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Introduction

La gestion des risques est un concept connu et développé dans le domaine de I'aéronautique
et du nucléaire dés la fin de la Seconde Guerre Mondiale. Cette gestion des risques a été
initiée principalement pour maitriser les colts et garantir la sécurité afin d’atteindre une

probabilité minimale d’accident (1).

La gestion des risques dans le domaine de la santé apparait tout d’abord aux Etats-Unis vers
les années 1970-1980 avec la crise des assurances dans le but de protéger les individus et les
entreprises d’une perte de capital suite a un accident (2).

La gestion des risques en santé se développe en France vers les années 1990. Les affaires
médiatiques telles que I'affaire du sang contaminé, I’affaire de la clinique du sport, I'affaire
médiator font prendre conscience au public du risque médical. Pour exemple aux Etats-Unis,
I'Institute of Medicine a réalisé une étude en 2000 qui rapporte qu’il se produit entre 40 000
a 100 000 déces par an liés a une erreur médicale, contre 35 000 a 40 000 déces la méme
année suite a des accidents de la route.

La gestion des risques dans les établissements de santé a pour objectifs de réduire les

risques pour les personnes, réduire les risques juridiques et réduire les risques financiers.

Au vu des risques liés a la prise en charge médicale, nous avons décidé de développer la
gestion des risques au sein du service de stérilisation du Centre Hospitalier Universitaire
(CHU) de Saint-Etienne. D’une part, parce que le service de stérilisation est un service
prestataire pour le bloc opératoire ; les interventions chirurgicales étant classées a fort
risque d’iatrogénie. Dans le cas de I'affaire de la clinique du sport, I’'enquéte a révélé un non-

respect des modalités de retraitement des dispositifs médicaux réutilisables (3). D’autre
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part, la certification V2014 prévue pour le bloc opératoire par la Haute Autorité de Santé

(HAS) mentionne le service de stérilisation comme un processus support.

Les objectifs de cette démarche sont de préparer la certification V2014 (4) (5), et de se
mettre en conformité avec la norme internationale NF EN ISO 13485 v2016 qui correspond
aux systémes de management de la qualité pour les dispositifs médicaux. Pour cela nous
verrons dans un premier temps le concept de gestion des risques dans les établissements de
santé. Dans un second temps, nous aborderons le processus de stérilisation. Et enfin la mise

en place de la gestion des risques au sein du service de stérilisation du CHU de Saint-Etienne.

1. La gestion des risques dans les établissements de santé

1.1. Historique de la gestion des risques dans les
établissements de santé

1.1.1. Contexte réglementaire
Afin d’appréhender le contexte juridique, voici quelques définitions.

Loi : regle d’application obligatoire, votée par le Parlement.

Ordonnance : texte proposé par les Ministres, suivi d’'un projet de loi. Soit celle-ci est votée

par le Parlement et fait office de loi soit elle conservera un statut simplement réglementaire.

Décret : acte réglementaire décidé par le Président de la République ou le Premier Ministre,

rappelant les textes et ses effets juridiques.

Arrété : acte réglementaire décidé par une autorité administrative autre que le Président de

la Républigue ou le Premier Ministre, rappelant les textes et ses effets juridiques.
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Circulaire ou note de service ou instruction : texte qui permet d’informer les agents, souvent

apres la parution d’un texte de loi.

Norme : ensemble d’éléments décrivant une maniére d’exécuter. Une norme n’est pas
obligatoire, la démarche reste volontaire. Toutefois une norme devient obligatoirement

applicable si celle-ci est citée dans un texte de loi.

Les différentes crises sanitaires telles que I'affaire du sang contaminé (1980-1990), la crise
de la vache folle (1996), I'affaire de I’hormone de croissance (1983-1985), ayant traversé la
France et d’autres pays européens ont abouti au vote 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'hnomme (6) (7). Cette loi a pour axes prioritaires :

- L’épidémio-surveillance, associé a la création de I'Institut de Veille Sanitaire (InVS).
- La qualité des soins prend une place importante avec la création de I’Agence

Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES).

Cette loi doit permettre une mobilisation rapide des agents compétents dans le domaine
concerné (alimentaire, médicament, nucléaire...) afin d’établir des actions avec une totale

transparence. Dans le but de faire accepter le risque a I'opinion publique.

En 2001 une circulaire parait concernant le décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001 relatif a la
lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé (8). Cette circulaire
rappelle que les patients doivent étre informés du risque d‘infections nosocomiales lors de
leur prise en charge et rappelle I'obligation de déclarer les infections nosocomiales au CLIN

(Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales) de I’établissement.

20



La loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme
de santé reconnait 'existence de survenue d’un risque a type d’événements iatrogénes (9).
Elle permet d’obtenir des indemnités en cas d’erreur médicale, d’erreur médicamenteuse,
d’infection nosocomiale ou tout événement iatrogéne. Ainsi I’établissement hospitalier peut
clairement étre reconnu comme responsable. Dans ce cadre, une démarche de gestion des

risques pour un établissement est essentielle.

La construction d’'un plan de gestion des risques est distinctement formulée dans la
circulaire 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. Cette circulaire
s'appligue en référence a l'ordonnance de 1996 concernant la démarche qualité des
établissements de santé (10). La méme année, la loi du 13 aolt 2004 relative a I'assurance
maladie crée la HAS et place celle-ci responsable de la certification des établissements de
santé. La certification a pour objectifs I'amélioration continue de la qualité et de la sécurité

des soins.

En 2009, la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant sur la réforme de I'Hopital relative aux
Patients, a la Santé et aux Territoires (HPST), place la gestion des risques sous la
responsabilité du Président de la Commission Médicale d’Etablissement (CME) et du
Directeur Général. Elle détermine aussi un programme national de gestion des risques

associé a un programme régional, et a la nomination d’un gestionnaire de risques (11) (12).

L'année suivante parait le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre
les événements indésirables associés aux soins dans les établissements de santé. La gestion
des risques est nettement mentionnée comme moyen visant a prévenir |'apparition des

événements indésirables associés aux soins.
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1.1.2. Epidémiologie sur les risques pour le patient en France
Une base de données sur les risques pour le patient liés a une prise en charge médicale peut

se constituer grace a trois sources d’information :

- Les enquétes nationales de prévalence
- Les données des vigilances sanitaires

- Les données des assureurs

En 2012, 'enquéte nationale de prévalence des infections nosocomiales (13) révele que
5.1% des patients étaient atteints d’une ou plusieurs infections nosocomiales. Les secteurs a

fort risque d’infections nosocomiales sont la réanimation, la cancérologie et la chirurgie.

En 2004 et 2009 est menée I'Enquéte Nationale sur les Evénements Indésirables associés aux
Soins (ENEIS). L’objectif est d’évaluer I'incidence des Evénements Indésirables Graves (EIG).
En 2004 c’est donc 7.2 EIG qui surviennent pour 1 000 jours d’hospitalisation. En 2009, le
nombre d’EIG diminue a 6.2 pour 1 000 jours d’hospitalisation. En résumé ces deux enquétes
dévoilent qu’un EIG grave survient tous les 5 jours dans un service de 30 lits. Que la chirurgie
est plus a risque avec 9.2 d’EIG pour 1 000 jours d’hospitalisation contre 4.7 EIG pour 1 000
jours d’hospitalisation en médecine. Et surtout un EIG sur trois serait évitable. Une politique

de gestion des risques permet de diminuer cette incidence (14).

Les données des assureurs ne permettent pas une analyse exhaustive des événements
indésirables, mais permettent toutefois de voir les plus graves et les conséquences
juridiques et financieres pour I’établissement de santé. En 2001, la Société Hospitaliere
d’Assurance Mutuelle (SHAM) divulgue I'analyse de 3 318 dossiers (2). Parmi ces dossiers

53% sont liés a des causes cliniques c’est-a-dire infections nosocomiales, erreurs de
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diagnostic, mauvaise prise en charge. Les accidents de la vie hospitaliere représentent 41%
des dossiers, avec des cas de chutes, fugues, blessures liées aux installations. Les derniers 6%

correspondent a l'usage d’un dispositif médical ou d’un produit de santé.

Pour comparaison, I'enquéte de prévalence des infections nosocomiales de 2001 indiquait
6.4% d’infections nosocomiales aprés hospitalisation, tandis que les dossiers des assureurs

en 2001 comptaient seulement 3% d’infections nosocomiales (2).

Les données des assureurs mettent en exergue que les spécialités les plus a risque sont

I’'anesthésie, la chirurgie et I'obstétrique.

Les vigilances émettent des alertes sanitaires apres la survenue d’un événement grave type
déces ou invalidité. Ces alertes peuvent correspondre a des retraits de lots de produits de
santé, des précautions d’emploi ou des recommandations d’utilisation. Entre 1996 et 1999,
un bilan a été réalisé en matériovigilance (15). En quatre ans 13 600 déclarations ont été
signalées. La moitié correspond a des signalements sur les dispositifs médicaux a usage
unique ou réutilisables. Ces déclarations ont été émises soit par le fabricant soit par les

utilisateurs.

Pour illustrer le risque patient en France, la figure 1 issue du bilan des ENEIS témoigne que

les actes de soins présentent un risque de déceés supérieur a un vol régulier.
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Figure 1 : Comparaison du secteur de la santé a d’autres secteurs

1.2. Concept de la gestion des risques

Un risque est une situation non souhaitée ayant des conséquences négatives résultant de la

survenue d’un ou plusieurs événements dont I'occurrence est incertaine (2).

La prise de risque peut étre volontaire ou involontaire. Celle-ci est volontaire par exemple
dans le cadre d’une chirurgie esthétique ou par exemple dans le cadre d’un essai clinique
thérapeutique (16). La prise de risque est dite involontaire quand elle est inconnue ou
imprévue, par exemple une erreur de voie d’administration. La gestion du risque doit

prendre en compte cette différence pour s’intéresser aux prises de risque involontaires.
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Dans les établissements de santé trois catégories de risques ont été définies par I'HAS :

- Risque directement lié aux soins : organisation des soins, actes médicaux, utilisation
des médicaments...
- Risque lié aux activités de soutien : équipement, maintenance des appareils, achats...

- Risque lié a la vie hospitaliére : sécurité incendie, sécurité de la personne...

La mise en place d’une gestion des risques a les objectifs suivants (2) :

- Sécurité des personnes : patients, visiteurs, personnels hospitaliers
- Sécurité financiere : réduire les indemnités
- Sécurité médiatique : préserver I'image de I'établissement de santé

- Sécurité juridique : une responsabilité pénale peut étre engagée

La gestion des risques vise a rendre un risque acceptable, aprés en avoir maitrisé les
dangers. Le danger étant défini comme une menace compromettant la sureté de quelqu’un
ou de quelque chose. Afin de rendre ou de juger un risque acceptable, il faut entreprendre
une démarche de gestion des risques. Celle-ci peut s’appuyer sur des méthodes dites A PRIORI

OU A POSTERIORI et suit les étapes suivantes (17) (18) (19) (20):

1) Identifier les risques

2) Analyse des risques

3) Mise en ceuvre d’un plan d’action pour réduire ou supprimer ces risques

4) Suivi du plan d’action et évaluation du risque résiduel

25



1.3. La gestion des risques A PRIORI

La gestion des risques A PRIORI permet d’identifier les risques prévisibles. Cette méthode est
principalement basée sur une analyse du processus. Il s’agit d’une démarche préventive. Les
risques prévisibles sont identifiés a partir des textes réglementaires, des inspections et des

fiches d’alertes.
Plusieurs méthodologies peuvent étre employées (21) :

- APR: Analyse prévisionnelle des risques : la méthode APR s’intéresse aux dangers.

- AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances et de leurs Effets et de leur Criticité : la
méthode AMDEC permet essentiellement d’analyser un processus en identifiant les
défaillances.

- Méthode de I'arbre des causes: se présente sous la forme d’une arborescence,

analysant les causes (Figure 2).

.'Lh:saitnl:urtizu Matériel Main d’ceuvre
processus) (Les equipements) {Le personnel humain)
Couse A —» Couse A —» Cousz A —*
Causs A Causs A —» Cauzz A
Causs A —» Cause A

Causs A —— cause A

(Les Fchtr:::xngénes Méthodes

affectantles conditions (Les E‘;r%isesl[ﬁﬁles du

du processus)

Figure 2 : Exemple d’arbre des causes (source www.qualite-management.com)
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1.3.1. La cartographie des risques
La cartographie des risques est un outil de gestion des risques. Le terme cartographie est

employé car il s’agit d’individualiser chaque étape du processus et de voir s’il existe un ou
des risques a cette étape. Une fois le risque identifié, celui-ci est évalué selon une

méthodologie, méthode AMDEC par exemple.

Le risque est estimé selon un niveau de criticité, la criticité dans un établissement de santé

est le risque pour le patient. La criticité C se calcule de la fagon suivante : C = G*F*N

- G étant la gravité
- Fétant la fréquence

- N étant la non-détection
Une cotation numérique est appliquée a la gravité, la fréquence et la non-détection.

Un niveau d’acceptabilité et un niveau d’action sont déterminés selon la criticité. Par
exemple avec trois niveaux : (risque acceptable/aucune action a mener), (risque acceptable
sous contrdle/réaliser un suivi) et (risque inacceptable/ mettre en place des actions

correctives).

Une fois les actions correctives mises en place, une évaluation du risque résiduel est

effectuée afin d’apprécier le bénéfice des mesures rectificatives.

Annexe 1 : Exemple de cartographie des risques.

1.4. La gestion des risques A POSTERIORI

La gestion des risques A POSTERIORI repose sur I'analyse d’évenements qui se sont produits.
Il s’agit d’'une démarche réactive. La gravité de ces événements est souvent imagée a |'aide

d’une pyramide des événements indésirables (figure 3) (2).
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Précurseur
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Dysfonctionnement

Figure 3 : Pyramide des événements indésirables

L'accident peut se distinguer de la catastrophe par le nombre de victimes impliquées. Si
I’événement ne concerne qu’un patient, on parlera d’accident ; s’il en concerne plusieurs on
parlera de catastrophe. Un accident se définit comme un événement présentant un
dommage pour la personne. Dans le milieu de la santé, il est difficile de différencier un
accident d’une complication non évitable. D’ou l'intérét de mener des revues des erreurs

médicamenteuses ou des revues de morbi-mortalité afin d’analyser I'événement.

Exemple : décés d’un patient dgé avec multiples comorbidités aprés une intervention

chirurgicale d’urgence.

Le presque accident est défini comme une situation qui aurait conduit a I'accident si des

conditions favorables n’avaient pas permis de I’éviter.

Exemple : administration de potassium en intraveineux au mauvais patient, le patient ayant

recu l'injection est lui-méme en hypokaliémie.
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L'incident est un événement fortuit peu important qui n’a pas engendré de conséquence.

Exemple : un ciseau chirurgical qui tombe par terre lors de I'intervention, la boite

d’instruments en contient plusieurs.

Les dysfonctionnements peuvent correspondre a des non-conformités, des écarts ou des

anomalies.

Exemple : manque un ciseau chirurgical sur quatre dans la boite d’intervention.

Les incidents et les dysfonctionnements sont souvent sans conséquence. Cependant
plusieurs dysfonctionnements ou incidents associés peuvent conduire a I'accident. Et ils sont

le plus souvent le reflet de la pratique réelle d’un établissement de santé.

Exemple : si nous reprenons les deux exemples précédents. Il manque un ciseau chirurgical
sur quatre dans la boite d’intervention, un des ciseaux tombe par terre. Il ne reste plus que
deux ciseaux, mais un des ciseaux est défectueux. Il ne reste plus qu’un ciseau, or il en faut

minimum deux pour cette intervention.

Les méthodes d’identification des risques A POSTERIORI, reposent d’une part sur la
déclaration des événements indésirables par tout le personnel hospitalier, d’autre part sur

la réalisation d’enquétes sur des dossiers de patients et enfin sur la réalisation d’audits.
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La démarche A POSTERIORI permet ensuite d’alimenter la démarche A PRIORI, les deux
méthodes sont donc complémentaires (22) (23).

1.4.1. Comité de Retour d’Expérience (CREX)
Le CREX permet d’évaluer ce qui se passe en conditions réelles. Il permet d’échanger sur ce
qui est vécu et observé, et notamment de prendre en compte les facteurs humains. Les
réunions de CREX sont programmées et restent un moment d’échange et de partage. A ce
moment-la peuvent étre évoqués des événements indésirables. Le CREX ne fait pas suite a

un accident (2).

Exemple : rédaction d’'une procédure pour contacter I'administrateur de garde.

1.4.2. Revue des erreurs médicamenteuses (Remed)
La Remed correspond a une analyse des événements indésirables liés au circuit du
médicament. L'objectif étant de sécuriser le circuit du médicament et donc la sécurité du

patient.

