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Chapitre 3: système de management de la qualité
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C’est sur le terrain que la vraie vie se passe.

Ailleurs, elle n’est que théorie

Patrick Louis Richard



• Selon les articles 71 et 72 de l’ODim, la maintenance 
et le retraitement des dispositifs médicaux doivent être 
organisés de façon à obéir aux principes d’un 
système de gestion de la qualité et être planifiés, 
organisés et documentés adéquatement.

• L’établissement doit établir, documenter, mettre en 
œuvre et entretenir un système de management de la 
qualité pour le retraitement des dispositifs médicaux et 
en maintenir l’efficacité conformément aux exigences 
légales et normatives
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Lien avec l’ODim



• le tri,
• la pré-désinfection (selon les besoins, sur le lieu d’utilisation ou à 

la stérilisation centrale),
• le nettoyage, 
• la désinfection,
• les contrôles de propreté et de fonctionnalité,
• le conditionnement,
• la stérilisation,
• la libération des charges,
• le transport,
• le stockage et la mise à disposition.
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Jusqu’où aller?



• Qualité : aptitude d’un ensemble de 
caractéristiques intrinsèques d’un objet à 
satisfaire des exigences. 

• Système de management de la qualité 
(SMQ) : Un SMQ comprend les activités par 
lesquelles l’organisme identifie ses objectifs et 
détermine les processus et les ressources 
nécessaires pour obtenir les résultats 
escomptés.
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Définitions (1) (SN EN ISO 9000)
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Définitions (2)



• Selon le fascicule de documentation AFNOR 
FD X 50-171 (définition d’un indicateur), il 
s’agit d’« une information choisie, associée 
à un critère, destinée à en observer les 
évolutions à intervalles définis ».

• C’est donc une donnée objective qui décrit 
une situation du point de vue quantitatif ou 
qualitatif.
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Indicateur de performance (1)



• L’indicateur permet de transcrire des informations 
dans tous les domaines :

- qualité / sécurité / environnement
- technique
- économique
- ressources humaines.

• L’interprétation de la norme SN EN ISO 9001 permet 
de définir un indicateur de performance comme suit : 
caractéristique ayant un impact significatif sur le 
résultat du processus et la satisfaction client.
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Indicateur de performance (2)
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Approche Processus – Roue Deming



• La gestion du risque est un impératif éthique et une 
composante essentielle du management de la qualité. 

• L’établissement désigne les personnes réalisant la 
gestion des risques, la personne responsable du 
retraitement doit y être associée. Cette gestion des 
risques doit être réalisée pour tous les services 
effectuant du retraitement. 

• La norme SN EN ISO 14971 – Application de la 
gestion des risques aux dispositifs médicaux constitue 
le socle de l’évaluation des risques liés au 
retraitement. 
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Gestion des risques



Une évaluation des risques doit être réalisée. 
Sur cette base, l’établissement de soins doit déterminer 
si, dans le cadre de la maîtrise des risques, des mesures 
doivent être prises pour limiter ces derniers. 
Et après la mise en œuvre des mesures de maîtrise des 
risques, tous les risques résiduels doivent être évalués à 
la lumière des critères fixés. 

Si le risque résiduel est jugé inacceptable selon ces 
critères, il y a lieu d’appliquer des mesures 
supplémentaires de maîtrise des risques.
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Attention case rouge J



• Le processus de gestion des risques repose sur :
- L’identification des situations critiques,
- L’estimation et l’évaluation des risques associés,
- La maîtrise des risques,
- Le contrôle de l’efficacité des mesures prises.

• Un risque est la combinaison de la probabilité de la 
survenue d’un dommage et de sa gravité. 

• Lors de l’évaluation des risques, il faut tenir compte de 
la gravité, de la fréquence et de la détectabilité. 
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(1)
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(2)
La gravité est la mesure des conséquences 
possibles d’un danger

Niveaux Criticité Définition
1 Mineur Sans dégradation de la fonction du 

DM

2 Intermédiaire Dégradation de la fonction du DM 
sans risque au niveau de la 

sécurité du patient

3 Majeur Dégradation de la fonction du DM 
avec risque au niveau de la 

sécurité du patient
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(3)
La fréquence est la probabilité d’apparition du 
danger

Niveaux Fréquence

1 Moins de 1x par an

2 Au moins 1x par an

3 1-5 x par trimestre

4 Plusieurs fois par mois

5 Plusieurs fois par semaine
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(4)
La détectabilité consiste à évaluer la probabilité 
de ne pas avoir détecté le danger

