N
N

N

HAL

open science

Gestion des risques dans une stérilisation centrale d’un
établissement hospitalier: apport de la tracabilité a

’instrument

Damien Talon

» To cite this version:

Damien Talon. Gestion des risques dans une stérilisation centrale d’un établissement hospitalier :
apport de la tragabilité a linstrument. Autre. FEcole Centrale Paris, 2011. Frangais. NNT:

2011ECAPO0007 . tel-00680977

HAL Id: tel-00680977
https://theses.hal.science/tel-00680977

Submitted on 4 Jul 2014

HAL is a multi-disciplinary open access
archive for the deposit and dissemination of sci-
entific research documents, whether they are pub-
lished or not. The documents may come from
teaching and research institutions in France or
abroad, or from public or private research centers.

L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
destinée au dépot et a la diffusion de documents
scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
émanant des établissements d’enseignement et de
recherche francais ou étrangers, des laboratoires
publics ou privés.


https://theses.hal.science/tel-00680977
https://hal.archives-ouvertes.fr

CENTRALE

P A R 1 S

ECOLE CENTRALE DES ARTS
~ ET MANUFACTURES
« ECOLE CENTRALE PARIS »

THESE

présentée par

Damien TALON

pour I'obtention du

GRADE DE DOCTEUR

Spécialité : Génie Industriel
Laboratoire d’accueil : Laboratoire de Génie Indugriel

GESTION DES RISQUES DANS UNE STERILISATION CENTRALE
D’'UN ETABLISSEMENT HOSPITALIER : APPORT DE LA
TRACABILITE A L'INSTRUMENT

Soutenue le 24 janvier 2011

devant un jury composé de :

Philippe ARNAUD Professeur Universitaire a la flaéu Président
de Pharmacie Paris Descartes
Maria DI MASCOLO Maitre de Conférence a I'Institu Rapporteur
National Polytechnique de Grenoble
Jacques-Christian DARBORD Professeur Universitaite faculté Rapporteur
de Pharmacie Paris Descartes
Jean-Claude BOCQUET Professeur a I'Ecole Centrlatis Directeur de thése
Alain DESROCHES Professeur a I'Ecole Centrale alésP Co-Directeur de these

N° 2011ECAPO0O7






REMERCIEMENTS

Ce travail de these m’a permis, au cours de troiges, de rencontrer des personnalités
formidables et enthousiasmantes de par leurs gadiitimaines, leur disponibilité et leurs
compétences.

Je remercie mes trois co-directeurs de thése deoim’anrichi de leur savoir et d’avoir
permis de débattre sur ce sujet qui me tient a clauuis que je suis pharmacien responsable
d’'une unité fonctionnelle de stérilisation centrale

Philippe ARNAUD, Professeur de Galénique a la faculté de Pharndaciaris Descartes et
chef de service de la Pharmacie de I'hopital Bieh@aude Bernard

Cher Philippe, tu as permis la réalisation de aedit de these, tu m’a conseillé, soutenu et
encouragé durant ces six années a Bichat et dssatmées de these. Tu es un maitre a penser
et un mentor extraordinaire. Tu apportes une pigan aux sujets que tu abordes en les
analysant avec clarté sous un angle différent peaisculierement enrichissant. Je te remercie
chaleureusement et trés amicalement.

Jean-Claude BOCQUET, Professeur a I'Ecole Centrale de Paris, Directieulaboratoire de
Génie Industriel.

Cher BIll, je te remercie pour la qualité de torcairement qui m’a ouvert I'esprit sur une
approche tres différente de celle que nous avornargmue pharmacien hospitalier. Je tiens a
te remercier pour ta gentillesse, ta disponibitibd, humour et I'accueil extraordinaire que tu
prodigues a tous tes doctorants. Il y a une énmumagixtraordinaire dans le laboratoire de
Génie Industriel, et c’est une véritable boufféexggéne de venir travailler a 'ECP. J'espere
pouvoir continuer a travailler avec vous dans leséas a venir.

Alain DESROCHES, Professeur a I'Ecole Centrale Paris, Co-Directeubépartement Pole
Santé.

Cher Alain, je te remercie de la confiance que tasmccordé, de ta patience, de tes conseils
pour me faire découvrir et appliquer une méthodelatg travail rigoureuse. Tu suis et tu
relances tes étudiants pour qu’ils progressent aréflexion de leur travail. Je pense que le
monde de la santé te doit et te devra beaucouplpaécurité des soins apportés aux patients.

Je tiens également a remercier 'ensemble des nesnaler mon jury pour leurs compétences,
leur aide et leur disponibilité.

Jacques-Christian DARBORD, Professeur de Microbiologie a la faculté de Plzaiede
Paris Descartes

Cher Jacques-Christian, je te remercie de m’awairl’honneur d’accepter de faire partie de
mon jury de thése. C’est toujours avec grand plgise j'ai I'occasion de te rencontrer ou de
faire soutenir des mémoires sur les problématigeestérilisation, de désinfection et de choix
d’antiseptiques. Ton avis éclairé et pertinentcas sujets permet d’enrichir les compétences
des pharmaciens hospitaliers de terrain.

Maria DI MASCOLO, Maitre de Conférence a [I'Institut National Polyiamue de
Grenoble

Chere Maria, je vous remercie de m’avoir fait I'nenr d’accepter de faire partie de mon jury
de thése. Je suis ravi d'avoir comme rapporteur spexialiste de la modélisation de la
stérilisation des instruments, jespere que nousicoerons a débattre de ce sujet.



Je remercie mes collegues et amis, praticiens tadisps de la pharmacie de I'hopital Bichat-
Claude Bernard: Laurent MASSIAS, Xavier ARRAULT,ill&s PEYTAVIN, Agnés
CERTAIN, Emmanuelle PAPY pour leur confiance, gésgse et compétence et qui font de
Bichat un endroit unique ou j'ai passé 7 annéasuttintes et formidables.

Je remercie Daniéle PINTO et Catherine LE CORRHEyrasade I'UFSC pour leur aide
précieuse dans le management de la stérilisatimsi 4ue toute I'équipe de stérilisation qui a
participé a [I'élaboration de ce travail dont I'aysd et les points de vue ont été
particulierement enrichissants.

Je remercie mes internes, Axéle, Chloé, Audrey,uCiap et Elise et mes externes Zahia et
Najia qui ont largement contribué a la mise en glde la tracabilité et de la gestion des
risques a 'UFSC.

Aux amis Cyrille, Catherine, Francois, Corinne,n}&€harles, Philippe ... et tous les autres.