Une Remed est déclenchée a la suite d’une fiche d’alerte ou de détection d’une erreur
médicamenteuse pouvant étre liée a la prescription, la dispensation, I'administration. La
Remed consiste a une analyse de I'événement en réunion pluri-professionnelle, encadrée
par un pharmacien. Elle se déroulera a posteriori, dans un délai plus ou moins proche en

fonction de la gravité de I'erreur.

Une Remed se déroule de la maniere suivante :

- Réunion des différents acteurs.
- Analyse des conséquences pour le patient, analyse des faits chronologiques et
recherche des causes.

- Mise en place d’actions correctives.
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- Suivi des actions correctives et évaluation de leur impact.

L'erreur médicamenteuse est rarement isolée, elle est le résultat d’'un enchainement

imprévu de divers événements ou les barriéres ont fait défaut (Figure 4).

Pilote

Machine \
Environnement \

Organisation \

™~

Modeéle de REASON

Figure 4 : Modeéle de Reason présentant les différentes causes possibles des défaillances
(source gestion des risques interculturels)

Exemple : administration du mauvais médicament dont la couleur est identique au
médicament prescrit. La solution a été de changer un des deux fournisseurs pour avoir des
galéniques de couleurs différentes.

1.4.3. Revue de Morbi-Mortalité (RMM)
Les RMM existent aux Etats-Unis depuis 1910. Elles avaient pour but I'analyse des
complications et déces survenus uniquement en services de chirurgie. Aujourd’hui cette

démarche s’étend a toutes les spécialités.

Les RMM permettent une amélioration de la qualité et de la sécurité des patients en menant

une analyse des causes de déces ou de morbidités. L'analyse du cas étant réalisée en
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présence des équipes pluri-professionnelles concernées, cette analyse participe a la

formation continue du personnel et a des réflexions individuelles et collectives.

Une RMM se déroule de la maniére suivante :

Sélection du cas : soit tous les dossiers de déces sont analysés, soit le dossier est

sélectionné a la suite d’'une déclaration d’un événement indésirable (majorité des

cas).

- Réunion de I'équipe médicale et des responsables qualités, dans un délai d’environ
48h.

- Présentation et analyse du cas avec présentation du contexte par ordre

chronologique.

- Discussion des modalités d’améliorations.

- Un compte-rendu est ensuite rédigé avec anonymisation du service, du patient et des

personnes impliquées.

Exemple : survenue d’une infection sur une chambre implantable liée a un mauvais

entretien, conduisant a une endocardite infectieuse a germe multi-résistant.

1.5. La cellule gestion des risques du CHU de Saint-Etienne

Le CHU de Saint-Etienne a débuté la structuration de la gestion des risques en 2002 avec,
notamment, la création d’'un Comité des vigilances et des risques (COVIRIS), regroupant les
différents vigilants de I'établissement, la direction de la qualité, la direction des soins, la
direction des services techniques. Cette gestion des risques est cependant apparue

cloisonnée avec une approche risque par risque.
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En 2009, la loi HPST a demandé que les établissements de santé élaborent et mettent en
ceuvre une politique de qualité et une gestion des risques visant a prévenir et traiter les
évenements indésirables liés a leur activité. Par ailleurs, le décret du 30 avril 2010 stipule
gue la CME contribue a I’élaboration d’une politique d’amélioration continue de la qualité et
de la sécurité des soins et de la prise en charge des usagers. Elle propose au Président du

Directoire un programme d’action assorti d’indicateurs de suivi.

Dans cette optique, le CHU a souhaité modifier I'organisation du COVIRIS et a créé en mai
2010 une Commission Qualité, Risques, Sécurité (CQRIS), sous-commission de la CME. Cette
sous-commission est notamment composée de médecins représentant les différents
secteurs d’activité de |'établissement, de cadres de santé, de la direction de la qualité et de
la gestion des risques, de la direction des soins et d'un référent des vigilants. Cette
commission a élaboré un plan d’action dont plusieurs axes visent a améliorer le signalement
des évenements indésirables liés aux soins et des événements porteurs de risques (Annexes

2 et 3).

OBIJECTIFS

La Commission Qualité, Risques, Sécurité est en lien avec la Commission en Soins Infirmiers,
de Rééducation et Médico-Techniques (CSIRMT). Leur réle est d’élaborer et de mettre en
ceuvre une politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins ainsi
gu’une gestion des risques visant a prévenir et traiter les événements indésirables liés a leur

activité.
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MISSIONS

A ce titre, elle assure une quadruple mission :

De réflexion et de proposition sur la gestion des risques et I'amélioration continue de
la qualité,

De coordination des instances de vigilance prévues par la loi,

De veille et de proposition en vue de la préparation de la certification,

De diffusion de I'information et de formation auprés de I'ensemble des personnels de

I’établissement.

De ces quatre missions, découle une mission plus globale qui est de réfléchir aux moyens et

modalités de développer, une culture « qualité/sécurité/risques ».

ATTRIBUTIONS

Au titre de sa mission de proposition sur la gestion des risques et ’lamélioration continue

de la qualité :

Mission documentaire : La direction de la qualité et de la gestion des risques informe
la CQRIS des nouveaux textes parus

Dans le domaine de I'amélioration de la qualité : Elle propose ala CME et a la
Direction générale un Programme d’Amélioration Continue de la Qualité (PACQ)
accompagné d’un plan d’action. Il devra étre hiérarchisé, réaliste et au besoin,
pluriannuel. Pour ce faire :

- elle méne une réflexion sur la méthodologie a adopter pour batir ce programme

- elle prend en compte les objectifs stratégiques de I'établissement

- elle veille a la cohérence entre le plan d’action et I'analyse des risques
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- elle propose des indicateurs permettant le suivi et I’évaluation de ce plan
- elle assure le suivi de la mise en ceuvre du PACQ
e Dans le domaine de la gestion des risques :
o Gestion préventive des risques :
Elle est chargée d’élaborer une cartographie des risques et de veiller a ce que,
pour chacun des risques identifiés, un gestionnaire soit clairement nommé et
gu’un plan de gestion préventive du risque soit formalisé, hiérarchisé et
connu des acteurs concernés.
Elle accompagne les gestionnaires des risques dans la mise en ceuvre de la
réglementation ou des recommandations faites suite a des contréles
réglementaires.
o Gestion corrective des risques :
Elle propose un systeme de signalement des incidents et évenements
indésirables et notamment des évenements indésirables liés aux soins.
Elle assure le suivi des signalements et I'adéquation des actions correctives
qui en découlent. Elle alerte la CME et la Direction générale en cas d’incident
pouvant entrainer un risque majeur.
Elle met en place des modalités d’analyse des évenements indésirables liés
aux soins.
En lien avec la Commission des Evaluation des Pratiques Professionnelles
(EPP), elle propose un suivi des RMM, accompagné d’une charte permettant

de préserver la confidentialité des données traitées.
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Au titre de sa mission de coordination

Dans le cadre du dispositif de veille sanitaire progressivement mis en place par I'Etat, un
certain nombre d’instances sont obligatoires. Ces vigilances sont les suivantes : Assistance
Médicale a la Procréation (AMP)-vigilance, biovigilance, cosmétovigilance, hémovigilance,
infectiovigilance, matériovigilance, pharmacodépendance, pharmacovigilance,

réactovigilance (24).

Un groupe de travail de la Commission Qualité, Risques, Sécurité, appelé « Coordination des
vigilances » est mis en place. Son représentant assiste aux séances pléniéres de la CQRIS.
L'identitovigilance, la maitrise du risque infectieux, le bon usage du médicament et en
particulier des antibiotiques ainsi que la prévention de l'iatrogénie font également partie de

ce champ d’action de coordination.

Par ailleurs, des instances consultatives ceuvrent dans le domaine de la qualité de la prise en
charge du patient: la commission s’informe de leur travail, veille a sa cohérence avec le

PACQ de I’établissement et pilote les actions de coordination en lien avec la CME.

Au titre de sa mission de préparation et de conduite de la certification

Dans le cadre de la certification, le CHU a été certifié avec suivi. Par ailleurs, la démarche
concernant la prochaine certification (V2014) prévoit des procédures largement modifiées.
Elles introduisent notamment un recueil généralisé d’indicateurs ayant pour but de
développer une culture de la mesure de la qualité, un tronc commun de Pratiques Exigibles
Prioritaires (PEP), un pilotage clair et un déploiement généralisé des EPP, un dispositif de
suivi et d’évaluation de la satisfaction des usagers. La certification V2014, se déroulera par

une approche audit des processus et par la méthode du patient traceur.
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Dans ce contexte et dans son domaine d’action, la commission est chargée :

- de veiller a ce que les demandes de suivi et les recommandations de I'HAS faisant suite a la
certification soient suivies d’effet

- d’évaluer le respect des procédures mises en place au CHU

- de proposer la méthodologie a mettre en ceuvre pour préparer les prochaines
certifications en lien avec la Commission EPP

- de veiller a la mise en place d’un dispositif de gestion des plaintes et réclamations et

d’évaluation de la satisfaction des usagers

Au titre de sa mission de formation et d’information

La connaissance de la politique qualité - risques du CHU par les personnels ainsi que
I’organisation de formations dans ce domaine, sont deux pré-requis essentiels au
développement d’une culture « qualité/sécurité/risques ».

La commission est donc chargée de proposer divers moyens de diffusion de I'information et

de batir un plan de formation pluriannuel.

Méthodologie

La méthodologie adoptée par la commission est basée sur les principes suivants : rechercher
la simplicité, rester dans le concret et dans le pragmatisme, se servir des bases de données
internes au CHU et des référentiels existants, impliquer tous les professionnels du CHU et les

usagers.
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MODALITES DE FONCTIONNEMENT

En application du décret du 30 avril 2010 sur les compétences de la CME, la sous-commission
Qualité, Risques, Sécurité est une sous-commission de la CME. A ce titre, elle rend compte
régulierement a la CME de I'état d’avancement de ses travaux et sollicite un avis autant de

fois que nécessaire.

La présidence de la commission est assurée par le Président de la CME, qui désigne en cas de
besoin un suppléant. Ce suppléant pourra étre soit le Vice-Président de la CME, soit un

membre de la commission.

La Direction de la qualité et de la gestion des risques assure la gestion quotidienne des fiches

d’alerte.

Une Cellule de gestion des risques, composée des acteurs concernés pour résoudre les

dysfonctionnements, est mise en place.

Les présidents des diverses instances/commissions ou leurs représentants (CLIN, CLAN,
CLUD, COMEDIMS,...) sont membres de la CQRIS. IIs sont tout comme les responsables de
vigilance (matériovigilance, pharmacovigilance etc.) invités a présenter leurs actions a la
commission. lls font remonter a la Commission Qualité, Risques, Sécurité tout événement

porteur de risque et /ou de non-qualité nécessitant une action de coordination (25).

Pour mener a bien certaines actions inscrites au plan, la commission peut décider d’en
confier le pilotage a un groupe de travail ad hoc. Il devra rendre régulierement compte de
ses travaux a la Commission Qualité, Risques, Sécurité. Ce groupe de travail sera

pluridisciplinaire de facon a créer une large implication de tous les personnels du CHU.
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La composition et la mission du groupe de travail pour une durée déterminée sont fixées par
la commission qui désignera un chef de projet. Chaque groupe de travail comprendra au

moins un membre de la commission.

La durée du mandat est identique a celui des membres de la CME (4 ans). Le renouvellement

des membres a lieu lors du renouvellement de la CME.

A partir du 1° janvier 2018, le Contrat d’Amélioration de la Qualité et de I'Efficience des
Soins (CAQES) sera mis en place selon l’instruction DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet
2017 relative a la mise en ceuvre du contrat d’amélioration de la qualité et de I’efficience des
soins. Le CAQUES est la fusion du Contrat de Bon Usage, du contrat d’Amélioration de la
Qualité et de I’Organisation des Soins et du Contrat d’Amélioration des Pratiques en
Etablissement de Santé. Ce contrat obligatoire a pour objectif une harmonisation des
pratiques des établissements de santé. Des indicateurs seront déterminés afin d’évaluer la

mise en place de ce contrat (26).

2. La stérilisation dans les établissements de santé

2.1. Définition et réglementation

2.1.1. Dispositifs médicaux
Un dispositif médical (DM) est « un instrument, appareil, équipement ou logiciel destiné par

le fabricant a des fins de diagnostic, de prévention, de contrble, de traitement ou
d’atténuation d’une maladie chez 'homme ; et dont I'action principale voulue n'est pas

obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme ».
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Un DM doit disposer d’un marquage CE (Conformité Européenne), c’est-a-dire que le

fabricant répond aux exigences de la directive 93/42/CEE quant a la sécurité d’emploi du DM

lors de son utilisation aux fins pour lesquelles il est destiné (27).

Il existe deux types de dispositifs médicaux, les dispositifs médicaux a usage unique et les

dispositifs médicaux réutilisables. Les DM a usage unique et les DM réutilisables peuvent

étre stériles ou non stériles.

Le DM a usage unique est un dispositif destiné a une seule utilisation pour un patient
unique d’apres la directive 47/207/CE. Les DM a usage unique sont identifiés par la
présence d’un chiffre 2 barré ®, le 2 barré signifie « ne pas utiliser une deuxieme

fois ». Ces DM a usage unique doivent étre éliminés selon la réglementation en

vigueur pour les Déchets liés a une Activité de Soins a Risque Infectieux (DASRI).

De ce fait la réutilisation d’'un DM a usage unique est strictement interdite selon la circulaire

n°669 du 14 avril 1986 et la circulaire n°51 du 29 décembre 1994.

Exemple : une aiguille pour prélevements sanguins (DM a usage unique stérile), un

abaisse langue en bois (DM a usage unique non stérile).

Le DM réutilisable est quant a lui destiné par le fabricant a étre réutilisé aprés usage
pour d’autres patients. Cependant le DM doit pouvoir subir un retraitement.

Le choix de la procédure de retraitement est défini par la classification de Spaulding
et le fabricant. La classification de Spaulding prend en compte la nature de l'acte
médical et le niveau de risque infectieux (Tableau 1). Ainsi trois niveaux de
retraitement sont déterminés. Si le fabricant laisse le choix entre la désinfection et la

stérilisation, la stérilisation doit toujours étre préférée si cela est possible.
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Destination du

Classification du

Risque infectieux

Niveaux de

Exemple de DM

matériel matériel retraitement
En contact avec
la peau intacte . . .
P ] . . Désinfection de i
du patient ou pas Non critique Risque bas . Stéthoscope
bas niveau
de contact
En contact avec
eau lésée L .
P .. Désinfection de
superficielle ou oL . 4 . .
Semi-critique Risque médian niveau Spéculum
avec les . oy
intermédiaire
mugqueuses
Introduction
dans le systeme Stérilisation ou
vasculaire ou usage unique
ité " . stérile ou a Instruments
dalns UG GRS Critique Haut risque i . .
stérile quel que défaut chirurgicaux
soit la voie désinfection de
d’abord haut niveau

Tableau 1 : Classification de Spaulding

2.1.2. Stérilisation

Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (BPPH) (28) arrété de juin 2001, la

stérilisation des dispositifs médicaux a pour objectif la suppression du risque infectieux. La

stérilisation contribue a la lutte contre les infections nosocomiales. Un DM peut étre

étiqueté stérile si la probabilité de retrouver un microorganisme viable est inférieure ou

égale a 1 pour 10°.

La stérilisation est une activité facultative des Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) et celle-ci

est placée sous la responsabilité du pharmacien selon la loi n° 921279 du 8 Décembre 1992.

La mission du service de stérilisation est de mettre a disposition des clients, c’est-a-dire les

blocs opératoires et les services de soins, les DM réutilisables stériles et fonctionnels pour la

prise en charge du patient.
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Nous nous intéresserons uniquement aux procédés de stérilisation utilisés dans les
établissements de santé id est la stérilisation par chaleur humide et la stérilisation basse

température.

Le processus de stérilisation est divisé en trois parties (Figure 6):

- Processus de réalisation comprenant les étapes de pré-désinfection, lavage,

conditionnement et stérilisation (Figure 5)

Stockage
et distribution

Libération
de la charge

Réception et tri

Cycle de la stérilisation
des DM réutilisables

Nettoyage
Ringage

Stérilisation

Conditionnement

Figure 5 : Cycle de vie d’un dispositif médical réutilisable
(Source Université Technologie de Compiegne)

Vérification
des insiruments

- Processus support comprenant la gestion documentaire, la gestion du personnel, la

maitrise de I'environnement, la maintenance et I'achat des équipements.

- Processus de management comprenant la gestion des risques, la veille réglementaire

et le suivi de I'activité.

