potentielles de cette dérive ;

- étape 5 : examiner les moyens visant a détecter cette dérive ainsi que ceux prévus pour
en prévenir I’occurrence ou en limiter les effets ;

- étape 6 : proposer des recommandations et des améliorations ;

- étape 7 : retenir un nouveau mot-clé pour le méme paramétre et reprendre 1’analyse a
partir de I’étape 3.

3.2.3.5 MOSAR : Méthode Organisée Systémique d’Analyse des Risques

La méthode MOSAR a pour objectif de modéliser le danger comme un ensemble de processus puis
d'identifier a priori les dangers et, par conséquent les risques, puis de définir des barrieres de

prévention et de protection.

La méthode se divise en deux phases :
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- la phase macroscopique qui consiste a ’analyse des risques de proximité. Les éléments
d’un systéme qui sont a proximité les uns des autres conduisent a des risques souvent
majeurs. On regarde ensuite les connexions entre eux et avec 1’environnement pour
générer des scénarios d’accidents. A la fin de cette phase, on établit une grille gravité-
probabilité ;

- la phase microscopique qui consiste a analyser les dysfonctionnements techniques et
opératoires décris dans la premiére phase. On met en ceuvre les outils comme les
AMDEC, HAZOP et les arbres logiques. Cette phase se termine par le rassemblement et
I'organisation de I'information acquise pour la gestion des risques (42).

A partir -
d'une ~| Identifier les Module A : vision macroscopique de l'installation
modélisation sources de Analyse principale de risques ou
de . dangers Analyse des risques principaux
I'installation
Identifier les ‘
scénarios de |

dangers '

Evaluer les
scénarios de
risques
Identifier les
risques de Négocier des
fonctionnement objectifs et
hiérarchiser
Evaluer les risques les scénarios
en construisant —
des ADD et en Définir les
les quantifiant moyens de
prévention et
les qualifier
Négocier des d :
objectifs précis
de prévention
Module B : vision microscopique de I'installation Affiner les
Analyse des risques de fonctionnement ou moyens de
Sdreté de fonctionnement prévention
ADD : arbre de défaillance Gérer

risques

Figure 7 Schéma de la méthode MOSAR (41)
3.2.3.6 Réseau de Pétri

Un réseau de Pétri modélise le comportement dynamique d'un systéme réparable en présence de
pannes. Il se présente sous la forme d’un graphique dont les sommets peuvent étre soit des places
(cercles) soit des transitions (rectangles) reliées ensemble par des arcs. La dynamique est

représentée par la présence de points que I’on nomme des jetons. Cette modélisation permet
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d’analyser en détail les différentes séquences d’un systéme, de rechercher les blocages, les causes

de ralentissements et les conflits (43).

Figure 8 Réseau de Pétri (41)

3.2.4 La gestion de risque a posteriori

La démarche a posteriori est réactive. Elle part d’un événement indésirable (EI) qui s’est réellement
passé pour en identifier les causes et prendre les mesures de correction et de prévention. Cette
méthode se déroule en 3 étapes principales qui sont :

- I’organisation de la remontée d’informations ;
- lanalyse des causes ;

- les retours d’expérience.

3.2.4.1 Organisation de la remontée d’informations

Elle se déroule sur deux niveaux :

- démarche centralisée de vigilance réglementaire ;
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- démarche locale volontariste au sein méme des établissements.

L’événement fondateur de cette démarche centralisée provient des affaires du sang contaminé et de
I’hormone de croissance que nous avons évoqués précédemment. Le 4 janvier 1993 (12) est
promulguée la loi relative a la sécurité en matiere de transfusion sanguine et de médicament, suivie
du décret du 24 janvier 1994 (44) instaurant I’hémovigilance.

Les vigilances sanitaires sont institutionnalisées par la loi du ler juillet 1998 relative au
renforcement de la veille sanitaire et du contrble de la sécurité sanitaire des produits destinés a
I’homme (14). L’ Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) est
chargée de la coordination des vigilances sanitaires. La vigilance est organisée selon un circuit bien
établi avec un signalant, un correspondant local et une instance locale en lien avec les instances
régionales et nationales. L’ANSM a mis en place un systéme de recueil centralisé dont les
signalements et alertes proviennent des patients, des associations de patients, des professionnels de
santé et des industriels.

Elle a ainsi en charge huit vigilances différentes, a savoir :

- la pharmacovigilance pour les médicaments a usage humain et les matieres premieres a
usage pharmaceutique ;

- la pharmacodépendance ou addictovigilance pour les substances psychoactives dont les
stupéfiants et les psychotropes ;

- I’hémovigilance pour I’ensemble de la chaine transfusionnelle du prélévement du
donneur au suivi post-transfusionnel du receveur de produits sanguins labiles ;

- la matériovigilance pour les dispositifs médicaux et les produits thérapeutiques annexes ;

- laréactovigilance pour les dispositifs de diagnostic in vitro ;

- la biovigilance pour I’ensemble de la chaine de greffe du prélévement du donneur au
suivi post-greffe du receveur d’organes, de tissus, de cellules d’origine humaine excepté
le sang et les gameétes, et pour les produits thérapeutiques annexes ;

- la cosmétovigilance pour les produits cosmétiques ;

- lavigilance des produits de tatouage.

La démarche locale dans chaque institution, repose sur la notification, le recueil et le traitement des
évenements indésirables mais également des évenements précurseurs. Cette démarche structurée et

volontariste au sein des établissements est basée sur des dimensions :

- stratégique (démarche institutionnelle volontariste, le principe de non-sanction des lors
qu’un événement indésirable est notifié¢ et qu’un professionnel peut étre éventuellement
impliqué, ressources nécessaires, suivi périodique du systeme) ;
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- culturelle (développement de la pratique de notification, retour d’expérience,
déculpabilisation dans la notification et dans son analyse, utilisation des outils d’analyse
a priori et a posteriori) ;

- technique (connaissance des outils et des méthodes d’analyse a priori et a posteriori) ;

- structurelle (organisation claire et utilisation des ressources affectées) (32).

3.2.4.2 Analyse des causes

Un établissement de santé met en jeu des systemes complexes ou une multitude d’acteurs et de
ressources entrent en jeu, chacun d’eux ayant des faiblesses mais aussi des forces en matiére de
sécurité. J. Reason a mis au point un modéle simple pour comprendre la gestion des risques
systémique et la complexité des causes a I’origine d’un événement indésirable. Ce modeéle repose
sur les différentes strates d’acteurs de sorte que les faiblesses ne s’alignent pas, mais au contraire

soient bloquées par les points de sécurité et au final n’impactent pas le patient (21).

Une profonde évolution des idées
Reason, /. 2003, L'ecreur humaine, PUF Le modele du /romage Suisse

DEFENSES EN
PROFONDEUR dont certaines
0Nt droddes par routine, manque de
moywns, etc

VN

Auto détection et

Pression 3 Verreur par défaut |
O ORORATION, g6 CORMUNGIHIGH 5U ERREURS PATENTES ’

de conception sdre des matdriaux ot Erreurs & violations des acteurs
interfaces medicaux

’ ERREURS LATENTES

1GVHISION
INININIAZ

Arrét de progresson par
une barriere officace

Production
Plateau technique Mauvaise Personnel

Incomplet organisation des  manquant
interfaceos Distractsonsy

Figure 9 Modéle de Reason(21)

Le systéme se présente alors comme une succession de barrieres de différents types :

- les barriéres de prévention qui empéchent la survenue d’erreurs et d’accidents ;
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- les barriéres de récupération qui permettent d’empécher toute conséquence pour le
patient malgré la survenue de 1’erreur ;
- les barriéres d’atténuation des effets qui limitent les conséquences pour le patient.
Pour analyser ces erreurs qui peuvent avoir une multitude de causes, des méthodes ont été

introduites :

- la méthode ALARM et la méthode de I’arbre des causes qui se concentrent sur la
gravité ;

- la méthode QQOQCP et le diagramme de causes-effets qui se concentrent sur la
fréquence.

La méthode ALARM est une méthode de recherche des facteurs contributifs d’une défaillance
basée sur une analyse formalisée, exhaustive, non culpabilisante, réduisant le risque d’explication

simpliste (45). Elle s’appuie sur I’utilisation d’une grille de questionnement systémique et

systématique sur sept themes :

- facteurs liés au patient ;

- facteurs liés a la tAche a accomplir ;

- facteurs liés au(x) professionnel(s) impliqué(s) ;
- facteurs liés a I’équipe ;

- facteurs liés a ’environnement de travail ;

- facteurs liés a I’organisation et au management ;
- facteurs liés au contexte institutionnel.

La deuxieme méthode s’intéressant a la gravité est celle de D’arbre des causes.
Développée par I’'Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS) pour la prévention des
accidents de travail et des maladies professionnelles, elle s’intéresse aux relations de causes a effet.
Cette méthode se présente sous la forme d’une arborescence partant de I’événement indésirable et
prenant en compte toutes les causes possibles. Elle permet de repérer de maniére simple les

barrieres de sécurité efficaces, manquantes ou non respectées.
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Figure 10 Arbre des causes (46)

La méthode QQOQCP permet de poser le probléeme dans son ensemble en répondant a cing

questions simples : Qui, Quoi, Ou, Quand, Comment et Pourquoi.

Le diagramme de cause-effets (ou diagramme d’Ishikawa ou SM) permet d’analyser et de visualiser
le rapport existant entre le probleme et toutes ses causes possibles. Chaque cause doit étre classée
selon cing grandes familles : Matiére, Milieu, Méthode, Matériel, Main d’ceuvre et doit étre placée

sur le diagramme.

Méthode Matiéere Milieu

Causel Causel Cause

Cause 2 Cause 2

Cause 3

EFFET

Cause 1 Cause 1

Cause 2

Main

Matériel .
d'oeuvre

Figure 11 Diagramme d'Ishikawa (47)
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3.2.4.3 Retour d’expérience

Ces différentes méthodes trouvent particulierement leur place dans les analyses en groupes pour
comprendre la survenue d’un probléme. Au sein des établissements, les Comités de Retour
d’Expérience (CREX), les Revue des Erreurs MEDicamenteuses (REMED) et Revue de Morbi-

Mortalité (RMM) sont d’autant de moyens de retour d’expérience.

Le CREX permet d’évaluer ce qui se passe en conditions réelles. C’est un moment d’échange sur ce
qui est vécu et observé. Ce sont des moments de partage qui sont programmeés et qui ne font pas

suite systématiquement a un accident (24).

La REMED fait suite quant a elle a une erreur médicamenteuse. Elle consiste a 1’analyse de
I’intégralité du circuit en réunissant les différents acteurs, en analysant la chronologie des faits et les
conséquences pour le patient. Le but est alors de mettre en place les actions correctives, de les

suivre et d’en évaluer I’impact.

Enfin la RMM permet d’analyser les causes de décés ou de morbidité. Elle se déroule tout d’abord
par la sélection du cas, puis une réunion des différentes équipes avec présentation du cas et analyse

(présentation du contexte et discussion des points d’améliorations).

Toutes ces démarches se déroulant en équipe participent a la formation continue du personnel ainsi

qu’a la réflexion individuelle et collective sur les pratiques.

Les démarches a priori et a posteriori sont complémentaires et nécessaires a une gestion des risques

efficiente a ’intérieur de 1’établissement.
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Figure 12 Modélisation des barrieres de sécurité (21)
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4 La stérilisation des dispositifs médicaux reutilisables au sein des

établissements de santé

Selon la Société Francaise des Sciences de la Stérilisation (SF2S) dans son guide des bonnes
pratiques de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables, la stérilisation s’appuie sur quatre

processus fondamentaux :

- management, autrement dit le respect de la réglementation ainsi que la description des
responsabilités et des organisations au sein de la stérilisation ;
- opérationnel ¢’est-a-dire I’ensemble des opérations et contrbles qui sont effectués lors
des différents processus de stérilisation ;
- support, qui regroupe le personnel, les locaux, la maintenance, les qualifications et qui
concourent a la bonne réalisation du processus de stérilisation ;
- management qualité qui rappelle les principes de qualité applicable & la sterilisation, la
gestion documentaire, la gestion des risques et la tragabilite (48).
L’obtention et la préservation de la stérilit¢ des dispositifs médicaux réutilisables (DMR) reposent
sur le strict respect de chaque étape du processus de stérilisation. Il est d’autant plus complexe a

respecter que :

- il fait intervenir de nombreux professionnels en lien avec la stérilisation (fabriquants et
fournisseurs des DMR, professionnels du bloc opératoire et des services de soins,
personnel de la stérilisation, services support, prestataires internes ou externes) ;

- des opérations automatisées et manuelles cohabitent au sein du processus ;

- il y a des évolutions et innovation des pratiques et de I’instrumentation chirurgicale,
mais aussi des pratiques de retraitement des DMR ainsi que de la réglementation et des
exigences normatives ;

- I’équilibre entre productivité et obligation de résultats est complexe.

4.1 Le Processus management - réglementation, responsabilités et organisations au

sein de la stérilisation

Au sein des établissements de santé, la préparation des dispositifs médicaux stériles (= DMR) est
sous la responsabilité des pharmacies a usage intérieur (PUI) selon I’article L5126-1 du code de la
sante publique (49). Cette responsabilité incombe donc au pharmacien qui assure la gérance de la
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PUI (article R5126-23 du CSP) (50). Le pharmacien assurant la gérance a autorité sur le personnel
affecté dans la PUI, pour la préparation des DMR. La responsabilité peut étre déléguée, par un
document écrit, a 1I’un des pharmaciens de la PUI. Cette délégation est ensuite portée a la
connaissance du représentant légal de 1’établissement et du responsable du systéme permettant
d’assurer la qualité de la préparation des DMR. Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére
(BPPH) définissent la préparation des DMR comme le fait de « supprimer tout risque infectieux qui
leur soit imputable. La stérilité est I'absence de tout micro-organisme viable. Pour qu'un dispositif
ayant subi une stérilisation puisse étre étiquete "stérile”, la probabilité théorique qu'un micro-

organisme viable soit présent doit étre inférieure ou égale & 1 pour 10° » (51).

L’article R6111-19 du CSP, définit la stérilisation comme « I’ensemble des opérations permettant
d’obtenir 1’état de stérilité d’un dispositif médical ainsi que le maintien de cet état. » La norme
opposable NF EN ISO 14937 (52) définit quant a elle la stérilisation comme un « procédé validé
utilisé pour obtenir un produit exempt de micro-organismes viables. » L’activité de stérilisation des
dispositifs médicaux (DM) est assujettie a I’autorisation des Agences Régionales de Santé (ARS).
La PUI doit disposer des moyens en locaux, personnel, équipements et systémes d’informations

nécessaires. (53)

Les BPPH décrivent les modalités de la préparation des DMR dans sa ligne directrice n°1. Elles

sont opposables depuis 1’arrété du 22 juin 2001.

Elles précisent en premier lieu l’organisation générale et liste « I’ensemble des opérations
nécessaires a I’obtention et au maintien de 1’état stérile ». Ainsi, les étapes de la préparation des
DMR sont le nettoyage, le conditionnement, la stérilisation, les contrdles des différentes opérations,
le stockage et la mise a disposition. Ces étapes sont précédées par la pré-désinfection, qui est la
seule étape qui n’est pas obligatoirement étre mise en ceuvre par la PUIL. Un organigramme doit étre
établi.

Elles décrivent ensuite les responsabilités des différents acteurs, a savoir le représentant légal de
I’établissement, le pharmacien assurant la gérance, le pharmacien responsable de ’activité ainsi que
le responsable du systeme qualite.

Elle fixe ensuite les regles générales pour le personnel, les locaux (avec notamment la qualité de
I’eau et de I’air), le matériel, le systéme documentaire ainsi que toutes les etapes de la préparation
des DMR (de la pré-désinfection jusqu’a la livraison dans le service utilisateur).

Elles abordent les validations et les contrbles a mettre en place allant des différentes qualifications

(procédé, matériel, locaux...) aux controles de routine et libération de charge.
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Elles évoquent les cas de non-conformités et les actions correctives et préventives.

Enfin, elles traitent des modalités de la stérilisation effectuée par un tiers, c’est-a-dire dans le cadre

d’une sous-traitance.

En plus des BPPH, de nombreuses lois, réglements, code, normes, circulaires, arrétés, décrets,

encadrent les pratiques de stérilisation :

Constitution et reglements européens : le role de la constitution est d’énoncer ce qui est
du domaine de la loi (c’est-a-dire votée par le parlement) et ce qui est du domaine du
réglementaire (c’est-a-dire du ressort du gouvernement ou des administrations). Les
reglements européens ont une valeur supérieure aux reglements nationaux si bien que les
reglements nationaux doivent cohabiter avec les réglements européens. Ainsi, les
reglements européens ne nécessitent pas de transposition nationale : c’est le cas par
exemple du nouveau reglement des DM 2020/561/CE.

Lois et ordonnances: les lois sont votées par le parlement et s’imposent aprés
publication au journal officiel. Les ordonnances permettent au gouvernement de
demander au parlement de prendre lui-méme des mesures qui sont normalement du
cadre de la loi (avec par exemple les ordonnances Juppé de 1996 vu précédemment ou
encore 1’ordonnance n°® 2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux pharmacies a
usage intérieur).

Décrets et arrétés : le décret est un acte réglementaire du gouvernement, signé par le
président de la république ou le premier ministre, aprés consultation du conseil d’état et
publié au journal officiel. On retrouve dans le domaine de la stérilisation par exemple le
décret n° 2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif a lI'obligation de maintenance et au
contréle de qualité des dispositifs médicaux. Les arrétés quant a eux sont des décisions
administratives qui peuvent étre prises par les ministres, préfets ou encore les maires. Ils
ont donc une portée qui peut aller du national a une zone géographique ou activité
limitée en fonction du décisionnaire.

Les circulaires : ce sont des textes qui permettent aux autorités administratives (ministre,
recteur, préfet...) d’informer leurs services. Ces circulaires peuvent prendre d’autres
noms, par exemple "note de service" ou encore "instruction”. C’est le cas de I’instruction
n° 449 du 1* décembre 2011 qui est venu abroger la circulaire prion n° 138 du 14 mars
2001.

Les normes: de nombreuses normes encadrent I’activit¢ de la stérilisation. Elles
résultent de consensus internationaux (1ISO) ou européens (CEN). La plupart des normes

sont d’applications volontaires mais peuvent étre rendues obligatoire. Ainsi, I’arrété du 3
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juin 2002 (54) a rendu opposable (c’est — a — dire impose le respect du texte a tous), trois

normes NF EN ISO dans le domaine de la stérilisation :

v la NF EN ISO 14937 relative a tous les domaines de la stérilisation ;

v" la NF EN ISO 550 relative a la validation et contréle de routine pour la stérilisation a
I’oxyde d’éthylene ;

v la NF EN 1SO 554 : relative a la validation et contrdle de routine pour la stérilisation

a la vapeur d’eau (ensuite remplacée par la norme NF EN ISO 17665-1 et -2).

4.2 Le Processus opérationnel — Les étapes pour 1’obtention et le maintien de 1’état

stérile

4.2.1 Définitions et réglementation des Dispositifs Médicaux (DM)

La réglementation des DM date des années 1990. Elle a été rendue obligatoire pour
I’ensemble des DM suite a la premiére directive sur les DM implantables actifs en 1990
(90/385/CE) (46) et la directive 93/42/CE de 1993 (47) concernant les autres DM. Le but
était de soumettre I’ensemble des DM a des régles spécifiques et communes au vu de leur
commercialisation sur le sol européen. Cette obligation et le respect de ce réglement est
visible par le marquage CE médical. Aprés six modifications de cette réglementation, une
nouvelle refonte a été entamée en 2012 pour I’adoption du réglement européen d’avril 2017
(2017/745/CE). Ce reglement initialement prévu pour une mise en application le 26 mai
2020 a été reporté d’un an en raison de la crise sanitaire du COVID-19. Il a donc été

remplacé par le réglement 2020/561/CE pour une mise en application au 26 mai 2021.

Il convient ensuite de définir ce qu’est un DM et ce qu’est un DMR. Quand on sait qu’il y a
entre 800 000 a 2 millions de DM commercialisés selon I’Inspection Générale des Affaires
Sociales (IGAS) (55), il peut parfois étre compliqué de définir ce qui répond ou non a la
définition d’un DM. Le r0le de la stérilisation est de traiter certains DMR. Ce traitement doit
étre mis en ceuvre selon les recommandations nationales en vigueur et en respectant les
instructions du fabricant. Il est donc important de bien identifier ce qui reléve du ressort de

la stérilisation.

- Définition du DM :
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« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiere ou autre
article, destiné par le fabricant a étre utilis€, seul ou en association, chez I’homme pour
I’une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

v’ diagnostic, prévention, controle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation
d’une maladie ;

v’ diagnostic, controle, traitement, atténuation d’une blessure ou d’un handicap ou
compensation de ceux-ci ;

v' investigation, remplacement ou modification d’une structure ou fonction
anatomique ou d’un processus ou état physiologique ou pathologique ;

v communication d’informations au moyen d’un examen in vitro d’échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons d’organes, de sang et de tissus et
dont I’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.

Les produits ci-apres appartiennent également a la famille des dispositifs médicaux :

v' les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a I’assistance a celle-Ci ;

v les produits spécifiguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs. »

Le reglement 2017/745 fait également entrer dans le champ d’application des DM qui n’ont pas de
destination médicale mais avec des caractéristiques et des risques qui s’en approchent. C’est le cas
des lentilles non correctrices, des produits de comblement de rides ou encore des appareils

d’épilation a lumiere pulsée intense.

Il n’existe pas en tant que telle une définition pour les DMR. Le reglement 2017/745 définit
uniquement I’instrument chirurgical réutilisable comme « un instrument destiné a accomplir, sans
étre raccordé a un dispositif médical actif, un acte chirurgical tel que couper, forer, scier, gratter,
racler, serrer, rétracter ou attacher, et destiné par le fabricant a étre réutilisé apres avoir été soumis
aux procédures appropriées telles que nettoyage, désinfection et stérilisation. »
La SF2S, dans son guide des bonnes pratiques de stérilisation (48), regroupe dans le terme DMR :

- les DM utilises par les unités de soins, les consultations et les blocs opératoires, congus
par leur fabricant pour étre retraités et utilisés plusieurs fois (usage ou nombre de
retraitements définis et/ou illimités) ;

- les DM d’anesthésie ;

- les implants livres non stériles (utilisés chez un patient unique) ;
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- les accessoires qui suivent le méme circuit de retraitement que les DM auxquels ils sont
associés ;

- les ancillaires en prét ou en dépét.
Le retraitement est lui défini dans le reglement comme : « le procédé dont fait I'objet un dispositif
usagé pour en permettre une réutilisation sre, y compris le nettoyage, la désinfection, la
stérilisation et les procédures connexes, ainsi que I'essai du dispositif usagé et le rétablissement de
ses caractéristiques techniques et fonctionnelles en matiére de sécurité » (56). La stérilisation
hospitaliére ne s’attache donc pas seulement a la stérilisation a proprement parler mais également a
la vérification du bon fonctionnement du DM et donc a son utilisation en toute sécurité. Elle peut

étre amenée, par exemple, a faire réparer les DM si besoin est.
En I’absence de définition claire du DMR, il peut étre utile de définir ce qui n’est pas un DMR :

- le DM a usage unique (UU) ne peut étre ni retraité ni réutilisé sauf si la législation

nationale I’autorise. En France ce n’est pas le cas et donc le DM a UU ne fait pas parti

des DMR (56).

- si la notice d’utilisation du DM ne contient pas les informations relatives aux procédés
appropriés pour permettre sa réutilisation, notamment le nettoyage, la désinfection, le
conditionnement et, s'il y a lieu, la méthode de stérilisation convenant & I'Etat ou aux
Etats membres dans lesquels le dispositif a été mis sur le marché.

En résumé, les DM peuvent étre répartis en 3 grandes catégories :

- la 1% catégorie regroupe les consommables, implantables, matériels a usage unique ou
individuels destinés a un seul patient (par exemple les pansements, les cathéters, les
valves cardiaques, les prothéses orthopédiques etc...) ;

- la 2°™ catégorie est composée du matériel réutilisable qui est désinfecté et/ou stérilisé
entre chaque patient (les instruments de chirurgie, le tensiométre, les dispositifs d’aide a
la respiration a domicile ou encore les fauteuils roulants...) ;

- la derniére catégorie, dans laquelle on retrouve les équipements, technologie et produits
connectés, utilisés chez plusieurs patients (scanner, échographe, les lits médicaux, les
applications de santé, les logiciels informatiques...).

Dans le réglement 2017/745, les DM sont répartis en 4 classes en fonction du niveau de risque lié a

leur utilisation :

- laclasse I avec le niveau de risque le plus faible dans laquelle on retrouve les lunettes,
les compresses, les fauteuils roulants par exemple ;
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- laclasse Ila avec les lentilles de contact, les appareils d’échographie, les thermométres ;
- laclasse llb avec les préservatifs, les scanners, les produits de désinfection de lentilles ;
- et enfin la classe Il avec le niveau de risque le plus élevé avec les stents, les implants
mammaires, les prothéses de hanche etc...
Le choix de la classe de risque est fonction de régles générales et spécifiques du réglement et se
base entre autres, sur la durée d’utilisation, la localisation anatomique, le caractere invasif du DM,
la nécessité d’une source d’énergie pour le fonctionnement du dispositif... Si plusieurs régles

s’appliquent, la classification a retenir est la plus élevée. Le but est d’affecter un niveau de preuves

scientifiques/cliniques de plus en plus complexe en fonction du niveau de risque.

C’est le fabricant qui est responsable de la classification de son dispositif selon la finalité médicale
qu’il revendique. Cette classification sera ensuite vérifiée par I’organisme notifié qui appose ou non
le marquage CE. En cas de litige entre le fabricant et I’organisme notifié, 1‘autorité compétente du

fabricant (en France, ¢’est I’ANSM) arbitre la classe retenue. Les 4 classes sont :

Figure 13 Classification des DM en fonction du niveau de risque (57)
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Une derni¢re classification existe, c’est la classification de Spaulding. II s’agit d’une
recommandation pour le traitement des DMR en fonction du niveau de risque infectieux et attribue

en conséquence un niveau de traitement requis :

Tableau 3 Classification de Spaulding

Classement du Destination du Niveau de risque Niveau de traitement
matériel matériel infectieux requis

Critique Introduction dans le Haut risque Stérilisation ou usage
systeme vasculaire ou unique ou a défaut
dans une cavité stérile désinfection de haut

niveau
Semi-critique En contact avec Risque intermédiaire  Désinfection de niveau
muqueuse, ou peau intermédiaire

Iésée superficiellement
Non critique En contact avec la Risque faible Désinfection de bas

peau intacte du patient niveau

ou sans contact avec le

patient

Les niveaux de désinfection (désinfection de bas niveau, intermédiaire ou de haut niveau) different
selon les familles de microorganismes ciblés. La désinfection de bas niveau est bactéricide. La
désinfection de niveau intermédiaire est bactéricide, fongicide, virucide et mycobactéricide. La
désinfection de haut niveau ajoute une activité sporicide. Le niveau de traitement du DMR tient
compte également du niveau d’asepsie de I’environnement dans lequel le matériel doit est utilisé.