Un grand merci a vous tous.

A mon pére et a mon beau-péere dont j'aurais aiméeksence.

A Maman

Tu t'es battue toute seule pour m'élever, je te tmit ce que je suis. Je te remercie de ton
amour, de ta patience et de ton soutien de tousdemts.

A Dominique et Bénédicte et toute leur clique !

A Simone et Denise pour leurs encouragements, tgitigues et leur soutien

A Valérie

Mon amie, mon amante, mon amour, ma muse et mquaitJe te dédie ce mémoire qui n‘a

pu étre réalisé que grace a ton soutien de chagtant et ton amour de tous les jours.

A mes filles chéries Morgane et Clémentine quengaiendrement



TABLE DES MATIERES
INTRODUCTION ET OBJECTIF
TRAVAUX ANTERIEURS

| ) ETAT DE L’ART DE LA TRACABILITE EN STERILISATIO N
1.1) Aspect réglementaire et normatif relatifactivité de stérilisation
1.2 ) Généralités sur la tracabilité
1.3 ) Aspect réglementaire et normatif spécifiqauds tracabilité en stérilisation
1.4 ) Modélisation des systemes de tracabilité
1.4.1) Représentation de modeles de ST
1.4.2 ) Modélisation des ST
1.4.3) Critéres de performance des ST

Il ) ETAT DES LIEUX DE LA TRACABILITE EN STERILISAT _ION
2.1) Etat des lieux sur les différentes étapegrduessus
2.1.1) Retour d’expérience de la stérilisatior'ld@pital Bichat
2.1.2) Les autres ST en place dans les stérdissti
2.1.3) Les fonctionnalités souhaitées du logideetracabilité
2.2) Les systémes de tracabilité a I'instrumeniels
2.2.1) Codes a barres data matrix : laser, micoyssion et pastilles Infoddt
2.2.2 ) Transpondeurs ou puces RFID
2.2.3) Les contraintes ou problématiques soulevées
1) Codification
2 ) Robustesse et fiabilité du support d’'idendifion

3) Codt du support d’identification et durée diobilisation des instruments

4 ) Nomenclature des instruments de chirurgie
5) Collecter les données de tracabilité desunstnts

6 ) Enregistrer les données de tracabilité darsupport externe a I'instrument

7 ) Pérennité des données de tracabilité
8 ) Sécurité des données de tracabilité
9 ) Restituer les données de tracabilité
2.2.4) Comparaison des difféerentes technologigsagabilité a I'instrument

[11) ANALYSE FONCTIONNELLE DE LA STERILISATION
3.1) Systeme

3.1.1) Définition du systeme

3.1.2)) Recherche de la fonction globale
3.2) Analyse fonctionnelle externe

3.2.1) Définition du systeme étudié

3.2.2) Définition de I'environnement et son périreet

3.2.3) Les ressources

3.2.4) Matériels et méthode de I'analyse fonctalamexterne

V) GESTION DES RISQUES
4.1 ) Historigue de la gestion des risques
4.1.1) Déploiement de la gestion des risques ademaine de la santé

Pages

46
46
49

52
53
54
55

55

60
60
60
61
64
64
64
66
66

67
67
67



4.1.2 ) Relation entre assurance qualité et gedegrrisques
4.1.3) Apport de la gestion des risques a I'hdpita
4.2 ) Vocabulaire et définitions

4.3) Les principales méthodes existantes
4.3.1) L’'arbre des causes

4.3.2 ) AMDEC : Analyse des modes de défaillanee]alirs effets et de leur

criticité
4.3.3 ) HACCP: Hazard Analysis of Critical Contradifts
4.4.4) HAZOP : Hazard and Operability study
4.4.5) Analyse Préliminaire de Risques
4.4 ) La méthode d’Analyse Préliminaire des Risqéd3R)

TRAVAUX PERSONNELS

) ANALYSE FONCTIONNELLE DE LA STERILISATION
1.1 ) Recherche des fonctions
1.1.1) Prédésinfection des instruments
1.1.2 ) Acheminement des blocs ou des servicéfF=5C
1.1.3) Réception et lavage des DM a I'UFSC
1.1.4) Conditionnement des DM a I'UFSC
1.1.5) Stérilisation
1.1.6) Livraison aux services clients
1.2 ) Discussion

I ) GESTION DES RISQUES
2.1) Description du systeme
2.2) Les groupes de travalil
2.3) Liste structurée des dangers (génériqugseifgjues du systeme)
2.4) Cartographie des situations dangereusesogtsption des actions
2.5) L'analyse préliminaire de risque scénario @eb
2.5.1) Définition des parametres d’évaluationeetidcision
2.5.2 ) Réalisation de I'’APBcenariiglobale
2.5.3) Actions de maitrise des risques et du @sgsiduel
2.6 ) Résultats
2.6.1) Résultats de I'APR des situations dangeei4d par nature de danger
2.6.2) Résultat de I'APR des situations dangere®depar processus
2.6.3) Analyse de la cartographie des risquesipagers
2.6.4) Analyse de la cartographie des risquepEressus
2.6.5) Plan de réduction des risques et cataldgagarametres de sécurité
2.6.6 ) Part de la tracabilité a I'instrument dBasalyse des risques
2.7 ) Discussion
2.7.1) Interprétation des résultats pour I'analyss risques de 'UFSC
1) Analyse globale des résultats
2 ) Analyse de la cartographie des risques paretang
3) Analyse de la cartographie des risques paregsus
4 ) Gestion des risques résiduels
2.7.2) Impact de la tracabilité a I'instrument ks risques résiduels
1) Analyse des scénarios impliquant la tracabéliténstrument

68
68
68

69
70
70

71

71
72
72

76

76
77
77
79
80
81
82
83
83

86
86
88
88
93
96
96
101
103
103
104
104
105
111
114
117
118
118
118
119
124
128
132
132



2 ) Justification de la tracabilité a I'instrument
3) Choix de la technologie en fonction des scésagvalués

2.8 ) Retour d’expérience de la tracabilité a tinsent par puces RFID
2.8.1) Faisabilité et fiabilité de la tragabiléd’instrument par RFID
2.8.2) Déploiement de la tracabilité a I'instrument

2.9 ) Apport de I'étude, réponse a la questionedberche

CONCLUSION GENERALE
BIBLIOGRAPHIE

136
136
141
141
141
144

145

148



GLOSSAIRE

5AHU : 5™ Année Hospitalo-Universitaire

AdD : Arbre des défaillances

AES : Accidents d’Exposition au Sang

AFB : Analyse Fonctionnelle des Besoins

AFE : Analyse Fonctionnelle Externe

AFS : Association Francaise de Stérilisation

AFT : Analyse Fonctionnelle Technique

AGEPS : Agence Générale des Equipements et Pratkifianté
AMDEC : Analyse des Modes de Défaillance et deddtffets et Criticité
APR : Analyse Préliminaire des Risques