La stérilité du produit fini ne peut pas étre vérifiée sans rompre la stérilité du produit. Il est

donc important de maitriser le processus de stérilisation pour garantir la qualité du produit
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final. Ainsi il est obligatoire de mettre en place un systeme d’assurance qualité. Cette

définition traduit un procédé spécial.
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Figure 6 : Cartographie de I’activité de stérilisation
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2.1.3. Contexte réglementaire
Le décret n° 2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux pharmacies a usage intérieur,

autorise l'activité de stérilisation au sein d’une PUI si celle-ci dispose du personnel, des

locaux et des équipements adaptés.

La loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 définit les missions de la PUI. Celle-ci est chargée
« d’assurer, dans le respect des regles qui régissent le fonctionnement de I'établissement, la
gestion, I'approvisionnement, la préparation, le contréle, la détention et la dispensation des
médicaments, produits ou objets mentionnés a | ‘article L 4211-1, ainsi que des dispositifs

médicaux stériles et d “en assurer la qualité ».

L'arrété du 3 juin 2002 relatif a la stérilisation des dispositifs médicaux, fixe la liste des

documents opposables :

- Les BPPH arrété de juin 2001.

- Lanorme NF EN 550 devenue la norme NF EN ISO 17 665 : Stérilisation des dispositifs
médicaux. Validation et contréle de routine pour la stérilisation a la vapeur d’eau.

- La norme NF EN ISO 14937 : stérilisation des dispositifs médicaux. Exigences
générales pour la caractérisation d’un agent stérilisant et pour le développement, la
validation et la vérification de routine d’un processus de stérilisation pour les

dispositifs médicaux.

Le décret n°2002-587 du 23 avril 2002 relatif au systeme permettant d’assurer la qualité de
la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé oblige la prise en

compte d’un systeme d’assurance qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux.
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En 2011, l'instruction DGS/R13 n°2011-449 du 1° décembre 2011 relative & I'actualisation
des recommandations visant a réduire les risques de transmission des Agents Transmissibles
Non Conventionnels (ATNC) lors des actes invasifs, expose les principes a appliquer pour

prévenir la transmission de la maladie de Creutzfeldt Jakob (29).

Elle impose la détermination du risque patient :

- Patient ni suspect ni atteint d’EST

- Patient atteint ou suspect d’EST

Elle impose également la détermination du risque de lintervention vis-a-vis d’une
transmission d’ATNC. Les actes considérés a risques quel que soit le patient sont:
neurochirurgie a I'exclusion du rachis, ophtalmologie chirurgicale touchant la rétine ou le
nerf optique, chirurgie ou endoscopie ORL touchant la muqueuse olfactive. Les actes
déclarés a risque sont étendus chez les sujets suspects ou atteints d’Encéphalopathie
Spongiforme Transmissible (EST) aux actes invasifs chirurgicaux avec contact, biopsie ou
curage d’un ganglion, ou contact, biopsie ou exérese d’une formation lymphoide organisée,
les intubations ou utilisations de masque laryngé, les endoscopies ou échographies passant

par le carrefour aérodigestif, les endoscopies par voie rectale.

La détermination de ce risque, permet de retraiter le dispositif médical en fonction du

risque.

Il existe des normes non opposables précisant le cadre de I'activité :

- NF EN ISO 13 485 V2016 : Dispositifs médicaux. Systemes de management de la

qualité. Exigences a des fins réglementaires (30).
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- NF EN ISO 9001 V2015: Systemes de management de la qualité. Exigences (31).

- NF S98-136: Stérilisation des dispositifs médicaux. Gestion des risques liés a la
préparation des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé (27).

- FD S98-135: Stérilisation des dispositifs médicaux. Guide pour la maitrise des

traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables (32).

2.2. Processus de stérilisation

Le processus de stérilisation fonctionne sur le principe de « la marche en avant » pour éviter
toute confusion et toute contamination entre matériel sale et propre (32).

2.2.1. Pré-désinfection
L’étape de pré-désinfection est le plus souvent réalisée en dehors du service de stérilisation,
des la fin d’utilisation du matériel. Cette étape consiste a faire tremper le matériel dans une

solution de détergent-désinfectant. Les objectifs de cette étape sont :

- Faciliter le nettoyage ultérieur, en évitant le séchage des liquides biologiques sur les
DM.
- Réduire la flore microbienne sur les DM, pour protéger le personnel manipulant les

DM et I’environnement.

L’étape de pré-désinfection peut parfois étre supprimée dés lors que I'acheminement et la

prise en charge des DM en laveurs-désinfecteurs a la stérilisation sont sans délai.

2.2.2. Lavage

Dans la majorité des cas, un lavage automatique est réalisé en laveur-désinfecteur, celui-ci

permet une action mécanique, chimique et thermique (Figure 7). Un prélavage ou
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prétraitement manuel est parfois associé, notamment pour les instruments a corps creux ou
en présence de souillures importantes. L'objectif de cette étape est d’obtenir un DM dit
propre c’est-a-dire sans salissures visibles avec un niveau de contamination microbienne le
plus bas possible.

ACTION
CHIMIQUE

TEMPERATURE

barriard NETTOYAGE
EFFICACE

ACTION
MECANIQUE

Figure 7 : Cercle de Sinner (source bernard.fr)

2.2.3. Recomposition
L’étape de recomposition a trois objectifs :

- Vérifier la fonctionnalité des DM et sa propreté visuelle
- Vérifier la présence de tous les instruments dans une boite opératoire

- Agencer au mieux les instruments pour faciliter |'utilisation lors d’un acte de soins

L'étape de recomposition ne fait pas partie des missions de la PUI. En effet cette tache est
initialement réalisée par les IBODE. Cependant dans le cadre du transfert de compétence, la

recomposition peut étre effectuée par les agents de stérilisation.
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2.2.4. Conditionnement
Le conditionnement consiste a emballer et identifier les DM. L’emballage constitue une

barriere mécanique contre les micro-organismes. Le systeme d’emballage est une
combinaison du systéme de barriere stérile et de 'emballage de protection. Les DM peuvent
étre emballés avec des emballages a usage unique type sachet ou avec des emballages
réutilisables comme le conteneur. L'emballage retenu doit pouvoir laisser passer I'agent
stérilisant (33).

2.2.5. Stérilisation
La stérilisation de référence dans les établissements de santé est la stérilisation par chaleur
humide. C'est-a-dire une stérilisation par autoclave avec une vapeur d’eau saturée a 134°C
pendant 18 minutes selon les BPPH. Dans le cas ou les DM sont thermosensibles, une
stérilisation basse température par peroxyde d’hydrogene peut étre envisagée. D’autres
techniques de stérilisation en dehors des établissements de santé tels que les rayons gamma
ou I'oxyde d’éthylene existent.

2.2.6. Validation et controles
Le processus de stérilisation doit étre validé, afin de démontrer I'efficacité du systéme.
Chaque procédé de stérilisation doit étre validé selon les normes en vigueur. La validation
comprend notamment la qualification d’installation, la qualification opérationnelle et la

qualification de performance des équipements.

En routine, des controles sont effectués afin d’assurer la stérilité du produit fini. Pour libérer

une charge, les controles suivants sont effectués :

- Test de pénétration de vapeur ou test de Bowie-Dick (BD), au moins une fois par 24h.
- Test d’étanchéité ou test de vide au moins une fois par semaine.

- Vérification de la siccité de la charge et de l'intégrité des emballages.
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- Veérification des indicateurs de passage.

- Vérification des parameétres du cycle.

2.3. Processus support de stérilisation

2.3.1. Locaux et environnement
Les locaux doivent étre agencés de maniére a garantir le principe de « la marche en avant ».

C'est-a-dire que les zones sales et les zones propres sont physiquement séparées. Les sols,
murs et plafonds sont lisses pour faciliter le bionettoyage, réalisé selon la procédure en

vigueur dans I’établissement.

La qualité de l'air, de I'eau et des surfaces sont controlées, afin de garantir une
contamination minimale des dispositifs médicaux.

2.3.1.1. Qualité de I'air
La zone de conditionnement doit étre classée en ISO 8 selon la norme NF EN ISO 14644-1 au
repos (Tableau 2). Le taux de renouvellement de I'air doit étre suffisant pour permettre un

taux particulaire conforme en I1SO 8.

Taille des particules Nombre maximal de particules par m>
>0.5 um 3520 000
>1 um 832 000
>5 um 29300

Tableau 2 : Taux particulaire au repos pour un classement en ISO 8
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2.3.1.2. Qualité de I'eau

L’eau doit étre, selon le décret n°89-3 du 3 janvier 1989, conforme aux critéres de potabilité.
Pour le fonctionnement des équipements en stérilisation, il est nécessaire de posséder trois

qualités d’eau (34).

- Eauduréseau

- Eau adoucie : cette eau est pauvre en ions calcium et magnésium, elle permet de
prévenir les dépots de tartre.

- Eau osmosée : cette eau est trés pauvre en ions (calcium, magnésium, chlorures,
sodium...). Elle permet une bonne qualité de vapeur lors de la stérilisation et est
utilisée lors de la phase de désinfection thermique en laveur-désinfecteur.

2.3.1.3. Qualité microbiologique
La qualité microbiologique de l'air, de I'eau et des surfaces permet de garantir une
contamination du DM minimale, de protéger le personnel des micro-organismes et ainsi

limiter les infections nosocomiales.

Les contrbles microbiologiques vont permettre d’apprécier I'application des procédures
telles que le bionettoyage, I’hygiéne des mains, I'entretien du réseau d’eau. Les BPPH ont
fixé la limite de contamination microbiologique de I'air a 200 UFC/m? en activité. La Société
Francaise des Sciences de la Stérilisation (SF2S) a élaboré un guide « Maitrise et contréle
d’environnement en stérilisation » afin d’appréhender ce domaine et s’inscrire dans une
démarche de gestion du risque, en absence de référentiel plus précis.
2.3.2. Personnels
Le personnel intervenant en stérilisation se doit de recevoir une formation appropriée pour

garantir la qualité du produit. Les formations initiale et continue sont indispensables. Seuls
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les agents habilités par le responsable de l'unité peuvent intervenir dans le service de

stérilisation.

Les formations comprennent entre autres :

La formation a la conduite d’autoclave et leur sécurité
Les bonnes pratiques de stérilisation niveau 1 comprenant les principes de
stérilisation, les régles d’hygiéne, les notions d’assurances qualité, la conduite a tenir

en cas d’accident d’exposition au sang

2.3.3. Qualification et maintenance

Il est impératif de valider le processus de stérilisation pour la stérilité du produit fini. Pour

cela il nécessaire de procéder a la qualification des équipements :

Qualification d’installation : vérifie la conformité physique.

Exemple : le laveur-désinfecteur est dans la bonne piéce, au bon endroit, avec les
arrivées hydraulique et électrique conformes.

Qualification opérationnelle : vérifie la conformité fonctionnelle de I'équipement.
Exemple : le laveur-désinfecteur dispose des différents programmes annoncés par le
fabricant.

Qualification de performance : vérifie la conformité lors de I'utilisation réelle de
I’équipement.

Exemple : le laveur-désinfecteur atteint les valeurs attendues en termes de

température, durée, volume de détergent-désinfectant...

Les maintenances préventives et curatives sont obligatoires dans le cadre du Code de la

Santé Publique Art. R5212-25. Ainsi ces maintenances permettent d’assurer une qualité du
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produit fini, de sécuriser l'utilisation des équipements, d’augmenter la durée de vie des
équipements et de diminuer le temps d’'immobilisation des équipements.

2.3.4. Gestion documentaire
La gestion documentaire tient compte du manuel d’assurance qualité, des procédures, des
enregistrements, des indicateurs qualités, de la gestion des risques, des suivies de

maintenances, du suivi de formation, des audits...

Certains documents se doivent d’étre archivés et conservés selon une durée réglementaire.

Pour exemple le dossier de stérilisation c’est-a-dire le dossier comportant les informations
suivantes : date du cycle, numéro de 'autoclave, liste des DM dans le cycle, parametres du

cycle et validation ; doit étre conservé pour une durée minimum de 5 ans.

L'instruction 449 impose aussi une tracabilité des DM pour un patient déterminé, afin de
retirer le matériel éventuellement contaminé par un patient déclarant une maladie de

Creutzfeldt Jakob.

2.4. Le service de stérilisation du CHU de Saint-Etienne

Le service de stérilisation du CHU de Saint-Etienne est situé au niveau -1 du batiment H de
I’'Hopital Nord. Situé juste en dessous des blocs opératoires, le service de stérilisation occupe

une surface de 1300m?, plus un local technique au niveau -2 d’une surface de 220 m?.

Le service est ouvert du lundi au vendredi de 6h30 a 21h et les samedis, dimanches et jours
fériés de 8h a 15h40. En dehors de ces horaires, I'interne en pharmacie de garde est

joignable ainsi que le pharmacien en astreinte de sécurité.
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Le service de stérilisation est composé de 27 ETP (équivalent temps plein) en agents de
stérilisation dont 3 responsables de production, 1 cadre de santé, 1 interne en pharmacie et

1 pharmacien.

L'activité du service de stérilisation est représentée a 80% par la prise en charge du matériel
en provenance du bloc opératoire qui est constitué de 26 salles d’opérations représentant

13 spécialités chirurgicales.

Les 13 spécialités sont les suivantes :

- Chirurgie Pédiatrique

- Obstétrique

- ORL (Oto-Rhino-Laryngologie)
- Ophtalmologie

- Chirurgie Maxillo-faciale

- Chirurgie Cardio-vasculaire
- Neurochirurgie

- Urologie

- Chirurgie Digestive

- @ynécologie

- Orthopédie

- Chirurgie Thoracique

- Chirurgie d’Urgence

Soit environ 184 000 articles stérilisés pour le bloc opératoire par an. Ces données peuvent
étre converties en unités d’ceuvre en appliqguant un coefficient de pondération en fonction
de la difficulté de recomposition de la boite. Ainsi 7 800 000 unités d’ceuvre par an sont

traitées.

La stérilisation s’occupe également des DM des services de soins tels que les réanimations,
les consultations ophtalmologie, ORL, maxillo-faciale... Soit environ 172 000 articles par an

représentant 1 150 000 unités d’ceuvre.

La stérilisation du CHU de Saint-Etienne exerce une activité de sous-traitance pour I’ Institut

de Cancérologie Lucien Neuwirth (ICLN) pour lequel 42 000 articles de linges sont stérilisés
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par an dont du linge personnel et 1 200 DM par an destinés a la radiothérapie et a la

pharmacie.

Pour répondre a cette demande, la stérilisation est équipée de quatre laveurs désinfecteurs,

d’une cabine de lavage et de cing autoclaves.

3. La gestion des risques au CHU de Saint-Etienne et au sein
du GH T Loire

3.1. Composition du GHT Loire

La loi santé du 26 janvier 2016 concernant la modernisation du systéme de santé, crée les
groupements hospitaliers de territoire (GHT). Les GHT consistent a une coopération entre
établissements publics de santé sur un territoire défini. Les objectifs sont de mutualiser les
équipes médicales et les activités afin de proposer un parcours de soins coordonné pour le
patient. Ainsi I'offre de soin garantit une prise en charge équitable, sécurisée et de qualité

aux patients.

Il a été créé 135 GHT sur le territoire national. Les différents GHT sont composés au
minimum de 2 établissements de santé publics et ce jusqu’a 20 établissements. lls couvrent
un bassin de 100 000 habitants jusqu’a 2.5 millions d’habitants et ils représentent des

budgets de 100 millions d’euros a 2 milliards d’euros.

Le GHT de la Loire est le plus grand GHT par le nombre d’établissements publics qui le
compose (20 établissements). Il est composé du CHU de Saint-Etienne qui est
I’établissement support, de 5 Centres Hospitaliers (Roanne, Saint-Chamond, Firminy,
Annonay et Montbrison/Feurs), d’un Institut Spécialisé en Cancérologie (Institut de

Cancérologie Lucien Neuwirth) et de 13 hopitaux de proximité (Figure 8).

55



Le GHT Loire regroupe plus de 15 300 professionnels de santé et un total de 7 700 lits. Avec

un budget de fonctionnement de 1.15 milliards d’euros (35).