Par exemple, sur le champ opératoire, au bloc opératoire, le traitement requis est la stérilisation.

4.2.2 Le risque prion

En 1972, aprés la mort d’un de ses patients atteint de la maladie de Creutzfeld-Jacob, le neurologue
américain Stanley Prusiner commence ses travaux sur les Encéphalopathies Spongiformes
Subaigiies Transmissibles (ESST). Il constate alors que le cerveau de ses patients atteints d’ESST
renferme & chaque fois une grande quantité de protéine spécifique qu’il appelle prion pour
« proteinaceous infectious particle » autrement dit « particule infectieuse protéique ». Son
hypothése est donc que 1’agent infectieux n’est ni une bactérie, ni un virus mais bel et bien cette

protéine prion. La nature véritable encore inconnue de cet agent infectieux fait alors utiliser le terme
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d’Agent Transmissible Non Conventionnel ou ATNC. Cette protéine, présente sous sa forme
normale PrPc (cellulaire) de maniere ubiquitaire dans le Systeme Nerveux Central (SNC) a encore
un role qui est mal connu. C’est sous sa forme anormale PrPres (résistance) ou PrPsc (scrapie)
qu’elle devient pathogéne. Elle s’accumule au niveau du SNC en formant des dépbts amyloides et
des 1ésions irréversibles. L’issue est systématiquement fatale et il n’existe aucun traitement. C’est

une maladie rare (100 et 150 nouveaux cas par an en France), transmissible et non contagieuse.

C’est en 1974, que I’on identifie le premier cas iatrogéne a la suite d’une greffe de cornée. Tous les
cas iatrogeénes répertoriés ont été causés par un tissu contaminé en contact direct avec le SNC. En
1980, des cas ont également été observés a la suite d’utilisation d’instruments ou aiguilles de
neurochirurgie contaminées. En France, les mesures préventives ont été en 1988, d’interdire
I’utilisation d’hormone de croissance d’origine humaine et de se tourner vers 1’hormone synthétique

(recombinante) et en 1994 d’interdire les greffes de dure-mere humaine.

Tableau 4 Accidents iatrogenes liés a la MCJ en France et dans le monde (58)

Nombre total au niveau

Accidents iatrogenes France (entre 1992 et 2004)

mondial
Hormone de croissance
fabriquée a partir ~200 cas 100 cas
d’hypophyse humaine
Hormone gonadotrope
fabriquée a partir 4 cas
d’hypophyse humaine
Greffe de dure-mére ~200 cas 12 cas
Greffe de cornee 3 cas

Les ATNC se caractérisent par leur grande résistance aux procédés chimiques et physiques ce qui a
justifié leur prise en compte dans le traitement des DMR. La circulaire n® 138 du 14 mars 2001 (59)
avait donc pour objectif de réduire le risque de transmission d’ATNC lors d’actes invasifs avec des
DMR. Elle s’est basée sur le plus haut niveau de précaution compatible avec le DM en fonction du
patient, de I’acte et du tissu concerné et a permis d’élever le niveau de qualité et de sécurité de la

désinfection, du nettoyage et de la stérilisation vis-a-vis des ATNC mais également des Agents
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Transmissibles Conventionnels (ATC). L’instruction n° 449 du 1* décembre 2011 (60) est venu
abroger la circulaire de 2001 en intégrant les modifications de la classification du niveau de risque
des tissus publiée par ’OMS en 2010. En France, 1I’évaluation du risque prion est obligatoire avant
tout acte invasif, le médecin prescripteur définit le niveau de risque de son acte et du patient traite.
I1 choisit ensuite en conséquence 1'utilisation d’un DM a UU ou d’un DMR. S’il utilise un DMR, il
transmet son évaluation du niveau de risque a la stérilisation qui met en place des mesures de

traitement adaptées en fonction de I’évaluation de ce risque.

4.2.2.1 Evaluation du risque prion

On évalue le niveau de risque intrinseque au patient (on distingue alors le patient ni cliniquement
suspect ni atteint du patient suspect ou atteint) ainsi que le niveau de risque de I’acte en lui-méme.
L’évaluation de ce niveau de risque permet ensuite de mettre en place les protocoles de traitement
adéquats. Les DMR utilisés pendant un acte a risque ou utilisés chez un patient suspect ou atteint

font I’objet d’une procédure spécifique d’inactivation.

4.2.2.2 Les mesures d’inactivation

Les mesures d’inactivation contre le  prion comprennent  plusieurs  étapes.
Le produit prionicide doit faire partie d’une liste établie de produits validés comme étant inactivant
et respectant I’instruction n°449 du 1* décembre 2011 (61). L’étape de pré-traitement ou de pré-
désinfection combinée a une action de nettoyage est réalisée avec un produit inactivant qui
remplace le produit habituel. L’étape de lavage est également réalisée a 1’aide d’un produit
inactivant si il n’y pas eu de traitement prionicide lors du pré-traitement. Si le DMR a été utilisé
chez un patient suspect ou atteint d’ESST, le transport vers le service de stérilisation du DMR doit
étre fait dans un contenant fermé et isolé des autres DMR et le lavage sera obligatoirement manuel.
Si le DMR a été utilisé dans un acte a risque chez un sujet ni suspect ni atteint, alors 1’utilisation
d’un laveur désinfecteur est possible avec un produit inactivant. La stérilisation a 134°C pendant 18
minutes a un pouvoir inactivant important mais qui n’est pas considéré comme total. Un double
nettoyage, c’est — & — dire la succession d’un lavage puis d’un ringage suivi d’un second cycle
lavage/rincage dans un bain renouvelé, est obligatoire pour tous les DMR qui ne supportent pas la
stérilisation a 134° pendant 18 min ainsi que sur les DMR utilisés chez un patient suspect ou atteint

d’ESST et lors d’un acte a risque. Pour chaque DMR susceptible de subir un procédé d’inactivation
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totale, il conviendra de s’assurer que ’instrument est compatible avec ce procédé. Dans le cas
contraire, le DMR devra subir une incinération a une température supérieure a 800°C. Les liquides
de pré-desinfection et de lavage utilisés chez les patients suspects ou atteints devront également

subir avant évacuation, une procédure d’inactivation totale ou un procédé de gélification.

4.2.2.3 La séquestration et la destruction des DMR

Les DMR utilisés pendant un acte a risque chez des patients suspects ou atteints d’ESST devront
donc étre traités manuellement comme vu précédemment et séparément des autres DMR puis
séquestrés. Si le diagnostic d’ESST est confirmé ou qu’il ne peut étre exclu alors le DMR sera
détruit. Si le diagnostic est exclu alors le DMR sera remis en circulation.
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Figure 14 Logigramme du traitement d'un DMR vis-a-vis du risque d'ATNC (62)

4.2.3 La pré-désinfection

Il s’agit de I’étape précédant le lavage et la seule pouvant étre réalisée en dehors du service de

stérilisation. Cette étape a lieu au plus prés du lieu d’utilisation et le plus rapidement possible aprés
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I’utilisation. L’Association Francaise de Normalisation (AFNOR) définit la pré-desinfection comme
« I’opération au résultat momentané permettant d’éliminer, de tuer ou d’inhiber les micro-organismes
indésirables, en fonction des objectifs fixés. » Elle précise également que ce « résultat [...] est limité

aux micro-organismes présents au moment de I’opération ». Elle a pour objectif de :

- faciliter I’étape suivante de lavage en évitant le séchage de souillures ainsi que de
préserver I’instrument de la détérioration prématureée ;

- diminuer la population de micro-organismes (diminution par chute logarithmique de la
contamination initiale) ;

- protéger I’environnement et le personnel lors de la manipulation des instruments (51).

La pre-desinfection peut étre réalisée manuellement ou a 1’aide d’un laveur désinfecteur dédié.

Lors d’une pré-désinfection manuelle, la technique d’immersion est la plus fréquemment utilisée.
Elle fait appel a un détergent-désinfectant marqué CE et respectant les normes en vigueur (en
fonction des objectifs de bactéricidie et de virucidie). Les BPPH précisent également que ces
produits ne doivent pas contenir « de substance connue comme capable de fixer les protéines. ». Les
bains sont préparés conformément aux instructions du fabricant dans des bacs exclusivement dédiés
a cet effet. Dans le cas des blocs opératoires, ces bains doivent étre renouvelés apres chaque
utilisation. Il se peut que I’instrument soit non immergeable ; dans ce cas, il convient d’essuyer la
surface externe du DMR a [P’aide d’une lingette imprégnée de détergent-désinfectant et

d’écouvillonner les parties creuses.

4.2.4 Le lavage

Cette étape se déroule au sein du service de la stérilisation. Les DMR sont réceptionnés a la
stérilisation et le personnel Vvérifie alors que la tracabilité des étapes précédentes est complete
(derniere utilisation, évaluation du risque prion, réalisation de la pré-désinfection). Avant tout
lavage, les DMR subissent un contrdle et un tri effectués par un personnel formé, afin de subir les
protocoles de lavage adéquats. Les DMR devront étre ouverts et/ou démontés lorsqu’ils sont
démontables afin d’assurer un lavage efficace. Le tri permet également d’¢éliminer les DM a UU qui
n’ont pas été jetés par les utilisateurs (role du bloc de s’assurer de leur élimination avant leur envoi
a la stérilisation). Cette étape de tri permet également de respecter les ordres de priorité de
traitement, de vérifier la compatibilité du DMR vis-a-vis du lavage en laveur-désinfecteur (LD), de

mettre en place les procédures d’inactivation vis-a-vis du prion, de mettre en ceuvre un nettoyage
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specifique (manuel, supports spécifiques de laveurs pour coelioscopie, dentaire...). Les BPPH
indiquent que le lavage est «une étape indispensable avant le conditionnement ». Le but est
d’¢liminer les salissures, de prévenir la survenue de biofilm ainsi que de diminuer la contamination

avant le conditionnement et la stérilisation du DMR.

Le lavage concerne le DMR utilisés pour le geste opératoire ou médical y compris ceux en prét ou
en dépdt mais également les conteneurs, les plateaux réutilisables, les accessoires de transports

(armoires, chariots...), les DMR neufs livrés non stériles.

Enfin les BPPH (50) précisent qu’il convient « d’accorder une attention particuliere aux lumiéres
des dispositifs médicaux afin de s’assurer que le [lavage] est efficace et que la solution de [lavage]
employée a été éliminée. » Ces DMR seront donc démontés selon les recommandations du
fabriquant et ils seront traités par irrigation et aspersion.

Le lavage, en fonction des compatibilités du DMR, pourra se faire soit manuellement soit de
maniére mécanisée (LD, cabine de lavage, tunnel de lavage).

4.2.4.1 Le lavage manuel
Quand les deux sont possibles, le lavage manuel est a proscrire car il est :

- peu reproductible ;

- chronophage ;

- pénible pour les équipes ;

- source de risques infectieux pour le personnel.
Le lavage manuel est employé le plus souvent pour les DMR non immergeables ou thermosensibles
ou encore en complément du LD (exemple : brossage/écouvillonnage avant la mise en LD). Il
s’effectue par brossage et/ou essuyage et par écouvillonnage des DMR dans une solution détergente
ou détergente-désinfectante. Pour le cas de DMR non immergeables, ce lavage manuel s’effectuera
a ’aide d’une lingette imprégnée de DD. Ce lavage est ensuite suivi d’un ringage de préférence en

eau osmosée (ou a défaut adoucie) et séché a 1’air médical.

4.2.4.2 Le lavage mécanisé

Le lavage mécanisé associe une action mécanique (par aspersion ou par irrigation), chimique (a
I’aide de détergent) et désinfectante (par voie chimique et/ou thermique). Comme tout équipement

utilisé a la stérilisation, une maintenance réguliere et des qualifications annuelles doivent étre
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programmeées. Il existe différents types d’équipements en fonction des volumes et du type de

matériel a laver :

le laveur-désinfecteur ;
la cabine de lavage ;

le tunnel de lavage.

Figure 15 Laveur-désinfecteur (gauche) (63) et Tunnel de lavage (droite) (64)

La préparation de la charge a laver dans un équipement de lavage mécanisé est primordiale.

Il conviendra de fournir au personnel la formation adéquate afin d’obtenir un lavage

conforme. Les DMR sont donc :

ouverts et démontés en fonction des recommandations du fabriquant afin qu’ils soient
correctement traités ;

positionnés de telle sorte qu’il n’y ait pas de surcharge et/ou que I’eau puisse étre
évacuée ;

positionnés dans des panieres grillagées adaptées. Les plus fragiles seront
convenablement immobilisés ;

retournés s’ils sont creux pour éviter toute rétention d’eau. Il en est de méme pour tous
les contenants (notamment les boites thermomoulées) ;

I’embase employée doit étre adaptée aux DMR a laver (ceux de coeliochirurgie,
d’odontologie ou encore pour DMR de robots de chirurgie). Cette embase doit étre
également correctement positionnée dans le LD.

Ensuite le lavage mécanisé comporte en regle générale cing phases :

Partie 1 — Généralités sur la stérilisation et la gestion de risques en milieu hospitalier Page 58



- La premiére étape est 1’étape de ringage initial (= prélavage). Il permet d’éliminer les
souillures et solutions de pré-désinfection résiduelles. L’eau utilisée est
préférentiellement de I’eau adoucie (ou a défaut de I’eau brute) froide afin d’éviter toute
coagulation des protéines présentes sur les DMR.

- La deuxieme étape est celle du nettoyage. On emploie alors un détergent couplé a une
eau chauffée entre 45° et 70°C et a une action mécanique (aspersion et brassage) afin de
décoller et d’éliminer les souillures.

- Ensuite vient le rincage qui suit systematiquement tout nettoyage.

- L’avant derniere étape est la désinfection thermique consistant en un ringage terminal a
I’eau osmosée a une température comprise entre 65° et 95° pendant un temps déterminé.
C’est ce qu’on appelle le concept du Ag. A exprime I’efficacité de la désinfection
thermique. Ainsi la létalité est exprimée en temps équivalent (en seconde) a 80°C pour

produire un effet donné de désinfection.

A, = $10(T-80)/z At

Figure 16 Formule mathématique de la valeur de désinfection thermique (65)

La norme NF EN ISO 15883-1 explique ce principe et la norme 15883-2 précise que le «
LD doit étre équipé d’un cycle avec un A0 d’au moins 3000 s » (soit par exemple 5
minutes a 90°C ou 2 minutes et 30 secondes a 93°C).
- La dernicre étape est le séchage par de ’air chaud filtré dans la chambre de lavage.
La validation de la charge du laveur doit étre effectuée apres avoir vérifié que le cycle
sélectionné correspond bien au matériel traité, de la conformité des différentes phases du
laveur (efficacité du plateau thermique avec obtention du AQ), de la siccité de la charge et de

sa propreté.

Chaque validation de charge est archivée. Cette validation est effectuée par un personnel

habilite et désigné par le pharmacien responsable de la stérilisation (48).
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4.2.5 La recomposition

C’est I’étape charniére entre le lavage et le conditionnement. Elle doit étre effectuée le plus
précocement possible aprés le lavage pour éviter tout risque de contamination (48). Elle a pour
objectif de :

- trier les instruments par plateaux opératoires et par famille ;
- de vérifier la propreté, la siccité mais aussi I’intégrité et la fonctionnalité des
instruments ;

- et enfin de recomposer les sets et les plateaux opératoires.
Tout comme I’étape de lavage, elle s’effectue par un personnel formé et habilité par le pharmacien
responsable de la stérilisation et devra étre tracée. Cette recomposition s’effectue a 1’aide de fiches
de recomposition comprenant toutes les informations nécessaires a cette étape (le type de contenant,
I’organisation et 1’agencement des différents instruments ainsi que leur dénomination, leurs
dimensions, et la quantité de chaque DMR). Ces fiches sont complétées préférenticllement a 1’aide
de photos et une attention toute particuliere devra étre portée a la mise a jour de ces fiches. Lors de
la recomposition, les DMR fragiles et les piquants/tranchants devront étre protégés, ceux possédant
des crémailléres devront étre fermés au premier cran. lls seront également positionnés de telle sorte

qu’ils puissent étre retirés de manicre aseptique (48).

4.2.6 Le conditionnement

Ce conditionnement doit :

- &tre compatible avec le procédé de stérilisation employé ;

- étre adapté a chaque type ou ensemble de DMR et respecter leur intégrité ;

- maintenir cet état de stérilité et préserver également I’intégrité pendant le transport, le
stockage et jusqu’a I’utilisation dans le bloc opératoire ou le service de soin ;

- permettre « une extraction aseptique du dispositif médical stérile » (51).

La norme NF EN ISO 11607-1 définit les différents types d’emballage :

- Systeme de Barriere Stérile (SBS) : emballage qui empéche la pénétration des micro-

organismes et permet la présentation aseptique du produit au point d’utilisation ;
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Emballage de Protection (EP): Configuration de matériaux congue pour éviter tout
dommage au systeme de barriere stérile et & son contenu depuis leur assemblage
jusqu’au point d’utilisation ;

Systeme d’Emballage (SE): combinaison du systéeme de barriére sterile et de

I’emballage de protection.

Il existe deux types de SBS :

ceux a UU de type feuilles, sachets ou gaines. Les feuilles sont utilisées pour le
conditionnement des plateaux de soin ou de paniers d’instrumentation a 1’aide de pliage
et maintenu par un adhésif. Les sachets et gaines sont plus adaptés a I’instrumentation
seule ou a de petits plateaux et nécessitent une thermo soudure ;

les conteneurs réutilisables. Ils sont constitués d’une cuve, d’un couvercle, d’un joint
d’étanchéité et de porte-filtres. Les filtres doivent permettre le passage de 1’agent
stérilisant. Ils sont en général réservés aux compositions lourdes ou pour plusieurs
panieres d’instrumentation. Les BPPH demandent & ce que «chaque conteneur
réutilisable [fasse] l'objet d'un contréle visuel et [que] son aptitude au fonctionnement
[soit] vérifiée selon les recommandations du fabricant. [...] Un plan de maintenance des
conteneurs est établi et mis en ceuvre et le remplacement de tout élément est enregistré »

(51).

L’EP quant a lui peut étre :

ouvert (type panier ou plateau) ;
enveloppant (type bac avec couvercle ...) ;

un sur-couvercle protégeant le filtre des conteneurs.

L’emballage doit comporter un indicateur chimique de classe 1, témoin du passage en

stérilisation. Il doit €tre apposé de manicre totalement lisible et devra y rester jusqu’a

’utilisation du matériel. De la méme maniere, I’étiquetage nécessaire a la tracabilité du

dispositif est apposé lisiblement et doit respecter 1’intégrité du SBS.
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Figure 17 Container (gauche) (66) et Feuille de stérilisation (droite) (67)

4.2.7 La stérilisation

Cette étape qui intervient apres le conditionnement peut étre réalisée selon trois grands procédes :

- la stérilisation par la vapeur d’eau saturée ;
- la stérilisation & basse température (oxyde d’éthyléne qui ne peut étre réalisé qu’en
industrie et peroxyde d’hydrogene) ;

- lastérilisation par irradiation (seulement en industrie).
Les BPPH indiquent que « chaque fois que possible, la stérilisation par la vapeur d’eau saturée a
134°C et pendant une durée d’au moins 18 minutes, est utilisée. L’utilisation de la chaleur séche est
proscrite » (51). En France, nous avons une approche de sur-destruction vis-a-vis du traitement des
DMR. En effet, du fait de notre historique avec le prion, nous employons des procédures beaucoup
plus strictes que nos voisins européens (indice NAS & respecter de 10°°, stérilisation & la vapeur

d’eau saturée 134° pendant 18 minutes).

Les recommandations des fabricants de DMR doivent mentionner le procédé de stérilisation a
appliquer.

Comme pour chaque étape de la stérilisation, les équipements utilisés sont qualifiés annuellement et

font I’objet de maintenances régulicres.

4.2.7.1 La stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Il s’agit de la méthode préférentielle et donc de référence pour la stérilisation en établissements de

santé.
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Le principe repose sur 1’utilisation de I’énergie libérée par la condensation de la vapeur d’eau pour
dénaturer, par hydrolyse et par coagulation les protéines composant les micro-organismes. Il est
primordial que toute la surface du dispositif soit au contact de cette vapeur d’eau saturée. L’air, qui
est un obstacle contre la diffusion de cette vapeur saturée est éliminé dans les phases de pré-vides
dans I’autoclave de stérilisation. La qualité de cette vapeur d’eau saturée est également un enjeu
important. Une vapeur sursaturée provoquerait une siccité imparfaite de la charge et un risque de
recontamination alors qu’une vapeur trop seche remet en cause 1’efficacité méme de la stérilisation.
Cette vapeur est définie par la norme NF EN ISO 17665-1 — 2006 comme une vapeur d’eau en
équilibre entre condensation et évaporation. Elle se vérifie a I’aide de la table de Regnault
permettant d’avoir la correspondance entre la pression et la température en milieu de vapeur d’eau

satureée.
Les cycles de stérilisation a la vapeur d’eau saturée se déroulent en trois phases :

- le pré-traitement qui correspond a 1’évacuation de I’air présent dans la cuve par des vides
successifs suivis d’injections de vapeur saturée ;

- le plateau de stérilisation caractérise par une température de 134°C maintenu pendant 18
minutes ;

- le post-traitement qui correspond a la phase de séchage de la charge et qui doit permettre

d’éliminer toute trace d’humidité résiduelle.
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Figure 18 Cycle de stérilisation a la vapeur d'eau saturée

Lors de chaque mise en route d’un autoclave de stérilisation (plus communément appelé

« autoclave »), un test de pénetration de la vapeur ou test de Bowie-Dick, doit étre effectué et
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permet de s’assurer de la pénétration homogéne de la vapeur d’eau au cceur de la charge. Ce test se
déroule pendant 3 minutes et 30 secondes a 134°C et est réalis¢ a 1’aide d’indicateurs
colorimétriques ou électroniques. Ce test est également réalisé aprés chaque maintenance et doit
étre fait au moins une fois par 24 heures.

Le test de vide ou test d’étanchéité est quant a lui réalisé au minimum une fois par semaine et

permet de vérifier I’absence de fuite.

La préparation de la charge a stériliser est réalisée suivant les modalités définies lors de la
validation du procéde de stérilisation. Les compositions doivent étre réparties de telle sorte que la
vapeur d’eau saturée puisse circuler de maniére uniforme. La présence d’intégrateurs, ou indicateurs
physico-chimiques de classe 6 est facultative. Ils sont disposés dans la charge dans un
conditionnement analogue aux instruments a stériliser ou dans un dispositif d’épreuve. Cela permet

alors de s’assurer des conditions de vapeur saturée au cceur de la charge.

Le cycle de stérilisation est ensuite sélectionné en fonction du type de charge a stériliser et une

surveillance et supervision sont assurées pendant I’intégralité du cycle. Ces données sont archivées.

Le contrdle et la validation de cette étape se fait par un personnel formé, ayant obtenu une
habilitation a la conduite d’autoclave et habilité par le pharmacien responsable. Cette validation

correspond a la validation concomitante du cycle et de la charge.
Le controle de la charge comporte :

- la vérification du virage des indicateurs de passage sur chaque conditionnement ;

- la vérification de la siccité et de I’intégrité de chaque emballage ;

- la présence des scellés ou plombs et des filtres sur les conteneurs ;

- et la présence de 1’étiquette de tracabilité qui doit indiquer le nom de I’article, la date de
stérilisation, la date limite d’utilisation et le numéro de stérilisateur et de cycle.

Le controle des parameétres du cycle comprend :

- la correspondance entre le cycle sélectionné et le contenu de la charge stérilisée ;

- la comparaison des différents parametres (température, pression et saturation de la
vapeur) au graphique de référence obtenu lors de la qualification de performance de
I’autoclave ;

- et la vérification du virage des intégrateurs.

Enfin la derniére étape de cette validation correspond a la libération de la charge aprés s’étre assuré

que :
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- la conformité du test d’étanchéité est effectué au moins une fois par semaine ;
- la conformité du test de pénétration de vapeur date de moins de 24 heures ;

- le contr6le de la charge est conforme ;

- le contr6le des parametres du cycle est conforme.

Toutes ces étapes sont tracées et répertoriées dans le systeme de management de la qualité (48).

Figure 19 Autoclaves de stérilisation au CHU de Brest — Site de la Cavale Blanche

4.2.7.2 La stérilisation a basse température

Ce procédé est généralement utilisé pour les DMR ne supportant pas la stérilisation a la vapeur
d’eau saturée a 134°C, ainsi que les DMR thermosensibles. Cette stérilisation utilise généralement
le peroxyde d’hydrogene qui agit alors par oxydation et création de radicaux libres permettant la

dénaturation des micro-organismes. Cette stérilisation se déroule en plusieurs phases :

- le pré-conditionnement pour la mise en température et le séchage de la charge ;

- la mise sous vide et I’injection d’H,0;;

- la diffusion de I’'H,0, gazeux ;

- etenfin le retour a la pression atmosphérique par injection d’air filtré.
Que ce soit pour la stérilisation a la vapeur d’eau saturée ou a basse température, 1’obtention de
I’état de stérilit¢ ne peut €tre vérifié. L’efficacité de 1’intégralit¢ du processus mis en place est
garantie par la validation de chaque procédé de stérilisation, des procédés de maintenance, des

procédures mises en place et des contréles sur chaque étape.
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......

Figure 20 Stérilisateur basse température (68)

4.2.8 Le transport et le stockage des DMR

Le transport des DMR s’effectue lors de deux situations :

- apres la pré-désinfection entre les services utilisateurs et la stérilisation ;
- apres la stérilisation entre la stérilisation et le lieu de stockage des services utilisateurs.
Ce transport est réalisé a I’aide de bacs fermés qui permettent de protéger le personnel et

I’environnement.

- Lorsque la stérilisation et les services utilisateurs (blocs ou services de soins) sont dans
le méme batiment, les bacs fermés sont rangés sur un chariot ou dans une armoire
fermée. Cette armoire doit étre nettoyée apres chaque utilisation. Un monte-charge dédié
a cette tache et régulierement nettoye peut également étre utilisé.

- Lorsque la stérilisation et les services utilisateurs ne sont pas dans le méme batiment, les
DMR sont placés dans des bacs fermés qui sont rangés dans des armoires de transport

hermétiques et scellées. Les armoires sont transportées a 1’aide de véhicules. Tout
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comme ces dernieres, I’intérieur du camion transportant ces armoires doit é&tre
régulierement nettoyé (48).

- Une tracabilité, qui identifie la nature et le nombre de DMR transportés ainsi que la date
et le lieu de livraison, est conservée par la stérilisation et le service utilisateur (51). Un

contrdle est également effectué a I’arrivée des DMR (48).