ATNC : Agents Transmissibles Non Conventionnels

BPPH : Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere

CCP : Critical Control Points

CLIN : Comité de lutte contre les infections nosoces

CNIL : Commission Nationale Informatique et Libexté

CODIMS : Comité des Dispositifs Médicaux Stériles

DGS : Direction Générale de la Santé

DHOS : Direction de I'Hospitalisation et de I'Orgaation des Soins

DM : Dispositif Médical

DMRS : Dispositifs Médicaux Re-Stérilisables

DMS : Dispositif Médical Stérile

DRASS : Direction Régionale des Affaires SanitageSociales

DSSI : Direction des Services de Soins Infirmiers

ESB : Encéphalopathie Spongiforme Bovine

ESST : Encéphalopathie Spongiforme Subaigué Trasihe

FAST : Function Analysis System Technique

FINESS : Fichier National des Etablissements Smegat Sociaux
GEDESMAT : Groupe d’Etude de la Désinfection Etaé&térilisation des Matériels
HACCP : Hazard Analysis of Critical Control Points

HAZOP : Hazard and Operative Study),

HAS : Haute Autorité de Santé

IBODE : Infirmier de Bloc Opératoire Diplomé d’Etat

LDI : Laveur Désinfecteur d’Instruments

MCJ : Maladie de Creutzfeldt-Jakob

NIP : Numéro d’'ldentification Personnel

PO : Plateaux Opératoires

PUI : Pharmacie a Usage Intérieur

QQOQCP : Qui fait, Quoi, Ou, Quand, Comment et Booir ?

RFID : Radio Frequency IDentification

SNITEM : Syndicat National des Industries des Tebdhgies Médicales.
ST : Systeme de Tragabilité

STI : Systemes de Tracabilité Informatisés

SYNPREPH : Syndicat National des Pharmaciens dasiEsements Publics de Santé.
T2A : Tarification a I'Activité

UFSC : Unité Fonctionnelle de Stérilisation Cergral

UNAIBODE : Union Nationale des Associations desirinferes de Bloc Opératoire
Dipldmées d’Etat.

VIH : Virus de I'lmmunodéficience Humaine



LISTE DES TABLEAUX

Tableau 1 : Définitions et fonctions attribuéegemne « tragabilité »
Tableau 2 : Revue de la littérature sur la modiétisales STI
Tableau 3 : Analyse du STI en fonction des critéfappréciation pour I'étape d’intervention
chirurgicale, repérage de Ila Maladie de Creutzdéddiob (MCJ) et
prédésinfection.
Tableau 4 : Analyse du STI en fonction des critéfappréciation pour I'étape de nettoyage.
Tableau 5 Analyse du STI en fonction des criteres d’apprémmtpour |'étape de
conditionnement.
Tableau & Analyse du STI en fonction des criteres d’apprémmtpour |'étape de
chargement du stérilisateur.
Tableau 7 Analyse du STI en fonction des criteres d’apprémmtpour |'étape de
déchargement des stérilisateurs.
Tableau 8 Analyse du STI en fonction des criteres d’apprémmapour I'étape de livraison.
Tableau 9 : Logiciels de tracabilité de la stéaiiisn en mai 2008
Tableau 10 : Nomenclature des ciseaux de basé&dlethl Bichat — Claude Bernard
Tableau 11: Evaluation des criteres techniquesr pes technologies de tracabilité a
l'instrument

Tableau 12

Tableau 24

: Format de la cartographie des dangers.
Tableau 13 :
Tableau 14 :
Tableau 15 :
Tableau 16 :
Tableau 17 :
Tableau 18 :
Tableau 19 :
Tableau 20 :
Tableau 21 :
Tableau 22 :
Tableau 23 :
. Matrice de criticité des risques résilu
Tableau 25 :
Tableau 26 :
Tableau 27 :

Récapitulatif de I'ensemble des dangénériques de 'UFSC
Echelle des interactions dangerstsyste

Echelle de gravité générique et caressazgs.

Echelle de gravité relative au systémedié.

Echelle de vraisemblance relativeyateme étudié.

Echelle de criticité

Matrice de criticité

Echelle d’effort

Format AP&cenariiglobale

Répartition des situations dangereeisgssscenariipar danger
Matrice de criticité des risques @ik

Répartition des situations dangereetsgssscenariipar processus
Fiches de réduction des risques
Fiches des parametres de sécurité



LISTE DES FIGURES

Figure 1 : Cycle de traitement des instrumentsStéailisation et d’utilisation aux Blocs
opératoire adapté de la norme NF S 94-467 : 2006.

Figure 2 : Organisation du systeme de tracabilit@deérilisation de I'hdpital Bichat -
Claude Bernard.

Figure 3 : Exemples d’instruments disposant d’'urdeea-barres data matrix grave par laser

Figure 4 : Exemples d’instruments disposant d’uraeea-barres data matrix graveé par
micropercussion

Figure 5 : Exemple de code-a-barres data matrig col

Figure 6 : Tracabilité a l'instrument a 'aide dede a barres Data Matrix

Figure 7 : Schéma de l'activation de la puce p&edeeur RFID

Figure 8: Exemple de linsertion d’'une puce RFIBnd un boitier inox soudé sur un
instrument

Figure 9 : Exemple d’'instruments disposant d’'uneepRFID fixée par enclipsage

Figure 10 :
Figure 11 :
Figure 12 :
Figure 13 :
Figure 14 :
Figure 15 :
Figure 16 :
Figure 17 :
Figure 18 :
Figure 19 :

opératoires a I'UFSC
Figure 20 :
Figure 21 :
Figure 22 :
Figure 23 :
: Analyse fonctionnelle du systéme
Figure 25 :
Figure 26 :
Figure 27 :
Figure 28 :
Figure 29 :
Figure 30 :
Figure 31 :
Figure 32 :
Figure 33 :
Figure 34 :
Figure 35 :
Figure 36 :
Figure 37 :
Figure 38 :
Figure 39 :
Figure 40 :
Figure 41 :

Figure 24

Structure internationale d’'un code produ GTIN de type EAN.UCC 13
Tracabilité a I'instrument et sur un o externe

Etiquette de tracabilité des contenants

Formulation de la fonction globale patilisation de I'outil « béte a cornes »
Arborescence d’'un scénario d’accident