Dans le cadre de cette coopération de territoire, une démarche de gestion des risques
commune est en développement. La stérilisation étant une activité présente dans les
hopitaux suivants: CHU de Saint-Etienne, Firminy, Roanne, Saint-Chamond, Annonay,
Montbrison/Feurs; une coopération inter-établissement est indispensable. Depuis 2004
existe le groupe Stéloire. Il se réunit de facon biannuelle afin d’aborder les problématiques
rencontrées dans les services de stérilisation des établissements membres. Le groupe

Stéloire élargi est composé des établissements suivants :

- CHU de Saint- Etienne (Saint-Etienne)

- Hopital du Gier (Saint-Chamond)

- Centre Hospitalier du Forez (Montbrison/Feurs)

- Hopital Le Corbusier (Firminy)

- Centre Hospitalier Ardéche Nord (Annonay)

- Centre Hospitalier de Roanne (Roanne)

- Clinique Mutualiste Loire (Saint-Etienne)

- Hopital Nord-Ouest (Villefranche-sur-Sadne) intégré en 2015
- Hopital Emile Roux (Puy-en-Velay) intégré en 2015

La création des GHT avec la loi santé a renforcé le poids du groupe de travail Stéloire élargi.
La Clinigue Mutualiste Loire, 'Hopital Nord-Ouest et I’'H6pital Emile Roux ne font pas partie
du GHT Loire. Toutefois il reste des établissements avec lesquels des accords de sous-
traitance en cas de problématiques majeures pour eux comme pour le CHU de Saint-Etienne

sont signés.
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Figure 8 : Carte du Groupement Hospitalier de Territoire Loire

3.2 Méthodologie

3.2.1. Cartographie des risques commune GHT Loire élargi
Dans le cadre d’une gestion des risques a priori, une cartographie des risques du processus

de stérilisation a été établie (27). La cartographie des risques a été concrétisée de maniére

commune entre les membres du groupement Stéloire élargi.
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Les objectifs principaux sont :

- ldentifier les risques dans le service de stérilisation et mettre en place des actions
correctives

- Sécuriser le processus de stérilisation pour le patient, le professionnel et
I’établissement

Les objectifs secondaires sont :

- Pouvoir comparer les risques entre établissements et identifier les barrieres de

sécurité existantes dans les autres établissements

Favoriser la coopération entre établissements

Mise en place

Le processus de stérilisation a été divisé en six sous-processus :

- Pré-désinfection / Transports
- Réception / Tri / Lavage

- Conditionnement / Autoclave
- Environnement

- Gestion des Consommables

- Personnel

Les sous-processus ont été répartis entre chaque établissement, celui-ci avait la
responsabilité d’établir la cartographie des risques pour le sous-processus qui lui a été
confié. Pour cela un guide des bonnes pratiques de la cartographie des risques en
stérilisation a été créé pour aider a la réalisation (Annexe 4). Ensuite une réunion du
groupement Stéloire élargi, a permis de compléter puis valider chaque cartographie.

Les différentes étapes d’une cartographie

Etape 1: Décrire le sous-processus c’est-a-dire le nom de celui-ci (par exemple : validation
autoclave), les personnes autorisées a intervenir sur ce sous-processus (par exemple : agent
habilité a la conduite d’autoclave), et indiquer les référentiels ou procédures de celui-ci.

Etape 2 : Identifier les défaillances potentielles selon une méthodologie AMDEC
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- Identifier la défaillance qui est le fait de ne pas remplir pleinement son réle, sa
fonction. (Par exemple : oubli de mettre un filtre dans le conteneur)

- ldentifier la cause de la défaillance. (Par exemple : Oubli de I'agent de mettre le filtre)

- ldentifier I'effet de cette défaillance. (Par exemple : en cas d’absence de filtre, le
produit n’est pas stérile)

- Identifier la conséquence de cette défaillance. (Par exemple : report de I'intervention
car le produit n’est pas stérile)

Etape 3 : Identifier les barrieres de sécurité existantes. (Par exemple : double contréle de la
présence du filtre dans le conteneur)

Etape 4 : Evaluer la criticité C = G*F*N. Le groupement Stéloire a déterminé une grille de
cotation pour la gravité, la fréquence et la non-détectabilité. Ainsi que les actions a suivre en
fonction du niveau de la criticité.

Etape 5 : Définir les actions correctives c’est-a-dire indiquer la solution retenue. Déterminer
qui va la mettre en place, comment et avec quel moyen. Fixer une échéance pour la mise en
place de I'action corrective et déterminer la réalisation du suivi de cette action.

Etape 6 : Evaluer le risque résiduel C = G*F*N.

L'étape 1 et I'étape 2 ont été réalisées de facon conjointe et font office de cartographie

commune. Les étapes 3 a 6 sont a réaliser par I’établissement propre.
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Mars 2015 Décembre 2015 Mai 2016 Décembre 2016

Présentation modele 1 journée de travail Finalisation + cotation Validation finale
cartographie

Figure 9 : Echelle de temps de la mise en place de la cartographie des risques

3.2.2. Audits GHT
Dans le cadre du groupement Stéloire élargi, il est régulierement décidé de mener des audits

en auto-évaluation ou en audit externe entre membres. Ces audits ayant pour but
d’améliorer la qualité et la sécurité du processus de stérilisation (36). Durant I'été 2017,
deux audits ont été réalisés, le premier concernant la thématique du développement

durable et le second sur la maintenance.

Les grilles d’audits ont été établies par un des établissements de Stéloire élargi puis elles ont
été communiquées aux différents membres du groupement pour commentaires puis

validées par un membre de Stéloire.

e Audit développement durable (DD)

La grille développement durable (annexe 5) a été construite d’apres le manuel
d’autoévaluation développement durable appliqué a la fonction stérilisation rédigé par les

Hopitaux Universitaires de Strasbourg (37).

Le développement durable dispose de trois composantes : économie — environnement —
social (Figure 10). Le DD consiste a mieux vivre dans son environnement au sens large. Les
items abordés sont : engagement dans le DD, relation sociale, santé et sécurité au travail,

achats et approvisionnement, locaux et équipements.
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Figure 10: Les spheres du développement durable

Objectifs de I'audit :

Inscrire le DD dans le systeme management de la qualité de la stérilisation
- Inscrire le DD dans la politique de I'établissement

- Répondre au critére de la certification des établissements de santé

- Identifier les points forts et les points d’améliorations

- Echanger entre établissements et partager nos pratiques en DD

Les différents items de la grille d’audit ont été c6tés de 1 a 4 comme indiqué dans le manuel

d’auto-évaluation.

- 1:Tres insuffisant : non réalisé / non pris en compte / non mesuré
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- 2:Insuffisant : en cours de réalisation / en cours de prise en compte / en cours
de mesure

- 3:Satisfaisant : mis en place / pris en compte / mesuré

- 4 :Tres satisfaisant : mis en place / pris en compte / mesuré + mesures

d’améliorations définies

Pour les items a réponse binaire : 1- NON 4-OUL.

L’évaluation aboutit a une note globale sur 80 points.

e Audit maintenance

La grille d’audit maintenance a été établie d’aprés le chapitre « maintenance » du fascicule
de documentation FD S98-135 intitulé stérilisation des dispositifs médicaux rédigé par

I’AFNOR (Annexe 6).

La maintenance concerne tous les équipements, installations, locaux de la stérilisation ainsi

qgue le matériel utilisé pour la préparation des DM.

Objectifs de I'audit :

- Répondre a la réglementation des bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
- Identifier les points forts et les points d’améliorations

- Echanger entre établissements et partager nos pratiques de maintenance

Les différents items de la grille d’audit ont été cotés de 1 a 4, nous avons repris la cotation

de I'audit développement durable.

- 1:Tres insuffisant : non réalisé / non pris en compte / non mesuré
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- 2:Insuffisant : en cours de réalisation / en cours de prise en compte / en cours
de mesure

- 3:Satisfaisant : mis en place / pris en compte / mesuré

- 4 :Tres satisfaisant : mis en place / pris en compte / mesuré + mesures

d’améliorations définies

Pour les items a réponse binaire : 1- NON 4-OUL.

L’évaluation aboutit a une note globale sur 80 points.

Il a été fait le choix d’auditer uniquement les stérilisations du GHT Loire. De ce fait le
pharmacien responsable de la stérilisation du CHU de Saint-Etienne et linterne en
pharmacie se sont rendus dans les stérilisations des établissements suivants : Centre
Hospitalier Ardéche Nord, Centre Hospitalier de Roanne, Centre Hospitalier le Corbusier et
Hopital du Gier. Les résultats du CHU de Saint-Etienne ont été obtenus sur auto-évaluation.
Le Centre Hospitalier du Forez n’a pas été audité car la stérilisation va prochainement étre

réalisée par le CHU de Saint-Etienne avec un contrat de sous-traitance.

Sur site les interlocuteurs privilégiés des auditeurs sont le pharmacien responsable de la
stérilisation, le cadre de santé de la stérilisation, les agents de stérilisation, le responsable

service technique et I'ingénieur biomédical.

Les grilles de résultats ont été transmises individuellement a chaque établissement. Les
grilles des cing établissements ont ensuite été transmises de maniere anonyme afin de

permettre une comparaison.
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3.2.3. Norméa®
Norméa® est un logiciel complet de gestion en qualité, hygiéne, sécurité et

environnement. Le CHU de Saint-Etienne a acquis ce logiciel en juin 2015 afin de
remplacer la déclaration papier des événements indésirables. L’acquisition du logiciel
Norméa®) s’inscrit dans une démarche d’amélioration :

- dela déclaration des événements indésirables

- de la gestion par la cellule qualité et gestion des risques

- du suivi des événements indésirables par les équipes concernées

- du suivi en temps réel, avec transmission des événements a I’ARS le cas échéant

Le logiciel Norméa® est déployé sur I'ensemble du CHU de Saint-Etienne, avec un accés
direct via l'intranet du CHU. Ainsi il est disponible pour tous les agents du CHU (médecins,
infirmiéres, aide-soignant, brancardiers, pharmaciens, secrétaires...) soit 7 000 personnels.
Une charte de confiance de non punition (Annexe 7) a été signée par la direction de
I’établissement pour inciter les déclarations d’événements indésirables, sans risque de
conséquences pour la personne déclarante ou pour les personnes impliquées dans

I'événement.

Le modele de fiche de déclaration est un support unique (Annexe 8), disponible pour tous. La
déclaration se réalise directement en ligne. Celle-ci est ensuite directement transmise a la
direction qualité et gestion des risques et aux services concernés, afin de procéder a
I'analyse de cet événement. La cellule gestion des risques analyse et attribue une criticité
potentielle a I'événement indésirable (Annexe 9). En fonction du niveau de criticité,
différentes actions sont menées (Figure 11). En cas d’événement majeur, une réunion de

crise peut étre réalisée immédiatement a type de RMM ou REMED par exemple.
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La fiche de déclaration peut également servir pour le suivi des vigilances et des violences

hospitalieres.

o Criticité forte entre 12 et 25

s Analyse des causes systématique
sTracabilité des actions correctives dans NORMEA
*Suivi des actions par la Cellule Gestion des Risques

me Criticité moyenne entre 8 et 10

sInformation des professionnels concernés par mails (gestion actuelle)
sTragabilité des actions correctives éventuelles par prof. concernés
*Pas de relance de |la Cellule Gestion des Risques

e Criticité faible entre 1 et 6

* [ntégration de la fiche dans NORMEA

* Pas de mail d’information, pas de suivi d’actions par Cellule Gestion
des Risques — GESTION INTERNE DU SERVICE

Figure 11 : Démarche en fonction du niveau de criticité

De juin 2015 a décembre 2015, le service stérilisation et le bloc opératoire étaient les
services pilotes pour la mise en place du logiciel Norméa® avant un déploiement complet sur
le CHU qui s’est effectué en janvier 2016. Cette phase pilote a permis de visualiser les

problemes d’utilisation du logiciel et d’en corriger les paramétrages.

3.2.4. Comité de retour d’expérience CREX
Depuis 2009, des réunions pluri-professionnelles de gestion des risques sont organisées

entre le bloc opératoire et la stérilisation afin d’instaurer un schéma de communication. Ces

65



réunions permettent d’analyser des événements indésirables majeurs déclarées au niveau

institutionnel via la fiche d’alerte, comme d’analyser les dysfonctionnements du quotidien.

Depuis 2014, ces réunions ont été valorisées et formalisées sous la forme de Comité de
Retour d’Expérience (CREX) via le systéme d’assurance qualité. L'organisation d’'un CREX
stérilisation/bloc opératoire a été officialisée et présentée aux différentes institutions du

CHU (Annexe 10).

Qul?

Groupe pluri-professionnel composé : cadres des blocs opératoires, IBODE référentes,
chirurgiens, cadre de stérilisation, responsable de production de la stérilisation, interne de
stérilisation, pharmacien responsable de stérilisation.

ou-?

Salle de réunion de la stérilisation.

QUAND ?
Une réunion organisée toutes les 5 a 6 semaines pour une durée de 1h a 1h30.

COMMENT ?
Rédaction d’un ordre du jour, avec le choix d’'un ou plusieurs événements indésirables a
analyser.

Présentation des événements indésirables aux personnes présentes puis décision d’actions
correctives et mise en place.

Bilan des actions mises en place lors du CREX précédent.

Diffusion du compte-rendu du CREX aux personnes concernées.

3.3. Résultats

3.3.1. Cartographie des risques commune GHT Loire élargi
Pour le sous-processus pré-désinfection et transport, nous avons identifiés dix-sept

défaillances potentielles. Trente défaillances potentielles pour le sous-processus

réception/tri/lavage, vingt-huit pour le processus conditionnement et autoclave, dix pour le
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sous-processus environnement, dix-sept pour le sous-processus gestion des consommables

et enfin douze pour le sous-processus formation du personnel.

Chaque établissement a renseigné la gravité, la fréquence et la non-détectabilité selon la
grille de cotation établie pour la cartographie des risques commune pour chaque défaillance.

Lors d’une nouvelle réunion Stéloire élargi, chaque établissement a présenté les risques

D~

majeurs identifiés pour chacun des sous-processus. Ainsi une réflexion commune a ét

-

menée afin de dégager des actions correctives pour chacun des risques identifiés. Il a ét
convenu entre membres du groupement Stéloire élargi que chaque établissement devait
définir deux risques prioritaires par sous-processus pour lesquels la mise en place d’actions
correctives sera suivie et évaluée. Le risque résiduel obtenu sera présenté lors d'une

prochaine réunion Stéloire élargi.

Au sein du service de stérilisation du CHU de Saint-Etienne, |’évaluation de la criticité sur les

différents sous-processus a donné les résultats suivants (Annexe 11) :

Au niveau de la pré-désinfection, deux risques avec une criticité élevée a 60/100 ont
été identifiés. Le risque est une pré-désinfection insuffisante liée a une immersion incorrecte
dans le détergent désinfectant ou liée a I'absence d’irrigation des corps creux avec le
détergent désinfectant. C'est deux défaillances ont pour effet une absence de désinfection

et donc un risque d’accident d’exposition au sang pour le personnel.

Neuf défaillances de criticité intermédiaire seront suivies sans mise en place d’actions

correctives.

Au niveau du sous-processus réception/tri/lavage ; six risques potentiels avec une

criticité intermédiaire ont été détectés. Les deux défaillances choisies pour la mise en place
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d’actions correctives sont I'absence d’étiquette patient sur la fiche de tragabilité et le défaut

de prise en compte du caractere urgent pour le matériel.

Concernant le sous-processus conditionnement et autoclave, onze défaillances
potentielles de criticité élevée sont mises en évidence. Les deux défaillances sélectionnées

pour correction sont :

- Défaut de controle du conteneur risquant d’engendrer un défaut de stérilité.
- Erreur d’étiquetage notamment sur les emballages de type pliage ou seul

I’étiquette de tracabilité permet I'identification du matériel.

A propos du sous-processus environnement, une seule défaillance potentielle est
identifiée avec une criticité intermédiaire concernant des prélevements microbiologiques

d’eau non conformes.

Sur le sous processus gestion des consommables, il existe une défaillance potentielle de
criticité intermédiaire. Il s’agit d’un retard de livraison du fournisseur pouvant entrainer un

retard ou un arrét de I'activité de stérilisation.

Au niveau du dernier sous-processus gestion du personnel, une défaillance de criticité
intermédiaire a été retrouvée. Elle consiste au défaut de déclaration des accidents

d’exposition au sang par les agents de stérilisation.

3.3.2. Audits GHT

Les résultats des audits sont anonymes, les établissements de santé sont nommés de 1 a 5.
e Audits développement durable
Les notes obtenues par les cing établissements audités sont les suivantes :

- Site1:59/80
- Site 2:50/80
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- Site3:41/80
- Site4:65/80
- Site 5:65/80

Les résultats obtenus montrent une disparité entre les différents établissements.
e Audits maintenance
Les notes obtenues par les cing établissements audités sont les suivantes :

- Site1:66/80
- Site 2:60/80
- Site3:47/80
- Site4:74/80
- Site5:44/80

Sur le deuxiéme audit, les résultats montrent encore une disparité inter-établissement, ceux-
ci seront expliqués dans la discussion.

3.3.3. Norméa®
De juin 2015 a décembre 2016, 169 événements indésirables ont été déclarés entre le bloc

opératoire et la stérilisation soit environ un événement indésirable tous les trois jours. Cent
trente-deux fiches ont été émises par le bloc opératoire et 37 fiches émises par la

stérilisation (Tableau 3).