4.2.9 Le stockage des DMR stériles

Cette étape est primordiale pour garantir le maintien de 1’état stérile des DMR traités. Ce stockage
peut avoir lieu dans la stérilisation ou dans les services de soins et blocs opératoires. La superficie
de stockage doit étre adaptée au volume a stocker et son entretien doit étre facile et régulier. Un
enregistrement de cet entretien doit étre accompli. Un contréle des différents parametres doit étre

effectué :

- une température comprise entre 18 et 25°C ;

- Un taux d’humidité compris entre 40 et 75% ;

- enfin ’exposition directe aux rayonnements solaires est a proscrire.
Les équipements de stockage, a savoir les différents rayonnages et étageres, sont en nombre
suffisant pour éviter tout encombrement ou superpositions et étudiés de maniere a limiter
I’empoussiérement. Ce stockage doit faciliter I’entretien mais également la prise des DMR sans
risque de rupture de 1’état stérile. Ce stockage doit permettre le classement suivant les péremptions
en respectant la régle du « premier entré-premier sorti ». Un inventaire et une vérification des

péremptions est réalisé régulierement (48) (51).

4.3 Le processus support

Le processus support regroupe le personnel, les locaux, la maintenance, les qualifications et les

achats.

4.3.1 Les ressources humaines en stérilisation
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Méme si le pharmacien au sein d’une pharmacie a usage intérieur exerce personnellement « sSon
art », il peut se faire aider par des préparateurs en pharmacie mais aussi par « d’autres catégories de
personnels spécialisés qui sont affectés a la PUI en raison de leurs compétences (IBODE, IDE...).

Ces personnes sont [alors] placées sous 1’autorité technique du pharmacien chargé de la gérance »

(69).

Une gestion adéquate des ressources humaines est indispensable a la bonne réalisation des missions
de la pharmacie (51), a savoir «la gestion, I’approvisionnement, la préparation, le contrdle, la
détention et la dispensation [...] des DMR » (49). C’est un ¢élément clé de la gestion de la qualité. A
I’instar des équipements qui doivent étre qualifiés et subir des maintenances et des qualifications
périodiques, le personnel doit bénéficier d’une formation initiale et puis d’une formation continue

tout au long de sa carriére. Le bon management des ressources humaines peut alors se définir par :

- une mise a disposition de moyens humains suffisant pour remplir les missions de la
stérilisation et donc satisfaire les besoins « client » (services de soins, blocs opératoires,
patients) ;

- la définition des compétences requises ;

- la formation adéquate du personnel (formation initiale et continue faisant 1’objet d’un
enregistrement).

L’organisation générale des ressources humaines au sein de 1’unité de stérilisation peut se construire

en suivant ces étapes :

- établir un diagnostic initial ;

- définir les responsabilités ;

- construire I’organigramme ;

- S’appuyer sur I’encadrement ;

- décrire les processus, y definir les postes de travail ;
- entretenir les compétences.

Tout personnel intervenant a la stérilisation figure dans 1’organigramme (51).

On distingue classiquement comme professionnel intervenant dans [’organigramme de la

stérilisation et travaillant sous la responsabilité technique du pharmacien responsable de 1’activité :

- cadre de sterilisation ;
- gestionnaire de production ;

- adjoints d’encadrement (référent de production, chef de production, chef d’équipe...) ;
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agent de stérilisation ;

agent logistique.

Leurs activités sont définies par des fiches de poste. Ces derniéres sont la base du management car

elles permettent une clarification des responsabilités de chacun mais aussi facilitent la définition du

besoin et donc du recrutement ainsi que des négociations des besoins en ressources humaines (RH)

aupres de la direction. Elles sont la pierre angulaire de 1’évaluation des agents permettant ainsi un

bilan de compétence et créant un contrat personnel avec 1’agent. Elles font également office de

document qualité puisqu’elles définissent les postes dans le processus et aident a identifier les

points critiques.

4.3.2 Les locaux et infrastructures

Les locaux de la stérilisation et leur conception doivent étre, conformément aux BPPH (51) :

adaptés aux opérations et volume d’activité ainsi qu’aux exigences de celle-Ci ;

implantés de maniére a respecter une communication aisée avec les services utilisateurs
et particulierement avec les blocs opératoires ;

respectueux des conditions de travail du personnel ;

pensés pour respecter les procédures d’hygiéne, d’habillage et de lavages des mains tout
au long du processus ;

imaginés pour permettre la circulation des DM en évitant tout risque de confusion entre
les DMR stériles et non stériles, ils doivent respecter le principe de la « marche en
avant » ;

organisés de maniere a séparer physiquement les opérations de réception/lavage avec
celle de recomposition/conditionnement ;

faciles a entretenir et le moins possible générateurs de particules, poussiéres et
microorganismes ;

enfin, un systeme permettant d’éviter I’intrusion d’animaux doit étre mis en place.

Les locaux sont ainsi classiquement organisés en 5 zones :

la zone de réception/tri, ou est réalisée la réception des armoires et des bacs de pré-

désinfection, le tri des DMR. Elle est souvent intégrée au sein de la zone de lavage ;
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- la zone de lavage, assimilée a une zone « sale » ou a lieu le lavage manuel et mécanisé
des DMR. On vy réalise également I’inactivation chimique des ATNC (zone dédiée et
séparée de la zone de lavage) ;

- la zone de recomposition/conditionnement ou sont réalisées les étapes de
tri/recomposition et conditionnement. L’étape de tri/recomposition s’effectue sur des
plans de travail ergonomiques et de surface adaptée, a I’aide de loupe pour le contrdle
des instruments. Une bonne luminosité (1000 lux conseillée par la SF2S) est
indispensable a la réalisation de cette étape. Le conditionnement se realise sur des plans
de travail ergonomiques : hauteur variable, surface suffisante, éclairage suffisant, acces
aisés aux accessoires de conditionnement et aux thermosoudeuses. Le chargement des
stérilisateurs s’effectue préférentiellement par un systeme de chargement automatique et
I’espace devant les autoclaves doit étre suffisant pour permettre le positionnement et la
circulation aisée des chariots de chargement. Enfin, les BPPH exigent une qualité d’air
ISO 8 au sein de cette zone ;

- la zone de déchargement des autoclaves doit avant tout éviter tout risque de confusion
entre les DMR en attente de libération et ceux qui sont validés. Ces espaces doivent donc
étre clairement identifiés. La zone doit également éviter tout risque de recontamination
du matériel stérilisé et il est recommandé qu’elle soit maintenue en classe particulaire
ISO 8. Les bouches de soufflage ne doivent pas étre positionnées au-dessus du
déchargement des autoclaves du fait du risque de refroidissement trop brutal de la charge
et donc du risque de condensation a I’intérieur de celle-ci. L’apport calorifique des
autoclaves doit étre refroidi par une aspiration et un renouvellement d’air suffisant ;

- la derniére zone est la zone de stockage ou tout doit étre realisé pour éviter le risque de
recontamination et de dommages des DMR stérilisés. Un emplacement est également
utilisé pour le stockage des équipements de transports.

Les zones annexes comprenant les vestiaires, les bureaux, les locaux de ménages, techniques, les
salles de détente et de réunions, les locaux de stockages de consommables sont pensés pour
respecter les conditions de travail et éviter les contaminations croisées avec les zones a atmosphére

et a empoussiérement contrélé.
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4.3.3 Les maintenances

Les systemes d’emballages (containers, feuilles, sachets, gaines...), les laveurs-désinfecteurs, les
autoclaves ont tous un point commun : il s’agit de DM. Faut-il rappeler que les PUI, par I’article L.
5126-1. du code de la santé publigue (49), ont pour missions notamment « d’assurer la qualité » des
DM ? Le pharmacien responsable de I’activité est ainsi défini comme 1’exploitant par le décret n°
2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif a I'obligation de maintenance et au contrdle de qualité des
dispositifs médicaux prévus a l'article L. 5212-1 du code de la santé publique, c’est-a-dire «la
personne physique ou morale assurant la responsabilité juridique de I'activité requérant l'utilisation
de ce dispositif ». L’exploitant a 1’obligation d’assurer le maintien des performances du dispositif
médical dans le temps mais aussi de s’occuper de la maintenance. La maintenance correspond a
« I'ensemble des activités destinées a maintenir ou a rétablir un dispositif médical dans un état ou
dans des conditions données de sdreté de fonctionnement pour accomplir une fonction requise ».
Les conditions de réalisation de la maintenance font de plus, I’objet d’un contrat entre le fabricant

ou le fournisseur de maintenance et I'exploitant (70).
On distingue deux types de maintenances :

- la maintenance préventive dont le but est d’augmenter la durée de vie des équipements,
de diminuer la probabilit¢ de défaillances pendant I’utilisation, le cas échéant de
diminuer les temps d'immobilisation et d’en maitriser les budgets ;

- la maintenance curative qui a tout simplement pour but, apres immobilisation, de
redonner a un équipement les caractéristiques et qualités nécessaires a son utilisation
habituelle en service.

Cette obligation de mise en place d’un plan de maintenance donne lieu a des contréles qualité afin
de mesurer et d’évaluer le maintien des performances revendiquées par le fabricant ou par I’ANSM.
Ce contrble qualité peut étre dit interne, s'il est réalisé par I'exploitant/pharmacien ou sous sa
responsabilité par un prestataire ou peut étre externe, s'il est réalisé par un organisme indépendant

de I'exploitant/pharmacien, du fabricant et de celui qui est en charge de la maintenance du DM.

Ce plan de maintenances et de contrdles qualité doit faire 1’objet de procédures écrites qui sont
intégrées au systéme documentaire au méme titre que les contrats de maintenance, les comptes-

rendus et enregistrements de maintenances (51).
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4.3.4 Les qualifications et validations

Comme nous avons pu le voir précédemment, la stérilisation est un processus complexe, dans
lequel le pharmacien a une obligation de résultat (fournir un DM stérile) symbolisé par le Niveau
d’Assurance de Stérilité (NAS) qui est une probabilité de stérilisation. Le pharmacien se confronte a
une impossibilité de controler ce résultat. La garantie de stérilisation passe alors par la maitrise de
toute la chaine de production. La validation des procédés est indispensable afin de maitriser les
risques et donc de garantir 1’efficacité de I’ensemble du processus et sa reproductibilité dans le

temps.

Chaque étape du processus fait 1’objet d’une validation initiale avant la mise en ceuvre, puis de
validations périodiques programmées ou provoquées (par un changement volontaire, un incident,
une panne...). Ces validations sont complétées par des controles de routine, de tests périodiques et
de maintenances qui assurent 1’efficacité du processus dans le temps de fagon continue. Ce plan de

validation fait partie intégrante du Systéeme de Management de la Qualité (SMQ).

Dans les validations de procédés, nous retrouvons les qualifications des équipements, définies par la
norme ISO 11139 : 2018, qui sont de 3 types :

- la qualification d’installation (QI): « Vvérification que les équipements et tous les
accessoires ont été fournis et installés conformément a leurs spécifications, les services
et la documentation sont conformes » (71). Cela nécessite pour I’exploitant de vérifier a
la suite de I’installation la conformité du marquage CE et de la mise a disposition de
I’intégralité des certificats, des instructions de mise en service et d’utilisation, du manuel
de maintenance, de garantie et contrat de maintenance ;

- La qualification opérationnelle (QO) : « Processus d’obtention de preuves documentées
selon lesquelles 1’équipement installé fonctionne dans les limites prédéterminées, dans la
mesure ou il est utilisé conformément a son mode opératoire » (71). Cette QO est
effectuée hors activité, suite a la QI, sur des équipements vides ou des charges d’essais ;

- La qualification de performance (QP): « procédé consistant a établir, au moyen de
preuves objectives, que le procedé, dans les conditions anticipees, produit de fagon
constante un produit répondant a toutes les exigences predéterminées » (71). La QP est
donc faite en conditions normales de fonctionnement suite a la QI et la QO.

Toutes les informations de validation de procédés, de qualification sont ensuite regroupées dans un

rapport de validation de procédé dans lequel on retrouve :
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les confirmations de 1’existence de procédures a jour, d’un plan de validation et de son
exécution et de la mise a disposition de documents a jour ;

I’identification des equipements et leurs emplacements, le plan de maintenance et sa
bonne exécution et la confirmation que 1’étalonnage de 1’équipement d’essai a été
effectué ;

les rapports de QI, QO et QP ;

pour les LD et les autoclaves les caractéristiques des charges et la description des SE ;
I’identité et les preuves de formations du personnel impliqué dans la validation et les
contrdles de routine ;

I’analyse des résultats de validation et qualification avec la justification des écarts par
rapport au plan initial ;

I’approbation du pharmacien responsable de la validation du plan (48).

4.4 e processus management de la qualité

Le SMQ est défini par la norme 1SO 9001 : 2015 comme « I’ensemble [des] éléments corrélés ou en

interaction d'un organisme, utilisés pour établir des politiques, des objectifs et des processus de

facon a atteindre les objectifs [de qualité] » (72). La qualité est définie comme « I’aptitude d’un

ensemble de caractéristiques intrinseques a satisfaire des exigences ».

C’est une démarche globale qui concerne a la fois les dispositions générales d’organisation (et

I’identification des processus et des responsabilités associ€es), mais aussi la maitrise des

compétences, des moyens matériels et des méthodes de travail. Il fixe les modalités de gestion des

risques et des non-conformites et met alors en place les démarches d’amélioration.

Cela correspond a I’instauration d’un cycle PDCA ou roue de Deming :

Plan (P) : c’est-a-dire planifier ce que ’on fait en fixant nos objectifs en fonction du
contexte de ’organisme, des exigences clients, en identifiant notre processus et nos
différents supports et ressources ;

Do (D) : faire, réaliser le plan d’action que 1’on a planifié et s’y tenir ;

Check (C) : contrdler, évaluer la performance du processus et des mesures mises en
place et les éventuels écarts ;

Act (A) : corriger, en fonction de 1’évaluation.

On revient ensuite a 1’étape de planification a intervalle programmé dans une démarche

d’amélioration continue de la qualité.
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OBJECTIFS cohérents
avec la stratégie

Réagir /Ajuster :
Actions correctiveg
sinécessaire

Qui ?/ Quoi?/
Quand?/ Comment?

RESULTATS/
Tableau de Bord
/Indicateurs

ul

Figure 21 Roue de Deming (73)
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Partie 2 : Contexte de la stérilisation au CHU de Brest

et cartographie des risques

5 La stérilisation au CHU de Brest

5.1 Organisation générale du CHU de Brest

Le CHU de Brest se déploie sur 7 sites :

- I’hopital de la Cavale Blanche ;

- I’hopital Morvan ;

- I’hopital de Carhaix ;

- I’hopital de Bohars ;

- larésidence Delcourt Ponchelet ;

- le Centre René Fortin ;

- le Centre de Soins de suite et de Réadaptation de Guilers.
Le CHU de Brest propose 2486 lits et places avec 426 549 consultations, 26 867 interventions aux
blocs opératoires (17 salles de bloc opératoire a la cavale blanche, 2 salles de bloc opératoire au
centre de chirurgie ambulatoire (CCA) (site cavale blanche) et 13 salles de bloc opératoire a
Augustin Morvan) pour un bassin de population d’1,2 millions d’habitants (chiffres de 2019).
La stérilisation du CHU de Brest est organisée sur 3 sites : la Cavale Blanche, Morvan et Carhaix.
La cartographie des risques ne concernera que les sites de la Cavale Blanche et de Morvan.
Les sites de Morvan et de la Cavale Blanche ont des activités de blocs et de services de soins
différentes :

- Pour le site de la Cavale Blanche :

v le pble 1 rassemble les services de médecine interne, pneumologie, cardiologie et
soins intensifs de cardiologie, chirurgie cardiaque thoracique et vasculaire ;

v le pble 2 avec les services de neurologie, de neurologie vasculaire, de médecine
gériatrique, des maladies infectieuses, de neurochirurgie et des soins intensifs de
neurochirurgie ;

v le pble 3 qui compte les activités de chirurgie orthopédique, traumatologie, plastique,

d’endocrinologie et de rhumatologie ;

Partie 2 : Contexte de la Stérilisation au CHU de Brest et Cartographie des Risques Page 75



v’ et enfin le pole 4 regroupant les services d’hémodialyse, greffes rénales, néphrologie,
urologie, chirurgie viscérale et digestive, hépato-gastrologie et nutrition ;
v' les réanimations médicales et chirurgicales, la radiologie, I'IRM scanner, les blocs
opératoires et les services des urgences ;
v'les centres de chirurgie ambulatoire (CCA) et de médecine ambulatoire (CMA).
- Pour le site de Morvan :
v" la cancérologie et ’hématologie ;
I’odontologie (centre de soins dentaires) ;
I’otorhinolaryngologie et 1’ophtalmologie ;
la dermatologie ;

DN N NN

le p6le Femme-Mére-Enfant avec la pédiatrie, la réanimation pédiatrique, la
chirurgie pédiatrique, la gynécologie, la maternité, les grossesses pathologiques,

les salles de naissances et le bloc gynécologie-obstétrique.

Figure 23 Site de la Cavale Blanche (75)
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5.2 Le processus des unités de stérilisation a Brest

5.2.1 Le processus management des unités de stérilisation a Brest

Conformément a ’article R4235-14 du code de la santé publique (76), le pharmacien chef de
service de la stérilisation recoit délégation pour :
- IPorganisation du service (Sites de la Cavale Blanche et de Morvan) et de la continuité de
service ;
- la mise en ceuvre du processus de stérilisation au sein du CHRU et le respect des bonnes
pratiques professionnelles en matiére de stérilisation des dispositifs médicaux ;
- laresponsabilité du systéme d’assurance qualité de ce secteur ;
- le suivi des conditions opératoires (équipements et environnements) ;
- le suivi de la formation et de I’habilitation des personnels exercant dans ce secteur

d’activité.

5.2.2 Le processus opérationnel des unités de stérilisation a Brest

5.2.2.1 Fonctionnement général des unités de stérilisation de Brest

Les sites de stérilisation de Morvan et de la Cavale Blanche sont situés sous les blocs opératoires de
chaque site. Le site de stérilisation de la Cavale Blanche traite les DMR des blocs et services de
soins de la Cavale Blanche mais également ceux des services de soins de Bohars et de Guilers. Le
site de Morvan prend quant a lui en charge les DMR des blocs et services de soins de Morvan, du
centre de soins dentaires, des services de soins de Ponchelet Delcourt et du centre René Fortin.
Les jours et heures d’ouverture du service stérilisation sont :
- pour la Cavale Blanche :
v" du lundi au vendredi 6h30 a 21h30
v samedi, dimanche et jours fériés : 8h a 16h
- pour Morvan :
v" du lundi au vendredi 8h a 20h / si fériés attenant au week-end : 8h & 16h
Pour les deux sites, les DM pré-désinfectés des blocs opératoires sont acheminés par un monte-
charge (circuit matériel sale). Les DM stériles sont remontés au bloc opératoire par un autre monte-

charge (circuit matériel stérile).
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Pour les services de soins, les DM pré-désinfectés sont acheminés par un agent du service de soins
jusqu’a la stérilisation dans des bacs spécifiques fermés, étanches et accompagnés d’une fiche de
liaison. Le matériel stérile leur est restitue dans un local dedié et sécurisé.

Enfin du fait de 1’éloignement géographique de la stérilisation, les DMR pré-desinfectés du CCA et

les DMR stériles sont transportés dans des armoires séparées.

5.2.2.2 Volume d’activité des unités de stérilisation de Brest

11 500 000
11 000 000
g 10 500 000
10 000 000 \
9500 000 2 Total Activité UO
9 000 000
2017 2018 2019 2020 *année
COVID-19*
Année

Figure 24 Activité des unités de stérilisation du CHU de Brest exprimée en Unité d’(Euvre
(UO) de 2017 & 2020
L’année 2020 est une année atypique du fait de la crise sanitaire liée au COVID-19. La tendance
était jusque-la au maintien de I’activité qui oscille normalement entre 10 500 000 UO et 11 000 000
UQO par an.
Quelques chiffres sur 1’activité de stérilisation :

- Synthese globale CHU de Brest (Chiffres 2020) :

12000
10000
8000
6000
4000
2000 —— 1

11031

Figure 25 Nombre de cycles — sites de la Cavale Blanche (jaune) et d’Augustin Morvan (vert)
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Unités d'ceuvres

EBlocCB @Bloc MV BEOdontologie [ Services de soins CB B Services de soins MV

Figure 26 Répartition toutes activités en UO

- Activité Site de la Cavale Blanche (2020)
v" blocs opératoires (total de 5 072 910 UO)

Prét 160 UO .|I 144 440
Composition de plus de 60 DM 160 UO '1 482 560

Composition de 113 60 DM 110 UO | I o 701 490

Composition de 2 4 10 DM 30 UO |417 720

| I

Compositions de 1 DM 15 uo | [#31 485

\

Sachets 15 U0 | 1138430

Consommables 15 U0 | Bl 259 785

N

Figure 27 Activité aux blocs opératoires exprimée en UO - site de la Cavale Blanche
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v" services de soins (total de 190 525 UO)

= Uo

15 U0
Compositions de 1 DM 10 UO -__-_\“‘-1 116920

Compositions de plus de 2 DM | frmm——
poStH P I-I 73605

Figure 28 Activité des services de soins exprimée en UO — site de la Cavale Blanche

- activité site Augustin Morvan (2020) :

v blocs opératoires Augustin Morvan (total de 1 777 185 UO)

A
Prét 160 UO lll 144 440

Composition de plus de 60 DM 160 UO |_| 1482 560
Composition de 11 3 60 DM 110 UO I_|701 490
Composition de 2 3 10 DM 30 uo | I f 417 720

Compositions de 1 DM 15 UO 031485

Sachets 15 UO .|| 38430

Consommables 15 UO /-| 259785

Figure 29 Activité aux blocs opératoires exprimée en UO - Site d’Augustin Morvan
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v' services de soins & odontologie Augustin Morvan (total de 2 327 005 UQO)

Activité en UO Activité en UO
Services de soins Odontologie
CCO mposgpnfsdggllu;;elz E—'—'—'_'—'—i 133335 Ccc’mposg;nfod;gl'u;;eli h—_‘—_—_—' 880 760
ompositions de —-—-—-_.___________ ompositions de
uo | uo b
174 140 1138770

Figure 30 Activité des services de soins et odontologie exprimée en UO - Site d’Augustin

Morvan

5.2.3 Le processus support des unités de sterilisation a Brest

5.2.3.1 Le personnel des unités de stérilisation de Brest

L’équipe se compose :

- d’une cheffe de service (0,7 ETP) accompagnée dans cette tdche pharmaceutique par un
autre praticien hospitalier (0,3 ETP) afin de garantir une continuité de service (permanence
pharmaceutique les jours ouvrés). Les pharmaciens sont sous I’autorité du pharmacien
cheffe du pble pharmacie ;

- une cadre de Stérilisation (préparatrice en pharmacie de formation) ;

- 4 responsables de production (RP) (4 ETP) :

v 1PPH
v 1IBODE
v 2IDE

La répartition des responsables de production sur les 2 sites est de 2 sur le site de la
Cavale Blanche, 1 sur le site de Morvan et 1 en intersite (renfort en cas de congés ou de
pics d’activité) ;

- 29 agents de sterilisation (27,8 ETP) de formations diverses (Ouvriers professionnels (OP),
Aides-soignants (AS), Aides-soignants Hospitaliers (ASH), Agent d’Entretien Qualifié
(AEQ) (dont 19 agents sur le site de la Cavale Blanche et 10 agents sur le site de Morvan).

Chaque agent regoit a son arrivée un livret d’accueil puis une formation initiale (formation aux
missions du poste, hygiéne, tracabilité, journée d‘observation au bloc opératoire). A 1’issue de

chaque formation aux différents postes , le pharmacien habilite 1’agent (sauf au poste de lavage ou
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la fiche d’habilitation est en cours de création). Chaque poste posséde sa fiche de taches a effectuer.
Des formations réguliéres sont proposées a l’ensemble de 1’équipe (exemple de formations
réalisées : montage & démontage du dermatome en 2019 et 2021, bonnes pratiques de lavage en
octobre 2020, bonnes pratiques du lavage manuel des instruments du robot DA VINCI®, formation
aux gestes et postures en 2019 et 2020, formation recomposition de boites opératoires mises en
place en décembre 2021. Lors de chaque mise en circulation de nouvel ancillaire, une formation aux
bonnes pratiques de lavage/recomposition/stérilisation de 1’ancillaire est réalisée. Enfin, les
habilitations a la conduite d’autoclaves sont délivrées aprés formation par un organisme extérieur et
formation interne a la libération paramétrique des charges. Une liste des personnes habilitées a la
conduite des autoclaves et a la libération des charges est tenue a jour et signée par le pharmacien

responsable.

5.2.3.2 Les locaux des unités de stérilisation de Brest

Les sites de Morvan et de la Cavale Blanche prennent en charge, le matériel pré-désinfecté des
blocs opératoires et des services de soins.

Le site de stérilisation de Morvan (Annexe 1) est situé sous les blocs opératoires. Le matériel des
services de soins est acheminé par une entrée donnant sur la zone de réception. Cette zone de
réception n’est pas indépendante de la zone de production si bien que les services de soins rentrent
dans la zone de lavage pour déposer le matériel a traiter. Le matériel subit ensuite un lavage en LD
ou bien un lavage manuel. La zone de réception/lavage ne respecte pas la marche en avant du fait de
I’architecture contrainte des locaux. Un sas sépare cette zone avec la zone de recomposition et de
conditionnement d’une surface de 72 m2 Lors de nos derniers rapports de qualification de
traitement de 1’air, il a été mis en évidence un différentiel de pression insuffisant entre la salle de
conditionnement et le sas communiquant avec la zone de lavage. La zone de conditionnement et la
zone de chargement d’autoclaves sont séparées par une porte non automatique. Le matériel stérile
est ensuite acheminé soit par monte-charge aux blocs opératoires soit dans une zone de stockage ou
les services viennent récupérer leur matériel stérile. La stérilisation de Morvan de par son
architecture contrainte (pas d’augmentation possible des surfaces) posséde des locaux qui ne sont
actuellement plus adaptés au traitement de volumes de matériel qui ont augmenté depuis la création

de cette unité.
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Le site de la Cavale Blanche (Annexe 2) est également situé sous les blocs opératoires. Un
ascenseur achemine le matériel jusqu’a la stérilisation directement en zone de réception/lavage. Les
services de soins acheminent leur matériel par ’entrée du service de la stérilisation. Dans le respect
de la marche en avant, le matériel est soit trait¢ manuellement soit dans les LD. La zone de
déchargement des LD est également la zone ou s’effectue le tri du matériel et la préparation des
portants pour la recomposition. Cette zone communique directement avec la zone de recomposition
et de conditionnement d’une surface totale de 140 m2. Lors de nos derniers rapports de qualification
de traitement de I’air, il avait été mis en évidence un différentiel de pression insuffisant entre la
salle de conditionnement et le sas communiquant avec la zone de lavage. Les zones de
conditionnement et de chargement des autoclaves sont séparées par une porte automatique. Le
matériel stérile est ensuite acheminé soit par ascenseur aux blocs opératoires soit dans une zone de

stockage ou les services et le CCA viennent récupérer leur matériel stérile.