Schéma présentant la méthodologieAfeR’

Différentes phases du circuit des umsénts et leur finalité

Différentes phases du systeme de m#pardes DMS

Fonctions principales et contraintéétape de prédésinfection des DM
Fonctions principales et contraintéétape d’acheminement des DM des blocs

Fonctions principales et contraintés r@ception et au lavage a I'UFSC
Fonctions principales et contraintéétape de conditionnement
Fonctions principales et contraintéétape de stérilisation

Fonctions principales et contraintéétape de livraison

Exemple d’analyse fonctionnelle d’uaedtion principale FP13

Les phases ou fonctions du systemeathuption de 'UFSC

Exemples de situations dangereuses

exemple de scénario

Répartition des situations dangeredsqwiorité 1 par dangers génériques
Répartition des situations dangeredsgwiorité 1 par processus
Répartition des criticités initialedes risques moyens initiaux
Répartition des criticités résiduedésles risques moyens résiduels
Diagramme de Kiviat de la cartograpt@s risques initiaux par danger
Diagramme de Kiviat de la cartograplée risques résiduels par danger
Diagramme de Farmer des risques ixitlaayens par danger

Diagramme de Farmer des risques rdsidugyens par danger
Diagramme de Kiviat de la cartograplgs risques initiaux par processus
Diagramme de Kiviat de la cartograptgs risques résiduels par processus
Diagramme de Farmer des risques i processus

Diagramme de Farmer des risques rdsigae processus

Part de la tracabilité a I'instrumemsiéa répartition des criticités initiales



LISTE DES ANNEXES

Annexe 1 : Liste et photographie du plateau opé&eatdoronaire Pr Nataf
Annexe 2 : Fiche de liaison blocs opératoires{gtation

Annexe 3 : Protocole gestion patient et laveurs

Annexe 4 : Conditionnement composition

Annexe 5 : Chargement du stérilisateur

Annexe 6 : Analyse fonctionnelle détaillée du syste

Annexe 7 : Cartographie des situations dangerdaseée en priorité 1 et 2
Annexe 8 : Cartographie générale des risques (#deRari)

Annexe 9 : Fiches de réduction des risques

Annexe 10 : Fiches des parametres de sécurités



INTRODUCTION ET OBJECTIF

Depuis ces quinze dernieres années, le sectearsiérllisation hospitaliere a été marqué par
une série d'évolutions organisationnelles et teqpies majeures. L’environnement
réglementaire et normatif a considérablement évpludr garantir aux patients opérés une
sécurisation de I'utilisation des Dispositifs Méalix Re-Stérilisables (DMRS).

La stérilisation par des autoclaves a charge pereusautoclavage a la vapeur d’eau saturée
s’est imposée comme le mode principal de stéiidisales instruments a I'hopital. Les autres
procédés de stérilisation ont disparus car conssgdépmme inefficaces (stérilisation a la
vapeur seche par le Poupinel), ou dangereux paumperateurs (stérilisation a I'oxyde
d’éthyléne). En France, les autres procédés ddis#tion alternative a basse température
sont trés réglementés et apparentés a des pradédi&sinfection de haut niveau (stérilisation
au peroxyde d’hydrogéne par le procédé Sterrad).CAnada et en Allemagne, d’autres
procédeés de stérilisation sont utilisés, tel quatdailisation au formaldéhyde ou a I'ozone. Le
Groupe d’Etude de la Désinfection Et de la Stéien des MAtériel§GEDESMAT) chargé

de I'évaluation de ces procédés n’a pas valide udilisation en France comme procédeés de
stérilisation au regard de la réglementation epélu de recul gu'il existe dans la littérature
sur leur utilisation ou leur innocuité.

En France, ce sont les crises sanitaires récegites fjue I'affaire de la Clinique du Sport,
'ESB (Encéphalopathie Spongiforme Bovine), I'ESSllfencéphalopathie Spongiforme
Subaigué Transmissible) qui ont conduit le gouverer® a publier des circulaires, des
décrets et arrétés sur les conditions de stérdisat 'activité de stérilisation avant éclatée sur
différentes localisations au sein d’'un méme établizent a ainsi été centralisée et confiee aux
Pharmacies hospitalieres ou Pharmacies a UsagestrtéUl).

Les autoclaves a vapeur d’eau saturée qui étatedssdans des locaux des blocs opératoires
a proximité de la salle d’intervention dans des d@omts d’utilisation parfois peu rigoureuses
ont été centralisés dans des locaux dédiés appdldstés Fonctionnelles de Stérilisation
Centrales (UFSC) ». Le nettoyage des instrumeng$éacentralisé au sein des unités de
stérilisation. Le conditionnement correspondana &érification de I'état de propreté, de la
fonctionnalité des instruments, a la recompositden plateaux ou de sets de plusieurs
instruments et a leur emballage (en sachets, gaaraballés ou conteneurs) a également été
centralisé. Cette activité de conditionnement éalisée dans les UFSC par les Infirmiers de
Bloc Opératoire Diplémés d’Etat (IBODE) ou par dedes soignants des blocs opératoires
ou de 'UFSC.

La responsabilité de I'activité de stérilisatiort dsvenue pharmaceutique. C’est une activité
optionnelle de la PUI. Elle est optionnelle car soéserve de moyens donnés par les
directeurs d’établissement et nécessitant une iaatimn préfectorale. Cette autorisation est
donnée aprés des visites d'inspection de pharmgmciera Direction Régionale des Affaires

Sanitaires et Sociales (DRASS) et du Conseil dedf®©des Pharmaciens.

La tracabilité des étapes de préparation des DM&S isnposée en stérilisation comme une
des mesures « phares » de 'amélioration continda dealité en stérilisation car elle permet
d’instaurer d’avantage de rigueur, de transparenate cerner les responsabilités en cas de



dysfonctionnements ou d’accidents. La tracabilitépdacessus de préparation des DMS est
effectuée en tracant des compositions d'instrumeatsles contenants (boites, conteneurs,
paniers emballés), par contre la tracabilité duemn, c'est-a-dire de l'instrument chirurgical
n'‘est pas réalisée en routine. Elle n'est effeau@edans quelques centres hospitaliers a titre
expérimental [Talon 2005, Cocquard 2006, Talon 20@8bert 2008, Kramp 2008, Neulier
2009, Simonetti 2009].

