Management du risque en centrale de stérilisation et de désinfection (CSSD)

La qualité en fonction du
management du risque

par Roland Liithi, Ing. HTL et Kurt Mesmer, Ing. HTL, ILP Liithi+Partner AG

Le traitement du matériel en stérilisation
centrale fait aujourd’hui partie intégrante de
tout hopital ou clinique d'une certaine enver-
gure. La situation juridique, qui s’est dra-
stiquement modifiée au cours de ces derniers
mois et années, encourage tous les collabo-
rateurs responsables au sein d'une seule et
méme centrale de stérilisation du matériel
(CSSD) a organiser leurs taches en fonction
de la qualité, d'établir chaque mesure isolée
sous forme de procédure susceptible de pou-
voir étre démontrée a tout moment et repro-
duite.

Ainsi, l'exhortation a créer un systéme de
management de la qualité constitue visi-
blement une préoccupation.

Un phénoméne qui pose naturellement la
question des risques ou groupes a risques
individuels, car la qualité ne peut étre appli-
quée que par celui qui connait son environ-
nement et ses risques, et sait comment les
maitriser.

L'article qui suit présente les facettes essen-
tielles d'un management du risque adapté au
domaine de la CSSD. En complément, le
principe du management des risques est
défini ainsi que lexigent les normes et les
lois.

Champ de considérations

Dans la plupart des hopitaux, ces derniéeres
années, le processus de stérilisation a été
centralisé. Ce fait est la conséquence de
plusieurs facteurs tenant compte d’aspects
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organisationnels, économiques et surtout
hygiéniques. La préoccupation centrale des
taches d'une CSSD réside dans le retraite-
ment stérile des dispositifs médicaux réuti-
lisables. Dans ce cadre, outre les articles
classiques, une vaste gamme de dispositifs
médicaux spéciaux sont retraités tels qu'auxi-
liaires pour l'anesthésie, instruments de
micro-chirurgies, etc. Chaque dispositif a
des exigences particuliéres en ce qui con-
cerne son processus de retraitement, pro-
cessus parfois inclus dans une zone grise
comprise entre faisabilité technico-écono-
mique et exigences en matiére de sécurité
hygiénique.

On peut supposer, dans ce cadre, qu'environ
80 pour-cent du matériel issu du domaine
chirurgical est acheminé a la CSSD.

Ce phénomene entraine un champ de ten-
sions trés complexe et toujours plus diffici-
le a satisfaire, au vu des exigences plus
strictes récemment introduites concernant la
qualité finale des produits.

Loi et normes

Dans ce domaine, ce sont pour l'essentiel les
normes européennes (EN...) ou internatio-
nales (ISO...) harmonisées qui sont appli-
quées. Les normes nationales jouent un role
de plus en plus négligeable et ne sont plus
appliquées que dans certains pays, et ce de
maniére toujours plus réduite.

En Suisse, 'Ordonnance sur les dispositifs
médicaux (0Dim) se base sur la Loi sur les

produits thérapeutiques (LPTh). L'ODim se
référe au droit européen, donc il ressort
qu’il convient d'utiliser ces normes, tout
comme les normes internationales spécifi-
ques a chaque branche (IS0).

Les principes juridiques essentiels, les ordon-
nances et normes spécifiques a chaque bran-
che sont les suivants:

Lois :
e Loi sur les produits thérapeutiques
® Loi sur les épidémies

Ordonnances :

® Ordonnance sur les dispositifs médicaux
e Ordonnance sur la maladie de Creutzfeld-
Jakob

Normes :

e EN IS0 9002/2000-11
e EN ISO 13485/2002-5
e EN IS0 14971/2000

Le systéme de sécurité

Les lois et normes mentionnés plus haut
reposent sur le fait qu'une CSSD retraite les
dispositifs médicaux stériles, et qu'en cas de
procédures correctement effectuées, ceux-ci
ne présentent aucun danger de contamina-
tion. Les exigences en matiére de processus
de retraitement sont tout aussi restrictives.
De ces réflexions est récemment issue p.
ex. 'Ordonnance sur la prévention de la
maladie de Creutzfeld-Jacob (OMCJ) entrée
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récemment en vigueur. Elle se référe non
pas au droit international, mais bien plus a
l'état actuel des connaissances scientifiques
dans le domaine de la recherche sur les pri-
ons. Les conséquences pour les exploitants
d’une CSSD sont connues !