5.2.3.3 Les équipements des unités de stérilisation de Brest

Les sites de stérilisation de Brest sont équipés de 8 autoclaves (5 a la Cavale Blanche et 3 a
Morvan), de 11 laveurs-désinfecteurs 10 DIN (6 a la Cavale Blanche et 5 a Morvan) et de 5
thermosoudeuses (2 a la Cavale Blanche et 3 a Morvan). Tous ces équipements sont qualifiés
annuellement et un plan de maintenance préventive est tenu par le service biomédical.

Un inventaire du parc de containers est tenu a jour (103 containers). Une campagne de maintenance
préventive est organisée sur site tous les 5 ans et, dans cet intervalle, les containers défectueux sont
envoyes en maintenance curative.

La tracabilité de toutes les étapes du process est informatisée via le logiciel Sédisté® (éditeur
SEDIA) de I’utilisation de la boite opératoire par I’IBODE en salle de bloc jusqu’a son retour stérile

a I’arsenal du bloc.

5.2.4 Le processus management de la qualité des unités de stérilisation a Brest

Le responsable du systeme qualité est la cheffe de service de la stérilisation.

Le manuel d’assurance qualité rassemble 1’intégralité de nos procédures, modes opératoires et
documents d’enregistrement (autoclaves, lavage, thermosoudeuses, bionettoyage, contréles
environnementaux, organisation, transfert d’activité en cas de fermeture d’un des 2 sites, hygiéne,
tenues et équipements de protection individuelle, tracabilité via le logiciel Sédisté®...), les

documents de formation et d’habilitation, les fiches de taches et de postes. Les rédactions de
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nouvelles procédures ou modes opératoires font 1’objet de groupes de travail ou de relectures par les
membres de 1’équipe avant mises en application.

Des audits sont réalisés régulierement (audit interne « jette un ceil », audit du process lavage en
2019, audit de la pré-désinfection du bloc Morvan en 2020) ainsi que des CREX :

- 2en 2018 sur les sujets « Erreur de paramétrage du cycle d'un laveur ayant entrainé un dép6t
de détergent sur les instruments » et « Absence de parcours de formation formalisé pour le
poste de lavage : risques d’erreurs pour les nouveaux arrivants » ;

- 1 en 2019 avec comme théme « Délocalisation de la production de la stérilisation CB a la
stérilisation Morvan suite a des travaux d’installation d’une porte automatique a la CB » ;

- 1en 2020 sur « erreur d’étiquetage de 2 boites opératoires ») ;

- 5CREXen2021;

- 2 RMM ont été effectuées avec 1’équipe de Neurochirurgie et 1’équipe de chirurgie
pédiatrique en 2020.

Le projet de cartographie des risques s’inscrit totalement dans ce processus de management de la
qualité au sein des unités de stérilisation du CHU de Brest.

Toutes ces actions menées participent a insuffler une culture qualité au sein du service. L’analyse de
nos erreurs n’est alors pas vécue comme punitive mais bien au contraire comme un levier pour

améliorer la qualité de notre travail et donc du service rendu au patient.
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6 La cartographie des risques

6.1 Principe et objectifs

La cartographie des risques est un outil de gestion de risque a priori dont I’objectif principal est
d’élaborer un plan d’actions prioritaires afin de sécuriser 1’ensemble du processus et d’anticiper les
défaillances. Elle rentre dans une démarche d’amélioration continue de la qualité.

Cette démarche se veut un maximum participative, faisant ainsi intervenir les professionnels du
processus et permet de les sensibiliser aux possibles défaillances de celui-ci. Il permet en outre
d’enraciner une culture qualité commune.

La stérilisation est un processus complexe faisant intervenir de nombreux professionnels pour
lequel la cartographie des risques permet sa maitrise et rentre dans le SMQ.

Pour réaliser correctement la cartographie des risques, il convient alors de respecter quelques grands

principes :

cadrer le projet et délimiter le périmetre du processus ;

établir les grilles d’analyse afin d’uniformiser la cotation ;

communiquer sur le projet aupres des équipes concernées et les faire participer ;

prioriser les actions a mettre en place pour obtenir un plan d’actions réalistes.

6.2 Matériels et Méthodes

6.2.1 L’ outil de la cartographie des risques

L’Agence Nationale d’ Appui a la Performance (ANAP) a publié un ensemble de documents afin de
développer la culture de la qualité et de la gestion de risques au sein de la stérilisation. Dans ce
dossier, PANAP présente ’outil Sterisk®, un outil créé spécifiquement pour la réalisation de
cartographie des risques en stérilisation. Il a fait I’objet d’une thése, réalisée par Dr Pierre Grimaldi,
en 2018 (77). Cet outil se veut dynamique contrairement aux cartographies habituellement utilisées
dans les manuels d’assurance qualité. Il possede de nombreux avantages par rapport a une
cartographie plus classique :

- mises a jour en temps réel ;

- vue d’ensemble facilitée de I’ensemble des risques du processus ;

- possibilité de faire des requétes ;
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- orientation efficace du plan d’action en fonction des risques les plus critiques.
Le choix de se porter sur cet outil dynamique a également été motivé par le fait qu’un projet de
centralisation des unités de stérilisation est en cours d’étude. Avoir cet outil dynamique permettra
de I’adapter trés facilement aux vues des transformations qui pourraient s’opérer. Il facilitera
également la mise en évidence des dysfonctionnements actuels qui pourraient a ’avenir étre
diminués voire supprimeés grace a de nouvelles organisations/configurations architecturales.
Il est basé sur une méthodologie AMDEC d’analyse de risque et sur la norme NF S 98-136 relative
a la gestion des risques liés a la préparation des dispositifs médicaux stériles dans les établissements
de santé.
11 s’agit d>un document Excel®, utilisant le langage de programmation VBA (Visual Basic for
Applications) qui se décompose en quatre parties :

- paramétrages ;

- ajouter un dysfonctionnement ;

- base de données ;

- graphiques.
L’item « Paramétrages » permet de définir le processus, les acteurs professionnels qui y
interviennent ainsi que les causes et les conséquences des dysfonctionnements. Le second item
permet d’ajouter le dysfonctionnement en cotant sa gravité, fréquence, coefficient de maitrise et de
non-détection. Tous les dysfonctionnements ajoutés se retrouvent dans la base de données ou 1’on
retrouve les scores de criticité (totale, résiduelle maitrisable, résiduelle détectable). Le dernier item
regroupe les diagrammes de Kiviat pour chaque sous-processus et les dysfonctionnements

prioritaires.

6.2.2 La réalisation de la cartographie des risques

Nous avons décidé de réaliser la cartographie des risques.
En suivant une démarche AMDEC en lien avec I’outil Sterisk © :
1- lister et décrire notre processus et Nos SOUS-Processus ;
2- identifier les dysfonctionnements, les causes et leur effet et coter les risques en groupe de
travail ;
3- définir les dysfonctionnements prioritaires ;

4- établir le plan d’actions
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6.2.2.1 Communication sur le projet auprés des équipes

La premiére étape a été de communiquer sur ce projet et de le présenter a I’ensemble des 2 équipes
de stérilisation. Le but était de réaliser un appel a volontaires pour participer a 1’élaboration de la
cartographie des risques. Les volontaires pouvaient étre différents suivant les thématiques abordées.

L’objectif étant de faire participer et adhérer plusieurs personnes de I’équipe.

6.2.2.2 Préparation préliminaire des réunions pluridisciplinaires

La deuxieme étape a été de définir notre processus opérationnel ainsi que les sous processus, et de
pré-lister les dysfonctionnements de notre processus opérationnel. Le but était de proposer une base
de discussion pendant les réunions, de dynamiser le groupe et de maximiser les temps de prises de
paroles de chaque agent. Cette pré-liste a été réalise a I’aide de travaux d’autres équipes de
stérilisation (34), (35), (77), (78), d’études de textes comme les BPPH (51) et le guide « Bonnes
pratiques de Stérilisation » de la SF2S (48).

Pour les grilles de cotation, I’outil dynamique Sterisk® propose des grilles préétablies :
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Tableau 5 Grille de cotation des risques

Fréquence Cotation Gravite Cotation Probabilité Coefficient Maitrise du Coefficient

(3] (©) de non- de non- risque de
détection détection maitrise
(D)) de risque
(M)
Une fois 1 Négligeable 1 Inférieure a 0.25 Parfaitement 0.25
par an 5% maitrisé
Une fois 2 Faible 2 Entre 5 et 0.5 Partiellement 0.5
par 20% maitrisé
trimestre
Une fois 3 Moyenne 3 Entre 20% 0.75 Peu maitrisé 0.75
par mois et 50% ou mesure(s)
mise(s) en
place peu
efficace(s)
Une fois 4 Forte 4 Supérieure 1 Non 1
par a 50% maitrisé,
semaine aucune

mesure n’est
mise en

place

Quotidien | 5 nwaiertte 5 | O N

En faisant intervenir ces 4 criteres, on obtient 3 scores pour chaque dysfonctionnement :

- lacriticité totale (CT) : F*G ;

- lacriticité résiduelle détectable (CRD) : F*G*D ;

- lacriticité résiduelle maitrisable (CRM) : F*G*M.
L’intérét de ces 3 scores réside dans le fait que 1’on devient plus discriminant, en faisant ressortir les
dysfonctionnements les plus critiques. lls permettent également de mieux évaluer les connaissances
des dysfonctionnements de I’ensemble de 1’équipe. On obtient 3 niveaux de criticité pour chaque
score (CT, CRD et CRM) :

- criticité faible : score = [1a6]5

- criticité modérée : score = [7ad2]}

- criticité forte : score = [[ISIIEON
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Une fois que les dysfonctionnements sont renseignés dans I’outil Sterisk® des diagrammes de

Kiviat sont générés automatiquement pour chaque processus en fonction des 3 scores. Les

diagrammes de Kiviat, ou diagramme radar, ou araignée, sont des outils qualité qui permettent de

visualiser facilement les résultats obtenus pour chaque étape du processus global et de pouvoir en

apprécier la maitrise. Plus on s’écarte du centre du radar, plus le risque est critique (cotation du

dysfonctionnement élevée). Le code couleur retranscrit les scores de criticité (Rouge : critique,

orange : modérée et vert : faible)

Prise de poste
it . o
moyenne des CT par Sous-processus ____..-"ﬂ""n.,,__h_h
-'-'-H-ﬂ-d- -\--H-H'-\._\_
Tragabilité — T Sortie de laveur
n'lr- -h‘\.l""
Moyenne Db‘.enu$ 13 2 "\.ﬁ
i - I“\.l'
/ 7 ~.
i '|l'
/ \
i A
n'll. l"‘.
Tragabilité | 13 a4 ) Validation de cyde
'-._' |I."
) ¥
y i
'-." IIII.."
%
A 8 f
L '
| i
% I
% ¥
L i
A i
Recomposition ™ " VWérification du matériel
- 15 -
— o

Prise en charge desracks

Figure 31 Exemple de diagramme de Kiviat obtenu pour I'étape de

Déchargement/Tri/Recomposition

6.2.2.3 Réalisation des réunions de cartographie des risques

Nous avons ainsi défini notre processus en 5 grandes étapes :

- Pré-désinfection

- Réception/Lavage

- Déchargement/Tri/Recomposition
- Conditionnement

- Stérilisation

Partie 2 : Contexte de la Stérilisation au CHU de Brest et Cartographie des Risques

Page 89



Il a été décidé avec le pharmacien responsable de la stérilisation de ne pas compléter pour le
moment 1’étape de stockage/mise a disposition des services et ce, pour plusieurs raisons :
- priorisation du travail sur les dysfonctionnements critiques au sein de la stérilisation et ceux
présent lors de la pré-désinfection car ils sont trés impactant pour le travail a la stérilisation ;
- changements récents des modalités de livraison a I’ouverture du CCA (livraison en
armoires) ;
- & cette période, indisponibilité de I’encadrement des blocs opératoires et des agents en
charge du stockage au bloc opératoire pour la réalisation de cette partie de la cartographie
des risques.

L’étape de stockage/mise a disposition des services sera explorée ultérieurement.

Chague processus a ensuite été divisé en sous — processus :
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Chaque dysfonctionnement intégré dans 1’outil Sterisk® se voit attribuer un numéro spécifique
(Colonne CIé) et des requétes peuvent étre réalisées sur I’intégralité des colonnes (Tableau 7 page

précéedente).

6.2.2.4 Choix des algorithmes et mise en évidence des dysfonctionnements prioritaires a traiter

Sterisk® impose ensuite le choix d’un algorithme pour prioriser les dysfonctionnements a traiter :

Choix du filtre des dysfonctionnements prioritaires

Glgarithme 1
Mbr de
CT CRD CRM dusfonctionnements TOTAL
0 0
Algarithme 2
NI.:“ d= TATAL
dusfonctionnements
0
]
0 0
0
]
Algorithme 3
CT CAD CAM Plbr die TOTAL
dusfonctionnements
]
0
0
0
0
Algorithme 4
cT CROD CRM ler de TOTAL
dusfonctionnements
0
0
L 0
0
0
]

Figure 33 Algorithmes de priorisation des dysfonctionnements
Le choix de I’algorithme se fait alors en fonction du caractere réalisable ou non du plan d’action et

fait 1’objet de concertation. Le code couleur des algorithmes reprend celui des scores de criticité
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(CT, CRD, CRM). Ainsi, par exemple, 1’algorithme 1 ne comprend que les dysfonctionnements
avec des scores CT, CRD et CRM de criticité forte. L’outil permet une vision facilitée des
dysfonctionnements prioritaires en les mettant en surbrillance. Cela permet de rédiger efficacement

un plan d’actions.

6.2.2.5 Retour aux équipes des actions correctives menées

Une fois la cartographie réalisée et les dysfonctionnements prioritaires identifiés, le fruit de ce

travail sera présenté a ’ensemble de I’équipe. Un support d’information sera alors remis aux agents.

6.3 Résultats

6.3.1 Synthése globale

8h30 de réunions pluridisciplinaires ont été nécessaires pour réaliser la cartographie des risques.

Tableau 7 Réunions pour la réalisation de la cartographie des risques

Participants
) _ Cadre de | Agentsde | Agents de pré-
Processus Durée Date Pharmacien | Interne ) . o )
santé | stérilisation désinfection

Pré-désinfection 1h30 | 22/06/21 1 1 - - 3
] 07/03/21

Réception/Lavage | 2*1h 1 1 1 2 -
15/03/21
Déchargement/Tri/ 15/04/21

- 2*1h 1 1 1 3 -
Recomposition 20/04/21

Conditionnement 1h | 29/04/21 1 1 1 2 -
o 06/05/21

Stérilisation 2*1h 1 1 1 2 -
13/05/21

Dans I’outil Sterisk®, il n’est possible d’attribuer qu’une seule cause, qu’une seule conséquence et

qu’un seul acteur professionnel par dysfonctionnement. 1l a donc été décidé de diviser les causes,

les conséquences et les acteurs professionnels en grandes catégories comme suit :
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Tableau 8 Paramétrages de I'outil Sterisk® de cartographie issu de I’outil Sterisk®

TABLE DES PROCESSUS / TABLE ACTEURS PRO / TABLE CAUSES / TABLE CONSEQUENCES

Acteur Cause Consequences du
Processus . : X

professionnel |J| dysfonctionnement |J| dysfonctionnement
Retard de prise en charge -

Pré-désinfection Pharmacien Organisationnelle allongement du temps de

stérilisation
Risque pour le personnel
Réception/Lavage Equipe encadrante Humaine (Blessure, AES, troubles

musculosquelettiques ...)
Risque pour le patient

Déchargement/Tri/Recomposition Age_nt Qe Matérielle (infectieux, invalidite,
stérilisation s
déces...)
Risque matériel
Conditionnement Chirurgien (détérioration du DMR,
locaux...)
Stérilisation IBODE NOTEPEE: E68 [DEmrEs

pratiques de stérilisation

Equipe de pré-
désinfection
Service Traitement du matériel non
biomédical conforme
Service
informatique
Services
techniques
Magasin général

Stockage Report d'intervention

Au cours de ces réunions pluridisciplinaires, 175 dysfonctionnements pouvant survenir ont été
identifiés, analysés, et cotés sur I’ensemble du processus opérationnel de stérilisation. L’analyse de

chaque dysfonctionnement est disponible en Annexe 3 a 7.

Sur I’ensemble des processus, un seul dysfonctionnement présente trois scores de criticité forte, il
s’agit du défaut des pales des laveurs/désinfecteurs dans le processus de Réception/Lavage.
L’étape de Réception/Lavage enregistre le plus de dysfonctionnements identifiés. Les processus les

plus critiques sont la Pré-désinfection, la Réception/Lavage et le Déchargement/Tri/Recomposition.
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Nombre de risques identifiés

60

50

40

30

20

10

Déchargement/Tr

. . Conditionnement Stérilisation
i/Recomposition

Prédésinfection Réception/Lavage

B Nombre de risques identifiés 23 55 34 27 36

Figure 34 Nombre de dysfonctionnements par processus
Les limites oranges et rouges représentent respectivement les limites de criticité modérée et fortes.

Stérilisation

Conditionnement

Déchargement/Tri/Recomposition = CRM

. . W CRD
Réception/Lavage
mCT

Pré-désinfection

Tous les processus

12 14 16

Figure 35 Moyennes des scores de criticité tous processus confondus

M Retard de prise en charge - allongement du
temps de stérilisation

M Risque pour le personnel (Blessure, AES, troubles
musculosquelettiques ...)

M Risque pour le patient (infectieux, invalidité,
déces...)
[ Risque matériel (détérioration du DMR, locaux...)

B Non-respect des bonnes pratiques de stérilisation

M Report d'intervention

1 Traitement du matériel non conforme

Figure 36 Reépartition des conséquences sur le processus de stérilisation

Partie 2 : Contexte de la Stérilisation au CHU de Brest et Cartographie des Risques Page 95




6.3.2 Résultats par processus

6.3.2.1 Pré-désinfection

Vingt-trois dysfonctionnements ont été cartographiés avec 1’équipe de pré-désinfection (Annexe 3).
Les sous-processus « prise de poste » et «sortie de salle» sont les plus critiques. Trois
dysfonctionnements présentent au moins un score de criticit¢ forte (soit 12,5% des
dysfonctionnements du processus Pré-désinfection) et 13 dysfonctionnements présentent au moins
un score de criticitt modérée ou forte (54,2% des dysfonctionnements du processus Pré-

désinfection).

M Risque pour le personnel

M Retard de prise en charge

H Non respect des bonnes
pratiques de stérilisation

Traitement du matériel non
conforme

Risque pour le matériel

M Report d'intervention

Figure 37 Pré-désinfection - Répartition des conséquences

Pré-désinfection
moyenne des CT par sous-processus
Prise de poste

Tracabilité Sortie de salle

Pré-désinfection
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Pré-désinfection
moyenne des CRD par sous-processus

Prise de poste

Tragabilité

Pré-désinfection

Pré-désinfection
maoyenne des CRM par sous-processus
Prise de poste

Pré-désinfection

Figure 38 Diagrammes de Kiviat - Pré-désinfection

Sortie de salle

Sortie de salle

Les limites oranges et rouges représentent respectivement les limites de criticité modérée et fortes.

Tragabilité

Pré-désinfection

Sortie de salle

Prise de poste

12

14

16

u CRM
T CRD
mCT

Figure 39 Pré-désinfection — Moyennes des scores de criticité par sous-processus
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6.3.2.2 Reéception/Lavage

Nous avons, au cours des deux réunions relatives & ce sous-processus, recense 55

dysfonctionnements (Annexe 4). 1l s’agit de 1’étape la plus critique de notre processus.

M Non respect des bonnes pratiques de
stérilisation

B Report d'intervention
2%

M Retard de prise en charge -
allongement du temps de stérilisation

= Risque matériel

H Risque pour le personnel

Traitement du matériel non conforme

Figure 40 Réception/Lavage - Répartition des conséquences

RéceptionfLavage
moyenne des CT par sous-processus
Prise de poste
Tragahilité 7 Vérification du matériel
10 11
12 10
Lavage en s el
Lawveur/désinfecteur Vage manu
12

Préparation d'un support
de lavage
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Réception/Lavage
moyenne des CRD par sous-processus

Prise de poste

Tracabilité /\ Vérification dumatériel

Lavage en

4
{aveur/désintecteur \/ rvoss mensel

Préparation d'un support
de lavage
Reception/Lavage
moyenne des CRM par sous-processus
Prise de poste

Tragabilité /\ Verification du matériel
4

Lavage en

Laveur/désinfecteur v Lavage manuel

Préparation d'un support
de lavage

Figure 41 Diagrammes de Kiviat - Réception/Lavage

On retrouve 15 dysfonctionnements avec au moins un score de criticite forte (27,3 % des
dysfonctionnements du processus Réception/Lavage) et 37 dysfonctionnements avec au moins un
score de criticitt modérée ou forte (67,3 % des dysfonctionnements du processus
Réception/Lavage). Les sous-processus les plus critiques se retrouvent étre la vérification du

matériel, la préparation d’un support de lavage ainsi que le lavage en laveur/désinfecteur.
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Les limites oranges et rouges representent respectivement les limites de criticité modérée et fortes.

Tracabilité

Lavage en Laveur/Désinfecteur

Préparation d'un support de lavage
p pp 8 = CRM

CRD

Lavage manuel
mCT

Vérification du matériel

Prise de Poste

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Figure 42 Réception/Lavage — Moyennes des scores de criticité par sous-processus

6.3.2.3 Déchargement/Tri/Recomposition

Sur ce processus, les principaux dysfonctionnements sont d’ordre organisationnel ou relatif au
respect des modes opératoires et des procédures en place. Les sous-processus les plus critiques sont
la prise en charge des portants de d’instrumentation a 1’étape de recomposition (a relativiser car il
n’y a qu’un seul dysfonctionnement comptabilisé sur ce sous-processus) et la tracabilité. Trente-
quatre dysfonctionnements sont répertoriés sur le processus entier (Annexe 5). Huit
dysfonctionnements présentent au moins un score de criticité forte (23,5 % du total des
dysfonctionnements du processus) et 19 dysfonctionnements ont au moins un score de criticité

modérée ou forte (55,9 % du total des dysfonctionnements du processus).
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H Non respect des bonnes
pratiques de stérilisation

B Report d'intervention

M Retard de prise en charge -
allongement du temps de
stérilisation

= Risque matériel

H Risque pour le personnel

Traitement du matériel non
conforme

Figure 43 Déchargement/Tri/Recomposition - Répartition des conséquences

Prise de poste

Déc Tri/Rec

moyenne des CT par 50US-Processus

Tragabilité Sortie de laveur
Recompositon Validation decyde
Prise en charge des portants Vérification du matériel
Déchargement/TrifRecomposition prise de poste
des CRD par proce

Sortie de laveur

validstion de cycle

prise en charge des portants érification du matériel
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Déchargement/Tri/Recomposition
moyenne des CRM par sous-processus Prise de poste

Tragabilité Sortie de laveur

Recomposition Validation de cycle

Prise en charge de érification du

pertants matériel

Figure 44 Diagrammes de Kiviat - Déchargement/Tri/Recomposition

Les limites oranges et rouges représentent respectivement les limites de criticité modérée et fortes.

Tracabilité

Recomposition

Prise en charges des portants

u CRM

Vérification du matériel
[ CRD

Validation de cycle mCT

Sortie de laveurs

Prise de poste

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Figure 45 Déchargement/Tri/Recomposition — Moyenne des scores de criticité par

SOUS - processus
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6.3.2.4 Conditionnement

Vingt-sept dysfonctionnements sont référencés dans le processus du conditionnement (Annexe 6). Il
s’agit d’une étape qui est apparue comme maitrisée et moins problématique que les autres processus
pendant nos reunions de cartographie. Cing dysfonctionnements possédent néanmoins au moins un
score de criticité forte (soit 18,5% des dysfonctionnements du processus) et 10 dysfonctionnements
avec un dysfonctionnement de criticité modérée a forte (soit 37 % des dysfonctionnements du
processus). Le sous-processus le plus critique est « conteneurs ».

M Retard de prise en charge -
allongement du temps de
stérilisation

B Report d'intervention

[ Risque pour le patient

H Non respect des bonnes
pratiques de stérilisation

Figure 46 Conditionnement - Répartition des conséquences

Prise de poste

Tragabilité Conteneurs

Pliage Emballage sous sachet
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Conditionnemant
mayenne des CRM par sous-processus Prise de poste

Prise de poste

Tracabilité Conteneurs

Tragabilité Conteneurs

Pliage Emballage sous sachet

Pliage Emballage sous sachet

Figure 47 Diagrammes de Kiviat - Conditionnement

Les limites oranges et rouges représentent respectivement les limites de criticité modérée et fortes.

Tragabilité
Pliage
u CRM
Emballage soous sachet
[ CRD
ECT

Conteneurs

Prise de Poste

12 14 16

Figure 48 Conditionnement — Moyenne des scores de criticité par sous-processus

6.3.2.5 Stérilisation

A I’instar du processus Conditionnement, 1’étape de Stérilisation (Annexe 7) est apparue comme un
processus mieux maitrisé que les autres processus. Trente-six dysfonctionnements sont répertoriés
avec 3 dysfonctionnements comportant au moins un score de criticité forte (8,3 % de I’ensemble des
dysfonctionnements du processus) et 9 dysfonctionnements avec au moins un score de criticité
modérée a forte (soit 25% des dysfonctionnements du processus). Le sous-processus préparation
des charges pour autoclaves est le plus critique.
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stérilisation
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Figure 49 Stérilisation - Répartition des conséquences
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Figure 50 Diagrammes de Kiviat — Stérilisation
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Les limites oranges et rouges représentent respectivement les limites de criticite modeérée et fortes.

Tracabilité

Libération de lot

Validation de charges de stérilisation

Déchargement W CRM
m CRD
Cycle
ECT

Chargement de l'autoclave

Préparation des charges pour autoclaves

Prise de Poste

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Figure 51 Stérilisation — Moyenne des scores de criticité par sous-processus
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Partie 3 : Mise en ceuvre d’un plan d’action

La cartographie des risques a permis d’identifier les risques de dysfonctionnements sur chaque

processus et sous-processus de I’ensemble du processus opérationnel des unités de stérilisation du

CHU de Brest. En leur attribuant trois scores de criticité chacun, cela nous permet de dégager les

dysfonctionnements les plus critiques sur lesquels nous devons travailler prioritairement. L’outil

Stérisk® propose quatre algorithmes différents permettant de sélectionner les dysfonctionnements

sur lesquels nous travaillerons.