Un parallele peut étre fait avec la tracabilité sl secteur agroalimentaire [Toryryla 1999,
Bendaoud 2008]. D’autant plus que la crise alimemtde 'ESB a conduit a prendre les
mémes mesures de tracabilité et de protection tiesateurs (consommateurs ou patients)
dans le secteur agroalimentaire et le secteur des.sdbant dans le secteur agroalimentaire
gu'au niveau des instruments chirurgicaux il estesgaire de tracer les éléments a l'unité
individuelle. L'unité d'ceuvre tracée deviendraihcldinstrument chirurgical et non plus la
boite d'instruments chirurgicaux.

L'hypothése de ce projet de recherche est de maqpieela tracabilité a l'instrument permet
de fiabiliser le processus de préparation des DMERESC en réduisant les risques de| ce
systeme complexe.

Nous exposerons dans une premiére péiat de I'art de I'activité de stérilisation et de

la tracabilité en stérilisation. Tout d’abord en présentant les aspects réglemestat
normatifs de I'activité de stérilisation et de tagabilité en stérilisation et les modélisations
des systemes de tracabilité retrouvées dansdealitire.

Dans une deuxieme section, nous présentdidias des lieux de I'activité de stérilisation

et de la tracabilité en stérilisationde I'hdpital Bichat — Claude Bernard en distinguant
I'aspect tracabilité des étapes du processus gmeyatton des DMRS et I'aspect tracabilité a
I'instrument au cours de leur cycle de vie a I'hébi

Dans un troisieme chapitre, nous formaliserons degssus générique de la stérilisation dans
un établissement hospitalier par uaqgroche fonctionnellequi sera le point d'entrée d'une
analyse de risques qui englobera les différentgetanet risques de 'UFSCalméthode
retenue est I’Analyse Préliminaire des Risques (APRCette méthode permettra d’évaluer
I'apport de la tragabilité a I'instrument chirurgladans la réduction des risques d’une UFSC
et de déterminer quelle technologie actuelle répemdieux a nos besoins.



TRAVAUX ANTERIEURS

Nous verrons dans un premier temps I'état de Bartla tracabilité en stérilisation selon
'aspect réglementaire et normatif applicable astérilisation, mais également selon la
littérature retrouvés en stérilisation et dansliaré agroalimentaire. Nous présenterons dans
un deuxieme temps I'état des lieux de la tracabibh stérilisation en se basant sur
I'organisation actuelle de la stérilisation cerdrale I'hépital Bichat-Claude Bernard et sur
I'analyse de la littérature. Puis développeronstéetinologies actuellement commercialisées
permettant de réaliser la tracabilité a l'unité dvee instrument de chirurgie avec les
contraintes et problématiques soulevées dangdedlitire. Pour finir dans un troisieme temps,
la présentation des méthodes de génie industriddagant appliquées aux travaux personnels
(analyse fonctionnelle, analyse prévisionnellerikegies).

| ) ETAT DE L'ART DE LA TRACABILITE EN
STERILISATION

1.1 ) ASPECT REGLEMENTAIRE ET NORMATIF RELATIF A L' ACTIVITE DE
STERILISATION

La stérilisation dans les établissements de satténe activité dotée d’'un important arsenal
réglementaire et normatif. Nous préciserons danspaegraphe les principaux textes
réglementaires qui ont conduit a centraliser léwvig&s de stérilisation sur un site unique au
sein de I'établissement, a définir les différerpbases ou étapes de cette activité, a préciser
que la stérilisation centralisée est sous respaditsgbharmaceutique avec un responsable de
I'assurance de la qualité.

Depuis 1995, de nombreuses crises sanitaires onlfuitasu renforcement de la Iégislation
existante.

o Décret 95 292 du 16 mars 1995, relatif aux DM défim a I'article L665-3 du Code de

la Santé Publique [Décret 1995]
La premiere approche de la réglementation correspardroblémes liés au sang contaminé
et a permis de définir ce qu’est un Dispositif M&dli Notamment ce qu’est un instrument
chirurgical. C’est un « instrument destiné a accamphns étre raccordé a un dispositif
médical actif, un acte chirurgical tel que couperer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou
attacher et pouvant étre réutilisé aprés avoiseétdnis aux procédures appropriées » [Décret
1995]. Les procédures appropriées sont soit urrdisaéon (rayonnement ionisant, oxyde
d’éthyléne, autoclavage a la vapeur d’eau satusé&)une désinfection chimique.




» Circulaire DGS/VS2-DH/EMI/E0L1/97 672 du 20 octobre 1997 relative a la
stérilisation des dispositifs médicaux dans les éthdsements de santé [Circulaire
1997]

Suite a l'affaire de la clinique du sport, qui @spondait a des interventions chirurgicales

pour lesquelles les instruments chirurgicaux n'emnbipas été soumis a des procédures

adaptées, est sortie la circulaire n°97-672 [Caical 1997]. Plusieurs patients opérés a la

Clinique du Sport ont été contaminés par Mycobagtexenopi causant une affection qui

s’apparente a une tuberculose osseuse. Il a fdlndae la révélation publique de I'affaire en

1997 pour que soit entameée la recherche de I'erisends patients exposés au risque

d’infection. A ce jour, avec a un recul de 6 a b2,&60 cas d'infection par le xenopi ont été

recensés parmi les 4300 personnes exposees. Qasi&tts souffrent d’'une spondylodiscite,
c’est-a-dire d’'une infection chronique et invalitades disques intervertébraux.

Cette circulaire précise :

- que les dispositifs médicaux doivent impérativemétte stériles au moment de
I'utilisation. Il s’agit, notamment, des dispositimédicaux invasifs de type chirurgical qui
pénétrent dans une cavité ou un site stérile, ypeisndans le systéme vasculaire.

- que le pharmacien est en charge de l'activité éidisation de I'établissement.

- Les différentes étapes ou phases du systéeme querdoétre mise en ceuvre dans des
conditions rigoureuses au sein de la stérilisation
« le circuit de ramassage des dispositifs médicaux,

« la limitation de la charge microbienne initiale danc les conditions prétraitement
(prédésinfection) et de lavage des instrumentsigicaux,

+ le contrble de I'environnement, la maintenancedpspements,

+ le conditionnement,

« la stérilisation proprement dite et ses contréleprdeéde,

+ les contréles sur le produit fini,

+ le traitement des non-conformités,

« latracabilité (enregistrement et archivage),

« le circuit de distribution et de stockage jusqudilisation dans les unités de soins.

Des procédures et instructions de travail écritesakdées doivent étre mises en application

pour chacune de ces étapes. Ces proceédures sasasten ceuvre par du personnel ayant la

formation adéquate, définie, enregistrée et validée le responsable assurance qualité en
stérilisation qu’il s’agisse du personnel des smwvide soins ou du personnel de stérilisation.