Force est de constater qu'actuellement, en ce
qui concerne les exigences en matiére de
sécurité, nous nous trouvons dans un envi-
ronnement trés instable. Vu la lenteur avec
laquelle les normes sont élaborées, ces direc-
tives peuvent se trouver a la traine par rap-
port a l'état des connaissances scientifiques
actuelles. Nous voyons que l'application des
lois et normes est certes indispensable, mais
que, selon les circonstances, elle peut étre
insuffisante!

La liste ci-dessous définit les notions prin-
cipales concernant le management du risque
dans la préparation des produits médicaux:
Puisque le management du risque constitue
une notion au contenu passablement com-
plexe, tentons de le décrypter au moyen
d'un schéma simple:

Si nous analysons ce schéma de maniére
plus approfondie, nous y voyons deux plans
de base :

Premier plan :

1. La sécurité pour le patient, qui exclut le
fait que le patient puisse sinfecter via un
dispositif médical retraité,

2. La sécurité au travail, qui vise a éviter
que, durant le processus de stérilisation, le
personnel puisse étre mis en danger,

3. Au-dela de ces aspects, il convient en
outre d'éviter que le cycle de stérilisation
puisse devenir une source d'infection noso-
comiale.

Second plan

1. Les produits médicaux utilisés doivent
satisfaire a toutes les normes en vigueur,
2. La notion d’hygiéne doit étre appliquée
conformément a toutes les exigences et sans
la moindre lacune,

3. Linfrastructure utilisée doit satisfaire aux
exigences en matiére d’hygiéne et a l'état
des techniques actuelles (concept d'espa-
ce, technique de l'exploitation, technique
de linstallation, choix du matériel).

La réalisation de ces aspects exige le recours
a des processus clairement définis et robu-
stes, munis des indicateurs de contréle cor-
respondants.

La sécurité exigée impose ainsi la prise en
considération de tous les aspects en jeu
dans la CSSD, et dans le domaine intégral du
cycle des dispositifs médicaux stérilisables.
Tout compromis comporte potentiellement
une élévation des risques, et ses consé-
quences éventuelles doivent étre analysées
avec précision.

Champ de dommages

Le champ de dommages est vaste et trés
complexe, et peut donner lieu a des “rami-
fications”, ce qui peut avoir des conséquen-
ces compliquées et onéreuses en matiére de
responsabilité juridique, et constituant une
atteinte a la réputation.

Le devoir de déclaration, appliqué confor-
mément a 'ODim (matério-vigilance), con-
cernant les événements pouvant avoir des
conséquences nocives potentielles ou effec-

ANALYSE DES RISQUES

e Evaluation du RISQUE

e Etablissement de ["usage conforme aux
dispositions" / des objectifs fixés
e Identification des dangers potentiels

EVALUATION DES RISQUES

des RISQUES

e Décisions sur l'aspect justifiable

Evaluation des Risques

CONTROLE DES RISQUES

e Analyse des options
® Mise en pratique

e Evaluation du RISQUE RESIDUEL
e Aspect justifiable du RISQUE GLOBAL
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DUCTION ULTERIEURS

e Evaluation des expériences du
MANAGEMENT DU RISQUE

INFORMATIONS ISSUES DES PHASES DE PRO-

® Expériences issues de l'observation du marché

Matrice du risque (d’aprés EN IS0 14971)
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tives, a certes comme objectif principal de
servir de "processus d’amélioration natio-
nal" pour les CSSD (et en général pour les
fabricants et utilisateurs de dispositifs médi-
caux), mais peut, dans des cas graves et en
cas de répétition, avoir des conséquences
sérieuses pour l'exploitation en cause.

Processus de management du risque

Les normes en vigueur établissent notam-

ment le déroulement du management du

risque. Ce déroulement se référe de maniére

modulaire a tous les domaines fonctionnels

du cycle du processus de stérilisation, dont:

® Réception

¢ Nettoyage et désinfection

® Emballage et stérilisation

® Contrdles et documentation

e Stockage et gestion

e Livraison

e et bien sir leur application par lutilisa-
teur !