Parmi ces déclarations, six déclarations d’événements indésirables n’étaient pas de vrais
événements indésirables. En effet il s’agissait plutot d’'une méconnaissance de la personne
déclarante, suite a un changement de procédure, un changement de composition, un
changement de conditionnement. Elles traduisent cependant un manque de communication

entre les équipes.
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2015 2016
Fiches bloc opératoire 34 98 132
Fiches stérilisation 6 31 37
40 129 169

Tableau 3: Résumé du nombre de fiches d’alertes entre le bloc opératoire et la stérilisation

(Pour complément d’information, du 1¢ janvier 2017 au 1°" aout 2017, 30 fiches d’alertes ont
été signalées, 26 émises par le bloc opératoire et 4 par la stérilisation.)

La détection d’un événement indésirable survient dans 97% des cas en zone de lavage pour
les fiches émises par la stérilisation. C'est-a-dire dés réception du matériel en stérilisation.
Cependant I'étape source de I'événement indésirable se produit essentiellement lors de

I'intervention ou plutét en fin d’intervention sur le tri du matériel.

Les fiches émises par le bloc opératoire sont liées a des événements survenant
majoritairement lors de l'intervention soit 77% des événements. Un événement survenant
au cours d’'une intervention peut avoir un impact immédiat sur le patient avec des

conséquences graves.

L'étape source des événements survenant au bloc opératoire est liée essentiellement a
I'étape de conditionnement (43%) et a [I'étape de stockage (30%). L'étape de
conditionnement refléte une erreur de recomposition du matériel par exemple, tandis que
I’étape de stockage montre des mauvaises conditions de stockage qui peuvent endommager

les emballages des DM.
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Figure 12: Lieu de détection des événements indésirables pour le bloc opératoire et le
service de stérilisation
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Figure 13: Etape source ayant conduit a I'’événement indésirable pour le bloc opératoire et

pour le service de stérilisation
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Fiches déclarées par la stérilisation

Les événements indésirables déclarés par la stérilisation (37 fiches) concernaient les

problémes suivants :

- 16 fiches pour présence de piquant/tranchant

- 7 fiches pour matériel endommagé ou manquant et non signalé
- 6 fiches pour délai d’acheminement a la stérilisation trop long

- 4 fiches pour présence de matériel a usage unique

- 1 fiche pour absence de pré-désinfection

- 2 fiches pour signaler une panne d’équipement

- 1 fiche pour matériel neuf arrivé sans fiche de tracabilité

- Présence de piquant/tranchant
Cause : oubli de retrait des aiguilles, lames de bistouri... en fin d’intervention.

Conséquence immédiate ou supposée : risque d’accidents d’exposition aux virus pour le

personnel de la stérilisation prenant en charge le matériel.

Action mise en place : retrait du matériel et élimination dans un collecteur a aiguille. Rappel

aux IBODE sur la nécessité de retirer tous les piquant/tranchant.
Criticité : 8
- Matériel endommagé ou manquant et non signalé

Cause : le matériel a été endommagé soit pendant l'intervention soit lors du transport. Le

matériel manquant a été jeté ou perdu.

Conséquence immédiate ou supposée : le matériel devra étre racheté. Le matériel

endommagé risque de retourner dans le circuit si le dommage n’est pas remarqué.
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Action mise en place : Information auprées de I'IBODE de la spécialité ou de I'IBODE

technique pour anticiper le remplacement de I'instrument. Utiliser les protections

spécifiques pour le matériel fragile.

Criticité : 3

Au cours du circuit de stérilisation, le matériel peut étre endommagé par les différents
processus. La déclaration des réception du matériel, permet d’identifier I'étape du processus

la plus a risque.

- Présence d’usage unique

Cause : oubli de retirer le matériel a usage unique en fin d’intervention.

Conséquence immédiate ou supposée : un matériel a usage unique ne doit pas étre réutilisé,

il ne doit donc pas arriver en stérilisation qui est le circuit pour le matériel réutilisable.

Action mise en place : rappel aupres des IBODE sur la nécessité de retirer le matériel a usage

unique.

Criticité : 8

Fiches déclarées par le bloc opératoire
Les événements indésirables déclarés par le bloc opératoire (132 fiches) concernaient les
problémes suivants :

- 41 fiches pour conditionnement défectueux

- 22 fiches pour matériel défectueux ou matériel incorrect

- 18 fiches pour délai d’acheminement au bloc opératoire trop long
- 13 fiches pour matériel manquant non signalé

- 12 fiches pour erreur d’identification du matériel
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- 10 fiches pour matériel sale
- 8 fiches pour stérilisation non conforme
- 6 fiches sans probléme, méconnaissance et manque de communication

- 2 fiches pour probleme d’équipement

Conditionnement défectueux

Il existe différent type de conditionnement, le conteneur (réutilisable), le pliage avec des
feuilles SMS (polypropyléne) (usage unique) et le sachet (usage unique). Pour 90% des
fiches, il a été déclaré un trou dans le pliage provoquant ainsi une rupture de la stérilité. Les
10% concernaient un sachet déchiré ou un conteneur mal verrouillé.

Cause : trou dans le pliage

Conséquence immédiate ou supposée : instruments inutilisables car non stériles.

Action mise en place :

- Ajout d’'un buvard a la base du pliage pour renforcement.

- Changement feuille SMS avec un grammage plus élevé donc plus résistant.
- Achat de panier et plateau pour protéger le pliage.

- Changement de conditionnement pour un conteneur pour certain matériel.

- Amélioration des conditions de stockage au bloc opératoire.

Criticité : 10

- Matériel défectueux ou inadaptés
Les événements indésirables liés a la présence de matériel défectueux ou a la présence de
matériel inadapté posent deux probléemes. Le premier concernant le matériel défectueux, en

effet la fonctionnalité du matériel ne peut pas toujours étre vérifiée, par exemple les
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moteurs pour lesquels il faut une batterie. La complexité du matériel est également une
difficulté pour le personnel de la stérilisation, qui par méconnaissance ne décéle pas le non
fonctionnement. La formation du personnel sur les instruments est indispensable. La
présence de matériel inadapté dans la composition des instruments, laisse le dilemme aux
agents de la stérilisation de choisir entre :
- Ne pas remplacer I'instrument manquant (perdu ou en réparation ou en attente
de commande) et le signaler.

- Remplacer par un instrument proche mais pas identique.

Le remplacement de certains instruments dits « communs » ne pose en général pas de
difficulté, car l'instrument differe par la taille le plus souvent. Les instruments spécialisés
utilisés en chirurgie cardiovasculaire, neurochirurgie, chirurgie ophtalmologique sont plus

délicats a remplacer. Le remplacement par un instrument approchant impacte la chirurgie.

Cause : matériel pas en stock.

Conséquence immédiate ou supposée : matériel non utilisable pendant I'intervention.

Action mise en place : achat de matériel.

Criticité : 10

- Délai d’acheminement trop long

Les fiches liées au délai d’acheminement au bloc opératoire trop long, font suite a la non

disposition du matériel pour une intervention programmé ou non. La mise a disposition du

matériel aupres du bloc opératoire est au minimum de 4h, il s’agit d'un temps

incompressible lié a la durée des cycles des équipements traitant le matériel. Ce délai est dit

minimum car c’est dans I'hypothése que tous les équipements sont disponibles et le
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personnel disponible. En moyenne la stérilisation du CHU de Saint-Etienne rend le matériel
en 5h30. Les solutions proposées sont I'utilisation d’une fiche de tracabilité rose signalant le
caractere urgent de la prise en charge. Ces fiches de tracabilité roses existent depuis
guelgues années. Il a été rappelé aux IBODE I'importance de notifier sur le bon rose le
caractére urgent c’est-a-dire le délai de mise a disposition (pour 14h, pour 8h le
lendemain...). Les problémes de délai concernaient souvent les boites en nombre limité. En
effet la stérilisation étant fermée la nuit et une partie du weekend, le matériel unique doit
étre pris en charge le plus rapidement possible pour une mise a disposition rapide aupres du

bloc opératoire.

Cause : matériel en peu d’exemplaire

Conséquence immédiate ou supposée : le matériel n’est pas disponible pour 'intervention.

Action mise en place : appel systématique du responsable de production de la stérilisation

pour informer du caractéere urgent du matériel.

Criticité : 12

- Instrument manguant non signalé

Cause : oubli de signaler I'instrument manquant.

Conséquence immédiate ou supposée : le matériel n’est pas disponible pour l'intervention.

Action mise en place : rappel aupres des agents de stérilisation qui doivent renseigner

manuellement I’absence du matériel sur le conditionnement.
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Un projet d’informatisation de la recomposition, permettrait un signalement automatique
de I'absence de l'instrument et donc d’en informer le chirurgien lors de l'utilisation du

matériel.

Criticité : 12

- Erreurs d’identifications
Cause : inversion des étiquettes d’identification au conditionnement.

Conséquence immédiate ou supposée : perte de temps et risque de ne pas trouver le

matériel nécessaire.

Action_mise en place : rappel aux agents de stérilisation que l'impression de I'étiquette

d’identification doit se faire avant le conditionnement. Et que I'étiquette doit étre apposée
immédiatement apreés la fin de I'emballage.
Criticité : 6

3.3.4. Comité de retour d’expérience CREX
Depuis la formalisation des CREX en 2014, 7 CREX ont été menés en 2014 avec une moyenne
de 12 participants. Vingt-deux événements indésirables ont été analysés, 12 actions

correctrices ont été identifiées et 5 actions ont été mises en place.

En 2015, 7 CREX ont également été menés, suivis par environ 12 participants par session.
Ont été analysés 24 événements indésirables pour lesquels 10 actions correctrices sont

retenues et 5 mises en place.

En 2016, se sont déroulés 5 CREX avec une moyenne de 11 participants. Une vingtaine
d’événements indésirables ont été analysés suivi par la mise en place de 4 actions

correctives.
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Les différents CREX réalisés permettent essentiellement d’organiser un temps d’échange. Et
permettre ainsi d’exposer les différentes problématiques de la stérilisation et des différentes
spécialités chirurgicales. Des solutions sont en conséquence élaborées par le groupe

pluridisciplinaire.

3.4. Discussion

3.4.1. Cartographie des risques commune et audits GHT

La réalisation de travaux communs tels que la cartographie des risques et les audits, illustre
la coopération entre les stérilisations du GHT. Cette collaboration entre établissements
présente toutefois des limites. Les problématiques des établissements sont différentes par la
taille de I’établissement, la localisation géographique de I'établissement, I’activité du service
de stérilisation, I'effectif du personnel...
Cette collaboration permet une préparation a la certification commune des établissements
de santé du GHT Loire prévue pour 2020.
e Cartographie des risques

Au sein du sous-processus pré-désinfection, deux défaillances de criticité élevée ont
été mises en évidence. Le risque majeur est un risque d’accident d’exposition au sang a
cause d’'une pré-désinfection insuffisante. La criticité s’est avérée élevée car la pré-
désinfection est réalisée au sein des blocs opératoires, a I'aveugle du service de stérilisation.
Ainsi, des audits au niveau des blocs opératoires sur la pré-désinfection ont été menés afin

d’évaluer sa réalisation.

A noter que la réalisation de la pré-désinfection est uniquement réalisée par les blocs

opératoires du bloc dit « 9 salles », tandis que le bloc dit « 17 salles » achemine directement
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le matériel en stérilisation sans pré-désinfection. Une réflexion est en cours sur la

réintroduction de la pré-désinfection au bloc « 17 salles ».

Au niveau du sous-processus réception/tri/lavage, il a été décidé de mener une
action sur I'absence d’étiquette patient sur la fiche de tragabilité. Le matériel utilisé lors
d’une intervention doit pouvoir étre tracé en cas d’infections associés aux soins. Le
personnel de la stérilisation a donc pour consigne d’appeler systématiquement le bloc
opératoire afin de transmettre l'identité du patient. Si I'information tarde a étre retrouvée,
un mail est envoyé au cadre du secteur concerné afin qu’il recherche I'identité du patient. Si
le retour reste négatif, une fiche de déclaration d’événement indésirable est enregistrée.
Cette problématique de tracabilité patient est différente dans certains établissements qui
sont complétement informatisés, permettant la tracabilité patient directement au bloc

opératoire.

La seconde défaillance au niveau du sous processus réception/tri/lavage est la non prise en
compte du caractére urgent du matériel. Il existe au niveau du CHU un code couleur pour la
fiche de tracabilité. Une fiche rose informe du caractere urgent a l'inverse de la fiche
blanche. Doivent étre indiquées sur cette fiche la date et heure souhaitées pour le retour du
matériel ; sachant que le processus de stérilisation dure au minimum 4h (durée des cycles
des équipements et disponibilité du personnel). Un audit sur les fiches de tracabilité a été
réalisé afin d’évaluer la proportion d’urgence. Cet audit a révélé que 20% des fiches de
tracabilité ont été demandées en urgence. Les mentions date et heure de retour étaient
renseignées dans 25% des cas. |l a été nécessaire de rappeler le renseignement de ces
mentions afin de prioriser les demandes. Un appel au responsable de production pour le

matériel tres urgent doit étre effectué afin que celui-ci puisse suivre la remise a disposition.
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Au sujet du sous-processus conditionnement/autoclave, il a été rappelé aux agents
d’étre vigilants sur la vérification des conteneurs. Les consignes de l'impression de
I’étiquette pour un emballage pliage avant de sceller le conditionnement ainsi que son
apposition directement apres fermeture ont été repassées afin d’éviter les inversions
d’identification. Les deux défaillances retrouvées au niveau de la cartographie font écho aux

résultats obtenus suite a I'analyse des fiches d‘événements indésirables.

Concernant le sous-processus maitrise de I’environnement, le point critique commun
des stérilisations du GHT, est un risque de contamination du réseau d’eau. La problématique
réside essentiellement dans I'absence de valeurs seuils, en cas d’analyse positive. Le groupe
Stéloire élargi déterminera les seuils d’alerte et les seuils d’action en fonction des résultats

microbiologiques obtenus prochainement.

Sur la composante gestion des consommables, la défaillance qui est ressortie sur le
retard de livraison du fournisseur a fait I'objet d’une fiche d’alerte. Le retard de livraison
d’un matériel captif comme les étiquettes de tracabilité informatique a obligé le personnel
de la stérilisation a passer en procédure dégradée. L'identification du matériel a été réalisée
manuellement, retardant sa mise a disposition et décalant une intervention chirurgicale. Le
dépannage entre établissements a été impossible (fournisseurs distincts). Une
harmonisation des consommables au sein du GHT permettrait des dépannages inter-

établissements et ainsi pallier aux difficultés d’approvisionnement.

Sur le dernier sous-processus qui est la gestion du personnel, les accidents
d’exposition au sang sont mal déclarés. En effet le personnel en zone de lavage présente un
risque de piqure/coupure lors de la prise en charge du matériel contaminé, avec un risque

de transmission de virus. De fagon occasionnelle les agents confrontés a un accident
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d’exposition au sang suivent la procédure accident d’exposition au sang en désinfectant la
plaie mais ne se rendent pas a la médecine du travail pour faire une déclaration. Les agents
ont tendance a sous-estimer le risque de transmission de virus car ils pensent le port de gant
et la désinfection suffisante. Un rappel clair sur la conduite a tenir en cas d’accidents
d’exposition au sang a été fait. Il s’agit d’interrompre la tache en cours et désinfecter la plaie
selon la procédure, puis prendre rendez-vous a la médecine du travail ou aux urgences en
fonction des horaires. Le service ol séjourne le patient source doit étre contacté afin de
demander un bilan sérologique. La sous-déclaration des accidents d’exposition au sang est
d’autant plus problématique que deux défaillances critiques au niveau du sous-processus

réception/tri/lavage majorent le risque.

Cette cartographie des risques a permis la détermination d’un plan d’action associé a un

suivi des indicateurs.

e Audit Développement Durable

Les sites 4 et 5 sont plus avancés dans la démarche de développement durable car ils
défendent une politique institutionnelle de développement durable. Les établissements 1 et
2 sont aux prémices de la prise en compte du DD. L’établissement 3 n’est pas encore entré
dans une démarche de DD par manque de moyen. La sensibilisation du personnel sur la
préservation des ressources est faible, certains établissements disposent d’un guide
« écoresponsable », tandis que d’autres ne communiquent pas sur le DD.

Sur la composante énergie de I'audit, les établissements suivent de maniére globale
les consommations annuelles d’électricité, eau et gaz. En effet trés peu de service sont
équipés de compteur individuel. La stérilisation reste toutefois un service avec une forte

consommation d’eau et d’électricité.
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Sur la composante société de I'audit, chaque établissement prend en compte les
suggestions du personnel et 'amélioration de la qualité de vie au travail. Des formations
type « bien-étre au travail » sont proposées dans tous les établissements. L'intervention
d’un ergonome dans le service de stérilisation a été effectuée dans tous les établissements
pour faciliter notamment la manutention des charges lourdes.