La stérilisation est un processus de production, démarche d’assurance qualité doit étre

mise en place a toutes les étapes de préparatsotigimositifs médicaux stériles (DMS).

Cette circulaire de 1997 a été a l'origine des peees visites de contréle des Directions
Régionales des Affaires Sanitaires et Sociales (BRAdes unités de stérilisation.

e Circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 200klative aux précautions a
observer lors des soins en vue de réduire les risgg de transmission d’Agents
Transmissibles Non Conventionnels (ATNC) [Circulaie 2001].

La maladie de Creutzfeldt Jakob est causée pagesiion de produits bovins infectés par

I'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB) ; efieparfois notée nvMCJ, pour « variante

de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ». Apparue e851%épidémie d'ESB, d'abord au

Royaume uni puis dans le monde, est le résulté tmnsmission d'un agent pathogene liée

au recyclage des déchets d'abattoir utilisés pediatimentation animale. L'ESB transmise a

I'étre humain est dénommeée Encéphalopathie Spongf&ubaigué Transmissible (ESST) et,

comme chez les bovins, s'attaque au systeme necegial.



Le nombre de personnes atteintes serait comprie & 000 et 136 000 d'ici a 2020 en
fonction des durées d'incubation retenues pourcteie ces estimations. En mai 2007, on
dénombre 164 cas du nouveau variant de la MCJ (tehidéces) en Grande-Bretagne et 22
en France. On estime qu'en Grande-Bretagne, tagisag moins auraient été transmis par la
transfusion de dérivés sanguins. Cette maladie posprobleme de santé publique car il
n'existe aucun traitement efficace. Des prototygesests de détection précoce de l'infection
sont en cours d'élaboration dans divers laboratdirencais, australiens, britanniques et
américains. Les moyens préventifs pour éviter lestaminations alimentaires (dépistage
systématique des animaux destinés a la consommatioine, interdiction de I'utilisation
des farines animales dans l'alimentation des boyiret iatrogénes (destruction du matériel
contaminé...) ont montré leur efficacité et perewttd'avoir un nombre limité de nouveaux
cas de nvMCJ.
L'incertitude concernant la durée d'incubation de nhaladie et les cas cliniques de
transmission de la maladie par le biais de tramsfigs sanguines ou d’interventions
chirurgicales sur des tissus considérés comme tarikmue infectieux (Systeme Nerveux
Central, ceil nerf optique, ...) ont conduit le gounsment a publier la circulaire
DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative @nécautions a observer lors des
soins en vue de réduire les risques de transmig&gents transmissibles non conventionnels
[Circulaire 2001]. Pour l'activité de stérilisatiagtte circulaire précise :
- I'évaluation des niveaux de risque des patientdest actes chirurgicaux et donc la
nécessité d’effectuer un repérage des patientd smate intervention chirurgicale
- les procédés et procédures d’inactivation des ATA&VEc un classement en quatre
groupes de traitement
- la sélection des dispositifs médicaux avec lafjaation de préconiser, a défaut de
matériel a usage unique, du matériel autoclavatlaC pendant 18 minutes.
- les techniques et modalités de traitement
- le choix de la procédure d’inactivation
- la conduite a tenir vis-a-vis du matériel utiliskez des patients ultérieurement
suspectés ou reconnus atteints
- I'élimination des déchets d’activités de soins

Ces trois crises sanitaires ont renforcé le poal$adréglementation en rattachant les unités
fonctionnelles de stérilisation centrale (UFSCa®harmacie a Usage Intérieur (PUI) sous la
responsabilité du pharmacien gérant de la PUI.

* Loi n°1279 du 8 décembre 1992 et son décret d’apgdition n°2000-1316 du 26
décembre 2000 relatif a la pharmacie a usage intéur (PUI) [Décret 2000] reprise
dans le Code de la Santé Publique (CSP) (art 5108)1

Le pharmacien hospitalier est chargé « de la gérale la pharmacie a usage intérieur

(PUI) ». « La PUI est chargée d'assurer la gesti@pprovisionnement la préparation le

contréle la détention et la dispensation des méuwkcas ainsi que des matériels médicaux

stériles, de mener ou participer a toute actionfdfimation sur ces matériels, ainsi qu’'a toute
action de promotion et d’évaluation de leur bongesale contribuer & leur évaluation et de
concourir a la matériovigilance, de mener ou ddigper a toute action susceptible de
concourir a la qualité des traitements et des saielevant de la compétence

pharmaceutique. ».

Cette loi précise que : « sous réserve qu'ellepodisnt des moyens en locaux, personnel,

eéquipements et systemes d’information nécessdge$ Ul peuvent étre autorisées a exercer

d’autres activités prévues a l'article L.5126-5tanument « la stérilisation des dispositifs
médicaux... »



L’activité de stérilisation fait partie des actéstoptionnelles de la PUI et le pharmacien est le
responsable technique de cette activité. || mgilace I'organisation de cette activité avec les
moyens qui lui sont accordés. Il est donc respopsabltoutes les étapes de production des
dispositifs médicaux (DM) restérilisables.

e Arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiquesde pharmacie hospitaliere
(BPPH). Ligne directrice particuliere n°1 : préparation des dispositifs médicaux
stériles [Arrété 2001].

Cet arrété reprend la définition des différentegpé$ du systeme « stérilisation centralisée ».

Les opérations de stérilisation des Dispositifs Maalx comportent, d’'une part une étape de

pré-désinfection, et d’autre part, les étapes dparation des dispositifs médicaux suivantes :
- le nettoyage,

- le conditionnement,

- la stérilisation proprement dite,

- les contréles des différentes opérations,
- le stockage et la mise a disposition.

En dehors de la pré-désinfection, ces opérationsaaigatoirement mises en ceuvre par la

pharmacie a usage intérieur dans des locaux adfeatécette activité et visés dans

l'autorisation d’ouverture de la pharmacie a usatgrieur pour cette activité.

o Décret n° 2002-587 du 23 avril 2002 relatif au sy&stne permettant d'assurer la
qualité de la stérilisation des dispositifs médicaudans les établissements de santé et
les syndicats interhospitaliers [Décret 2002].