Chacun de ces domaines comporte un risque
aigu dans le cadre du champ mentionné
dans le modéle de risque.

Il va de soi qu'un "risque nul" restera tou-
jours un but utopique, mais qu‘il doit rester
un objectif visé de maniére illimitée. Le
modéle de risque connu permet dans une
certaine mesure, de classifier les risques, et
donc de définir un rapport raisonnable par
rapport a sa faisabilité sur le plan économi-
que :

(voir Diagramme d’évaluation et Matrice
d'évaluation, page suivante)

Enfin, les risques susceptibles d'étre accep-
tés ressortent toujours de la décision des
responsables concernés. Quoi qufil en soit, ce
domaine doit toujours étre situé au-dela
des limites en matiére de lois et de normes !

Application pratique

Gérer un domaine ou une division signifie
faire preuve de responsabilités. Et ce, dans le
cadre de l'exploitation de la CSSD et des
personnes qui y travaillent. Cela implique
en méme temps de planifier les objectifs de
maniére réaliste, dont la réalisation doit
étre poursuivie de maniére soigneuse et le
moins possible laissée au hasard.
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Les récentes technologies, ainsi que les lois
et normes en constante mutation exigent
une prise de conscience croissante, ainsi
qu’une connaissance illimitée, des structures
internes au processus. Ces critéres de qualité
incluent également, comme nous l'avons vu,
le champ du management du risque en tant
que partie intégrante du manuel de qualité.
Les risques sont multiples et ils échappent
en général a une vue d’ensemble globale.
C'est également la raison pour laquelle ils
doivent étre reconnus et évalués a temps.
Il convient donc de définir une politique
du risque adaptée aux besoins de l'exploita-
tion, afin de pouvoir considérer 'avenir avec
optimisme.

Aborder les risques a leur origine

A quels risques le domaine de la CSSD est-il
exposé? La taille de la division peut certes
jouer un role, mais les risques sont omni-
présents et comme nous lavons vu, ils se
rencontrent dans tous les domaines du

retraitement du matériel stérile. A l'aide de
check-listes, il est possible de recenser les
risques potentiels, puis de les analyser et de
les classifier.

Evaluer les risques

Lorsqu’on est conscient des risques, il est
possible de les classifier en fonction de leur
potentiel de dangerosité et selon leur pro-
babilité de survenue, et de les intégrer dans
une matrice, a des fins d'évaluation.

Le tableau du risque ainsi obtenu fournit
de précieux points de départ pour ['élabora-
tion d’'un concept efficace relatif a la sécurité
et aux risques. Son pilier essentiel est con-
stitué par le retraitement irréprochable, sur
le plan qualitatif, des dispositifs médicaux
dans le cadre d'un processus clairement défi-
ni. Le respect de toutes les directives juri-
diques et normatives en représente l'une
des conditions.

Le management du risque implique de défi-
nir les priorités correspondantes. On se réfé-

reduire

La probabilité d’apparition doit

étre rendue aussi faible que

possible. Il est possible
A d'atteindre cet état p. ex.,
au moyen de consignes de
sécurité et de mesures de
protection, enseignement et
évaluation du personnel,
mesures de surveillance.

accepter

Des événements négligeables,
peu susceptibles de survenir,

probabilité d’apparition

connaissance de cause, p. ex.
pour des raisons économiques.

peuvent étre acceptés en toute

Diagramme d’évaluation

eviter

Les risques indiqués ici ne
doivent pas pouvoir survenir.
Ils doivent étre exclus par tous
les moyens possibles, p. ex. par
le choix de méthodes de
production ou par les produits
utilisés.

surmonter

Des dommages plus importants
acceptés dans le cadre d’une plus
faible probabilité de survenue

sont en général assurés.
Cependant, il convient dans tous
les cas de prendre en compte le
degré d'acceptation de souffrances
humaines potentielles, ainsi qu'une
atteinte a 'image!