7 Choix de I’algorithme

Une fois I’algorithme choisi, les dysfonctionnements prioritaires correspondants sont mis en

surbrillance (Annexe 34 7).

Figure 52 Algorithme de priorisation des dysfonctionnements

Alqarichme 1

Choix du filtre des dysfoncticanements prioritaires
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Alqarithme d
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Le premier algorithme ne fait ressortir que les dysfonctionnements ayant les trois scores CT, CRD
et CRM en criticité forte, ce qui correspond aux dysfonctionnements les plus critiques. Nous
n’avons qu’un seul dysfonctionnement (soit 0.6% des dysfonctionnements de I’ensemble du
processus) dans cette catégorie. Ce dysfonctionnement est dans le processus de Réception/Lavage,
il s’agit du défaut des pales des laveurs/désinfecteurs.

Le deuxieme algorithme élargit le spectre de priorisation puisqu’il inclut les dysfonctionnements
ayant deux scores sur trois de criticité forte. Nous avons 21 dysfonctionnements (12 % de

I’ensemble des dysfonctionnements) qui ressortent en priorisation :

Tableau 9 Nombre de dysfonctionnements priorisés par processus - Algorithme 2

Processus Nombre de
dysfonctionnements
Driorises
2

12

4
1

Stérilisation 2

Le troisieme algorithme est un peu plus discriminant que le deuxiéme. Il ajoute a I’algorithme 1 les
dysfonctionnements ayant deux scores sur trois en criticité forte seulement s’ils sont associés a un
troisieme score de criticitt modérée. A cela, on ajoute également les dysfonctionnements
comportant un score CT de criticité forte associé a deux scores CRD et CRM de criticité modérée.
On a donc 9 dysfonctionnements concernés (soit 5% de I’ensemble des dysfonctionnements),

répartis sur les processus de Réception/Lavage et Déchargement/Tri/Réception :

Tableau 10 Nombre de dysfonctionnements priorisés par processus - Algorithme 3

Processus Nombre de
dysfonctionnements
priorisés

Déchargement/Tri/Réception
Conditionnement

Stérilisation

Enfin, le quatrieme algorithme est un croisement entre les trois algorithmes précédents. C’est donc

logiquement dans cet algorithme que 1’on retrouve le plus de dysfonctionnements prioritaires avec
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25 dysfonctionnements identifiés (14,3 % de I’ensemble des dysfonctionnements) répartis sur la
totalité du processus :

Tableau 11 Nombre de dysfonctionnements priorisés par processus - Algorithme 4

Processus Nombre de
dysfonctionnements
priorisés

Pré-désinfection

Réception/Lavage
Déchargement/Tri/Réception
Conditionnement

Stérilisation

Nous avons décidé avec le pharmacien responsable des unités de stérilisation du CHU de Brest de
sélectionner 1’algorithme 4. Méme s’il peut paraitre trop ambitieux au premier abord, il nous est
apparu, au regard des dysfonctionnements supplémentaires par rapport a 1’algorithme 2, comme un
choix raisonnable et réalisable. Cela permet en outre de ne laisser aucun dysfonctionnement critique
de coté et de réaliser des actions sur la totalité des sous processus de stérilisation.

Nous allons ensuite détailler les actions mises en place par processus et leur état d’avancement.

8 Les mesures correctives

8.1 Le plan d’action des mesures correctives

Tout d’abord, certains dysfonctionnements ne pourront étre traités dans de courts délais. En effet ;
ces dysfonctionnements liés a I’architecture des locaux ne pourront étre résolus qu’avec le projet en
cours de monosite de stérilisation. Ils sont au nombre de 5. Ils seront donc exclus de 1’analyse des
dysfonctionnements dans le cadre de cette theése d’exercice.

Le choix de I’algorithme 4 aboutit a la rédaction d’un plan d’action de mesures correctives que 1’on

peut diviser par processus :
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Tableau 12 Plan d'action pour le processus de Pré-désinfection

Actions relatives au processus de stérilisation
N° Sous- Dysfonctionnements . _— . , _
Processus L Description Accessibilité Pilote Etat Echéance
processus priorisés
1.1 Sensibiliser les équipes — Interne
Non-respect de X i . Septembre
o Remontée des informations FACILE Pharmacien FAIT
I’utilisation des EPI 2021
a I’encadrement responsable
1.2 Pré Rédiger une procédure
ré-
. . Prise de poste i . d’utilisation de Sédisté a
désinfection Méconnaissance du . . ) Interne
. I’intention des équipes de . Septembre
logiciel de o i FACILE Pharmacien FAIT
e B pré-désinfection — 2021
tragabilité Sédisté i i responsable
Remontée des informations
a I’encadrement
L] M 7 -
Tableau 13 Plan d'action pour le processus de Réception/Lavage
Actions relatives au processus de stérilisation
N° Dysfonctionnements L N . , .
Processus Sous-processus o Description Accessibilité Pilote Etat Echéance
priorisés
i Nouvelle architecture, locaux afin Direction- .
Non-respect de la ) . N Projet de
i de respecter la réglementation en Cheffe de pdle EN o
Prise de poste marche en avant . X DIFFICILE . stérilisation
vigueur et les bonnes pratiques de — Pharmacien ATTENTE i
(MO) o monosite
stérilisation responsable
1.2 Sensibiliser les IBODE sur la Au retour de
nécessité de bien trier le matériel = I’encadrement
avant I’envoi en stérilisation : jeter au BLOC
i . ATTENTE
o ) les DM UU (lames de bistouris, DIFEICILE Pharmacien Morvan.
résence de iqui
_ aiguilles) (nombreux responsable - Octobre 2021
piquants/tranchants
. acteurs) Interne
Achat de plateaux plastiques
Vérification du perforés supplémentaires pour FAIT -
matériel mettre les piquants/tranchants
Absence de zone
1.3 , i d'accueil pour les Nouvelle architecture, locaux afin Direction- .
Réception/ Projet de
services/personnes de respecter la réglementation en Cheffe de pdle EN .
Lavage . . X DIFFICILE . stérilisation
extérieures et zone vigueur et les bonnes pratiques de — Pharmacien ATTENTE it
monosite
de réception des stérilisation responsable
armoires
1.4 Octobre 2021
. Interne — .
Mise a jour des protocoles de lavage . (mise en place
Protocole de lavage i . Pharmacien
. manuel — Etudier la possibilité de MOYEN EN COURS nouvelle
manuel non a jour . . - responsable - X
Lavage manuel I’intégration sur logiciel version du
Cadre .
logiciel)
11.5 . Pharmacien EN Nouvelle
Utilisation eau brute Utilisation d’un adoucisseur DIFFICILE .
responsable ATTENTE stérilisation
1.4 Pharmacien
i i Raccord du support responsable —
Préparation o .
coelio qui s’adapte o cadre — interne
d’un support de . Réalisation d’'un CREX MOYEN FAIT -
mal a — agents
lavage
I’instrumentation CB+MO
. K ; B K
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1.4

11.5

11.6

1.7

1.8

1.9

1.1

services de soins et
les instruments a

I’unité

I’absence de tragabilité a

I’instrument

responsable

Nommer un référent pour la Pharmacien
L . EN COURS
vérification des supports coelio responsable
Réalisation d’un bon de commande
o Interne FAIT
formalisée
Réalisation d’un poster d’un support
. Interne EN COURS Octobre 2021
coelio conforme
i i . Prochaine
Formation sur les bonnes pratiques Pharmacien .
. . . EN COURS journée OFF
de traitement du matériel de coelio responsable .
juin 2022
i i . X Interne —
DM non démonté ou Organiser des formations sur le . .
i MOYEN Pharmacien FAIT En continu
non ouvert démontage/remontage des DMR
responsable
. i Cheffe de pole
Accident du travail — Travaux de .
. L R . — Pharmacien .,
Sol glissant réfection du revétement au sol a la MOYEN EN COURS Décembre 2021
o responsable -
stérilisation de la Cavale Blanche L
Direction
Intégration dans la maintenance de
I’entretien des pales — formation des
Défaut des pales du agents sur la vérification des pales a Pharmacien
i MOYEN FAIT -
LD la sortie des laveurs responsable
. Projet de
. Pharmacien EN o
Utilisation eau brute Utilisation d’un adoucisseur DIFFICILE stérilisation
responsable ATTENTE i
monosite
Achat de linéaires de rangement &
Rupture de stocks de de bacs de rétention
. . FACILE Cadre FAIT -
produits lessiviels
Lavage en LD N _ ___
Mise a jour des fiches de tracabilité
de produits lessiviels et réalisation Interne FAIT
Branchement laveur d’une fiche SECURYMAN
non sécurisé des MOYEN Cadre du
produits lessiviels Demande de travaux pour la zone service + 3
) . EN COURS Non daté
de lavage a la Cavale Blanche pharmacien
responsable
Absence de
tragabilité de 1’étape Ajout sur le ticket du laveur de la
de lavage pour les mention « services de soins » en Pharmacien
FACILE FAIT
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Tableau 14 Plan d'action pour le processus de Déchargement/Tri/Recomposition

Actions relatives au processus de stérilisation

N® Dysfonctionnements - . . 3 e
Processus Sous-processus L Description Accessibilité Pilote Etat Echéance
priorisés
1.1 Absence de N
personnel dédié entre Augmentation RH DIFFICILE Cadre
ATTENTE
8h et 10h
1.2 Nouvelle architecture,
Prise de poste locaux afin de respecter Direction- .
. Projet de
Accés des locaux la réglementation en Cheffe de pole EN o
o . DIFFICILE . stérilisation
non sécurisé vigueur et les bonnes — Pharmacien ATTENTE i
. monosite
pratiques de responsable
stérilisation
111.3
Réalisation d’un poster
- FAIT
Manque de sur la lubrification
i I’information de
Sortie du laveur o MOYEN Interne -
lubrification pour
. Uniformisation et
tous les instruments . .
i création de fiches pour FAIT
Déchargement/Tri .
/ la lubrification
1.4 Recomposition i Mauvaise Réalisation d’un
Prise en charge o . L
priorisation des systéme de priorisation FACILE Interne FAIT -
des racks/portants
portants des portants
111.5 ) . o . Journée
Oubli d’un Formation des équipes Pharmacien OFF 1
Recomposition instrument ou erreur sur la thématique de la MOYEN responsable - EN COURS décemb
écembre
de recomposition recomposition Cadre
2021
111.6 Oubli de notification Sensibilisation des
d’un instrument équipes et suivi par les Responsables EN
MOYEN . FAIT
manquant ou responsables de de production CONTINU
défectueux production
1.7 Tracabilité Oubli ou erreur lors o
. Sensibilisation des
du remplissage du . .
. équipes et suivi par les Responsables EN
formulaire de MOYEN . FAIT
responsables de de production CONTINU
commande des i
. production
implants
Tableau 15 Plan d'action pour le processus de Conditionnement
Actions relatives au processus de stérilisation
N° Dysfonctionnements L o . 3 -
Processus Sous-processus L Description Accessibilité Pilote Etat Echéance
priorisés
V.1 Nouvelle
. architecture, locaux Cheffe de
Non maitrise des . R i
. afin de respecter la pole — Projet de
. . surpressions (Centrale . . o
Conditionnement Prise de poste réglementation en DIFFICILE Pharmacien EN ATTENTE stérilisation
de traitement d’air . .
. o vigueur et les bonnes responsable - monosite
sous dimensionnée) . o
pratiques de Direction
stérilisation
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Tableau 16 Plan d'action pour le processus de Stérilisation

Actions relatives au processus de stérilisation

N° Dysfonctionnements

Processus Sous-processus L Description Accessibilité Pilote Etat Echéance
priorisés
V.1 ) . Faire inventaire des
Préparation des . o
. i paniers et réaliser
charges pour Paniers usés MOYEN Interne E N COURS
un plan de
autoclave
renouvellement
V.2 Nouvelle
Stérilisation architecture, locaux Cheffe de
Absence de chargement afin de respecter la pole — Projet de
Chargement de . ) i . .
. : automatisé des autoclaves réglementation en DIFFICILE Pharmacien EN ATTENTE stérilisation
*autoclave
(MO) vigueur et les responsable - monosite
bonnes pratiques de Direction
stérilisation

Nous allons maintenant détailler les différentes mesures correctives.

8.2 Mesures correctives — Pré-désinfection

La cartographie des risques de la pré-désinfection a permis tout d’abord d’avoir un temps de
discussion bienvenue entre les agents en charge de la pré-désinfection (dépendante de
I’encadrement du bloc opératoire) et I’équipe stérilisation. L’ordre du jour de cette réunion était
double :

- faire des rappels de bonnes pratiques suivis d’un temps de parole pour les agents en charge de la
pré-désinfection sous forme de questions/réponses sur leurs pratiques ;

- présenter notre projet de cartographie et réaliser les cotations, ce qui permet également de
sensibiliser sur les démarches d’amélioration de la qualité.

Cette réunion a permis de mettre en lumiére quelques dysfonctionnements :

- un besoin de formaliser la formation initiale des nouveaux arrivants ;

- la multiplicité des taches qui sont demandées a cette équipe (prélevements urgents
extemporanés, dép6t de sang, évacuation des déchets, ménage des vestiaires en plus de la
pré-désinfection) ;

- le manque de maitrise de Ioutil informatique de tracabilité Sédisté® ;

- le non-respect parfois des recommandations de gestion de I’instrumentation en salle par les
IBODE (démontage des instruments, élimination des UU, utilisation des panieres

intermédiaires pour dédoubler le matériel) ;
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- des besoins matériels simples non pourvus (plateaux plastiques troués pour séparer les
piquants/tranchants ou des panieres intermediaires supplémentaires par exemple) ;

- la non-utilisation des équipements de protection individuels (EPI) notamment des visieres
alors qu’elles sont disponibles ;

- une bonne connaissance des procédures de traitement du matériel, des procédures prion y
compris pour les nouveaux arrivants ;

- des initiatives qui doivent étre encouragées, soutenues et encadrées (réalisation par 1’équipe
de pré-désinfection d’un classeur rassemblant toutes les procédures de traitements du
mateériel).

Comme vu au point 4.2.3, la pré-désinfection est la seule étape qui n’est pas obligatoirement mise
en ceuvre par la PUL Malgré cela, le responsable de 1’assurance qualité de la stérilisation doit
approuver la procédure de pré-désinfection des DMR et doit s’assurer que tout est mis en ceuvre
pour qu’elle se déroule correctement. En effet, le pharmacien est garant de la qualité du processus
de stérilisation depuis la pré-désinfection jusqu’au stockage du produit (79). Nous avons donc
réalisé un compte-rendu de la réunion de cartographie des risques qui a été présenté a la cadre des
blocs opératoires responsable des agents de pre-desinfection.

La notation avec 1’équipe de pré-désinfection a permis de prioriser deux dysfonctionnements qui
sont le non-respect du port des EPI et la méconnaissance du logiciel de tracabilité Sédisté®.

Pendant la réunion de cartographie, nous avons donc échangé sur 1’importance et 1’obligation du
port des EPI et nous avons répondu & leurs interrogations sur I’utilisation du logiciel Sédisté®. Par la
suite une proceédure spécifique (type mémo Annexe 8) pour I’équipe de pré-désinfection a été
rédigée pour I'utilisation du logiciel Sédisté®. 1l serait intéressant de proposer une formation au
logiciel pour chaque nouvel arrivant prochainement.

Le non-respect du port des EPI avait déja été mis en lumiere via un audit de la pré-désinfection en
2020. Cette thématique du port de la visiere reste difficile a faire accepter aux agents, la cadre du

bloc opératoire est informée de ce dysfonctionnement.

8.3 Mesures correctives — Réception/Lavage

8.3.1 Présence de piquants/tranchants

En terme de fréquence, ce dysfonctionnement est jugé plus critique par 1’équipe de Morvan que

I’équipe de la Cavale Blanche. Plus de non-conformités parviennent jusqu’a la zone de lavage de
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Morvan avec la présence de matériel a UU piquants/tranchants (aiguille ...) et de paniéres
surchargées qui accentuent le risque d’ AES pour nos agents.

Du fait du renouvellement récent de 1’équipe d’encadrement du bloc Morvan, il n’a pas encore été
possible d’entamer des actions. Les non-conformités sont pour I’instant déclarées sur le logiciel
institutionnel de gestion de risques et dés que la situation le permettra, nous entamerons ce travail
sur ce site.

En parall¢le de cela, nous avons fait I’acquisition de plateaux plastiques perforés supplémentaires
pour y mettre les instruments piquants/tranchants pour le bloc de la Cavale Blanche (besoin formulé
par I’équipe de pré-deésinfection pendant la réunion de cartographie des risques). Ce besoin a
également été formulé par I’équipe du CCA ou nous avons également défini avec eux le circuit de

ces instruments.

Figure 53 Exemple de non-conformité observée a la stérilisation Morvan

8.3.2 Protocoles de lavage manuel non a jour

Nos protocoles de lavage manuel sont disponibles pour les agents en zone de lavage, a ’aide de
fiches plastifiées qui regroupent toutes les informations nécessaires a la réalisation du lavage
manuel. La mise a jour est de fait plus compliquée qu’une simple mise a jour informatique, ce qui
nous expose a un risque de mauvais traitement du matériel. Nous sommes actuellement en bascule
sur une nouvelle version du logiciel Sédisté® et nous étudions la possibilité d’intégrer les protocoles
de traitements directement dans le logiciel pour faciliter les mises a jour. En attendant, nous mettons
a jour les protocoles par I’intermédiaire des déclarations des agents (questions si informations pas

suffisamment claires, documentation manquante).
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Plus largement, nous avons également mis a jour la liste du matériel nécessitant un traitement
prionicide. En effet, les agents nous ont demandé de la rendre plus lisible notamment pour les
nouveaux arrivants car, pour chaque paniére, le logiciel ne mentionne pas le type de cycle de lavage

auquel il faut avoir recours.

8.3.3 Raccords du support coelio qui s ’adaptent mal a l’instrumentation

Ce dysfonctionnement a été décrit par les agents de I’unité de stérilisation de Morvan. Il s’est avéré
que les raccords de tous nos supports sur I'unité de stérilisation de Morvan étaient dans un état
d’usure trés avancé sans que les pieces défectueuses aient été recommandées ou changées. De plus,
certains instruments de ccelioscopie comportent des connectiques particuliéres qui ne s’adaptent pas
aux connecteurs luer actuels. Aux vues de ces éléments critiques, il a été décidé de réaliser un
CREX pour associer les professionnels a cette démarche. A I’issue du CREX, il a été décidé de :

- nommer un référent pour chaque unité de stérilisation qui sera en charge de la vérification des
supports ;

- realiser des bons de commande spécifiques avec I’intégralité des références des consommables des
supports ;

- reformer les équipes sur les bonnes pratiques de stérilisation pour les instruments de coelio et sur

la conformité d’un support coelio.

8.3.4 Dispositif médical non démonté ou non ouvert

Il est & la charge du bloc de démonter le matériel démontable pour qu’il subisse une pré-
désinfection efficace puis un lavage. Les raisons peuvent étre multiples pour la non-réalisation du
démontage des DMR comme par exemple : la surcharge de travail au bloc ou encore 1’absence
d’information que le matériel se démonte. Une mise & jour du classeur du traitement des DMR des
agents de pré-désinfection a été effectuée. Il serait intéressant de pouvoir inclure dans la nouvelle
version de Sédisté® ces informations pour 1’équipe des blocs. De plus, pour prévenir au maximum
ce dysfonctionnement, des formations des équipes bloc et stérilisation sont organisées en lien avec
les laboratoires sur le démontage et le remontage des DMR concernés. Des formations continues de
nos équipes sont également organisées lorsque nous constatons des non-conformités signalées par le
bloc opératoire. Des supports de formation sont ainsi réalisés en y intégrant des photos et des vidéos

et sont disponibles sur les fiches de recomposition. Grace a ces échanges lors des formations, on
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mesure & quel point un lien étroit entre la stérilisation et les équipes des blocs est indispensable pour
la bonne réalisation du traitement des DMR.

8.3.5 Sol glissant

Initialement, ce dysfonctionnement qui concerne les deux sites ne devait étre traité qu’a la mise en
service des nouveaux locaux de stérilisation. Cependant, nous avons eu un accident du travail sur le
site de la Cavale Blanche directement li¢ a cette problématique. Le revétement (carrelage) n’est pas
adapteé au milieu de la stérilisation du fait du risque de chute par glissade mais également du fait de
I’entretien et de I’hygiéne plus complexe a mettre en ceuvre. Les BPPH nous rappellent que
« Toutes les surfaces apparentes sont lisses, imperméables, sans fissures et sans recoins, afin de
réduire I'accumulation et la libération de particules et de micro-organismes et de permettre I'usage
répété de produits de nettoyage et de désinfection (51). » Nous avons donc obtenu qu’un budget soit
débloqué pour permettre le changement de revétement dans la zone de lavage cependant le site de

Morvan est toujours en non-conformité majeure.

8.3.6 Défaut des pales du laveur-désinfecteur

Lors des qualifications des LD, il a été mis en évidence qu’une pale au fond d’un des laveurs frottait
sur 'un des cOtés. Nous avons convenu avec I’équipe biomédicale qu’ils effectueraient une
vérification minutieuse des pales des cuves et des supports lors des maintenances préventives
(changement des joints méme si légerement uses). En parallele de cela, nous sommes en train de
formaliser un contrat de maintenance avec le service biomédical. Enfin, les équipes ont été
reformées aux Vérifications a effectuer sur les pales lors du chargement et déchargement des LD.
Un audit sur le déchargement des laveurs, réalisé¢ par une éléve de I’école de PPH a montré que
I’ensemble de I’équipe appliquait bien ces consignes.

Lors du remplacement futur des LD non vitrés, le choix pourra se porter sur des équipements munis

d’alertes immédiates en cas de blocage de pales.

8.3.7 Utilisation d’eau brute

Selon les BPPH dans la ligne directrice particuliére N°1 (51), I’eau utilisée en stérilisation doit étre

conforme aux critéres de potabilité décrits dans la réglementation, ¢’est-a-dire au décret n° 2001-

Partie 3 : Mise en ceuvre d’un plan d’action Page 118



1220 du 20 décembre 2001 relatif aux eaux destinees a la consommation humaine, a I'exclusion des
eaux minérales naturelles (80). Il est ensuite précisé, toujours dans les BPPH, que « I’eau utilisée
pour le ringage final apres nettoyage [le lavage] et pour la production de vapeur est compatible avec
le processus de stérilisation et n’endommage ni les équipements de lavage et de stérilisation, ni
I’instrumentation chirurgicale ». L’eau peut en effet étre responsable de la dégradation des DMR et
des équipements provoquant taches, entartrage, corrosion et compromettant la qualité des soins :

- les taches peuvent étre dues a la présence de substances organiques ou a une trop forte
concentration en substances minérales (comme le fer, le plomb, le cuivre, la rouille, les
silicates et la silice ou encore les sels de calcium et de magnésium) ;

- P’entartrage, dont sont responsables les sels de calcium et de magnésium, touche aussi bien
les canalisations que les équipements conduisant a leur obstruction et favorisant la
prolifération bactérienne ;

- et enfin, la corrosion qui est I’altération des métaux constitutifs des canalisations, des
équipements et des DMR. La corrosion est favorisée par un pH acide (<5), par une
concentration en chlorures qui est supérieure a 100 mg/ml, par ’oxydation de 1’oxygene
dissout, par une température de I’ecau supérieure a 30°C et enfin par une faible
minéralisation de I’eau (appréciée par 1’évaluation de la conductivité) (81).

Pour éviter ces effets de 1’eau sur I’instrumentation, on peut donc étre amené a traiter I’eau, on
obtient ainsi trois catégories d’eau en fonction de I’utilisation : I’eau adoucie, I’eau déminéralisée et
I’eau osmosée.

Bien que I’utilisation de 1’eau brute du réseau soit autorisée pour le lavage manuel, il n’en est pas de
méme pour le lavage mécanisé car I’eau doit respecter les recommandations fournies par les
fabricants des LD et des produits lessiviels (81) (82). En pratique, ’utilisation d’eau adoucie est
requise pour le lavage en LD (en dehors de la phase de désinfection thermique réalisée en eau
0smoseée) car une eau dure inhibe 1’activité antimicrobienne des DD (48).

Au sein des unités de stérilisation du CHU de Brest, pour le lavage manuel, nous utilisons de 1’eau
brute du réseau avec un filtre terminal 0,22 microns que nous remplagons une fois par mois (a la
stérilisation Cavale Blanche du fait de la présence de biofilm). Le changement des filtres est tracé.
En lien avec 1’équipe d’hygiéne et devant I’impossibilit¢ du changement de l’ensemble des
canalisations, nous avons réalisé des prélevements deux fois par semaine pour étudier la cinétique
de saturation des filtres et pouvoir ainsi déterminer la fréquence idéale de changement des filtres.
Pour le lavage en LD, nous utilisons de I’eau brute du réseau (hormis lors de la désinfection
thermique qui est réalisée avec de I’eau osmosée). Nous ne disposons pas d’adoucisseur sur les

installations des stérilisations du CHU de Brest. Nous sommes donc plus exposés a la dégradation
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prématurée des DMR ce qui provoque un remplacement plus fréguent des instruments et donc un
surcolt. Cela peut également provoquer une usure prématurée des LD. L’équipe est formée a la
détection de ces dépots et taches sur I’instrumentation. La qualité des eaux utilisées pour 1’étape de

lavage sera un point fort lors des réflexions sur la future stérilisation.

8.3.8 Rupture de stocks de produits lessiviels

Les produits utilisés lors de I’étape de lavage ne sont plus gérés par la PUI du CHU de Brest depuis
février 2021. Ces approvisionnements sont maintenant pris en charge par la direction des achats non
médicaux et de la logistique du CHU. Ce changement nous a demandé une réorganisation dans
notre gestion des produits lessiviels car le rythme de livraison est passé d’une cadence
hebdomadaire & mensuelle. Nous avons di faire I’acquisition de linéaires de rangement afin
d’augmenter notre capacité de stockage au sein des stérilisations. Des bacs de rétention ont
également été achetés afin de sécuriser le stockage en cas de renversement. Les produits acides et
basiques ont été séparés. Nous avons demandé a étre informés des tensions d’approvisionnement et

consultés lors des ruptures.
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8.3.9 Branchements non sécurisés des produits lessiviels sur les laveurs

Figure 54 Photo des produits lessiviels - stérilisation Cavale Blanche

Nous n’avons pas de centrale de produits lessiviels au CHU de Brest. Par conséquent, les agents de
stérilisation changent eux méme les bidons de produits lessiviels avec tous les risques que cela
implique :

- risque professionnel : les produits sont soit intégrés au sein des LD MIELE® ou alors stockés sur
une étagére a cotés des LD BELIMED®. Nous sommes donc exposés a des risques de troubles
musculosquelettiques chez nos agents qui sont obligés de se baisser et d’étre dans une position
inconfortable pour faire le changement sur les laveurs MIELE®. De plus le sol est rendu trés
glissant lorsque des gouttes de produits tombent par terre lors du changement de bidons (risque de
chites) ;

- risque chimique : risque de renversement des bidons ou de projections. A la cavale blanche, nous

sommes exposés un probleme supplémentaire de risque de déversement de produit chimique dans la
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cuve du laveur en cas de durite défectueuse car les bidons sont situés en hauteur du fait du manque
de place ;

- risque d’erreur humaine : a chaque changement, les professionnels tracent leurs identités et la date
sur un document de tracabilité. Ils indiquent également leurs initiales et la date de changement
directement sur le bidon. Ces changements fréquents sont source d’erreur et les agents doivent étre
tres vigilants lors de cette étape.