Ce décret mentionne que les établissements de daiviént adopter un systeme permettant

d’assurer la qualité de la stérilisation des DM d#ngespect des Bonnes Pratiques de

Stérilisation (BPS) et des normes techniques aséfiar le ministre chargé de la santé,

conformément aux dispositions de l'article R.71161du CSP. Un responsable de la qualité

en Stérilisation est désigné par le directeur deablissement public de santé aprés
consultation du conseil d'administration et de danmission médicale d'établissement. Des
procédures doivent étre rédigées, validées, diéisé connues du personnel.

e L’arrété du 3 juin 2002 relatif a la stérilisation des DM [Arrété 2002]

Cet arrété rend opposable les normes NF EN 55dnegjgide d’application GA S98-130, NF
EN 550 et NF EN ISO 14937 ainsi que les BPPH (ligmectrice n°1) de l'arrété du 22 juin
2001.

L’'aspect réglementaire et normatif en stérilisatsoit une évolution constante et réguliére:
c’est ainsi qu’il est prévu la parution prochaineird nouvelle circulaire sur les produits
prionicides remplacant la circulaire n°138 de 2Q@Xaraitre en 2010). Il y a également de
nombreuses mises a jour des normes liées a laptsitisn en normes Francaise (NF) de
normes Internationales (ISO) ou Européennes (ENjtamdment sur [utilisation des
stérilisateurs [AFNOR EN 285 :2006, AFNOR NF EN 5594 et guide d’application GA
S 98-130, AFNOR NF EN ISO 14937 :2001], sur lesditions et systéemes d’emballage
[AFNOR NF 868-1 a 10, AFNOR ISO/DIS 11607-1 et 2006], les indicateurs de
stérilisation [AFNOR NF EN 867-1 a 5], sur les laxe désinfecteurs d’instruments [AFNOR
EN ISO 15883-1 et 5]. Mais également sur la maitde I'environnement dans certaines
zones de I'UFSC, notamment la zone de conditionnerf@FNOR ISO 14644 : 1999,
AFNOR ISO 14698 (X44-111) :2004 et guide d’'appimatAFNOR NF S 90-351: 2003].
Une norme relativement récente présente égaleramalyse des risques qui doit étre réalisée



sur les différentes étapes du processus de produdg 'UFSC [AFNOR NF S98-136 :
2009].

De plus, outre les textes réglementaires de largéales personnels au sein de I'entreprise, |l
y a a 'UFSC des réglements spécifiques associéscangitions de travail du personnel

manipulant des produits et matériaux dangereux desspécificités liées a I'exploitation des
équipements sous pression [Arrété du 15 mars 2000].

Depuis ces 10 dernieres années, pratiguement cmagweau texte réglementaire fait I'objet
d’'une visite des inspecteurs de la 'Agence Rédorte Santé (ARS, ex-DRASS) pour
s’assurer du respect de cette réglementationalley également, des visites d’accréditation
des établissements de santé par I'’Agence natiabiateréditation et d'évaluation en santé
(ANAES) puis de certification par la Haute Autorité Santé (HAS). Les experts visiteurs se
sont particulierement intéressés a la gestion ddseDa la stérilisation. Il est ainsi retrouvé
dans les manuels d’accréditation ou de certificatjoe la tracabilité des produits et DM doit
étre assuré, qu’une organisation doit permettreedendre a une alerte sanitaire concernant
les produits et les DM a usage thérapeutique, @aarecanismes sont en place pour analyser
I'utilisation des DM. Par extension des dispositioes|’article R665-26 du Code de la Santé
Publique concernant les procédures exigées desdals pour la stérilisation des dispositifs
meédicaux, les établissements de santé doivent gasantéme niveau de sécurité au patient
en utilisant des dispositifs médicaux stériles &&ha I'état stériles sur le marché ou stérilisés
au sein de I'établissement de santé.

1.2) GENERALITES SUR LA TRACABILITE

Née dans le milieu des années 80, la tracabilgérmdait alors a un simple souci logistique :
elle garantissait un controle des flux de marchssgliau sein d’'une chaine de partenaires,
permettant de sérieuses économies. Le mot « tia€abiest relativement récent dans la
langue francaise. Il n'est entré qu'en 1998 daRetd Robert qui le définit par la possibilité
d'identifier l'origine et de reconstituer le parco@'un produit), depuis sa production jusqu'a
sa diffusion. Son homologue Anglo-Saxoaceabilitydate, quant a lui, de 1994.

Comme le précise Bendaoud [2008], compte tenuidaktés et des contextes des uns et des
autres, trouver une définition unanime de la trditabést peine perdue. Depuis sa premiere
définition officielle par la norme 1ISO 8402 [AFNORO 8402 : 1995], la tracabilité n'a cessé
de se voir attribuer des définitions diverses eifes. Quasiment chaque publication qui voit
le jour dans ce domaine, s'accompagne d’'une naanddfinition. Cette diversité s’explique
par le caractére trop générique des définitiongieffes qui ne permettent pas de rendre
compte suffisamment des réalités du terrain. Aujtwi, la définition la plus citée est celle
des normes [AFNOR ISO 9000 :2000] mais elle pr&sEmconvénient d’étre trop générale
et imprécise : da tracabilité est I'aptitude a retrouver I'histague, la mise en ceuvre ou
I'emplacement de ce qui est examine

Toyryla [1999], a développé un ensemble d’appoetdadtracabilité pour les entreprises. A
I'issue d’'une analyse bibliographique et plusieéigdes de cas, il identifie principalement
trois types de bénéfices que I'on peut tirer diedeabilité :
- Elle permet de créer des produits et des servieesopnalisés qui correspondent aux
spécifications des clients. Les informations deabdité constituent unpreuve de
respect de ces spécifications



- Prévenir ou réduire le nombre d’événements indésitales L'analyse des données
de tracabilité constitue un processus d'apprergessgqui permet a l'entreprise
d’identifier les sources de ses erreurs, ce qunped’en réduire I'occurrence,

- Réduire les impacts négatifs d’'un événement indésible. L'exemple le plus
classique est la réduction du périmetre de rappalldt en ne ciblant que les produits

effectivement concernés.

D’autres travaux [Moe 1998, Van der Heijden 200dupert 2003, Can-Trace 2004, Viruega
2005] font état d’autres apports de la tracabgit€ésont nommeés de différentes maniéres mais
ils portent globalement sur les mémes aspects. &oulonner une idée, nous proposons de
les classifier suivant trois catégories d’usage :

- Un usage orienté&Conformité : en plus de répondre a la réglementation et aux
référentiels Qualité, la tracabilité permet, pluméré@lement, de prouver que les
produits ont été préparésnformément aux exigences en vigueur

- Un usage orient&écurité les usagesécuritairesde la tracabilité sont multiples. Elle
permet d’identifier et de retirer du circuit desogits pouvant porter atteinte au
patient. Elle permet aussi a l'entreprise et a seployés de se défendre en
démontrant son absence de culpabilité face a goeisanitaire.

