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La gestion des risques (1)

Une évaluation des risques doit étre réalisée. Sur cette base, ['établisse-
ment de soins doit déterminer si, dans le cadre de la maitrise des risques,
des mesures doivent étre prises pour limiter ces derniers. Apres la mise

en ceuvre des mesures de maitrise des risques, tous les risques résiduels
doivent étre évalués a la lumiére des critéeres fixés. Si le risque résiduel est
jugeé inacceptable selon ces critéres, ily a lieu d'appliquer des mesures sup-
plémentaires de maitrise des risques.

Les résultats de l'application du processus de gestion des risques sont docu-
mentés dans un rapport.
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La gestion des risques (2)
3.4.1 Deéfinitions (adapté de lanorme SN EN IS0 14971)

Le processus de gestion des risques repose sur:
l'identification des situations critiques,
'estimation et l'évaluation des risques associés,
la maitrise des risques,

le controle de lefficacité des mesures prises.

Un risque est la combinaison de la probabilité de la survenue d'un dommage et
de sa gravite.

Lorsde l'évaluation desrisques, il faut tenir compte de la gravité, de la fréequence
et de la détectabilite.

Les tables ci-dessous concernent 'ensemble du processus de retraitement et
donnent des exemples d'applications possibles.
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La gestion des risques

- Lagravité est la mesure des conséquences possibles d'un dommage :

Niveaux Gravite Définition

1 Mineur Sans dégradation de la fonction du
DM

2 Intermeédiaire Dégradation de la fonction du DM
sSans 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

- Lafréquence est la probabilité d'apparition du dommage :

Niveaux Fréeguence

1 Moins de 1x paran

2 Aumoins Ix par an

3 1-5x par trimestre

4 Plusieurs fois par mois

5 Plusieurs fois par semaine

— La détectabilité consiste a évaluer la probabilité de ne pas avoir détecté le

dommage :
Niveaux Detectabilite Exemples de critéres
1 Facile Visible a [eeil nu
2 Nécessite une procédure de controle Utilisation dune loupe grossissante
simple
3 Nécessite un eéquipement spécial Equipement pour détecter les trous
dans les instruments gainés
4 Indétectable Invisible/non mesurable : systéeme de

dosage sans alarme en défaut/pro-
duit non stérile
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La gestion des risques (4

La criticité du risque sera le résultat de la multiplication de la gravité x fré-
quencex détectabilité.

Lavaleurmaximale durisque pourles exemplesdonnésestdoncde 3x5x4&=60.

Le premier tableau permet d'estimer lUincidence de la gravité d'un événement
par rapport a sa fréquence d'apparition :

Frequence
Gravite 1

2 3 < 5
1 1 2 3 &4 5
2 2 & 6 10
3 3 6 9 12 15
Il convient ensuite de tenir compte de la détectabilité
Detectabilite
N 1 2 3 4
1 1 2 3 &
2 2 4 L] 8
3 3 ] 9 12
4 4 8 12 16
5 5 10 15 20
& &
8 8
9 9
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La gestion des risques (5)

Léchelle de criticité peut étre interprétée comme suit :
- Criticité de 1 2 10: le risque peut étre accepté, des corrections mineures
peuvent étre apportées, le traitement de la situation peut étre reporté dans

les 2 semaines qui suivent 'événement.
- Criticité de 12 a 27 : le risque doit étre réduit, des actions correctives doivent

étre apportées, le traitement de la situation doit étre réalisé dans la semaine
qui suit 'événement.

- Criticité de 302 60 : le risque doit étre réduit, des corrections majeures doivent
étre apportées, le traitement de la situation doit étre immédiat, ou dans un
delai inférieur a 48 heures.

Ao

REMARQUE 1 :
Lorsque la gravité d'une situation est de 3/3, il est recommandé de réduire le

risgue immédiatement ou dans un délai inférieur a 48 heures.

REMARQUE 2 :
En outre, ilappartient a 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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La gestion des risques (6)

3.4.2 Exemple de processus opérationnel

A) ldentification de la situation critique :
- Etape du processus de retraitement,
— Description de la situation.

B) Estimation et évaluation des risques associés :
- Causes potentielles,
- Conséquences,
- Controles existants, efficacite,
— Criticité : gravité x fréeguence x détectabilite.

C) Maitrise des risques :
- Propriétaire du risque : qui ?
- Stratégie de traitement du risque : réduire ou accepter,
- Plan d'actions et délais.

D) Controle de Uefficacité des mesures prises :
— Criticité : gravité x freguence x détectabilite,
- Stratégie de traitement du risque : réduire ou accepter.
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La gestion des risques

Annexe 2:Exemple de grille de risques
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