Niveau Définition Exemples de critères

1 Facile Visible à l’œil nu

2 Nécessite une procédure de 
contrôle simple

Utilisation d’une loupe 
grossissante

3 Nécessite un équipement 
spécial

Equipement pour détecter les 
trous dans les instruments 

gainés

4 Indétectable Invisible/non mesurable : 
système de dosage sans alarme 

en défaut/produit non stérile



• La criticité du risque sera le résultat de la 
multiplication de la gravité x fréquence x 
détectabilité

La valeur maximale du risque pour les exemples donnés est donc de 3 x 5 x 4 = 60
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(5)
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(6)
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(7)
L’échelle de criticité peut être interprétée comme suit :

• Criticité de 1 à 10 : le risque peut être accepté, des corrections 
mineures peuvent être apportées, le traitement de la situation peut 
être reporté dans les 2 semaines qui suivent l’événement

• Criticité de 12 à 27 : le risque doit être réduit, les actions 
correctives doivent être apportées, le traitement de la situation doit 
être réalisé dans la semaine qui suit l’événement

• Criticité de 30 à 60 : le risque doit être réduit, les corrections 
majeures doivent être apportées, le traitement de la situation doit 
être immédiat, ou  dans un délai inférieur à 48 heures
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Adaptation de la norme SN EN ISO 14971(8)
• Lorsque la gravité d’une situation est de 3/3, il est 

recommandé de réduire le risque immédiatement ou  
dans un délai inférieur à 48 heures.

Il appartient à chaque établissement de santé : 
• d’enrichir le tableau opérationnel de gestion des 

risques, 
• de tenir compte des points critiques, 
• de définir les priorités d’action.
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Exemple de processus opérationnel (1)
A)  Identification de la situation critique :
• Etape du processus de retraitement,
• Description de la situation.

B) Estimation et évaluation des risques associés:
• Causes potentielles,
• Conséquences,
• Contrôles existants, efficacité,
• Criticité : gravité x fréquence x détectabilité.
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Exemple de processus opérationnel (2)
C) Maîtrise des risques :
• Propriétaire du risque : qui ?
• Stratégie de traitement du risque : réduire ou accepter,
• Plan d’actions et délais.

D) Contrôle de l’efficacité des mesures prises :
• Criticité : gravité x fréquence x détectabilité,
• Stratégie de traitement du risque : réduire ou accepter.



22

Exemple de processus opérationnel (3)
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Classification de Spaulding

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
; Empfehlung der KRINKO, p. 1248

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile


• La validation des procédés de nettoyage, de 
désinfection, d’emballage, de stérilisation et de 
stockage et transport, est considérée comme 
mesure déterminante pour maîtriser les risques 
correspondants.

• La méthode des 5 M, Main d’œuvre, Méthode, 
Machine, Matériel et Milieu, peut être utilisée 
pour réaliser le plan d’action de réduction et 
maîtrise des risques.
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Importance de la validation



• La maîtrise des documents est conforme au 
principe de l’assurance qualité

• Le responsable du système permettant 
d’assurer la qualité détermine la durée de 
conservation des différents documents en 
fonction de la réglementation et de la durée de 
vie des appareils et DMx stérilisés, en accord 
avec la direction de l’établissement
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Documentation (1)
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Documentation (2)
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Documentation (3)



• Documents de référence
• Procédures et 

instructions
• Contrats et conventions
• Contrats de maintenance 

et de validation des 
équipements et des 
installations

• Documents 
d’enregistrement

• Formations des 
collaborateurs, les 
compte-rendu des audits 
internes et externes

• Rapport annuel 
d’activités 

• Rapports d’inspection
• Spécifications techniques 

pour la réalisation des 
différentes opérations de 
retraitement des DMx

• Documentation liée à la 
gestion des risques 28

Documentation (4)



• Aptitude à retrouver 
l’historique, la mise en œuvre 
ou l’emplacement d’un objet

• Fait partie intégrante du 
système qualité

• Les informations relatives à la 
traçabilité peuvent être 
apposées  sur les contenants 
(conteneurs, emballage papier 
/ plastiques, etc.), mais la 
traçabilité peut aussi être 
individuelle aux DMx

• L’apposition progressive 
de l’IUD sur les DMx
pourrait permettre à partir 
de 2027 aux 
établissements de santé 
de développer la 
traçabilité individuelle 
du retraitement en 
considérant le rapport 
coûts/bénéfices/risques 
ainsi que la faisabilité 
technique (cf. art. 104 
ODim).
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Traçabilité (1)



• Case Rouge !!

Les endoscopes thermolabiles doivent être 
tracés jusqu’au patient traité. 

Le système de traçabilité ne doit pas réduire 
l’état de désinfection de l’endoscope.
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Traçabilité (2)



La seule chose qui est bonne sans 
qualification est la bonne volonté Kant
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Merci pour votre attention


