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Gestion des risques en
stérilisation centrale
«Mieux vaut maîtriser des risques que gérer des dégâts»

par Michael Maier, Swiss TS

Le management de la «qualité» est du
management du « risque» et vice versa. Les
«Bonnes pratiques du retraitement des dis-
positifs médicaux stériles» font appel aux
principes du management de la qualité afin
de maîtriser l’état stérile du produit de la
stérilisation centrale. Tout ceci pour écarter
selon l’état des connaissances actuelles le
danger de contamination du patient et du
collaborateur; c’est une question d’éthique
professionnelle.

Extrait de la loi sur les produits théra-
peutiques, LPTh; Art. 3 Devoir de dili-
gence
Quiconque effectue une opération en rap-
port avec des produits thérapeutiques est
tenue de prendre toutes les mesures
requises par l’état de la science et de la
technique afin de ne pas mettre en danger
la santé de l’être humain et des animaux.

L’utilisation d’infrastructures adaptées, l’em-
ploi de personnel formé et l’application des
principes du management de la qualité
représentent l’état de la science et de la
technique. L’ensemble de ces 3 facteurs per-
met d’apporter les preuves (enregistrements)
pour l’opération du service conformément
aux attentes des patients et des collabora-
teurs en accord avec les exigences légales.

L’état de la science et de la technique cité
par l’article 3 de la LPTh est décrit, entre
autre, par des normes. Les «Bonnes pra-
tiques…» font référence à l’ISO 13485 pour
ces principes du management de la qualité.
Le processus du management des risques
fait partie intégrante d’un système de

management de la qualité selon cette
norme. Ce processus de management des
risques est décrit en détail dans le référen-
tiel ISO 14971.

Dans cet exposé, nous nous concentrons sur
le management des risques. Le problème
rencontré par le praticien est la mise en
application du management du risque et son
intégration dans les procédures existantes.
Voilà des définitions des termes employés
en management des risques:
• Danger: Fait qui peut mettre en péril la

sécurité du patient, du collaborateur ou
de tiers.

• Probabilité d’occurrence: Fréquence
avec laquelle un danger peut se présen-
ter.

• Gravité: Gravité possible de la consé-
quence si le danger se réalise. 

• Risque = Gravité de la conséquence X
Probabilité d’occurrence

Afin de pouvoir maîtriser les risques, il faut
d’abord connaître les dangers potentiels
auxquels nous sommes soumis.
Le début de la démarche est alors d’identifier
et rassembler les dangers potentiels (Etape
1: identification des dangers) auxquels le
service est exposé. Ceci peut se faire avec
différents outils. A titre d’exemple, nous
identifions quelques dangers à l’aide d’un
diagramme cause – effet. Peu importe la
méthode, l’important est de pouvoir tracer
une première liste avec des dangers poten-
tiels. Vous connaissez déjà une grande partie
des dangers par votre expérience profession-
nelle, ceux-ci sont relativement faciles à ras-
sembler. C’est un bon début.

Après avoir identifié des dangers, il faut les
noter dans une liste de dangers qui évo-
luera avec l’identification de chaque nou-
veau danger. 
Ensuite il faut définir des facteurs d’occur-
rence et de gravité adaptés à la stérilisation
centrale et un seuil à partir duquel un
risque n’est plus acceptable. (Etape 2: ana-
lyse de risques) Les risques identifiés au
dessus de ce seuil doivent alors faire l’objet
de mesures pour les réduire. (Etape 3:
réduction du risque) Une fois les mesures
mises en œuvre, on re-évalue le risque,
c’est à dire on refait le calcul :
• Risque (nouveau niveau) = (nouvelle)

Gravité de la conséquence X (nouvelle)
Probabilité d’occurrence. (Etape 4: ré –
évaluation du risque) 

Si le nouveau Risque est en dessous du seuil
défini, on s’attaque aux risques suivants
dans la liste – toujours en fonction du
niveau du risque. 
On distingue 3 types de mesures possibles:
éviter le danger avec des mesures construc-
tifs/mettre à disposition des équipements
de protection/prononcer des mis en garde
et former les collaborateurs face au danger.
La mesure la plus « faible» est évidemment
la mise en garde.

Le management des risques signifie de
revoir périodiquement le tableau d’analyse
de risques et le cas échéant chaque change-
ment ou évolution au sein du service est
traité avec cet outil d’analyse de risques.
Car mieux vaut maîtriser des risques que
gérer des dégâts ! n
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Post-scriptum 
à la dernière
édition
En bref
Karin Thallmayer est infirmière spécialisée en bloc opératoire
et fut, en 1992, la première infirmière opératoire indépen-
dante d’Allemagne.
Aujourd’hui, elle travaille en tant que superviseur, coach et
conseillère en organisation BSO* EAS*.

*BSO → Berufsverband für Supervision und Organisationsbe-
ratung (association professionnelle de supervision et de
conseils en organisation), Suisse
*EAS → European Association for Supervision e.V. (associa-
tion européenne de supervision)

Karin Thallmayer
Supervision – coaching – conseils en organisation
Nibelungenstrasse 30
80639 Munich
Tél. : 0049/89/16 95 97
Mobile: 0049/173/868 20 20
Fax: 0049/89/13 93 77 50

E-mail : info@thallmayer.de
Site Internet: www.thallmayer.de

Swiss TS 
Technical Services AG
Richtistrasse 15
CH-8304 Wallisellen
Tél. : 044 877 62 30
Mobile: 079 205 45 17

E-Mail : michael.maier@swissts.ch

Expérience professionnelle
• Auditeur en chef Swiss TS pour les dispositifs médicaux 
• Encadrement de services de stérilisation centrale en qualité

d’auditeur en chef 
• Encadrement de services de techniques hospitalières en

qualité d’auditeur en chef
• Soutien, sur les questions techniques, à l’auditeur en chef

chargé des systèmes de gestion complets dans les hôpitaux.

Perfectionnement
TÜV* – Product Service Notified Body Trainings, TÜV –
Conseiller pour les dispositifs médicaux, TÜV - Chargé de sécu-
rité pour les dispositifs médicaux, TÜV - Directives et environ-
nement réglementaire UE pour les fabricants de dispositifs
médicaux, TÜV - Analyse et gestion des risques, MidWest PI –
FDA QSR et ISO 13485, SSSH – Formations Stérilisation cen-
trale, Swiss TS – Perfectionnement.

* TÜV = service de surveillance technique allemand

Formation
Certificat de capacité Mécanicien de machines (technique
d’automation), 
ing. dipl. (HES) Génie médical, MBA