>
dimension des dommages
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Procédure Type de risque Degré de risque Mesure
Livraison Infection du personnel Elevé Prescriptions sur la livraison de matériel contaminé
(emballage, transport, personnel)
Contamination croisée Elevé Prescriptions sur la réception de matériel contaminé
(instructions, entrainement du personnel)
Désinfection / Infection du personnel Elevé Prescriptions sur le nettoyage et la désinfection de matériel
nettoyage contaminé (manipulation, instructions,entrainement)
validation insuffisante Elevé Contréle des documents de validation et des "contréles in-
des installations process " (les exigences en matiére de qualité ne sont
plus garanties)
Contamination croisée Elevé Prescriptions de nettoyage et désinfection de matériel
contaminé (manipulation, instructions,entrainement)
Emballage Infection du personnel Faible Le matériel n'est pas dépourvu de germes, une instruction
de routine du personnel est nécessaire
Contamination croisée Faible Matériel non dépourvu de germes, une instruction de
routine du personnel est nécessaire
Stérilisation validation insuffisante Moyen Contréle des documents de validation et des "contréles in-
des installations process"
procédure incompléte Moyen Contréle de l'évolution des étapes

(vide, pression, température, durée)

Stockage apreés Protection insuffisante

stérilisation

Contamination de
l'emballage

dd au transport paralle
d'objets contaminés

a un emballage insuffisant

due Elevé Prescriptions sur la manipulation des produits emballés
(contamination apres stérilisation
des produits (instructions, entrainement du personnel)
stérilisés)
Moyen Prescriptions sur la manipulation des produits emballés
apres stérilisation
le (instructions, entrainement du personnel de transport)

rera, dans un premier temps, au "risque en
matiére de catastrophes". Il s'ensuit un trai-
tement des risques au potentiel nocif
modéré. En dernier lieu, on abordera les ris-
ques faibles et de type « bagatelle ».

Confrontation aux risques

Les deux premiéres étapes définissent la
maniére de recenser les risques et de les
évaluer en fonction de leur importance. Une
procédure systématique et inhérente a la
structure du management du risque impose
désormais de faire face aux risques de
maniére réfléchie. Dans la prise de décision,
le type de mise en danger et la situation

Attribution du risque au sein de la stérilisation centrale

financiere de linstitution jouent un réle
capital, tout comme les lois et les normes.
Dans ce cadre, il convient de définir et
d'appliquer des mesures concrétes visant a
réduire les risques dans le cadre des procé-
dures appliquées. Enfin, il convient égale-
ment d'identifier les risques résiduels et de
les évaluer !

Documentation du management du risque
Conformément aux normes européennes,
toutes les "activités liées au management du
risque" doivent étre établies, puis indiquées
et documentées au moyen de "DOSSIERS DE
MANAGEMENT DU RISQUE". La documentati-
on associée au risque ne doit pas forcément
étre établie séparément, mais peut aussi

faire partie intégrante d'un systéme d’assu-
rance de qualité complet. Cependant, il est
important de reconnaitre que le manage-
ment du risque doit faire Uobjet d'une docu-
mentation, afin que tous les dispositifs
entrepris puissent étre reproduits a tout
moment.

Conclusions

Comme lindique déja le titre de cet article,
le management du risque se voit étroite-
ment associé au systéme de management
de qualité. Nous avons en outre tenté de
démontrer ce phénoméne dans les explica-
tions qui précédent. Nous avons pu consta-
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(suite de page 29)

ter de maniére certaine que la meilleure
qualité possible ne peut étre garantie que si
les dangers et les risques potentiels a
l'intérieur de la CSSD sont connus et leurs
effets évaluables a tout moment, afin de
pouvoir entreprendre les mesures corre-
spondantes.

De ce qui précéde, on voit que le systéme de
management du risque doit précéder l'éla-
boration, ou du moins étre défini en par-
allele avec l'élaboration, d'un systéme de
qualité. Cest ainsi, et ainsi seulement, qu'il
sera possible de faire face aux dangers sans
crainte ni réaction inadaptée, afin d'assurer,
au final, la qualité nécessaire a ses pati-
ents, ses collaborateurs et de maniére dura-
ble, a son propre établissement ou
institution.

Pour terminer, on peut affirmer que le mana-
gement du risque fait partie intégrante d’'un
systéme d'assurance de qualité obligatoire !
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