Sur la composante environnement, toutes les stérilisations prennent en compte dans
les appels d’offres des critéres écolabel et des critéres DD. Au niveau de la gestion des
déchets, le circuit déchets est formalisé sur tous les sites.

En conclusion, cet audit a mis en évidence que les différents établissements sont dans
une démarche de DD plus ou moins avancée. Des progres sont a réaliser dans chaque service
de stérilisation et notamment sur la sensibilisation générale sur le développement global.

e Audit maintenance

Les sites 1, 2 et 4 maitrisent la maintenance des équipements et celle des locaux
grace a la mise en place d’un calendrier annuel avec les services techniques et biomédicaux.
Pour aider dans le suivi des maintenances, tous les établissements sont équipés d’un
systeme GMAO (Gestion de Maintenance Assistée par Ordinateur), toutefois les logiciels
présentent des fonctions différentes et plus ou moins avancées. Des acces en lecture seule
ont pu étre demandés aux services techniques et biomédicaux pour permettre au
pharmacien de visualiser les informations sur les équipements de la stérilisation.

Lors de la préparation de cet audit, un des établissements s’est apercu que la société
extérieure qui effectuait la maintenance des filtres a air a fait de fausses déclarations
d’entretien. De ce fait une procédure de non-conformité est en cours contre le prestataire,

avec radiation du contrat en cours et changement de prestataire.
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En conclusion l'audit maintenance a révélé que le suivi des équipements et des
locaux demande une grande communication entre le service de stérilisation, le service
technique et le service biomédical. Des mesures correctives ont été prises devant la

découverte de non conformités majeures.

3.4.2. Norméa® et Comité de Retour d’Expérience

La déclaration des évenements indésirables via le logiciel Norméa® reste sous-réalisée. En
pratique seuls les événements indésirables graves sont déclarés. Pour exemple la déclaration
de présence de trou dans les conditionnements type pliage était réalisée en systématique.
Depuis la mise en place d’actions correctrices, ces événements ne sont plus déclarés alors
gu’il y en a encore.

Il est important de communiquer que la fiche de déclaration des évenements indésirables
nous permet de quantifier les différents évenements. Un événement non grave mais
fréquent peut aboutir a une criticité élevée. La déclaration doit étre renforcée de la part du
bloc opératoire mais aussi de la stérilisation.

Toutefois la fiche de déclaration ne doit pas empécher la communication orale dés que
possible entre le personnel. La communication est le point essentiel d’'un processus, la
réalisation des CREX est un des moyens le permettant. Les CREX permettent aussi de
valoriser le travail de chacun, c’est pourquoi les CREX ont été validés comme plan Evaluation

des Pratiques Professionnelles (EPP) au niveau de l'institution.

3.5. Perspectives
Dans l'objectif d’une préparation a la certification NF EN ISO 9001 : 2015 et ISO

13 485 : 2016, un audit a blanc a été réalisé a la stérilisation en septembre 2017. L'audit a
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été réalisé par un pharmacien responsable de stérilisation certifiée 1SO 9001 et ISO 13 485,
et ayant recu une formation d’auditeur.

Cet audit porte sur le systeme management de la qualité du service de stérilisation centrale
du CHU de Saint-Etienne pour vérifier la conformité aux normes citées précédemment et
I’efficacité du systéeme management de la qualité.

Le bilan de 'audit a montré I'existence d’une piste de progres, de sept points sensibles, de
onze non-conformités non critiques et enfin I'existence d’une non-conformité critique. La
non-conformité critique avait été identifiée avant la venue de l'auditeur et une action
corrective était en cours de réalisation.

Cet audit va permettre la mise en place d’actions correctives. Il permet également de fournir
auprés des institutions un état des lieux et ainsi impliquer I'ensemble des acteurs dans la

démarche de certification.

Au sein du service de stérilisation du CHU, une « météo gestion des risques » sera
instaurée. Elle informera par affichage les événements majeurs de criticité élevée, révélera

les points de vigilances et indiquera les points en amélioration.

Dans le cadre de la coopération du GHT Loire, des outils de performances sont a
notre disposition via la Société Francaise des Sciences de la Stérilisation ou via I’Agence
Nationale d’Appui a la Performance (ANAP). Ces outils permettent une amélioration du
service rendu aux patients, en améliorant la qualité, la performance, tout en maitrisant les

co(ts.
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La Société Francaise des Sciences de la Stérilisation met a disposition un outil d’aide au
recueil des indicateurs de qualité (38), ces indicateurs ont été mis a disposition de I’ANAP
pour leur permettre de développer des outils.

Pour exemple I’ANAP a mis a disposition un outil d’autodiagnostic en stérilisation. Cet outil
permet d’évaluer la performance opérationnelle et économique du service de stérilisation,
en évaluant par exemple : les colts de fonctionnement, I'activité, le délai de traitement...
Un deuxieme outil intitulé « Melog stérilisation », est proposé par ’ANAP. Celui-ci est une
aide a la décision pour les projets de coopération entre établissements de santé. Ainsi
I’évaluation des performances de chacune des stérilisations, va permettre d’évaluer les

points forts et les axes d’amélioration pour une coopération réussie (39) (40).

85



Conclusions

UNIVERSITE CLAUDE BERNARD - LYON I
INSTITUT DES SCIENCES PHARMACEUTIQUES ET BIOLOGIQUES

FACULTE DE PHARMACIE DE LYON
8, avenue Rockefeller - 69373 LYON Cedex 08
® 04.78.77.71.98 - Fax : 04.78.77.72.81

CONCLUSIONS
MEMOIRE SOUTENU PAR Maeva LAFFITE

Dans le cadre d’une politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité
des soins en établissement de santé, le développement de la gestion des risques est
essentiel. Selon |'agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé, le terme
« risque » peut étre défini comme une situation non souhaitée ayant des conséquences
négatives résultant de la survenue d’un ou plusieurs événements. Afin de renforcer la
sécurité des patients, des lois pour la maitrise du risque en santé ont été établies,
notamment la loi du 4 mars 2002 (droits des malades et qualité du systéme de santé) qui
oblige les établissements de santé a prendre en compte les risques et la loi du 21 juillet 2009
(dite loi HPST) qui identifie un gestionnaire des risques. La gestion des risques consiste a

identifier, analyser, contréler et évaluer des événements indésirables.

Au sein du service de stérilisation du Centre Hospitalier Universitaire de Saint-Etienne
(CHUSE), une politique de gestion des risques a été mise en place avec un objectif de
certification selon les référentiels 1ISO 9001 V2015 et ISO 13485 V2016. Le processus de
stérilisation a pour objectif la mise a disposition au niveau des blocs opératoires et des
services de soins de dispositifs médicaux réutilisables, pour lesquels le risque infectieux a été

supprimé. La gestion des risques a été intégrée dans ce processus dans le respect des
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bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere et des normes opposables applicables en

stérilisation.

Une gestion des risques a priori a été réalisée avec la conception d’une cartographie
commune des risques, élaborée dans le cadre du Groupement Hospitalier de Territoire
(GHT) Loire. Ce travail a permis la mise en place d’actions d’amélioration pour les risques

inacceptables, afin d’obtenir un risque résiduel acceptable.

La réalisation d’audits de pratique dans les différents établissements du GHT conduit
a des autodiagnostics ouvrant la voie a une amélioration continue du processus de

stérilisation.

Au sein de la stérilisation du CHUSE, le déploiement d’un logiciel de gestion des
risques depuis juin 2015, a débouché sur une meilleure déclaration des événements
indésirables et a un meilleur suivi. Ce logiciel s’inscrit dans une démarche de gestion des

risques a posteriori.

La réalisation réguliere de CREX (Comité de Retour d’Expérience) entre le service de
stérilisation et le bloc opératoire contribue a une optimisation de la sécurité du processus de
stérilisation. En effet lors de ces CREX, I'analyse des événements indésirables ou des non

conformités, permet de dégager des actions correctrices qui seront suivies et évaluées.

La gestion des risques est un processus en évolution permanente : un risque maitrisé
a un instant donné peut devenir critique suite a la modification de I’environnement. La mise
en place d’actions correctrices afin de contrdler un risque peut faire apparaitre de nouveaux

risques qu’il faut anticiper (par exemple I'installation d’une tragabilité informatique induit un
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risque de panne informatique). De nouveaux risques liés a I’évolution de la société sont aussi

a prendre en compte tels que le terrorisme ou les cyberattaques.

Le Président du Jury,
(Nom et Signature)
s e L9 C\’{

VU ET PERMIS
Lyon,le |4 [09 |20 1%

Vu, La Directrice de I'ISPB ~ Faculté de Pharmacie de Lyon
Pour le Président de I'Université Claude Bernard
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Annexe 1

I° Etape/interface Cause Effet Conséquence Gravité |Fréquence| Détectabilité
DM non démontés . .
Exemple de cotation :  |(exemple : coelioscopie) Pré-désinfection non conforme Fi‘eiard‘ ‘.je fmisa &
) o désinfection 5 . . X . (inefficacité) disposition/Risques 5 3 1
M non écouvillonnés (exemple : infectieux
alésoirs)
I°|  Etape/interface Cause Effet Conséquence Gravité |Fréquence| Détectabllité

Criticité
=F'G'N

=F'G'N

Actions a mettre
en ceuvre

Criticité

" |aprés action

Formalion
Pré-désinfection a

Criticité

Actions a mettre
en ceuvre

- Critichté
apreés action

DM non démontés
(exemple : coelioscopie)

Pré-désinfection non conforme

Retard de mise a

) |Pré-désinfection AP disposition/Risques
: _|DM non écouvillonnés (inefficacité) infapc(iaux a
(exemple : alésoirs)
Equipements (bacs, elc.) inadapiés e e .
: ! Pré-désinfection non conforme .
3 |Pré-désinfection en 1a'."e BVQU. en nombre (exemple (exemple : immersion partielle Be'ard. (.k-’ mise &
taille inadaptée, absence de dos DM. erreur de diluti i disposition
qraduation, efc.) es , erreur de dilution, elc.)
Méthodes de rangement et/ou N :
immersion non conforme des DM csi"r‘:g:fe des paniers el C
) [Pré-désinfection fragiles dans les bacs ° |Altération des DM
(exemple : maillet sur instruments de |immersion partielle des DM ;
* |micro-chirurgie, 1orsion des cables Déterioriation des DM ’
d'optique, etc.) .
o . Equlpen'menls {bacs, e!c‘)'lr!suffls'ants Mélange de DM dinterventions [Contamination croisée
J |Pré-désinfection et/ou mélhodes de pré-désinfection différentes , )
non adaptées Perle de tragabilité patient
Pré-désinfection non conforme |Retard de mise &
e Erreur délergent/désinfectant (produit|(inefficacité) disposition .
0 |Pré-désinfection {fou dilution)t d tact - -
et/ou dilution)itemps de contac Détérioration des DM : Réparalionfremplacement
réversible ou non des DM
0 |Pré-désinfection Immersion de DM non immergeables Détérioralion des DM : Réparelionftemplacemant

réversible ou non

Pré-desinfection/ lavage

Fiche de liaison incompléte sur la
pré-désinfection (exemple : heure
d'immersion, dilution, délai, nom du
patient, eic.)

Retard prise en charge

das DM

Retard cie mise &
disposition

Pré-desinfection/ lavage

Fiche de liaison incompléte
(exemple : fragabilité manquante,
perte d'information, absence
d'identification sur le DM réceptionné,

DM non identifié

|Absence dlinformalion de

\raitement des insiruments

elc.)

Remplacement DM et /ou
perte de DM

Retard de mise a

disposition

« & suivre »|
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Annexe 2

L 1)
Organisation Qualité et Gestion des Risques CHU®2

AMP vigilance

Biovigilance

Cosmétovigilance

Hémovigilance

Matériovigilance

Saint-Etienne

Direction de la qualité,

Radioprotection

Réactovigilance

Identitovigilance

000000090

CHU de Saint-Etienne — Direction qualité et gestion des risques

Organisation Qualité et gestion des risques — Février 2015
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Annexe 3

CHU?

Direction Générale
Frédéric BOIRON (Directeur Général)
Didier RENAUT (Directeur Général Adjoi

nt)

Organigramme de la
Saint-Etienne Direction Qualité Gestion des Risques - Projets Efficience

Plan Efficience
Efficience-Optimisation des organisations
Innovations- nouvelles technologies

Coopérations-mutualisation

Soutien schéma directeur immobilier,
équipements lourds

Développement d’activités nouvelles

* Stagiaires
P.LARQUET
J.MOURET

Direction
Qualité-Risques /Projets-Efficience
Nathalie BORGNE (Directrice)

XXXX
(ingénieur,
chef de
projet)

Gilles LAROZE
(ingénieur,
chef de
projet)

Nicolas
DIRIG
(directeur
adjoint, chef
de projet)

Chantal
CHALAYE

BARRIOL

(cadre de

santé)

Assistante de
Direction

Laurence CHANTON

(Cadre sup. de

santé,
chargée de
mission)

T 427070

Pierre-Joél
TACHOIRES ¥ >
(ingénieur,
adjoint au Laurence
directeur) ROUSSET

(PCR)

Florence
BOUDOUSSIER

Mise a jour le 05 mai 2017

(ingénieure) P
Franck
COUZON
(radiophysici
en)

P

Muriel
GAGNAIRE
(PCR)

g

Guillaume
LAFFITE
(ingénieur)

A
Dr Michel

P ROY

Evelyne

(médecin)

ROUSSET
(radiophysici

enne)

)

Risques patients

Risques professionnels

Gestion documentaire

EPP (patient-traceur, audit clinique,
RMM-REMED...)

Evaluations externes (HAS, ANESM,

recherche, accréditation bio,
inspections...)

Indicateurs nationaux (1QSS, eSATIS...)
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Annexe 4

Guide de bonnes pratiques de la cartographie des
risques en sterilisation

1. Contexte

Dans le cadre de la gestion des risques liés 3 la préparation des dispositifs médicaux stériles
dans les établissements de santé (norme NF 598-136), le groupement stérilisation Loire a
réalisé une cartographie des risques commune en stérilisation.

2. Participants au groupement stérilisation Loire

- Hopital Emile Roux (Puy-en-Velay)

- Hopital du Gier (Saint-Chamond)

- Centre Hospitalier du Forez (Feurs/Montbrison)
- Hdpital Le Corbusier (Firminy)

- Centre Hospitalier Ardéche Nord (Annonay)

- Centre Hospitalier de Roanne

- Clinigue Mutualiste Loire (Saint-Etienne)

- Hopital Nord-Ouest [Villefranche-sur-Sadne)

- Centre Hospitalier Universitaire de Saint-Etienne

3. Objectifs

= Objectifs principaux
o Identifier les risques dans les services de stérilisation de chague
établissement et metire en place des actions correctives
o Sécuriser le processus de stérilisation pour le patient, le professionnel et
I'etablissement
= Dbjectifs secondaires
o Pourvoir comparer les niveaux de risque et identifier les barriéres de sécurité
efficaces misent en place par les autres établissements
o Coopération entre établissements

CHU2

Saint-Etienne

97



4. Méthodologie

Le processus de stérilisation est divisé en sous-processus, pour lesquels chaque risque a été
identifié.
SOUS-processus -

- Pré-désinfection/Transports

- Réception,TrifLavage

- Conditionnement/Autodave

- Environnement

- Gestion des consommables

- Personnel

Etape 1 : Décrire
" Quoi ?
®  Qui ? (agents habilités)
*  Comment ? (procédures, reférences)

Etape 2 : Identifier les défaillances potentielles

»  Défaillance
" Cause
= Effet

*  Conséguence
*  QOrigine de la défaillance (R pour réglementaire, A pour alerte, | pour
inspection)

Etape 3 : Identifier les barriéres de sécurité existantes
Etape 4 : Evaluer la criticité C= G*F*N

» G pour gravité —* gravité de la conséquence
Grille norme NF 598-136
1 peint : conséguences faibles pour le patient
3 points : conséquences importantes et réversibles pour le patient
5 points | conséquences importantes et irréversibles pour le patient

Grille HAS, fiche technigue 9 du guide mettre en ceuvre g gestion des risques 0ssocies gux
s0ins en tablissement de santé

1 point : risque mineure pour le patient (pas de conséquence)

2 points : risque significatif pour le patient (surveillance accrue sans conséguence dinique)
3 points : risque majeur pour le patient (conséquence temporaire allongement du s€jour)
4 points : risque critique pour le patient (conségquence permanente)

5 points : risque catastrophique pour le patient (pronostic vital engagé ou décés)
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*  Fpour fréequence —* fréquence de la cause
Grille norme NF 598-136
1 point : fréguence extrémement improbable (jamais)
2 points ; peu fréguent (au moins 1xfan)
3 points : fréquent (au moins 1x/mois)
4 points ; trés fréquent (au moins 1x/semaing)

= N pour Non détectabilité —* Non détectabilité de la défaillance
Grille norme NF 598-136
1 point : détectabilité évidente (a I"oeil nu)
3 points ; détectabilité intermédiaire (avec moyen complémentaire exemple loupe)
5 points ; détectabilité impossible avec les moyens disponibles

= Criticité
Criticité = G*F*N Niveau de risgue Action
0310 Risque acceptable en Fétat pour | Aucune action n'est nécessaire
le patient
11a30 Risque acceptable sous contrdle | Réaliser une action et un suivi en
pour le patient terme de gestion des risques

Etape 5 : Définir des actions correctives
= Solution retenue
*  Mise en place qui ? quoi ? comment ?
®»  Echéance
®  Suivi des actions qui ¥ quoi * comment ?