L’ensemble de ces dysfonctionnements pourraient étre atténués ou supprimés en ayant recours a
une centrale de produits lessiviels.

Nous avons revu la fiche de tragabilité de changement de bidons lessiviels en recalculant les durées
moyennes d’utilisation des bidons. Grace a ce travail, nous estimons le nombre de renouvellements
de bidons moyen par semaine ou par mois. Ces données permettent de détecter de maniere précoce
une éventuelle fuite sur nos LD ou une sous-utilisation mais également de mieux gérer notre stock
de produits lessiviels et ainsi de sécuriser également le dysfonctionnement précédent. Nous avions
pensé également a mettre en place un double contréle pendant le changement de bidon lessiviel
mais nous nous heurtons aux contraintes horaires de début et de fin de journée ou un seul agent est
présent en zone de lavage. Un code couleur sur les plaquettes des cannes qui plongent dans les
produits existe également afin de minimiser le risque d’erreur lors du changement. Toujours dans
I’objectif de mieux maitriser ce dysfonctionnement, une affiche de communication « Securyman » a
été réalisée afin de sensibiliser au maximum les professionnels sur ce dysfonctionnement critique
(Annexe 9). Enfin, une demande de travaux a été faite pour sécuriser le stockage des produits
lessiviels sur le site de la Cavale Blanche. Bien que nous soyons contraints par I’architecture des
locaux, nous avons demandé a ce que le stockage des produits lessiviels soit déporté en dehors de la

zone de lavage dans une armoire avec bacs de rétention.

8.3.10 Absence de tracabilité de [’étape de lavage pour les services de soins et les

instruments a [ ’'unite

Nous ne pouvons pas obtenir de tracabilité de cette étape pour les plateaux des services de soins et
les instruments a 1’unité via notre logiciel Sédisté® car nous ne disposons pas de la tracabilité &
I’instrument au sein du CHU de Brest. En effet, cela permettrait d’avoir une tragabilité exhaustive et
compléte de I’ensemble des étapes du processus de stérilisation pour chaque instrument. Cependant,
bien que son apport ne soit plus & démontrer, sa mise en ceuvre est lourde d’un point de vue

économique, organisationnel et en ressources humaines. Afin d’améliorer la tragabilité de ces

Partie 3 : Mise en ceuvre d’un plan d’action Page 122



instruments, nous avons toutefois décidé d’inscrire la mention « Services de soins » sur les tickets
des LD en zone de déchargement. Ainsi, avec le numéro de lot d’autoclave inscrit sur les sachets
des services de soins nous pouvons retrouver dans quel LD le matériel et les instruments a 1’unité

sont passes et au besoin organiser un rappel de lot.

8.4 Mesures correctives — Déchargement/Tri/Recomposition

8.4.1 Absence de personnel dédié pour la recomposition entre 8h et 10h

Ce dysfonctionnement est spécifique a I’unité de Stérilisation de Morvan. Dés 8 heures un agent est
présent en zone de lavage pour traiter les premiers DMR de la journée qui descendent des blocs et
services de soins. Ce méme agent est en charge du déchargement et du tri du matériel et il n’y a pas
de personnel a la recomposition entre 8h et 10h. Cela pose évidemment probléme. L’embauche d’un
agent de stérilisation supplémentaire pourrait résoudre le probléme. Des indicateurs d’activité sont
réalisés mensuellement afin de pouvoir justifier cette demande de personnel supplémentaire aupres
de la direction. Une autre solution qui peut répondre en partie a ce probleme est le passage de
certains matériels DMR en UU afin de respecter nos délais de restitution (travail en cours sur les

sets d’épisiotomie, d’accouchement et de sutures pédiatriques).

8.4.2 Manque d’information pour la lubrification des instruments

Il a été rapporté pendant la cartographie de 1’étape de recomposition des difficultés concernant la
lubrification des instruments et moteurs. |l a été mis en évidence que sur certains instruments la
lubrification est rarement réalisée. Des fiches existent a destination des agents mais celles-ci ne sont
pas uniformisées, non a jour (fiches sur certains moteurs qui ne font plus partie du parc du CHU).

Dans un premier temps, un travail a été réalisé specifiquement sur les moteurs et les différents
embouts correspondants. A 1’aide de nos fiches de recomposition et d’une extraction du logiciel de
la Gestion de Maintenance Assistée par Ordinateur (GMAO) réalisée par les techniciens
biomédicaux, nous avons pu réaliser un inventaire des moteurs presents sur le CHU. Ensuite, via la
documentation fournie par les laboratoires (informations obligatoires fournies par le fabricant selon
la norme NF EN ISO 17664), ainsi que des recherches documentaires, nous avons réalisé des fiches
de lubrification homogénes qui reprennent les références des moteurs et des embouts

correspondants, le type de lubrifiant a utiliser ainsi que les recommandations des fournisseurs. Pour
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faciliter ’acces a I’information, un poster spécifique pour chaque unité de stérilisation a été réalisé
et reprend de maniere synthétique le nom des panieres dans lesquelles des instruments doivent étre
lubrifiés.

L’agent se référe ensuite a la fiche de lubrification correspondante. Une analyse des commentaires
(année 2021) remontés par les équipes du bloc sur le logiciel Sédisté® a été réalisée. Les
instruments sur lesquels nous avions le plus de demandes de lubrification ont été rajoutés sur le
poster. Nous avons étudié avec I’informaticien la possibilité d’ajouter un « pop-up » s’affichant sur
le logiciel de tragabilité rappelant a 1’agent de réaliser cette lubrification mais cela n’était
malheureusement pas possible sur la version actuelle de notre logiciel. Cette demande d’évolution
sera transmise 4 1’éditeur dans le cadre du groupe de travail utilisateur Sédisté® qui débutera au

mois de septembre.

8.4.3 Mauvaise priorisation des portants en sortie de laveurs

Notre logiciel de tragabilité permet au service deux niveaux de priorisation grace a un systéme de
codes couleur :
- l’urgence «orange » qui est 1’urgence pour le lendemain avec un retour de la boite a
I’arsenal du bloc pour 10 h ;
- I’urgence « rouge » qui est 1’urgence jour avec un retour de la boite a 1’arsenal du bloc dans
la journée (traitement en urgence en 4h30).
En zone de déchargement des laveurs, dans les moments les plus chargés de la journée en terme
d’activité et du fait de I’espace trés limité de cette zone, il est difficile de ne pas se tromper dans la
priorisation des portants en attente d’étre recomposés. Il n’y a pas de systéme visuel qui permet aux
agents de se repérer en sortie de laveurs pour savoir a tout moment quel portant est sorti en premier
et/ou quel matériel doit étre traité en urgence.
Pour faciliter la priorisation et maitriser nos délais de restitution, nous avons mis en place un
systéeme de plaquettes numérotées a positionner sur chaque portant en attente de recomposition.
Ainsi, nous commencons la journée avec le chiffre 1 et ainsi de suite. La journée suivante, nous
recommencons a 1. Ainsi, s’il reste des portants du jour précédent, il est facile de repérer le portant
a traiter en priorité (chiffres les plus élevés). Pour les urgences orange, une plaquette orange non
numérotée est appliquée au portant. L’équipe n’a pas souhaité créer d’étiquette rouge pour les
urgences rouge car des la sortie du laveur, ils font passer le portant en recomposition en avertissant
oralement 1’équipe recomposition. Ce systeme a été réalisé en concertation avec 1’équipe et est

utilisé en routine sur les deux sites.
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Enfin, une note d’information a été transmise aux blocs opératoires pour rappeler les consignes a

respecter lors des demandes de traitement en urgence.

Figure 56 Photo de la zone de Déchargement/Tri a la stérilisation Cavale Blanche
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8.4.4 Oubli d’'un instrument oU erreur de recomposition, oubli de notification d 'un
instrument manquant ou défectueux, oubli ou erreur lors du remplissage du

formulaire de commandes des implants

Ces trois derniers dysfonctionnements sur 1’étape de recomposition font 1’objet d’un travail de
longue date. En effet, a partir de 1’été 2017, un groupe de travail « recomposition » avait été mis en

place pour travailler sur I’amélioration de la qualité de la recomposition.
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Figure 57 Diagramme d'Ishikawa sur les erreurs de recomposition au CHU de Brest

Il avait ainsi été decidé de travailler sur I’amélioration de la formation continue des agents, de
mettre a jour les listings de recomposition, de trier et de ranger les tiroirs de la réserve afin de
vérifier qu’il n’y ait pas de mélange des instruments, de travailler sur les interruptions de taches et
d’améliorer les commandes des instruments (choix du fournisseur, bons de commande mis a jour).
Ainsi, des formations « reconnaissance des pinces/ciseaux » ou encore une « paniere des erreurs »
ont été réalisées. Il est parfois difficile de pérenniser ce type de formation. Lors de la prochaine
journée « OFF » du bloc operatoire (fermeture de toutes les salles de bloc opératoire sauf salles
d’urgences afin d’organiser des formations du personnel du bloc opératoire) une formation par un
intervenant extérieur sera réalisée sur les bonnes pratiques de recomposition.

Quant aux interruptions de taches, il avait été convenu que le téléphone serait décroché

prioritairement par la personne de conditionnement, des bouchons d’oreilles sur mesure ont été mis
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a disposition des agents et des rappels/sensibilisations sur les bavardages sont réalisés
réguliérement. Nous avions pensé ¢galement a la mise en place d’une chasuble jaune « ne pas
déranger » pour les agents en pleine recomposition mais cette solution ne nous semble finalement
pas satisfaisante.

Enfin, un suivi et une sensibilisation des agents par les responsables de production sont réalisés dés
qu’une non-conformité est signalée par le bloc opératoire dans le logiciel. Cependant, le suivi des
non-conformités est encore, pour 1’heure, assez complexe et chronophage pour les responsables de
production. En effet, notre logiciel de tracabilité Sédisté®, ne permet pas actuellement une remontée
exhaustive et facile des non-conformités relevées par le bloc. Les non-conformités relevées par les
blocs ne se font que via la fonction de commentaires libres du logiciel. Des discussions ont eu lieu
avec notre service informatique pour pouvoir ajouter des fonctionnalités lorsqu’une IBODE veut
nous faire un commentaire (avec des cases a cocher type « erreur de recomposition », « instruments
défectueux » ...) afin de faciliter les requétes sur les non-conformités mais ces modifications ne
sont pas possibles & leur niveau. Nous allons acquérir en octobre 2021 la nouvelle version de ce
logiciel et une demande d’évolution pour le suivi des non-conformités sera indispensable. Le suivi
mensuel du taux de non-conformités nous permettra de proposer des formations continues
répondant le plus possible aux besoins et peut étre évaluer I’impact des actions menées. Ce suivi
pourrait faire partie des taches confiées a I’interne si ce poste se pérennisait au sein de la

stérilisation.

8.5 Mesures correctives — Stérilisation

8.5.1 Paniers d’autoclave USés

Notre parc de paniers d’autoclave sur le site de la Cavale Blanche est vieillissant avec parfois des
traces de rouilles ou de résidus de colle/scotch brulé, pouvant étre responsables de marques sur nos
emballages. De nombreux paniers sont également déformés empéchant leur empilement avec de
nouveaux modeles de paniers pourtant de dimension standard. Le parc étant important (364 paniers
de stérilisation de 600x300x150cm et 129 paniers de stérilisation de 600x300x300cm sur la Cavale
Blanche), le colt du remplacement complet du parc est conséquent. Une campagne de
renouvellement progressif des paniers est lancée. Une réflexion sur le lavage regulier de ces paniers
doit étre menée en prévision d’équipements adaptés dans la future stérilisation monosite (exemple

cabines de lavage).
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9 Retour aux équipes

Nous avons réalisé un retour aux équipes lors des transmissions sur chaque site de stérilisation.
Deux posters au format A3 (Annexe 12 et 13) sont ainsi réalisés et affichés dans les zones
concernées. Un poster a été realise avec un QR code pour chaque étape du processus de
stérilisation, afin que les agents aient accés a la cartographie des risques compléte (Annexe 14). Un
exemplaire de cette these est également disponible pour les agents non familiarisés avec 1’utilisation
d’un QR code.
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PARTIE 4 : Discussion

10 La Cartographie des risques

10.1 Forces de la cartographie des risques

Afin de réaliser la cartographie des risques de notre processus de stérilisation et d’établir un plan
d’actions de mesures correctrices, notre choix s’est porté¢ sur I'utilisation de 1’outil Sterisk®, basé
sur la méthodologie AMDEC ainsi que sur la norme NF S 98-136 relative a la gestion des risques
liés a la préparation des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé.

Des groupes de travail ont été formés afin de balayer le processus. Cette mise en commun des idées
et des connaissances de I’ensemble des membres du groupe de travail permet a chacun de s’enrichir,
de sensibiliser sur les dysfonctionnements du processus mais aussi de prendre conscience des
perceptions et des contraintes de chaque intervenant. La cotation suivant les critéres de fréquence,
de gravité, de détectabilité et de maitrise permet également une prise de conscience globale sur le
processus, de hiérarchiser nos dysfonctionnements et ainsi de prioriser les mesures correctrices a
mettre en place afin d’étre le plus efficient possible. Ce genre de projet est véritablement moteur
pour sécuriser notre processus et insuftler une culture qualité au sein de I’équipe.

L’outil Sterisk® s’est révélé particulierement simple d’utilisation et permet d’apporter une autre
dimension a notre travail. En effet, son caractere dynamique permet des modifications en temps réel
et un meilleur suivi, au plus prés des réalités de notre activité. Par exemple, si un nouveau
dysfonctionnement est détecté, il peut étre rajouté instantanément. Les graphiques, tableaux et listes
des dysfonctionnements prioritaires a traiter sont alors mis a jour, sans manipulation
supplémentaire. Cela permet un gain de temps considérable. 1l est particulierement adapté a notre
situation actuelle et sera transposable lors des réflexions pour le futur projet de stérilisation
monosite au CHU de Brest. Il donne également une base de travail intéressante quant a la future
organisation a mettre en place afin d’éviter de réitérer les mémes dysfonctionnements. A I’instar des
indicateurs qualité recommandés par la SF2S pour le suivi de activité, 1’outil Sterisk® peut étre
utilise comme tel. Il permet une vision globale de la maitrise du process de notre service de

stérilisation.
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10.2 Faiblesses de la cartographie des risques

Une des grandes faiblesses de cette méthodologie reste la subjectivité de la cotation. Le ressenti des
différents professionnels du groupe de travail varie inévitablement en fonction de 1’expérience, des
habitudes et du poste occupé. Ainsi, bien souvent un consensus doit étre trouvé pour la cotation des
différents dysfonctionnements entre les participants, ce qui peut étre particulierement chronophage.
C’est pourquoi il convient de bien préparer les réunions de travail afin de préserver le temps de
parole de chaque intervenant. Le nombre de séances de cartographie est également conséquent, ce
qui rajoute une difficulté supplémentaire pour faire coincider les emplois du temps de chacun.
Plusieurs séances ont ainsi d étre reportées, ce qui retarde inévitablement le projet.

Nous n’avons pas pu inclure de responsables de production lors de nos réunions de cartographie. En
effet, du fait de I’activité importante, il était compliqué pour eux de pouvoir se libérer facilement.
Cela a été une erreur de ne pas les intégrer dans cette démarche car nous n’avons par conséquent,
pas évoqué la problématique de gestion des préts par exemple. Nous pourrons faire évoluer la
cartographie en ce sens. Cela nous prouve bien que ce travail doit se faire en concertation et avec
une représentativité de toute 1’équipe.

Ensuite, il est compliqué de réaliser une cartographie des risques sur une activité déja en place. On
peut occulter la prévention de risques plus profonds qui ne se sont pas encore produit et de ne
s’intéresser qu’aux non-conformités de notre systéme. Il faudra a 1’avenir, lors de la mise a jour de
la cartographie, s’y intéresser.

L’outil Sterisk® présente aussi des inconvénients. On ne peut rentrer, pour un dysfonctionnement
donné, qu’un seul acteur professionnel, qu’une seule cause et qu’une seule conséquence. Cet
inconvénient diminue de fait la finesse de notre analyse dans la cartographie. C’est pourquoi il a été
important de bien décrire chaque dysfonctionnement et d’essayer d’étre le plus exhaustif possible
dans la liste de dysfonctionnements.

La méthodologie de la cotation peut également étre problématique, en effet, un dysfonctionnement
coté avec une fréquence tres importante (5) peut faire ressortir des dysfonctionnements d’une
gravité assez faible. A DI’inverse des dysfonctionnements d’une gravité intolérable (5) peuvent
passer inapergu puisqu’ils ne ressortent pas en termes de fréquence (1). C’est pourquoi I’intégration
des critéres de détectabilité et de maitrise sont des critéres intéressants a rajouter dans la cotation
mais ne répondent que partiellement aux traitements des dysfonctionnements les plus extrémes. Il

convient alors d’adopter une approche globale et de ne pas s’arréter uniquement aux
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dysfonctionnements classés en prioritaires mais également aux autres dysfonctionnements. C’est la
raison pour laquelle I’outil est intéressant car il permet une vision globale et facilitée de la maitrise

de nos risques.

10.3 Opportunités de la cartographie des risques

La cartographie des risques peut également étre vue comme un vrai outil de management d’équipe
ou la parole des agents est bienvenue. Cet outil permet de réels moments d’échanges au sein de
1I’équipe et avec les équipes du bloc comme on a pu le voir avec I’équipe de la pré-désinfection. Il
sera intéressant a 1’avenir de pouvoir renouveler cette expérience avec les RP, des IBODE lors des
réunions mais également avec 1’équipe AS/IBODE en charge du stockage des boites stériles a
I’arsenal.

Le retour a I’équipe des résultats est primordial et moteur pour I’équipe. Il permet d’engager une
vraie culture qualité en motivant les agents qui sont forces de propositions et en donnant la parole
aux membres de 1’équipe les plus discrets.

Ce travail permet également d’insister sur nos problémes structurels et architecturaux, ce qui en fait
une bonne base de travail pour I’organisation de notre futur projet de stérilisation monosite.

Ensuite, ’outil Sterisk® peut s’adapter a n’importe quel processus de production et n’est pas

spécifique a la stérilisation. Il pourrait étre utilisé dans d’autres secteurs de la pharmacie.

10.4 Menaces de la cartographie des risques

La menace principale est la perte d’intérét dans le temps de la cartographie et de son utilisation via
I’outil Sterisk®. On vient de le voir, méme si I’outil est simple d’utilisation, il faut prendre du temps
pour continuer & le faire vivre. A I’heure actuelle, nous n’avons pas encore formalisé la suite du
suivi de la cartographie et notamment le travail d’évaluation des risques sur lesquels nous avons
travaillés (évaluation des mesures mises en place et recotation).

Il faut également étre prudent sur le nombre d’actions a entreprendre. En effet on pourrait étre tenté
de vouloir traiter tous les dysfonctionnements (non prioritaires) dont les actions correctives peuvent
étre mises en place rapidement au risque de se perdre dans les actions entreprises et de ne pas toutes
les concretiser.

L’autre menace réside également dans I’efficacité des mesures mises en place. Il convient de

mesurer I’impact des mesures correctrices sur les différents dysfonctionnements révélés par la
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cartographie des risques. Ce travail sera a effectuer afin d’ajuster, de supprimer ou d’ajouter au
besoin des mesures de maitrise. C’est une démarche continue d’amélioration de la qualité ainsi que

de la maitrise de notre processus de stérilisation.

11 Les mesures mises en place

Premierement la cartographie des risques permet d’insister sur les non-conformités et problemes
architecturaux auxquels nous faisons face du fait de locaux trop anciens et non adaptés aux volumes
que nous avons a traiter aujourd’hui. Pour ces dysfonctionnements, nous ne pouvons
malheureusement qu’attendre que le projet de stérilisation monosite se concrétise. Un rapport de
non-conformité a été rédige.

Suite a la cartographie des risques, nous avons pu identifier les dysfonctionnements prioritaires sur
lesquels nous devions agir.

Des actions simples et concrétes ont pu étre mises en place afin de sécuriser au mieux les
dysfonctionnements identifiés. D’autres actions, plus complexes, sont encore en cours de réalisation
ou en attente de validation institutionnelle. Enfin, d’autres actions devront étre réalisées en continu
sur le long terme comme la formation continue des équipes et la sensibilisation des agents sur
I’étape de recomposition.

Nous ne nous sommes pas arrétés aux actions prioritaires car nous avons déja entamé des réflexions
sur d’autres dysfonctionnements de criticité plus faibles ou quand des actions simples et rapides
pouvaient étre réalisées. Nous avons ainsi mis en place des mesures supplémentaires (modification
des planches d’étiquettes pour éviter les erreurs de scannage, grille d’habilitation en zone de lavage
en cours de rédaction, passage a 1’UU en cours sur les sets de suture pédiatrique et les sets
d’épisiotomie afin de redonner un peu de flexibilité aux équipes lors des pics d’activité).

Certaines réflexions et propositions se sont heurtées a des impossibilités d’ordre technique (logiciel,
architecture) ou encore budgétaire. Cependant, 1’acquisition par la stérilisation de la nouvelle
version du logiciel de tracabilité Sédisté® en octobre 2021 va nous permettre d’améliorer notre
process et de pouvoir travailler avec 1’éditeur SEDIA sur de nouvelles pistes de mesures
correctives. Nous devrions pouvoir également mieux suivre nos non-conformités (déclarées par le
bloc opératoire) et pouvoir ainsi procéder a 1’amélioration continue de la qualité de notre service de
stérilisation.

Enfin, la particularité brestoise d’avoir deux unités de stérilisation distinctes complexifie la mise en

ceuvre des actions, leurs communications et le suivi de celles-ci.
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CONCLUSION

a stérilisation est un service particuliérement a risque au sein d’un établissement de santé.

Suite a des affaires médiatiques, 1’hopital et le service de stérilisation se sont tournés vers

la gestion des risques afin de maitriser les risques inhérents a leur activitée. La
cartographie des risques s’inscrit dans cette démarche de maitrise des risques.
Au sein des unités de stérilisation du CHU de Brest, nous avons fait le choix d’utiliser I’outil
Sterisk®, proposé par I’ANAP, afin de réaliser la cartographie des risques de notre processus de
stérilisation. Basé sur une méthodologie AMDEC, son utilisation a permis d’identifier 175 risques
de dysfonctionnements potentiels et de prioriser 25 d’entre eux sur lesquels nous avons proposé et
réalisé des mesures correctives. Sa mise en oeuvre puis son utilisation en continu par la suite va
nous permettre une meilleure maitrise de notre processus. Ainsi, ce genre de projet a un véritable
intérét pour I’ensemble des professionnels de la stérilisation et permet le développement progressif
de la culture qualité au sein des équipes. Une meilleure maitrise de nos risques permet d’améliorer
le service rendu au bloc et aux services de soins et directement aux patients en sécurisant I’un des
multiples versant de leur prise en charge.
Personnellement, ce projet m’a permis de me former sur la gestion de projet et I’animation de
réunions pluridisciplinaires mais aussi de découvrir le milieu de stérilisation que je ne connaissais
pas.
Enfin, ce travail nous a permis d’initier des pistes de réflexions sur le matériel, les équipements,
I’organisation et le fonctionnement de la future stérilisation monosite au CHU de Brest afin de
supprimer définitivement certains dysfonctionnements existants. Grace a la flexibilité de 1’outil
Sterisk®, nous pourrons ainsi adapter aisément notre cartographie & la nouvelle organisation

(exemples : logistique, transport en armoires des boites opératoires).
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Annexe 1 Plan de la stérilisation Augustin Morvan
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Annexe 2 Plan de la stérilisation Cavale Blanche
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Annexe 3 Cartographie des risques - Pré-désinfection
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100101105 . ) de traitement pré- organisationnelle ; 1|5 |o75|0o25| 5 4 1 I'équipe de pré-
désinfection salle N .. . pratiques de * - L .
pour patient desinfection <térilization desinfection
PRION
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Equipe de Mon respect
woanzoo | . FTE P Pas de pre- pré- Organisationnelle | 923 bomnes 025 |0z | & Fermation du personnel ;
desinfection desinfection desinfection désinfaction pratiques de Tragabilite
stérilisation
Retard de prise
. . Temps de pré- Equipe de en charge - P
P P . - - _— i de 15
100102102 déin;:ction desi nfr:cticln desinfection non pre- Organisationnelle | allongement du 05 | 05 |32 Erpﬁuant d;::::g"r:i:r
respecté désinfaction temps de o e
stérilisation
Mauvaise
réalisation de - .
- . . Fi thon des !
Pré Pré- cetie pre- Equipe de Traitement du a;:h:?ies b::g’
100102103 . } . . | désinfection (DM pré- Organisationnelle | matériel non 075 | 05 |12 - :
désinfection desinfection - - .. . pratiquas de pre-
non démontes | desimfaction conforme Pl .
ounon désinfaction
ouverts_.)
. - Insuffizanice Traitement du Formation / affiches de
100102104 , Fre | fre d'écouvillonags .\\gen‘tde Organisationnelle | matérizl non 05|05 |6 bonnes pratiques de pre-
desinfection | désinfection sterilisation ‘. .
ou de brozsage confarme désinfaction
Pré- Pré- Protocole de pré- Equipe r;::l;:ma Formations Squipes en
100102105 . . . - N desinfecti O isationnelle . 05 05 | 12 - . {LRA] tocol
desinfection | désinfection < 3 .o:_n "% | encadrante rERnEston pratiques de = - journge OFF pro =
! stérilisation
) Risgue materiel
. - Equipe de P . P
P P ahs d - _— et rati Formation des B
wow0za06 | T e ence oe pré- Organisationnelle | oo orenon 025|025 | 3 rmation ges equipes ;
désinfection | désinfection rincage désinfaction du DMR, Tragabilive
locan...|
Reformation au
. . . logiciel ;
wowzer | . P P | pere dematdriel| 2O | o ictionnelle | |, ToROT o7s|o7s | 8 Acces aux fiches de création de
désinfection | désinfection stérilisation d'intervention recomposition si besoin .
fichas meémo
affichées
Maunvaise . .
. A p - Equipe de Traitement du 4
Pre- Pre- pregaration du . . c . Procedure sur la
100102108 | jecinfection | desinfection bain de pré- d’ﬁir'?;zt-:tion Humaine m:;:?:rlr::n e préparation du bain
desinfection
Transmission
. s au bloc liste
100103100 déi:;:nion Tragabilité ::ﬁ::;ﬂjl:‘g; IBODE Hurmnaine :I'imuer\.lenu'cn 0,75 | 0,75 | 12 Sensibilization instruments
pendus tous les
3 mais
Ecrire MOP
prize en charge
Pré- oo | DM non utiliss - Report - des boites
100103101 désinfection Tragabilité non tragé IBODE organisationnelle dlinterention 05 (05| & ouvertes par
BODE mais
non utilisses
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Annexe 4 Cartographie des risques - Réception/Lavage

