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Exigences générales
• Art 71 et 72 de l’ODim
• Maintenance et retraitement des DMx doivent être 

organisés de façon à obéir aux principes d’un système de 
gestion de la qualité, être planifiés, organisés et 
documentés adéquatement

• L’établissement doit établir, documenter, mettre en œuvre 
et entretenir un système de management de la qualité 
(SMQ) pour le retraitement des DMx 
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Cycle PDCA

3



Gestion des risques
• La gestion des risques est un impératif éthique et une 

composante essentielle du SMQ
• 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
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Obligation



Gestion du risque

• 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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Gravité, exemple

• La gravité est la mesure des conséquences possibles d’un 
dommage
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Fréquence, exemple

• La fréquence est la probabilité d’apparition du dommage

8



Détectabilité, exemple

• La détectabilité consiste à évaluer la probabilité de ne pas 
avoir détecté le dommage
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Criticité du risque

• La criticité du risque sera le résultat 

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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Criticité du risque
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Interprétation de l’échelle de criticité

• 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, des 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, des 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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Interprétation de l’échelle de criticité

• Remarque 1 :
• 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.

• Remarque 2 :
• En outre, 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. 

13



Exemple de processus opérationnel

A. Identification de la situation critique :
– Etape du processus de retraitement
– Description de la situation (par exemple : CQQCOQP)

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

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

15



Exemple de situations
• Plateau opératoire emballé dans un non-tissé troué, 

découvert par l’IDDO juste avant l’opération
• Lors de l’utilisation d’un instrument gainé un arc électrique 

se créé et perfore l’intestin du patient
• Les procédés de lavage désinfection pour les endoscopes 

n’ont pas été validés
• La direction demande de préparer un plan de secours en 

cas d’impossibilité d’utiliser les locaux de la stérilisation 
centrale en cas d’incendie

• La charge de travail ne permet pas de faire la totalité de 
l’activité de retraitement prévue
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Détail d’une situation
• Evènement 

• DM souillé avant utilisation au bloc

• Identification de la situation
• Etape du processus de retraitement 

• Conditionnement
• Description de la situation

• DM visuellement souillé au bloc

• Estimation et évaluation des risques associés
• Causes potentielles 

• Défaut de contrôle au conditionnement
• Conséquences

• Recherche d’un autre DM identique au bloc
• Retard d’intervention, voir report

• Contrôles existants, efficacité
• Contrôle de propreté des  DMx
• Inventaire des DMx stériles disponibles 18

Criticité du risque

G :  3
F  :  2 
D  :  4

G x F x D = 24



Détail d’une situation

• Propriétaire du risque 
• Responsable stérilisation

• Accepter ou réduire
• Réduire 

• Plans d’action
• Formation du personnel

• Délai : 1 semaine
• Absence de DM unique

• Délai : 6 mois
• Double contrôle sur DM unique

• Délai : 1 mois

• Réduire ou accepter 
• Accepter 
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Nouvelle criticité du risque

G :  1
F  :  1 
D  :  2

G x F x D = 2
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Merci de votre attention !