Etape 6 : Evaluer le risque résiduel

5. Evolution dans le temps

Sélectionner au maximum & risgues prioritaires pour la mise en place des actions
correctives.
Réévaluer 1 fois par an la cartographie des risques afin -

- D'observer I'efficacité des actions correctives

- L'apparition de nouveauyx risques ou de déviances

6. Conclusion

« Ayez la volonté et la persévérance, et vous ferez des merveilles. »
Benjamin Franklin
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Annexe 5

Audit de pratique — Développement Durable
Centre HEE'rt.aJier.' Etablissement -

cotation de 1

Justifications

[Respcnsatﬂe I Referent DD dans l'etablissement”

IF"clIiﬁque de DD institutionnelle

IGesl_i-::n - couts. de non-gualité identifiés

|oémarche évaluée — Etat des lieux — Objectfs ficés

Sensibilisation [ formation personnel au DD

|Frise en compte ECOlabell dans AO + critéres DD

IDiagnnsﬁc de performance énergétique / Bilan carbone®

IDispns itifs déconomie d'eau / suivi consommation eau

IDispositifs d'économie d'énergie / suivi consommation énergie

Suivi du taux de pannes des differents eéquipements

JCalcul guantité effluents chimigues du lavage

|Formalisation circuit des déchats / guantité connue

Suivi consommations de consommables

Il Interfaces

|Prise en compte des suggestions du personnel

Existence dun barométre social + plan amélioration qualité vie au travail

IErgunurnie | prévention / risques chimigues

Suivi consommation papier

IV Ewvaluation

JCommunication institutionnelle | CME®

Suivi indicateurs

|Bareme | remarque certification

0 swr20

* reponse binaire ouifnon
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Annexe 6

Audit de pratique - Maintenance
Centre Hospitalier / Etablissement :

| cotation de 124 Justifications
I - locaux -suivi travaux
Sécurité des batiments : affiches incendie + extincteurs
IMode de sécurisation de l'entrée : digicode, carte perso, ...
[Securité slecirigue : groupe lecirogéne + test
JListe et suivi des petits travaux d'entretien : alerte intranet
Il Fluides
lAir - centrale / rythme de changement des filtres- test fumée

[E=u : adoucisseur | osmaseur : procédures de désinfection
| Il Fouinements

ats et Calendrier - maintenances préventives et curatives

Inventaire avec M° elablissement | Cahier de vie des squipements -

LD / Ultra sons [ soudeuses | autoclaves

IV Matériel
IConteneurs | Paniers / matériel de transport
lAutoclaves : controles securnte generateur vapeur - Decennales,
lAppareils de mesure : maitrisés, stalonés + documents conserves
V Maintenance curative

5i 1er niveau en interne - tragabilité des formations
ICélai de premiére intervention/ délai maxi de remise en service [ procédure
SAN

ICnntrﬁlE de la remise & disposition : cerlificat de conformité & la réutilisation

IDédaratim de matériovigilance

V1 Maintenance préventive

IF'lan ifiée selon date ou nombre de cycles / Périodicite, durée immobilisation

IEuixbence d'alertes informatiques / Logiciel de suivi institutionnel
| V1 Systéme documentaine
ICmtram finventaire / Procédures®

ITral;abiI'rl.é: signalement au pharmacien + enregistrement”

0 swr 80 * reponse binaire oulimon
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Annexe 7

e
$7 - NAY e
ﬁ@ﬁ T N N (_’f‘_{}" i""

' CHARTE DE CONFIANCE

POUR LE SIGNALEMENT
DES EVENEMENTS INDESIRABLES

La sécurité de nos activités doit &tre la préoccupation premiéra at per-
manente de notre Etablisseament, engagé dans une démarche qualité et
gestion des risques depuis de nombreuses années.

Le fonctionnement d'un établissement s(r, ingpirant confiance & s&s usa-
gers, se fonde sur analyse des événements pouvant affecter la sécurité
des soins.

Dans ¢8 cadre, le CHL) de Saint-Etienne met en ceuvre des démarches de
retour d'expériences basées sur le signalement, permettant 'analyse
des rizques et la mise en place d'actlons préventives etiou comectives.

Chaque professionnel doit déclarer gpontanément et esans délai tout
événement indésirable ou porteur de risque pour un patient dans lequel il
est impliqué a travers le systéme de fiche d'alerte.

Une erreur déclarée par son auteur ne Fexpose pas a une sanction.

Four favoriser cette dynamique, |'€lablissement s'engage & ne pas
utiliser ce signalement a I'encontre des professionnels impliquas. Toutefois,
ce principe ne peut s'appliquer en cas de manguement célibéré ou répété
aux régles de sécurilé ou de bonnes pratiques,

Nous insistons pour gue chague professionnel, quelle que soit sa
fonction dans i'établissement, s'engage dans cetle logigque qui contribue a
la recherche permanente du plus haut niveau de sécurité des patients.

g ». Ledirectsurgénaral  Le président daia G E  Laprdzidants da la CSIRMT

I

=T

oL

2 Jaruee 2114
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An nexe__8

Identification du déclarant

Muméro de déclaration | TAC-58255

N*El *[FA-2015-0002

Déclaréle #|10/06/2015 14:40

[ [

Déclarant #|TACHOIRES, Pierre-Joel

Fonction #|Cadre adm/log/tech

als

site *|Nord

Service du déclarant '|ADMINISTRATIF LOGISTIQUE TECHNIQUE\DQGR

1
| [

Tééphone #|27181

Identification du patient concerné par I'événement

Hom |

P

Prénom | |

Date de nai | =

Autres personnes |
Concernées

Identification du matériel concerné par l'événement :

Fournisseur |

N* inventaire |

Lot |

Type de matériel | |

Référence du matériel | |

Date de péremption | @

signalement

I
Informations complémentaires

Description de ['événement
Date et heure de l'évenement

Service lieu de lévénement

Site du lieu de [événement

N* du bon de demande
diintervention

Décrire succintement les faits

Causes apparentes

Conséguences immédiates

Gravité de lévénement
Fréguence de [événement

Conséquences supposées

Actions mises en place
immeédiatement

Actions correctives
proposées

Piéces jointes

S

=]
e | e

e —

<>

[l [<]

>

pour transmission ull
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Informations complémentaires

Typologie du risque
Hature du risgue

Pigces jointes

Gravité

Fréquence

Criticité

Analyse Cellule de gestion des risques

[] Médicaments
D Identitovigilance
[] Dossier Patient

[]Fiche & classer sans suite

Ajout d'une action

Liste des actions

avant transm

Analyse du Service

Commentaire

Pieces jointes

Enregistrer avant transmission ultérieure

Transmettre a la Direction Qualité

Commentaires

Synthése de la réponse
apportée au signalement

CADRE RESERVE A LA CELLULE GESTION DES RISQUES
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Annexe 9

CH U - ’ FPROCEDURE

Laint-tti=nne

STERILISATION : DECLARATION DES EVENEMENTS INDESIRABLES
via NORMEA®,

GESTION DES RISQUES
Applicable par : Date d'application - Référence : Version : | Nombre total
STERILISATION 10.08.17 5.8TE.ncfi1 2 de page(s) - 1

Obijet de la procédure - Maitriser, recueillir et gérer les événements indésirables (El) en stérilisation.
Développer la culture signalement ef la sécurité des soins.

Déroulement Informations complémentaires
A Qui : U'ensembile du personnel de la
O eatie stérilisation et des services clients. Charte
de confiance pour le signalement des El
+ (Jamvier 2014) avec engagement de non
sanction.
Signalement 3 I'encadrement : pharmacien, cadre, IBODE,
responsable de production 1- Quel que soit Fétape du processus
Jr recueillir les éléments permettant la
déclaration (fiche de tragabilité, photo,
| Siomalemestila celule sestion des riswes ctuualité | nom de la boite...).

o /\ HOK 2- Dédlaration en ligne via intranet au

logiciel Normea. Connexion via code
rédaction d'une fiche NORMEA (2] Information 3 la reléve personnel ou via identifiant :
I anocnormea et mot de passe :
¥

normea. Fiche institutionnelle de
déclaration.

Suiviinterne exemple: | B3 | 5 criticité potentielle est déterminge. Le

taux de panne, sachets traitement est gradué en fonction de la

maouilles... criticits.

4- Les actions curatives sont toujours
mizes en place en concertation avec le
—l service éventuellement concemé et sur
la base de groupes de travail avec le

dive (4 personnel de stérlisation.

5- L'exploitation statistique se fait au

Citure de P'événement @ minimum avant chagque revue de
=1

gestion des risque direction et lors des CREX
T MO (A STE ncfD1) réalisés environ
toutes les 6 semaines. Suivi d'un
| Exploitation statistigue (5 | compte-rendu annuel ajouté au bilan
¥ d'activite.
Suivi des indicateurs et diffusion de Finformation
suivi des actions et évaluation(s) 6- Affichage mensuel des fiches d'alertes -

a2{5.STE.ncfl1) et météo des
evenements indésirables

Hom _ Foncrion Le Visa o
Redige par : V. Dubois’ Revision M Laffite Phammacien! Interne sterilisation  08- 12/ 28.08.17  Electromigue '-_1I
Valide par - L Grasset Pharmacien RAQ Pale 20.08.12 Electronigue wi
M - P.J Tachoires Direction qlal'rbé 300817 Electromigue E“-
Gestion des non-conformités - Réf. - 5.5TE.ncfD1 I wersion - 2 -Imprimeé le 2B/08/17- Page 1/1-
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Annexe 10

CHU®

Saint-Etienne

Stérilisation/Blocs opératoires : organisation du
Comité de Retour d’EXpérience (CREX)

Membres du CREX
Sterilisation/Bl AM2017 MOA[ASTE ncfl1) 2 de page(s) : 1

Applicable par : Date d'application : Référence : Version : Nombre total

Le Comité de Retour d'EXpérience (CREX) est une réunion de professionnels basée sur les retours
d'expériences. Il s'agit d'une démarche organisée et systémique de recueil et d'exploitation des
situations etfou actions dangereuses suivi de la mise en place d'actions comectives et de plan
d'ameélioration, ainsi que leur evaluation.

¥ Qui? |

Groupe de personnes pluri professionnel : cadres des differents blocs opératoires, IBODE référents,
cadre de sterilisation, inteme de stérilisation, pharmacien responsable de la stérilisation.

> Ou ? |

Salle de réunion de la sterilisation

¥ Quand ? |

Périndicité définie par les membres du CREX Sté-Bloc en début d’année : toutes les 5-6 semaines
environ. Durée d*1heure, 1 heure 30 maximum.

¥ Comment ¥ |

1)

2)

3)

4)
)

B)

7

Redaction de 'ordre du jour par le référent CREX et programmation de la date du prochain
CREX, communication & Fensemble des membres du comité

Choix d'un {ou plusieurs) événement{s) indésirable(s) (El) du mois précédent

Présenter I'{les) El choisi(s) en relatant toutes les données relatives a I'El (son contexte et sa
gestion, sur les plans technique, organisationnel, environmemental, humain) et en reprenant
la chronologie des faits. Identifier les écarts, les facteurs contributifs et influents.

(Cf Annexe 1)

Décision collegiale d’actions comectrices et discussion de leur mise en ceuvre

Faire un point sur les El et les actions comectrices évoguées lors du précédant CREX
Rédaction du compte-rendu par le référent CREX et validation de ce compte-rendu par les
membres du comits.

Diffusion de ce compte-rendu & toutes les personnes concemées par F'événement

Chague année, rédaction et communication bilan annuel CREX
(Cf Annexe 2)

Nom Fonction Le Visa

Mme BARRAL Marine | Masva LAEETTE Tnieme T idirew 2017 Elecionigue

Valide

Mme DUBOIS Valtne |F'harrna:|enﬂespu'sable Oct 17 | Elacironigue

| Approuve par
Diirection Qualite | Oct 17 | _Electronigue |

I

-Rel. : 0L/10W20LT §verslon -2 : Page 11 -
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Annexe 11

aphie des risques en

GROUPE LOIRE

aphie des risques en

Mom du processus Type Pilote Date de mise & jour groupe Nom du processus Type Pilote Date de mise @ jour Visa RAQ
Pré-désinfection / Transport Groupe Loire + 0210212016 LOIRE Pré-désinfection / Transport Réalisation Groupe Loire + 0210216
| | | IDENTIFICATION DES RISQUES ACTION
EVALUATION (1) : .
. g pa 5 ETAPE 3 - identification Grito Has pour G Actions de consolidation Modalités de suivi Risque résiducl
EriEdet=—mn2rm ErHEns des barriéres de sécurité | SR norme pour Fot u (les actions & metire en ceuVTe pour rendre la barriére effective) de la mise en ceuvre:
Cause gl |-
 Ef |5
3 % s § E Barritres de sécurité . s, (ou prati
= | = HEE i . 5
= &] 3 g Effet Conséquence g [2]2 1 G| F|n| crticre oA Quoi Qui Echéance Comment Qui Echéance |G | F | n | criticte
- & 2 (Z]& BP : bamiére de prévention SECUME & metire
H Défaillance Cause 2 5| E|: 5 T en osuvre)
=3 2| 2 | BR : bamire de récupération
S |2 g
8|
i
5 Risque AES Patient etfou visiteurs BP : Procédure / Fiche
Risque infecteux oo R |x o alaln
de Pré-Dé o Bloc £ Stérilk - procédure AES [
" réalisation étape en
Souillures séchées Frise en charge retardée- Periede | 1 | 5 stérilisation 2|afn 8
temps.
Risque infects Risque AES Patient etiou visitewrs | o | AP
Instruments non démontés! non snvironnement
ouverts "
Souillures séchées Prise en charge retardée- Periede | [, AP -
temps.
R Procédure / poster | Tableau
) En - : Risque infectisux Impact personnel { AES o |x e Brats 2|3]s
Temps non respects +i- odu!
En +: IMPACT Instrumentation Finangier o x| x 3s
- Présence Piquants franchants Risque infectieux AT/ AES Personnel A |x NEIE
5
B Présence indésirables hors piquant | . . e o : .
5 chant (U, 3 ' sa prise en charge Perte de femps au niveau du tri o X HE 3
w
< & z
8 2 | 3 Immersion insuffisante Risque infectieux Risque AES Personnel o |x Procédure [ poster | Tableau | 4 | 5 | ¢ 60 o
A ERE FT Produits
1 = 8 8 & N
2| 8 |e . 5 Risque AES 2éme Ecouvillonnage
$lz|¢g Instruments creux non imigués Risque infectieux Etape rofote tomps R | x|x et o stresion | 41 2| ¢ 60 0
o ty
&
i . Financier et organisation : envoi en
z Immergés par emeur IMPACT Instrumentation renaration A x| x HEIE 9 0
2
Mauvaise organisation dans le bac IMPACT Instrumentation Instruments abimés ou cassés & A x| x 3|34 o o
fragile dessous = réparer ou changer
Procédure / poster / Tableau
- Risque infectieux o |x ' 2|3]s 0
i cte DD +/. Méconnaissance | organisation/| Résultat visuel NC/Audit - FT Produits
ution incorre e Défaillance diluteur
+ Maintenance fimpact DM o x 3fs
. Probleme communication
Trempage DM ullisés sur paient | oo bons  Méconnaissance | Impact patient! risque infectieux Risque retour circuit normal R |x al1]3 o
suspect MCJ A
procédure
Non immergeable - temps contact S 5 Achat Bacs différents +
e DD e Probléme identification Risque infectieux Risque AES A | x Eouetic ala|n 0
delai depuis fin dintervention / Délai
retour matériel sié 2 retard prise en charge retard prise en charge Ao | x x 2|21 4 0
activité
panne ascenseur / Départ et retour défaillance technique retard prise en charge retard prise en charge oulivraison | © [ x x 2|21 4 0
w
=215
- 2 manutention/ Méconnaissance | .
g | @ | accident de conteneur Aller / retour | procédure! defaillance matériel | S eux/ dommage corpore! ATI AES Personnel et financier o x| x Amoire fermée 2|21 a o
2 =3 et matéricl M abimé + non disponible
sl =12 de transport
- | 8| &
it
4
Risque infectiew Risque personnel et environnement | O x Armoire disponible: 2|21 4 0
défaillance du matériel de transport defaut de mai
retard de prise en charge retard prise en charge o x 2|21 4 [
inversion de circuit méconnaissance procédure risque infectieux risaue infecton envirennement/retard| o | x al1f1 4 0
e prise en charge
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Eartographie des risques en stérilisation