Mesures
Mesures —
clé Processus Sous-p 15 i identifié Etm!' " Cause conséquences | F |G| D M CT | CRD | cRM comrectives memena
pr _
place
Formation des
. MOUVEILX
Defaut de Non resy . .
formation de Equi des bonp:;t ArTivants avec Fiche
101100100 | Réception/Lavags | Prise de poste . quipe organisationnelle y 4| o5 05 12 [ B livret d'accueil ; | d'habilitation
I'agent de encadrante pratiques de Formation 3 créer
stérilisatian stérilisatian .
tutorée avec un
agent du service
Risque pour |2 Mode opératoire
personnal de la tenue
Non respect de [a (Blessure, AES, suivant les
P . ZAgent de . _ - .
101100101 | Recaption,/Lavage | Prise de poste tenue steriisation Humiaine troubles 213|035 05 [ 2 3 différentes zones
réglementaire miusculo- ; affichage dans
squelattiques les differentes
A 0nes
Gestion des
TESSOUNTES
Retard de prise humaines par la
cadre ;
R § Manque de Agent de o en charge - Acquisition dune
101100102 | Reception/Lavage | Prise de poste personnel stérilisation Organisationnelle | allongement | 3| 2| 025 | 03 & 2 3 palyvalence sur
du temps de I
stérilisation les différents
postas dés que
possible {haors
recomposition)
Mode operataire
sur les exigences
S
Lavage/friction des Mon respect dhygicne;
. t de des bo affichage dans
101100103 | Réception/Lavage | Prise de poste maIns non Agent d Humaine SemnEs g lg| o1 | o2 | A a 1 | lesdifférentes
conforma ow non sterilization pratiques de zomes ;
effactus stérilisatian -
Formation
institutionnalle
obligatoire
Risque pour |
r:lor?_rupect de personnel Mode opérataire
T'utilisation des sgent de (Blessure, AES, sur les tenues
101100104 | Réception/Lavage | Prise de poste | équipements de S Humaine troubles 2|2|o2s | o3 a4 1 2 C -
. sterilisation reglementaires ;
protection musculo- Affichaze
individuel squelettiques e
-

Maintenance
préventive
annuelle ;

Retard de prise capacite des
Panne de fluide du service en charge - autres lgveur-
101100105 | Réception/Lavage | Prise de poste | laveur/désinfecten L Matérielle allongement 2|2 | 025 | 03 a 1 2 désinfecteurs 3
biomedical
r du temps de absorber
sterilisation penctuellement
I'activite
|procedurs
dégradés)
Retard de prise
. en charge - .
101100106 | Récaption/Lavage | Prise de poste . Panng . S-enllcg Matériells allongement | 1] 3| 0,25 | 0,25 3 1 1 I‘I’?EEHI{IES
informatique informatique dégradaas
du temps de
stérilisatian
Retard de prise
Panne de . an charge - .
P y Senvice - Procédures
101100107 | Reception/Lavage | Prise de poste I'ascenseur ou technique Materielle allongement | 1|2 | 025 | 025 2 1 i déeradées
maonte charge el du temps de e
stérilisatian
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Traiterment du Fiche de paste
P 5 Manque de Equipe: i L - des RP : gestion
101100108 | Reception/Lavage | Prise de poste o mables drante Organisationnelle | materignon | 2| 3| 0,25 | 0,25 stocks et
conforme
commandes
Mon-respact de 1 ’;:b’:ﬁ sensibilisation | Projetde
101100102 | Réception/Lavage | Prise de poste | marche en avant Pharmacien Matériellz ) 5|s|o2s | 075 des Equipes - stérilisztion
[mo) CEL =0 Formation Monosite
stérilisation
Risque pour |
Surcharge des personnel
P vérification du | portants 3 'arrivée | Equipe de pré- . (Blessurs, AES, - déclaration de
| Feceptamylavage matériel en réception de desinfection Humaine troubles 34| 0|0 non-conformité
lavage musculosquele
ttiques |
oubli de "Z‘:rs_:fg':m
P Verification du | verification du Agent de . ) - - Fiche de tiches
101101101 | Réception,Lavage matériel niveau deau de la stérifisation Humaine allongement | 1| 4| 025 [ 05 des agents
cuve du temps de
stérilisation
s .
Pic d'activité au Retard de prise Passaze de
viérification du bloc = Agent de en charge - certains
101101102 | Reception,Lavage matériel engprgement au stérifisation Organisationnelle | allongement (42 025 | 03 matéricls en
niveau de la du temps de . X
stérilisation stérilisation Usege unique
Identification du identification par
P ateriel un lag
. - werification du m . Agent de _— Repaort . o
101101103 | Réception,Lavage materiel défectueun a stirilisation Organisationnelle dintervention 2|3| 05 05 n'all'n.an'lentdu )
ENVTYET EN matériel et envoi
réparation en réparation
Plateaux de
i i
Risque pour e plg;a_n;_:?;a ncha
; 5 de P
personnel . Definir le
PR Présence de X : (Blessure, &E5, prcl.te.c_tm'_\; dircuit des
101101108 | Récegtion/Lavage | VOO AU | e ftranchant | EOUPS de pre- Humaine troubles |s5|4| 05 |[o7s sensibilsation | . ants/tran
matériel désinfection das équipes de
5 musculo- pré-désinfaction chants du
S ) ies ; declaration de oo
non-conformité
et d'E
- MNon respect . .
s Présence de . . déclaration de
101101105 | Réception/izvage | VIO | el 3 usage | COUPS SR prE- Humaine desbonnes |y o) o | o3 non-conformite ;
mateériel X désinfection pratiques de . .
unigue P declaration E|
stérilisation
Retard de prise PP
. retour 3 I'aquipa
PV Materiel sale en charge - .
. . werification du - Agent de I _ _ da pre-
101101106 | Reception,/Lavage matériel IP.raence de . sterifisation Crganisationnelle | allongement (5| 3| 0,25 | 0,75 désinfection;
souillure, sang...) du temps de bilisati
stérilisation sensigtisztion
Absence de zona
d'accueil pour les Non-raspect Projet de
G . werification du | services/personnes N o- des bonines P
101101107 | Reception,/Lavage matériel extérieures et zone Pharmacien Matérielle pratigues de 53|02 1 stne;:;astign
de récaption des stérilisation
armoires
Erreur de dosage Pression pre Mouveau bac
du produit ent de Traitement du calibré pour le de lavage
101102100 | Réception/Lavage | Lavage manusl | détergent/désinfec Agent d Humzine matérielnon [ 3|4| 1 | o7 dasage ; manuel avec
. sterilisation .
tant (mawaise conforme procédure affichage plus
dilution) affichés net
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Forrmation des
Mmeul:er:;mrtgy‘?te Agentde Traftement du stZEuTs?t:ﬁ ;
101102101 | Réception/Lavage | Lavage manuel pos ; A Humaine matériednon [ 3| 3| 05 | 03 9 5 s '
cartaing stérilization conmimande
. conforme . -
instruments ecouvillons/ bros
ses par les RP
Mawrais Agent de Traitement du ECEE":::;T‘E ha;l?t!fion
101102102 | Reception/Lavage | Lavage manuel | ecowvillonnage/br stirilisation Humaing matériednon [ 4| 3| 95 | 03 12 [ & apents de 1 Boste de
ossage du matériel conforme ents d past
sterilisation lavage
Traitement du Formation ; Grille
101102103 | Réception/iavage | Lavage manuel Erreur de chaix du Agent de Humaine matérigdnon | 2| 4| 05 | 05 B 4 a Protocales habilization
type de lavage stérilisation lavage manuel au poste da
conforme .
affichés en zons lavage
§ Fiche de
Absence ent de Traitement du tichas des
101102104 | Réception/Lavage | Lavage manuel | d'autoclavage des “Agentd Humazine matériednon | 4] 2 | 0,75 1 8 [ 8 N
brosses sterilisation conforme agents 3
retravailler
Risque pour la
personnel
Pigiire [accident [Blessura, AES, .
P - ent de . " Procedure AES
101102105 | Réception/Laval Lawvage manuel | d'exposition au 'ﬂg - Humaine troubles 24| 025 | 05 8 2 a ;
ption/ £= g =P sterilization " = affiches
sang) musculo-
squelettiques
N
Dubli de ent de Traitarment du I'\:tc:je 0:3:;1&
101102106 | Réception/Lavage | Lavage manuel | changement du Agentd Humaine matérielnon (14| 1 | 9075 | & 4 3 trag
. sterilisation changement de
filtre du robinet conforme
filtre
Bac de lava, Agent de Traitement du Chabr;?::j:sti - hatﬁlli-lt!?ion
101102107 | Réception/Lavage | Lavage manuel &= A Humaine matériednon [ 2|4 | 025 | 03 B 2 a
manuel sale stérilization fo SOUVENt que aU poste da
coniorms necessaire lavage
Miza 3 jour ;
evolution
logiciel pour
Protocole lavage = = a:::::g:::-i
101102108 | Reception/Lavage | Lavage manuel manuz! non & jour Pharmacien | Organisationnelle | matéridnon [ 35| 1 lors de la
conforme .
prise en
charge de la
boite au
lavage
Projet
Non-respect monosite de
P Utilisation Eau . oo des bonines stérilisation -
101102109 | Reception/Lavage | Lavage manuel Brute Pharmacien Matériellz r—is 5|3| 02 utilization
stérilisatian d'sau
adoucie
. . . P Grille
Préparation sgant de Traitement du Muode opératoire habilitation
101103100 | Reception/Lavage | d'unsupport | Paniére surcharges S Humaine maténiglnon (1| 4| 025 | 025 | 4 1 1 | etformation des
stérilization au paoste de
de lavage conforme agents
lavage
Retard de prise Recommands
L F:repam‘tmn Manque de Equipe o an charge - . . r das
101103101 | Reception/Lavage | d'unsupport Organisationnelle | allongement | 3| 2| 025 | 05 L] 2 3 - supports
support encadrante r .
de lavage du temps de supplémentai
stérilisatian res
Mauvais Grille
Préparztion agencement des sgent de Traitement du made opératoire habilitation
101103102  Réception/Lavage | d'unsupport dispasitifs S Humaine matgriginon 4| 4| 025 | 075 4 12 | etformation des
- sterilization au poste de
de lavage medicaux dans le conforme agents lavagze
support g
Risqua déclaration au
Préparztion X matérial RP ou au
101103103 | Réception/Lavage | d'unsupport dis Cas.:ff fn‘é;ical ﬂﬁﬁ;?sn Humaine [désérioration | 1|3 | 025 | 05 3 1 = pharmacien ;
de lavage PO du DR, commande en
locaumn:...) Urgence

Annexes Page 148



realisation
d'un CREX ;
Nomimer un
reférant
vérification
des supparts
Préparation Raccorddu Traitement du |:|:|e::i|-\::':“3
101103104 | Réception/Lavage | d'unsupport | TEPOTCOSioqui | Agentde Matérielle matérieinon 5|4 025 | o7 Réalisation
da [avage EIECTE TR conforme d'une fiche
I'mstrumentation da
commands
des pigces
detachées
des supports
coelio
Formation
continue
réguliéra vis-
Préparztion | Dispositif médical sgent de Traitzment du Formation des | 3-vis des non-
101103105 | Reéception/Lavage | d'unsupport | non démontécu stériisation Hurmzine matéridnan | 4| 4| 05 | 05 B B agents de conformites
de lavage non ouverture conforme sterilisation ou lors de la
mize en place
de nouveau
matsriel
Risque pour |a Travain &n
Préparation [ons zne C8 -2
R . . . e (Blessure, AFS, I'avenir
101103106 | Reception/Lavage | d'unsupport Sol glissant Fharmacien Materiella troubles 5]4| 025 1 projet de
iz musculosquele stérilisation
ttiquas _) manasite
aGrille
habilitation
au lavage
Demande
valution
logiciel pour
Lavage en Erreur de choix du gentde Traitement du t‘p;mﬁ:e
101104100 | Réception/lavage | Laveur/désinfe | cyde en laveur stériisation Humaine matérigdnon |2 (4025 (025 | 8 2 2 Formation dans le
cteur désinfectaur conforme
catalogue +
message
d'erreur si
selection de
mavais cyde
dans le
logiciel
Intégration
dans la
Retard de prise maintenance
Lavage en Defaut des pales . en charge - U annuelle avec
101104101 | Récaption/Lavage | Laveur/désinfe du lzveur h;”‘."‘f i Matériella allongement |5 (4| 1 1 k;'z:ﬁ;';? le Biomadical
cteur désinfecteur du temps de ; contrat de
sterilisation maintenance
en cours de
relecture
Retard de prise Formation des
Lavage en Obstruction des en charge - agents de
P P - Agent de . _ P o
101104102 | Réception/Lavage | Laveur/deésinfe pales par les stérilisation Humaine allongement |3 | 4| 025 (025 | 12 3 3 stérilisation ;
cteur instruments du temps de sensibilisation
sterilisation des equipes
Bon respect
Lavage en Laveur -
101104103 | Réception/Lavage | Laveur/désinfe | désinfecteur non pharmacien | Organisationnelle dﬁ.m"m 1|5|o2s |o2s| 5 1 1 D“a"ﬁmc’,"
g pratiques de programmee
cteur qualifie etérilisation
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Maintenance
préventive
annuelle ;
Retard de prise capacite des
Lawage en . en charge - autres laveur
101104104 | Réception/Lavage | Laweur/désinfe Panne du faveur senvice Matériells allongement | 4 025 | 05 désinfactaur 3
dasinfecteur biomedical
cteur du temps de absorber
stérilisation ponctusllamet
I'activitéen
procédure
dégradée
Utilisation du
Lavage en Traitement du laveur
101104105 | Reception/Lavage | Laveur/desinfe | Eaunonconforme | Fharmacien Materiellz materiel non | 2 075 | 025 desinfecteur en
cteur conforme 23l 0EMases.
Cycles qualifiés
Non respect _—
Lavage en o . . Utilisation
101104106 | Réception/Lavage | Laveur/désinfe m"“;um““ B2 | pharmacien Matérielle L= .h"“i 02 | 1 Rénaiation des dun
cteur I'ﬁtiql-lﬁ instruments adoucisseur
stérilization
Sensibilisation
des équipes du
magasin sur les
Lavage el Bidons de produits - Non respect bl,“?'.m de Ia
- - .. L Magasin - des bonines . sterilisation ;
101104107 | Reception/Lavage | Laveur/desinfe lessiviels non Py Humaing . 1 1 05
cteur conformes general pra't!q.ua.de mrflta,:ta).‘eclla
stérilisation sterilisation si
changement
[nowveau
marché, rupture)
Retard de prise Bacs de Achats de
Lavage en Rupture de stock . an charge - P lindzires de
101104108 | Réception/Lavage | Laveur/désinfe |  de produits M?Ei.““l' Matérielle allongement | 5 025 | o7 'm:t'ml Pt | rangaments
cteur lessiviels BEnerE du temps de ;:;; H:jp 1= supglémentai
stérilizatian 5 ¢ avance res
mise 3 jour
des fiches de
_ tragabilité ;
== e
L Lavage en Bl:llcahv:n'er:ﬁsur } B (Blessure, AES, tragabilité du t;ﬁ:’cf:?
101104109 | Reception/Lavage | Laweur/desinfe = . Pharmacien Matérielle troubles 5 0,25 1 changzment des .
produits lessiviels N L defaut de
cteur o sécuisd rI'|I.IS!CI..I|D- bidons lessiviels ir
SRS installer une
= centrale de
produits
lessiviels
Mauvais . .
Lavage e . Traiterment du Formation des
101104110 | Réception/izvage | Laveur/désine | POSTIONASMENt du | Agent de Humaine matériel non | 4 03 | o2s agents et
support dans le stérilization L
cteur conforme sensibilisation
laveur
Retard de prise Demands
Lavage en - en charge - biomedical
101108111 | Récaption/Lavags | Laveur/dsinfe | DEEUROUEbSENCE [ e Matérielle allongement | 2 03 | 03 sécurisation
de supervision A
cteur du temps de connexion 3
stérilisation la supervision
Inscription
Absence de sur le ticket
tragabilité de Retard de prise dulD
Lavage en I'dtape de lavage s en charge - "SERVICES" 3
101104112 | Reéception/Lavage | Laveur/désinfe | pour les services stériisation Matérielle allongement | 5 0,25 1 defaut
cteur de soins at les du temps de d'installation
instruments 3 stérilizatian dela
I'unite tracabilite
linstrument
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Retard de prise
Lavage en oubli de départ du en charge - .
101104113 | Reception/Lavage | Laveur/désinfe | lavage (oubli d'une stt'ﬁrs;g:n Humaine allongement | 3| 3| 05 | 05 a 5 5 "‘ge;: t_zl#ecurs
cteur panigre en zone) du temps de b
stérilizatian
Retard de prise Réimprassion Demands
Lavage en Defaut . en charge - ImIpresl biomedical
P .. " X Service . - possible duticket | L7 "
101104114 | Reception/Lavage | Laveur/desinfe | diimpression du biomédical Matérielle allongement | 3| 4| 025 | 075 | 12 3 9 sur laveurs les securisation
cteur ticket du temps de : connexion
e plus recents -
stérilisation |a supervision
superficie
- I nde
Risque pour | plus £ra
zone de
personnel stockage ;
Lavage en Stockage non Equi (Blessure, AES, cables ’
101104115 | Réception/Lavage | Laveur/désinfe |  sécurisé des quipe Matérielle troubles  [s|2|o2s| 1 | 0 | 2 | w .
encadrante adaptéss
cteur supports de laveur musculo- .
squelettiques pour avoir les
supports
facilement
accessiblas
Bloc informe |a
stémais pasde | Demande 3
Pac de Mon respect visualisation I'informatiqu
P —_ connaissance du | Equipe de pré- 5 des bonnes - simple pour ede
101105100 | Reception,/Lavage Tragabilite statut de désinfection Humaine pratiques de 1({5] o5 05 5 3 3 savoir silerisque | sécuriser
Creuztield jacab sterilisation ATNC a bien été | I'accés dces
evalus parle | informations
chirurgien
modification
des planches
o
Erreur de scannage Traiternent du p:E:z:;;Zr
P o du cycle sédisté t de _ P
101105101 | Réception/Lavage | Tragabilité 1 e sediste “gentd Humaine matérieinon |3 [a| 1 1| 12| 12| 2 Jes codes
(scannerinstruau | stérilisation
liew de prion) conforma barres +
L évolution
logiciel
Sedisté
Mon respect de la .
tracabilite du Traiterment du Formation ; grille
P _ Agent de . L _ —— habilitation
104105102 | Recaption/Lavags Tracabilite lavage : passage stirifisati Humizine materiginon (3| 3| 05 05 ] 5 5 sensibilization da
d'une paniére vide =niisation conforme des équipes a"'I:Eti
sans instrument 28
tra b_me.de Traitament du Informer kP ou
101105103 | Réception/Lavage | Tragabilité ségiast:é n";zr IBODE Humaine matérielnon |3|4| 05 | o5 | 22 | & & pharmacien ;
- N conforma appel au BLOC ;
tragabilité papier
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Annexe 5 Cartographie des risques - Déchargement/Tri/Recomposition

Mesul
Mesures e
cle Processus identifie 5 Cause Consé F D M | CT | CRD | CRM corectives
EquUENCEs
professionnel . mettre en
existantes
place
absence/ Retard de prise
. . &n charge -
102100100 DechalgﬁnenF.n’Tn.n’ Prise de poste a:gg_nt de Organizationnelle | allongementdu |4 1 1 B a8 B
Recomposition . stérilisation
insuffisance de temps de
personnel dedie stérilization
retard de pri
Absence de endnargznse
péchargement/Trif | _ . personnel dédié Enquipe - B
102100101 i Prise de poste de gha 10h encadrante Organizationnelle allotrf:::du 5 0,25 1
A0 PR
(mo) sterilisation
Mon respect des Formation
Déchargement,/Trif . Defaut d'hygidne agent da X bannes _ institutionnelle/ Aff
Sl Recomposition Prise de paste des mains stérilisation Humaine pratiques de L 225 | 025 | 3 & 4 ichage/Fiche de
sterilisation poste
Mon respect des
Déchargament/Tri/ | . Defaut d'hygiéne Agent da ) bonnes _ Formation;/Fiche
102100103 Recompasition Prise de poste des surfaces stérilisation Humaing pratiques de 025|025 | 8 = L de poste
stérilisation
retard de prise
. . . charge - .
Déch: t . P 5 . =N Charg; Procéd
102100104 | DETRIEEMENTIY | e deposte | PO | oenace Matérielle allongementdu |1(2| 025|025 | 2 | 2 1 rocedure
Recomposition informatique informaticque dégrades
temps de
sterilisation
Retard de prise
. . . en charge - Commands
102100105 De:halgemenF.n’Tn.n’ Prise de paste Mangue de Equipe Organisationnelle | allongementdu |1 025|025 | 2 1 1 réalisée par RP.
Recomposition consormmables encadrante R
temps de circuit bien établi
sterilisation
Continuer le
Dysfonctionnem Retard de prise travail avec
- . ent des . en charge - - I'informatiqu
Déch t N . 5 A a t de s
102100107 | °=° argerne!'ll,n'Trl,n' Prise de poste equipemeants ence Organizationnelle | allongementdu |4 0,25 1 B 2 B reuit cEpannAge | o pour avoir
Recomposition . . technigus bien atabli
electroniques temps de plus de
|scanetts..) sterilisation materiel
fonctionnel
s Projet de
102100108 m@meﬂ?ﬁ”f Prise de paste ALces d‘?s In.ca,"" Pharmacien natérielle h‘?”"&s 025| 1 V'gl,lm.cem stérilisztion
Recomposition NON SECurise pratiques de aquipas )
stérilizatian monosite
Reéflexion sur
le passage en
blousons a
UL pour se
Dechargement/Tri/ Non-respact das gent de Nﬂﬂ";;F:;t = protéger du
102100109 E=man Prise de poste tenues &" 3 Humaine - 0,25 | 0,75 4 11 froid en Zac
Recomposition . . stérilisation pratiques de .
réglementaires sterilisation pour misux
identifier
tenues zones
"sale" et
"progre”
Risque pour |
persannel
. . S - ,
CETeenT Dechalgﬁne!'l_t.n’Tn.r Sortie de BnIJI ure de a:gg_nt de Organisationnelle |Blessure, AES, N 02|02 | & - - Gants prme.cteurs
Recomposition laveur I'agent stérilisation troubles / Formation
miusculo-
squelettiques )
. . Me pas surcharger
. . . . Risque materiel
Déchargement)Tri/ Sortie de Chiite de Agent de . T - les LD ; respecter
102101108 | o omposition laveur matériel stérilisation Humains "'LE:;?::: d,"' 3 05| 85 (9 Z S les consignes de
' - chargements
Retard de prise
- . . . . en charge - .
Déch t sortie de P de sorti 5 o | Sa
102101103 | DECTRrEEMEN/TI/ | Sortie anne gg sorte | senace Matsrielle allongementdu |1(3| 025|025 | 3 | 2 1 Appe! service
Recomposition laveur de laveur biomédical temps de biomedical
stérilization
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Uniformisatio

et mise &
jour des
fiches sur
e Pt
5 . . l'information de ) Risque matsriel ,
102101305 | DEChArBement/Tr/ | sortiede | e o [ EOMPE | tionnelle | (détérioration du Fiche sur les embouts ;
Recomposition laveur encadrante moteurs création d'un
tous les DMR, locaws:. ) -
nstruments Releve des
commentaire
= sEndices sur
les
instruments
Absence de Mon respect des
SmrTE Dechargeme!'l_t.l'Tn.f Sortie de vgnﬁc?tmn de Ial ﬁfg:a.nt de organisationnella be_:-nna Formation du
Recomposition laveur scissite/proprete | sterilisation pratiques de personnel
dela charge stérilisation
Retard de prise Reféchir &
Déchargement,Tri/ Sortie de Panne d'air Senice i en charge - Passage en étuve ; une
102101107 . . L rgterielle allongement du . .
Recomposition laveur médical biomédical temps de Cycle super séche | procédure
stérilisation degradée
Retard de prise Repasser en LD - 5i
. . i en charge - dourte, validation
Dech: L validation de | Ticket duLD tde . "
102102100 oy argeme!-l_.rrn.r detion cket duiLbinon “.:?.n X Materielle allongement du el
RECOMmposition cycle conforme stérilisation -
temps de pharmacien,intern
stérilisation e
retard de pri . -
walidation d'un enrcha I:"l-ie Formatian/Habdita
Déchargemant/Tri/ | validation de Agent de . e tion du
102102101 . cyde non i Humaina allongement du
Recompasition cyecle sterilization personnel/Check
conformea temps de ) M
PR list da validation
starilisation
retard de prise
. . - Cubli de an charge - nitiales 3 noter
102102102 Dechargeme!'l_t.n’Tn.f Validation de validation du Agent de Organizationnelle | allongement du dessus ; Autre
Recompasition cycle iy sterilisation . .
ticket du oycle temps de agent s'en apergoit
sterilisation
Re::r:‘::gznse retraitement MOP
Déchargemant,Tri/ | vérification du | instruments mal Agent da .. ) CAT an cas
Ly Recomposition matériel lavés stérilisation Materielle allcir\gem;tdu d'instruments 3
Emps oe relaver
starilization
Risque pour le
Blessure avec les personnel
Dechargement/Tri/ | Verification du instrumeants Agent de . |Blessure, AES, up-ams,:’
102103101 - P i Humainea ' nts mis &n
Recomposition materiel coupants ou sterilisation trouldes
plateaux
tranchants musculo-
squelettiques _|
: . P Oubli d'objet Risque matériel .
102103102 DE;::;E:";:;;;"I Ve'::;:; 4| ansia boite st?::;;ﬁn Humaine (déterioration du rmv: ala o
P d'instrurnents DMR, locau...)
! mEnts Risque matériel
102103103 De':ha[gmer'.m""’ Ve"ﬁcay‘.m du anu.’“ﬁ fen Agent de Humaine |détériaration du Formation ;
Recomposition materiel fermes au ler sterilisation R habilitation
DMR, locaun:. )
cran
nMatériel
I =L non Risque matsriel
102103104 De':ha[gmer'.m""’ Ve"ﬁcay‘.m du 'de."t,rﬁﬁ pas de IBODE Organisationnelle | (détérioration du Appel BLOC
Recompaosition materiel referance, pas |
S DMR, locau:. )
BESET Precs, pas
de lac)
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Cycle super
retard de prise séche/armaoire
. . R . en charge - séchante/Pistolet 3
102103105 De;ha[gme;.tm” Ve"ﬁcfyi': du pt'fﬁ.e'l-":e d?" . ;‘gelz;de natérielle allongement du |5 025| 05 5 air madical/
ecompasition materi materiel mouille erilisation temps de Verification
sterilisation paramétres du
oycle
Ouili de sensibilisation des
Dechargement/Tri/ | Vérification du | chargement de Agent de ) Repart - équipes quand
102103106 - P N i Hi - - 1 0,7 9 y
Recompaosition materiel batteries des sterilisation umaine dintervention o commentaire des
mateurs services blocs
Retard de prise
5 . ) Mauvaisa en charge - Craation d'un
Décha anit, Pril ha S nt de . X
102104100 e A | s | i | MR Humaine allongementdu |5{3| o5 | 073 1 systéme de
Recomposition des portants sterilisation R
portants temps de priorisation
sterilisation
Formation/
nidication
mentionnes
Risque matériel Mention dans les
102105100 De':ha[gmer'.tm” Recomposition Materiel ",'al Agent de Humaine |détériaration du | 2 1 0,5 3 fiches de
Recomposition remonts stérilisation ) recomposition ;
DMR, locaun:. ) .
releve guand non-
conformité
indiquée par |2
biloe
Information Relevd par las
Déch LT erronde ou Equi Traitement du agents des listing
102105101 | DRENATEEMENLTIN | po ompasition | incompléte sur le quipe Orzanisationnelle matériglnon |4 05 | 05 [ non  jour ;
RECOMposition . encadrante P
listing de conforme Prévenir RP ou
recompasition pharmacien
Formation
cubli d'un spécifique
péchargemeant,/Tri/ - instrument ou Agent de - Report Formation/Habilita | recompaositio
102105102 . R iti o Hi - - B N - -
Recomposition ecompasition erreur de stérilisation umaine dintervention tion du personnel M journes
recompasition OFF du ler
décambre
. . Mon vérification P
- Py . /1
102105103 DechargemerlF.n’Tn.f Recomposition | dela reférence Agent de Humaina - Report. 2 Formation/Listing
Recomposition - stérilisation dintervention suffisamment clair
de linstrument
Cubli de T
natification au sensibilisation des | .\ ibilsatio
Déchargemant,Tri/ T == service d'un Agent de src Repart Equipes sur les n des dquipes
Ealraly RECOMmpostion e instrument stésilisation FEEEinTE dintervention = g tl;wr"'_lﬂﬂsh::j &t suivi par
mandguant ou d'c:reilla les RP
défectusux
Sensibilisation des
. . Erreur equipes sur les
Déch: it I - t da _— Ri r N -
102107101 e:e:c:mi;i;m Tragabilite deétiquetage de nﬁ;ir;aﬁon Organisationnella &i m:imion 2 5 interruptions de
P la paniére taches ; bouchons
d'oreilles
Oubli ou erreur Sensibilisation des —_
lors du Saquipes sur les Sensibil satio
102107102 mrg"“eﬁm”’r Tragabilité rempllssge i A.gem:de Organisationnella - Rep-nrt. B interruptions de n des Squipes
Recomposition formulaire de sterilisation dintervention - &t sui par
taches ; bouchons
commande des darsilles les RP
implants
Annexes Page 154