Cartographie des risques en stérilisation

Nom du processus Type Pilote Date de mise 3 jour groupe [Mom du processus Type Pilote Date de mise 3 jour Visa RAQ
Réception / tri / lavage Réalisation Groupe LOIRE + 02/02/2016 LOIRE Réception / tri [ lavage Réalisation Groupe LOIRE + 02/02/16
I IDENTIFICATION DES RISQUES ACTION
Actions de consolidation " - - P
o . _ i . @ EVALUATION (1) - Modalités de suivi Risque résiduel
ETAPE 1 - descriplion ETAPE2- des ETAPE 3 “’“‘ﬁ;?;""r;é"“m* (les actions & mettre en ceuvre pour rendre la T
bamigre effective) ELIES
_ Cause 25 g s g s rimmerturie
I & BEHE . .
= g a Effet Conséquence _ﬂg B HE G|F|N Quoi Qui Echéance Comment Qui Echéance | G| F | N | Criticite
g Défaillance Cause g‘ﬂ w; S BF':DETE.‘ mdgprm’ e
S % BR : bariére de récupération
DM neuf - . Intervention allongée, reporide
 absence de fiche techni Prise en charge refardée p : o |x P - IBODE Tech 1|2f1] =2
Matériel neuf enregistré sans la fiche bsence de fiche technique (selon défaut et parc)
. (instructions absentes ou
technique N -
incomplétes) Traitemnent non conforme / Mise & dispasition dfun DM non X P - IBODE Tech 2|4 2
altération du DM conforme
retard de prise en charge Report dintervention o x 1|1 3
Pas de contaneur adapté au prit ik BP : Imposer la foumiture de conteneurs
Prét arrivé sans conteneur de stérlisation eneur adapté au prét [ ongn non conforme Défaut de sterilte A X pour les préts dans les AQ A ELE
(qualité ou quantité) . .
BR: Podl de conteneurs pour les prits
Utilisation de conteneurs CHUSE | risque de manquer de conteneur | O x 1131 3
B . . _ _ . - Perte de temps : recherche .
Fiche Lisison : pas éliquette pafient | - Oubli/ Urgence (it et WE) Défaust tragabilité et DM o AR | X X BP  Procédure CLIN alal1
Défaut de contrile des fiches de iaison Méconnsissance de la P”*““:‘x:;;":ﬂ?&"";‘e‘“" Perte de temps  recherche | " BF : document indispensable 3|22
ou des Bon de commande procédure. i information+ DM en attents BR : contrle 3 la Réception
@
E 4
=3
] a Défautt dinactivation des ATNC | Perte de temps (28me lavage) | - | x AN
[ - ; N (rétne) Risque transmission MCJ BP : Identification permanente des
2 T g Défaut de contrile cu mauvaise N B .
"oe Méconnaissance procédure ou conteneurs 3 laver Cycle PSP
1 § 2 by interprétation du questionnaire de " . LT
@ iroge MG Négligeance — Liste des interventions & risque
& 8 ] epér Trai de dispasifs paient Immobilisation laveur BR : Contréle scrtie laveur
€ Fil suspect dans . Sequestration de tout le matérial | R X a1 3
g. = pec e présent dans le laveur
i
[4
. " Absence de fiche et A A
Défaut de conirdle de la fiche naveite - . o ) . BP  récepion par IBODE Tech et identifié
(prits, dépts) meexmnasfa:::dela défaut de tragabilité risque médico-légal R x per R e able Prod o cadre 3|11 a
Défaut dlenregistrement des Méconnaissance dela . . L . .
compasitions non utiisées | périmés e défaut de tragabilité risque médico-légal a X | BR:tragabilté papierdubiocetdes UF |13 ]3| 8
Défaut Fenregistrement de la fiche Méconnsissance dela . . ) I
aizon 3 o & P défaut de tragabilité risque médico-légal o X frf1] 1
S - BF : reconnaissance des DM par les agents
Em!ddwdﬁemm des DM sur le bon Méconnais: DM Errmrdu!en::mdu DM et de Perte dinstru o x qui ent a1 8
commands sa destinalior ER : Contrile au condiionnement
IR o BP - fiche de fisison Rose + Heure de retour
Deéfaut e‘*g,':"""e‘" dela naticn M"‘”‘”‘“.‘T: dela Livraison en retard Annulafion dune infevertion | A | X haité 3|z
raence procéd BR : appel responsables Production
. N BR : Contrile au moment du
Précence de DM & usage unique | MiS@ & disposition dun DMnon | o conditionnement et contréle au moment de | 2|3 |1 [
confomme Fuilisation
Instrument inconnu pris en charge Erreur de cirouit
. . - . Procadure de Prise en charge d'un DM
Présence dun DM thermesensible Destruction du DM o X P 2|1|z| 4
& dela traitement matériel dégradation prématurée du R
e ekieid o x| x | BP: prise en charge par Responsable Prod [ 2 | 1| 2 4
Défaut ification des i & dela ) _ |perte de temps ou détérioration si ] .
7 e el type . Mauvaise organisation du travail [P D8 1SS o SErorets o X BP : formation et expérience a2|1|1] =z
[4
2
1 | Défaut didentfication des corps creuxet|  Méconnaissance dela . Nowvelle procédure de lavage - ER :Vérification de a qualité du lavage au
f § DM pour US. procédure Instrument sale aprés |vage perte de temps. ° * conditionnement @
2 E % o
? g Défaut diidentification des DM fragiles. Méconnaissance DM Mauvaise prise en charge du DM Destruction du DM o X BP : formation et expériance 2|11 2
4
1 |Défaut didentification des DM cassés ou Méconnaissance de la DM cassé dans le circuit des DM 3] Remise en circuit d'un DM hors. A x| x BP : formation et instruction alal1 8
= 4 rénover procédure liwrer dusage ER : vérification des DM au condifionnement
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Cartographie des risques en sterilisation Cartagraphie des risques en sterilisation
Nom du processus Type Pilote Date de mise 3 jour groupe. [Nom du processus Type Filote Date de mise a jour Visa RAQ
Réception / ri / lavage Réalisation Groupe LOIRE + 02022016 LOIRE Réception | tri / lavage Réalisation ‘Groupe LOIRE + 02102116
| | | IDENTIFICATION DES RISQUES ACTION
Actions de consolidation . _ a . o
-ii i ia EVALUATION ue résiduel
ETAPE 1 - description ETAPE 2-i des dé 5 F] '“ﬂ%‘mmm* 5 {les actions & metire en geuvre pour rendre la d:zdr:.:?xwm =
bariére effective)
Cause o B 5| d Barires de sécurité
: HEHE ’ porsiriia
© 3 &g Effet Conséquence °§ % h & G|F || crvcnz deséw;:'““' Quoi Qui  |Echéance Comment Qui | Echéance || F |n | critios
: — o i+t H TR Pl
g ' % BR : bamiére de récupération
" . Manque de formation ou . Mowvelle procédure de lavage - e .
Instruments insuffisamment démontes i fon (fiche technique) Instrument sale aprés |avage de temps R [x]|X BR :Verification au conditionnement 22|12 ]
Petits instruments ou petites piéces . 2 ari it
imlé;ndmsdab:JJBé Lo r\:n Méconnaissance de la Manque instrument au Recherche de la piéce - Perte de olx]x BR : Vérification au condiionnement et fitre ilz14 2
bjoux procédure condiionnement temps fond de cuve dans les laveurs.
Défaut de prélavage manuel des. Méconnaissance dela . Mowvelle procédure de lavage - BR :Vérification de la qualité du lavage au
X . Instrument sale aprés |avage o] . 11313 8
instruments difficiles a nettoyer procédure " perie de temps. * conditionnement
Emeur de choix du type de lavage manue! Méconnaissance dela Instrument sale aprés lavage ou | Nouvelle procédure de lavage - o " il2]a 8
MS/LD procédure destruction du DM perie de temps. BP : fiche composition - formation
BR : Agent identique i et lavage |
. Méconnaissance de la , Mouvelle procédure de lavage - intervention
Emeur du choix de cycle dans le laveur Sdure Instrument sale aprés |avage de temps 0| x 111]3 3
Absence de netioyage des corps crew Méconnaissance de la Instrument sale sprés lavage ou | Nounelie prooédure de lavage - | o | BP - instruction et formation 2ls
g 8 du matériel non immergeable procédure destruction du DM perie de temps. BR : vérification propreté sortie laveur : &ir cp
AREE —
3 H < Mélange des DM propre et en attente de dela Contamination emironnement BP: instruction et on
E : .
q g' i evage manuel e des DM propre condition o|=x BF.ng‘eymd:a‘:@sagste 1|1]s] s
. BP : centrale de dosage Pdis LD
Defailance LD / Bras Phb maintenance Cycle NC / mal lavé Nouvelle procédure de lavage - | X |BR : contrile hebdomadaire test salissure et [ 1 [ 1| 1] 1
perie de temps. Calivac
Absence de nettoyage et désinfection . . Instrument sale aprés lavage + | Nouvelle procédure de lavage - BP : instruction et formation
jement inadapté o X 112]2 4
des brosses Rang tn contamination environnement perie de temps. BP : Ecowsllons UU
Absence de vérification de la .Mé‘:“"“"“:‘:“ g humicité résiduelle - dn:\“““’:‘i‘; «lo X BP - instruction et formstion AR
siccitéipropreté du matériel u SUVELS Charg recontamination du DM con . ps BR : vérification au conditionnement
Defaillance LDV séchage
. . e e BP : instruction-Tragabilité papier
Absence de verification que le cycle du Méconnaissance de la N perte de temps si détects au N H
. Py . I sale aprés lavage . 0| X BR : verifi de la proprete 2|41 8
§ 8 laveur est adapts au matériel procédure nstument conditionnement we::‘mnemeﬁ e
5083
TR § Défaut contrile LD Méconnsissanos dela Défat dlerte Perte vigi 0 X BP: 1] 1
g E‘ T aut con procédure ad ente vigilance BR : contrdle vérifié par inteme
§ . Cycle non validés agents / info | Nouvelle procédure de lavage - BP : Quand alarme : ouverture porte coté
Cycle NC Alarme | Amét cycle Cadres de temps o X e 2|41 8
Méconnaissance de la BP : instruction-Tragabilité papier
Emeur enregistrement infode 'étape | procédurel panne infof défaut Pas de tragabilits Preuve info inexistante o] X BR : vérification de la propreté au 121 2
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Cartographie des risques en stérilisation Cartographie des risques en sterilisation
Nom du processus Type Pilote Date de mise 3 jour groupe Nom du processus Type Pilote Date de mise 3 jour Visa RAQ
CONDITIONNEMENT/ AUTOCLAVE Réalisation Groupe Loire + 020272016 Loire CON:;:):[‘::EENT' Réalisation Groupe Loire + 0202116
| | | IDENTIFICATION DES RISQUES ACTION
. N EVALUATION (1) Cions 0 consangaton . = Risque résiduel
L . . —_ _ ETAPE 3 - identification des Modalitéss de suivi
ETAPE 1 - desi ETAPE 2 - identification des défaillal otentielles o e actions 3 metire en ceuvre rendre i .
cription identification des défaillances poten barritres de sécurits s & MEre &n GEUVTE pour e de la mise en ceuvre
Cause H
AHAE
A= - -
[ ] g 2 a Bamicres de seauris Solutions retenues (ou pratiques
3 | 5 |8 , E13(E . et barriéres ’ s ) Snp ,
T s 3 0 Effet Conséquence = ¥ g- % G| F | M| Criticite. de sécurits & Quoi Qui Echéance Comment Qui Echeance |G |F | M| Criticite
§ o . o g @ | BP:bamigre de prévention en e}
:g\ 4K 2 BR : barriére de récupération
0
e
£
) ] e . T
. _ C ation efiquete info Fb arfificielement o
E Erreur étiquetage / paremplion onfiguration &iqueteuse ou nfo ou peremption . Slemen Rappe! lot ] X BP : informatisation 4
emeur cdt allongée 4 4 4
sla |k
5 1 E g Défaut gestion périmés et des stocks Pb Organisation / locawo Rupture stock / ivraison périmés Rappel ot o X BP : suivi des périmés 4
a z 3 2] 2] 1
3 § 8 Livraison mauvais destinataire /
g 3 g remplissage ENIT Méconnaissance | Ermeur Perte DM/ temps enquéte Investigation { perte ] X BP : tragabilite totale / BL a3 3
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Carfographie des risques en sterilisation

Cartographie des risques en sterilisation

Nom du processus Type Pilote Date de mise 3 jour groupe Nom du processus | Type Pilote. [ Date de mise & jour Visa RAQ
CONSOMMABLE Réalisation |Gr°IlEe LOIRE + | 02/02/2016 Loire CONSOMMAELE Réalisation | Groupe Loire | 0210216
| | | IDENTIFICATION DES RISQUES ACTION
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g Iz 2 Défaillance
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& ] ]
g Oubli de commande Mauvaise Gestion de Manque de Retard/Amét de Fa Ajo X x [BF : Fiches de stock / 2 |1 6
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Retard de i di Exté I N I Peé M. o
 Inrarson du neure fNege {Fenune anque de RetardiAmét de Factvits | AJ0 X X |Procédures dégradées a |1 12
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]
e s BP - Bon de reception 3
H 5 Erreur de réception Inattention Erreur de stock | Retard/Amt de Factvits | AfO x x | < na 2|1 6
3 B w x signer
| 3
& ! i ™M d .
g Produits er és/ non i , anaues = . - Bp: procédure
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B retour du lot
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e
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stockage conforme), mauvais consommable de l'activit
rangement
. =
g 4 Inventaire non réalisé Oubli, Inattention Commande non | i oriAmt de Factvits | Af0 X x [BF : Fiches de s / 2 |1 6
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Cartfographie des risques en sterilisation Cartographie des risques en sterilisation
Nom du | Type Filote | Date de mise 3 jour groupe |Mom du processus | Type Filote | _Date de mise 3 jour | Visa RAQ
CONSOMMABLE | Réalisation JGroupe LORE+ | 0210272016 Loire CONSOMMABLE | Réalisation Groupe Loire | 02102116 |
| | | IDENTIFICATION DES ACTION
L Actions de consolidation 2 . = E
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Cause - L ™ e EI’"ETE ae Securite Soluti ues

= b 2 a .
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Cartographie des risques en sterilisation

Eartographie des risques en stérilisation
I

Nom du processus I Type Filote T Date de mise 3 jour groupe [Nom du processus | Type | Filote Date de mise & jour__| Visa RAQ
PERSONNEL | Realisation [Groupe LowRE = 1110272016 Loire PERSONNEL Realisation | Groupe LOIRE * 0216
| | IDENTIFICATION DES RISQUES ACTION
ETAPE 3 - _
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LAFFITE Maeva

La gestion des risques en stérilisation hospitaliere au Centre Hospitalier Universitaire de Saint-
Etienne.

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2017.

RESUME

Au sein du service de stérilisation du Centre Hospitalier Universitaire de Saint-Etienne, une politique
de gestion des risques a été mise en place. Celle-ci a été intégrée dans le processus de stérilisation
dans le respect des bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere et des normes opposables
applicables en stérilisation. La gestion des risques consiste a identifier, analyser, controler et évaluer
des événements indésirables.

Une gestion des risques a priori a été réalisée avec la conception d’une cartographie commune des
risques, élaborée dans le cadre du Groupement Hospitalier de Territoire (GHT) Loire. Ce travail a
permis la mise en place d’actions d’amélioration pour les risques inacceptables, afin d’obtenir un
risque résiduel acceptable.

La réalisation d’audits de pratique dans les différents établissements du GHT conduit a des
autodiagnostics. Cette démarche ouvre la voie a une amélioration continue du processus de
stérilisation.

Au sein de la stérilisation du CHUSE, le déploiement d’un logiciel de gestion des risques a débouché
sur une meilleure déclaration des événements indésirables et a un meilleur suivi. Ce logiciel s’inscrit
dans une démarche de gestion des risques a posteriori.

La réalisation réguliere de CREX (Comité de Retour d’Expérience) entre le service de stérilisation et le
bloc opératoire contribue a une optimisation de la sécurité du processus de stérilisation. En effet,
I’analyse des évenements indésirables ou des non conformités permet de dégager des actions
correctrices.

La gestion des risques est un processus en évolution permanente.
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