Annexe 6 Cartographie des risques - Conditionnement

Sous- Acteur Mesures correctives Mesures correctives
clé Processus < o Risgue identifié e Cause Conséquences [F (G| D M | CT| CRD | CRM e ST
gestion des ressources
humaines par la cadre ;
Retard de Acquisition d'une
prise en polyvalence sur les
103100100 | Conditionnement | ">¢ 9€ Manque de Equipe | o oanisationnelle | <137E€" 1|o2s|o2s| 1| o | o | différentspostesdes
poste personnel encadrante allongement que possible (hors
du temps de recompaosition) ;
stérilisation Prévention TMS ex.
formation "gestes et
postures™
Prise de lauasnfi:;c:\l:: o Agent de :22 ;;T:: Formation
103100101 | Conditionnement g. L Humaine . 114|1025(025( 4 1 1 institutionnelle/Affichag
paste conformes ou non stérilisation pratiques de .
X o e/Fiche de poste
effectué stérilisation
Non respect
103100102 | Conditionnement Prise de Défaut d'hygiene Ag.c.nt qe Humaine dcs.bonnes 1|alozs|ozs|al 1 1 Formation/Fiche de
poste des surfaces stérilisation pratiques de poste
stérilisation
Retard de
prise en
103100104 | Conditionnement |  Prisede | Panne d'équipement | Service Matérielle charge - 2(025|075| 8| 2 | 6 | Appelservice technique
poste électronique biomédical allongement
du temps de
stérilisation
Retard de
prise en
P d M d Equi h - C d I'éguipe.
103100105 | Conditionnement rise ce anque ce QU ) o panisationnelle | ©0 S 2|alozs|os |8 2 | 4 |Commandeparicauipe
poste consommables encadrante allongement Circuit bien défini
du temps de
stérilisation
Prise de HESERE D ':2:;::;? Projet monosite de
103100106 | Conditionnement pressi (CTA Ph I M el 5[5|025( 1 ) L
poste . pratiques de stérilisation
sous dimensionnée) R
stérilisation
Réflexion sur le
passage en blousons
Non-respect al'uu pour se
. Non-respect des . . y .
103100107 | Conditionnement Prise de benues Ag.c.nl qc Humaine dcﬁ.bonncs s|a|o2s|07s 4 1 Formation/Affichage/Fic | protéger du frpud en
poste . stérilisation pratigues de he de poste ZAC pour mieux
réglementaires R I
stérilisation identifier tenues
zones "sale” et
"propre"
Mettre en place une
MNon respect .
cabine de lavage
Agent de des bonnes
103101100 | Conditionnement | Conteneurs Mal laveés S Organisationnelle . 1(5| 1 (0255 | & 1 permettant de laver
stérilisation pratiques de .
ekt facilement les
stérilisation N
containers
Erreur de choix de
conteneurs pour Erreur pouvant Btre
Agent de Report rattrapée lors du
103101101 | Conditionnement | Conteneurs conditionner la g. N Humaine " P . 5/05(05 |10 § 5 . P
" stérilisation d'intervention conditionnement du
paniére. Erreur
. I conteneur suivant
identification
Risque pour le Maintenance préventive | L possibilité
patient tous les 5 ans ;
. . L A A de former a agent &
103101102 | Conditionnement | Conteneurs Usagés Pharmacien Matérielle (infectieux, [4|5(025]| 0,5 5] 10 containers défectueux a maintenance des
invalidité, envoyés en maintenance
- . . conteneurs
déces...) curative ; Formation
. . Risque pour e Formation et
Qubll ou filtre non Agent de patient sensibilisation des
103101103 | Conditionnement | Conteneurs | conforme (parex:2 I Humaine (infectieux, |1(5| 1 [025[& [ & 1 ;
N stérilisation | - équipes ; personnel
filtres accolés) invalidité, dexpéri
déces..) ‘expérience
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Non respect
Emballage Soudeuses non des bonnes ualification
103102100 | Conditionnement e . Pharmacien | Organisationnelle . 51025] 05 3 Q .
sous sachet qualifiée pratiques de programmeée
stérilisation
i Risque .pour le Formation et
Emballage Tallle du sachet Agent de patient sensibilisation des
103102101 | Conditionnement B inadaptée a la taille g. o Humaine (infectieux, (1 0,25 0,5 2 N
s0us sachet stérilisation A équipes ; personnel
du DM irvalidité, ) ;)
.. d'expérience
décés...)
Retard de
prise en .
A . Mise a jour des
103102102 | Conditionnement | EMPallage | Paramétrage sédisté | Equipe o nneye | CPATER 025 05 8 paramétrages taille
sous sachet non a jour encadrante allongement
de sachets
du temps de
stérilisation
Risaue pour le Formation et
qpatizat sensibilisation des
103102103 | Conditionnement Emballage Soudure T“a' Ag.c.nl qe Humaine (infectieux, (1 05| 05 3 Eque.s ; c‘ontroles ala
sous sachet effectuée stérilisation Invalidits sortie d'autoclave
déces... permet d'arréter une
erreur
Retard de
prise en Maintenance curative
103102104 | Conditionnement | EMPalage Soudeuse mal Pharmacien Matérielle charge- o141 095] 0,78 [l biomédical ; soudeuse
sous sachet qualibrée allongement de dépannage a
du temps de disposition
stérilisation
Retard de
prise en Maintenance curative
Emballage service charge - biomédical ; soudeuse
103102105 | Conditionnement e Soudeuse en panne . Matérielle 8 2 0,25 05 4 .
sous sachet biomédical allongement de dépannage a
du temps de disposition
stérilisation
Retard de
prise en
Emballage Agent de charge -
103102106 | Conditionnement e Sachet troué Eent ¢ Matérielle 8 0,25 | 0,25 1 | Formation ; Habilitation
sous sachet stérilisation allongement
du temps de
stérilisation
Retard de
prise en Formation du personnel
103102107 | Conditionnement | EMballage Erreur simple ou Agent qe Humaine charge - 05 | 025 4 | sensibilisation gquipe si
sous sachet double emballage stérilisation allongement non-conformité
du temps de détectée
stérilisation
. Formation des agents ;
Risque pour le
patient un seul type de pliage
103103100 | Conditionnement Pliage Pliage non conforme Ag.c.nl qe Humaine (infectieux, (1 0,25 0,25 1 ar_cep.lé P senslbllisation
stérilisation Invalidité des équipes en cas de
e non-conformité relevée
décés...)
par le BLOC
Non respect Fcrm.at.\on.dcs agents ;
Oubli du scotch Agent de des bonnes Vérlfication lors de
103103101 | Conditionnement Pliage . g. - Humaine . 0,25 | 0,25 1 I'étape de stérilisation et
vireur stérilisation pratiques de .
o retour pour mise en
stérilisation y
conformité
2 grammages seulement
Mauvais choix de Non respect disponibles pour les
103103102 | Conditionnement Pliage papler Ag?.m Qe Humaine des.bonnes 1|05 3 feuilles do.ub.lns avec
(grammage/épaisse | stérilisation pratiques de couleur différente ;
ur) stérilisation formation des agents ;
Indications dans logiciel
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Retard de
prise en .
. . Formation des agents ;
Mauvais choix de Agent de charge - '
103103103 | Conditionnement Pliage ) ’ Eent o Humaine € 2|05 |o2s{a| 2 | 1 Indication tailles des
taille de papier stérilisation allongement
feuilles dans logiciel
du temps de
stérilisation
Oubli du papier Risque .pour le
buvard entre la Agent de patient
103103104 | Conditionnement Fliage - S Humaine (infectieux, (13| 1 |075) 3| 3 2 Formation des agents
paniére et les stérilisation A .
feuilles invalidité,
décés...)
. . Inversion Agent de . Report RP ou pharmacien averti
103104100 | Conditionnement | Tracabilité Humaine 5/ 1 (05
! ¢ DM/ étiquette stérilisation ! d'intervention o - || - 2 ; Sensibilisation (CREX)
Formation et validation
du positionnement de
103104101 | Conditionnement | Traabilite | DEfautdetiquette | Agentde Humaine _ Report al|o2s|os | 8| 2 | a | Pétiguetteadéquat;
[collage...) stérilisation d'intervention Changement du
fournisseur si probléme
adhésivité
Retard de
prise en -
- o Pas de tragabilité
103104102 | Conditionnement | Tragahilité Défaut de tragabling Ag.e.nt d.e Organisationnelle charge - 2131 1 |05|6]| 6 3 Classeur sulvi de chaque informatisée
des conteneurs stérilisation allongement conteneur it bilité jer)
du temps de Tagaiiliie papler]
stérilisation
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Annexe 7 Cartographie des risques - Stérilisation

Mesures
Sous- Acteur Mesures correctives
Clé Processus Risque identifié Cause Conséquences D M CT | CRD | CRM correctives a
processus professionnel existantes
mettre en place
gestion des
ressources humaines
rlacadre;
Retard de pa. . N
. Acquisition d'une
prise en
Mangque de Equipe charge - polyvalence sur les
104100101 | Stérilisation | Prise de Paste q quip Organisationnelle € 0,25 (025 3 1 1 | différents postes dés
personnel encadrante allongement .
que possible (hors
du temps de
stérilisation recomposition) ;
Prévention TMS ex.
formation "gestes et
postures”
- Non respect
Lavage/friction des
104100102 | Stérilisation | Prise de Poste | mains non conformes Agent de Humaine des bonnes 0,25 ( 0,25 5 1 1 Formation/Affichage/
stérilisation pratiques de Fiche de poste
ou non effectué L
stérilisation
Retard de
prise en
104100103 | Stérilisation | Prise de Poste | Panne informatique | Scr\uc.e Matérielle charge - 025 05 4 1 2 f“ppﬂ service
informatique allongement informatique
du temps de
stérilisation
Retard de
Probieme de Agent de fl:l:f Zn lran:;?szgflous
104100104 | Stérilisation | Prise de Poste | communication entre g. L Organisationnelle & 075 05 4 3 2 . sl .
lai équi stérilisation allongement les jours entre équipe
reial equipe du temps de matin et aprés-midi
stérilisation
Réflexion sur le
passage en
blousons a I'UU
Non-respect des Non-respect pour se protéger
Agent de des bonnes Formation/Affichage
104100105 | Stérilisation | Prise de Poste tenues g. L Humaine : 0,25 (075 4 11 . / ge/ du froid en ZAC
. . stérilisation pratiques de Fiche de poste -
réglementaires L pour miewx
stérilisation . -
identifier tenues
zones "sale" et
"propre"
Préparation | Mauvaise disposition Non respect Formation du
104101101 | stérilisation | 985 Charges des dléments & Agent de Humaine des bonnes 05 |o7s| 12 | & 9 personnel sur les
pour stériliser (mauvaise | stérilisation pratiques de bonnes pratiques ;
autoclaves | répartition des poids) stérilisation Habilitation
Préparation :;2:‘.; Inventaire des
104101102 | stérilisation | 3€S Charges Paniers usés Pharmacien Matérielle | (détérioration 0,25 | 1 panlers - Plan de
pour changement des
o du DMR, )
autoclaves e paniers
Préparation
desr‘:’_har : es Agent de Traitement du
104101103 | Stérilisation B Embase surchargée g. - Humaine matériel non 025 (025 B o z Formation des agents
pour stérilisation
conforme
autoclaves
Les cycles de Habilitation du
N N Mon respect
Chargement contréles (BD, vide) Agent de des bonnes personnel 4 la
104102101 | Stérilisation . 8 ne sont pas réalisés g. A Organisationnelle . 0,25 (025 5 1 1 conduite d'autoclave
de l'autoclave stérilisation pratiques de . B
selon la et a la validation de
. . stérilisation
réglementation charges
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Habilitation du
Non respect personnel & la
Chargement | Oublides indicateurs |  Agent de des bonnes
104102102 | Stérilisation . B ' ' g. . Humaine . 1 0,25 conduite d'autoclave
de 'autoclave de passage stérilisation pratiques de . A
om et a la validation de
stérilisation
charges
) Risque pour le Sensibilisation des
Blessure de I'agent personnel équipes (appui
" I
104102103 | Stérilisation | CP2rEEment bloqué lors du Agent de Humaine (Blessure, 0,25 | 0,25 bouton d'arrét
de 'autoclave chargement de stérilisation AES, troubles N
. d'urgence],
l'autoclave musculosguel .
procédure
ettiques ..
Risque pour le
Absence de personnel
Chargement chargement (Blessure, Projet monosite
104102104 | Sterilisatian de "autoclave Isé des B = AES, troubles 0,25 = de stérilisation
autoclaves (MO) musculosguel
ettiques ...)
Retard de
. Pas de passage en
Mouveau DM sans prise en -
spécification sur les charge - stérilisation sans les
104103100 | Stérilisation Cycle P o Pharmacien | Organisationnelle & 0,25 | 0,25 consignes transmises
conditions de allongement
P par RP ou
stérilisation du temps de .
P pharmacien
stérilisation
Retard de
service e Appel biomédical
104103101 | Stérilisation Cycle Panne d'autoclave . et Matérielle & 025 | 05 pour maintenance
biomédical allongement .
curative
du temps de
stérilisation
Appel biomédical
Retard de pour maintenance
N curative en urgence.
prise en A
. Siirréparable dans
Service charge -
104103102 | Stérilisation Cycle Panne d'osmoseur . . Matérielle 025 | 05 un délai court,
biomédical allongement
du temps de délocalisation du
Jemps traitement des boites
stérilisation .
urgentes sur l'autre
site
Retard de
prise en
Panne de Service charge - 1 compresseur + 1
104103103 | Stérilisation Cycle . Matérielle 0,25 (0,25 compresseur de
COMpresseur technique allongement
Secours
du temps de
stérilisation
MNon respect Qualification
104103104 | Stérilisation Cycle Autoclave non | pparnacien | Organisationnelle | 9%% POeS 025 | 025 programmée par 3
qualifié pratiques de personnes
stérilisation différentes
Non respect
104102105 | Stérilisation Cycle Diéfaut dans ta Service Matérielle s bannes 025 | 05 Procédure dégradée
supervision biomédical pratiques de
stérilisation
Pas de passage en
Risque . P . B
matériel stérilisation de
104103106 | Stérilisation cycle Autaciavage d'un DM | Agent de Humaine (détérioration 075 | 05 nouveau DM sans les
thermosensible stérilisation consignes transmises
du DMR,
par RP ou
locau...) .
pharmacien
Retard de
prise en . .
. . Appel Biomédical
Panne de fluide ou Service charge -
104103107 | Stérilisation cycle ! ' eI Matérielle & 025 | 05 pour maintenance
fluide non conforme | biomédical allongement curative
du temps de
stérilisation
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104103108 | Stérilisation

Arrét d'un cycle en
cours

Agent de
stérilisation

Matérielle

Retard de
prise en
charge -

allongement
du temps de
stérilisation

0,25

0,25

104103109 | Stérilisation

Panne d'électricité

Service
technigue

Matérielle

Retard de
prise en
charge -

allongement
du temps de
stérilisation

0,25

0,75

104104100 | Stérilisation

Déchargement

Panne/déchargement
blogqué

Service
biomédical

Matérielle

Retard de
prise en
charge -

allongement
du temps de
stérilisation

0,25

05

104104101 | Stérilisation

Déchargement

Brilure agent

Agent de
stérilisation

Humaine

Risque pour le
personnel
(Blessure,

AES, troubles

musculosguel

ettiques ...)

0,25

05

104104102 | Stérilisation

Déchargement

Chute de boites

Agent de
stérilisation

Matérielle

Risgue
matériel
(détérioration
du DMR,
locaux...)

0,25

05

104104103 | Stérilisation

Déchargement

Défaut de conformité
du cycle

Agent de
stérilisation

Matérielle

Retard de
prise en
charge -

allongement
du temps de
stérilisation

0,25

0,25

Appel Biomédical
pour maintenance
curative ; procédure
existante

Appel PC sécurité
pour évaluation
durée panne. Si

besoin délocalisation
du traitement des
boites urgentes sur
autre site

Appel Biomédical
pour maintenance
curative

Formation ; Gants
protection chaleur

Formation sur le
chargement des
embases

Appel biomédical
pour maintenance
curative

104105100 | Stérilisation

Validation de
charges de
stérilisation

Les paramétres ne
sont pas conformes

Agent de
stérilisation

Matérielle

Retard de
prise en
charge -

allongement
du temps de
stérilisation

0,25

0,25

104105102 | Stérilisation

Validation de
charges de
stérilisation

Validation d'un cycle
non conforme

Agent de
stérilisation

Risque pour le
patient

invalidité,
déces...)

05

Habilitation du
personnel a la
conduite d'autoclave
et a la validation de
charges ; 5i
paramétres non
conformes alors un
nouveau cycle est
relancé

104105103 | Stérilisation

Validation de
charges de
stérilisation

Défaut ou absence de
ticket de tracabilité
(défaut fourniture,
défaut imprimante)

Service
biomédical

Matérielle

Retard de
prise en
charge -

allongement
du temps de
stérilisation

0,25

05

Habilitation du

Mise en place

104105104 | Stérilisation

Validation de
charges de
stérilisation

Oubli de validation
de la charge

Agent de
stérilisation

Humaine

Non respect
des bonnes
pratiques de
stérilisation

0,75

0,25

personnel i la d'un double
conduite d'autoclave | contrdle du cycle
et a la validation de (dossier
charges demande de RH)
Procédure dégradée
Mise en place
d'un double
contréle du
dossier de lot
{dossier
demande de RH)

Annexes

Page 160



Risgue pour le

Habilitation du
personnel & la
conduite d'autoclave
eta la validation de

charges
Mise en place
Habilitation du d'un double
personnel i la contréle du
conduite d'autoclave
dossier de lot
et a la validation de
ch (dossier
arges demande de RH)
Mise en place
d'un double
contrdle du
dossier de lot
{dossier
demande de RH)
Procédure dégradée
Habilitation du

personnel i la
conduite d'autoclave
et a la validation de
charges

Validation de patient
104105105 | Stérlisation | charges de vIZ:ZI: ed:::‘z:!:se o f:";?:n Humaine (infectieus, 0s | os
stérilisation 8! invalidité,
décis...)
Dossier de
stérilisation Non respect
104106100 | Stérilisation Libération de | incomplet etfou ne o o des bonnes 02s | 05
lot permettant pas de pratiques de
libérer le lot ou de stérilisation
faire un retrait de lot
Non respect
104106101 | Stérilisation | |Dération de | Libérationdelotnon | oo vion | Humaine des bonnes 025 | 0,25
lot conforme pratiques de
stérilisation
Retard de
Défaut de Service Z:‘:: :ri
104107100 | Stérilisation | Tracabilité I'imprimante Matérielle & 0,25 (0,25
détiquattes biomédical allongement
q du temps de
stérilisation
Non respect
Défaut de I'étiquette Agent de des bonnes
104107101 | Stérilisation | Tracabilité manuelle stérilisation Organisationnelle pratiques de 1 0,5
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Matériel non
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d'étiquette stérilisation d'intervention

Formation ;
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Annexe 8 Mémo logiciel Sédisté® & I'intention des agents de pré-désinfection des blocs

opératoires

E—(—"” Mémo pour le logiciel Sédisté®

Je cherche une paniére !
Diirection rubrique Fichier ety s wmmage
C = item € cataloguer Fr s # E n:-
Puis saisir I'intitulé de |z boite dans ¢ Recherche dans |z libellés
b RE

Picchk dams b Bl e ““3 .
Ul [ Lencer [ racherche vt
ettt [P T =] S | CAA3LE BLAATHE
S [CHaBE BARCEE =] Vi [554
MWW Tre

ECHELLE &1 ZVROEFE |

v [
Cliquer sur 7 autant de fois que nécessaire pour faire défiler les paniéres et
arriver sur celle de votre choix
Permet d'accéder aux derniéres étapes passées
Puis surle bouton 1 par ce matériel. L'stape en cours est en haut de
liste en vert.

ol est |2
panitre et
qui I pris en
chamge !

IERUEER Y II

C'est quoi la composition de cette paniére !
Cliquersur : ® | :vous avez accés 3 la compasition !

Attention & TOWOURS quitter la fiche quand wous = E i
aver terming car elle n'est plus accessible pourles f. 0 o0 oo ]
autres professionnels. ¥ - - |
Bon 3 sawoir : il est possible daccéder au catalogue e ~ - |
depuis toutes les etapes, et de consulter la fiche du | ©0°F —

. matériel : positionnez le curseur sur le DM puis cliquer  © e —— |

sur l'icone catalogue
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Annexe 9 Extrait d'un bon de commande pour les supports coelio des LD

WS SUISWEID WLDST
IN3NEUD| SASEAUHUI
SEnmnp

\

azwnag OFO0LE
S0 SUSWNISU
Inod WwawsEIeys
3p poddns nod souE]
WANE SUSWEID WS
naNEu| SATEAI-UINL
SNy -~
a3wnag TrO0LE
S0 SUSWNIIEU
inod WwEwsEIEyD
s3p 1oddns unod ssng
a3mnas SE05LT JuEpg 3qnL
S =2nk
{=uou sneg g
a3wnag 559204 SUES) SUGHIS USYINOE ’
sUI0U SNEE] = 3
aawnag rrETLs 2u0u andeq =BG
Sjnog nad JSq00
SSOUEWSE SUIUENT SPUN INSSSLUNGY SUSISISY BN aloyd
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Annexe 10 Affiche Securyman - Les produits lessiviels
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Annexe 11 Exemple de fiche de lubrification

Steriksation AQUT 2021

LUBRIFICATION

NE PAS LUBRIFIER LES PIECES A MAINS, SEULEMENT LES
ACCESSOIRES

UN COUP DE VAPORISATEUR SUR L'EXTREMITE PROXIMALE

i T — ettt OO
ﬁ tonbout o dultn CRANIA-
S - ‘*i’ Gl
-- ._.f"}
= .
“ro
a Embout court SHONT-GL

Lubsrifart supech
04.001.078 AR
T R e
tmdout cremdctome pédistrique
CRANSP-C1
- :
fcale de cowsinet g 15%0mm droits conkyus
MALSSY

e D Y . |

brrbout moyen MEOIUM-GL

Embout long LONG-G1
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Annexe 12 Poster cartographie des risques Pré-désinfection & Réception/Lavage

BREST
CPHTEE SR T
e

ﬁC-I-IU
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« Pré-désinfection & Réception/Lavage »
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Annexe 13 Poster cartographie des risques Déchargement/Tri/Recomposition,

<HU
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Annexe 14 Poster cartographie des risques - QRCode
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UNIVERSITE DE NANTES
Année de la soutenance
2021

Nom - Prénoms : DUVAL Quentin
Titre de la thése :

Cartographie des risques et mise en ceuvre d’un plan d’action au sein des unités de
stérilisation du Centre Hospitalier Universitaire de Brest

Résumeé de la thése :

La stérilisation est une activité a haut risque, sous responsabilité pharmaceutique. Il est donc
primordial de développer au sein du service, des méthodes de gestion de risques afin
d’améliorer la maitrise des risques. Dans ce sens, nous avons décidé au CHU de Brest de
réaliser la cartographie des risques de notre activité. A I’aide de 1’outil de cartographie Sterisk
® recommandé par I’ANAP, nous avons ainsi identifié 175 dysfonctionnements. Basé sur une
méthodologie AMDEC, I’outil a permis de prioriser 25 dysfonctionnements et de réaliser un
plan d’action. Des mesures correctives ont pu étre mises en place et des pistes de réflexion ont
pu étre initiées sur notre future organisation du projet de nouvelle stérilisation monosite. Ce
travail permet également d’intégrer toute 1’équipe de stérilisation et de développer la culture
qualité au sein du service.
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