- Un usage orientdmélioration: la tracabilité permet d’accéder a des information
décrivant le passé, le présent voire le futur dawnduit ou d’'un processus. Ces
informations peuvent servir, par exemple, a reatife tir pour qu’'un probléme ne se
reproduise plus ; ou pour anticiper des situatiangenir. Ce type d’'usage permet
d’améliorer non seulement lpsopriétés des produitsiais aussi leprocessugu’ils
subissent,

Donc, si nous voulons résumer, en une phrase,pesri@ de la tracabilité tels qu’ils sont
rapportés dans la littérature, nous disons lgueacabilité est un moyen qui permet de se
conformer aux exigences en vigueur, d’assurer la cdrité des utilisateurs (employés et
patients) et de l'entreprise (I'hdpital), d’améliorer les produits et les processus et
d’attester les attributs des produits.

La mise en place d’'un Systeme de Tracabilité néeedss outils qui peuvent étre classés en
trois catégories :
- Lesoutils d’identification qui permettent d’associer un identifiant a chagumupe
d’'objet(s) tracé(s) afin de pouvoir le suivre etlistinguer de ses semblables,
- Lesoutils d’enregistrement des données qui permettent d’acquérir et d’arcHe®
informations,
- Les outils de communication & travers lesquels les données de tracabilité sont
échangées au sein du systeme.

Une feuille de papier et un crayon permettent defier lidentification et les
enregistrements des données de tracabilité. Tosfedni vu des volumes traités et de la
fiabilité limitée de ces outils de tracabilité ttas grande majorité des publications traitant des
outils de tracabilité, portent sur des outils infiatiques. Nous nous intéresserons uniquement
au cours de cette étude aux Systéemes de Tracdbibrenatisés (STI).

1.3 ) ASPECT REGLEMENTAIRE ET NORMATIE SPECIFIQUES A LA
TRACABILITE EN STERILISATION

Un des éléments moteurs de la mise en place dadabilité en stérilisation est le contexte
réglementaire. De nos jours, les établissementade® subissent une pression croissante de



la réglementation touchant a la sécurité des patieGette logique prééminente est la
conségquence de la tendance mondiale des pays riatlsés au tout sécuritaire, au risque
« Zéro » ou encore aurincipe de précaution Elle concerne tous les domaines et la Santé ne
fait pas exception. La sécurité des patients egtrdee un enjeu majeur de santé publique.
L’application aux dispositifs médicaux se traduit das textes relatifs a la matériovigilance,
I'infectiovigilance et a I'assurance de la qual@@ stérilisation [Grumblat 1998, Thiveaud
2000, Thiveaud 2003].

La matériovigilance correspond au suivi des didggesnédicaux lors de leur utilisation et a
comme pré-requis la tracabilité et I'assurance algdalité. La tracabilité des Dispositifs
Médicaux (DM) est apparue dans les directives Ewwopeés de 1990 et de 1993, transposees
en droit francais en 1994, 1995 et 1996 [Circul@i¢/EM1 1995, Décret 96-32 1996], qui
ont introduit au code de la santé publique cettitono «I'exercice de la matériovigilance
peut impliquer [...] 'accés aux informations relady a la conception, a la fabrication, au
stockage, a la distribution, a l'utilisation et auivi dit «tracabilité » des DMJ...] ».

L'utilisation des référentiels normatifs relatifsxasystémes qualités est une des approches
possible, en accord avec la réglementation etiéegte hospitalier, pour la mise en place de
la tracabilité des DM stérilisés. Tout I'intérét stappuyer sur ces normes est de les appliquer
dans leur logique de maitrise des risques. Airssbésoins en tragabilité au sein d’un systeme
d’assurance de la qualité sont a définir en fomctie risques identifiés [Lambert 2008]. La
tracabilité peut se faire a priori, par rapport aisques connus sur les processus liés a la
Stérilisation. Ceci est directement a rattacheraaqualification de la stérilisation en

« processus spécial » au sens des normes [AFNOR 968 :2000, AFNOR ISO
13485 :2003] et aux particularités de la stériisahospitaliere par rapport a la stérilisation
industrielle (variabilité des modes d'organisationBarges non homogénes, techniques de
stérilisation, ...).

Le vocabulaire et les définitions de la tracab#iitént retrouvés dans les normes. La tracabilité
est un complément indispensable de la qualité qungtede justifier et de remonter jusqu’'a
I'origine d’'un probleme. La définition est donnéendda norme [AFNOR ISO 8402 : 1995] :
La tracabilité est &aptitude a retrouver I'historique, I'utilisatiorou la localisation d’une
entité au moyen d’identifications enregistrées

La norme [AFNOR 9000 : 2000] donne une définitiolmnd enregistrement : c’est un
document qui fourni une preuve tangibleDe plus, cette norme redéfinie la tracabilité
comme d'aptitude a retrouver I'historique, la mise en oceeivu I'emplacement d’'une entité
(produit, processus ou systeme)

En s’appuyant encore sur le cadre normatif refatd systemes qualités, la norme nf en 724
[AFNOR NF EN 724 : 1995] fournit quelques reperpsur les dispositifs médicaux non
actifs :

- l'identification, dont le niveau est a définir, destieres premieres, composants et
produits finis, rend possible la tracabilité,

- lidentification du produit fini est habituelle pan numéro de lot qui relie toutes les
données,

- les enregistrements de lot contribuent a la trdigéloiu produit fini,

- la tracabilité se fait en aval vers les utilisatedu produit fini et en amont vers les
matiéres premieres, composants et procédés utilads la fabrication. Le systéme de



tracabilité en aval devrait étre établi jusqu’aunpau les produits cessent d’étre en
possession du fournisseur.

L’abord réglementaire est moins fourni que I'aspsmtmatif mais beaucoup plus précis en
terme d’exigences pour la tracabilité dans les UFSC

» Tracabilité du procédé et des étapes du processus dtérilisation:

En introduction, la circulaire DGS/DG n°672 du 2€&abre 1997 [Circulaire 1997] précise
que des besoins en tracabilité sont identifiés en fiamctes dispositifs. La tracabilité des
dispositifs médicaux stérilisés au sein des étabiirents de santé est un élément du systeme
gualité et concourt a I'exercice de la matériovagite» et «... les établissements de santé
doivent garantir un méme niveau de sécurité auepaten utilisant des dispositifs médicaux
stériles achetés a I'état stérile sur le marché siérilisés au sein de I'établissement de
santé».

De plus la circulaire sous entend que les étalliests de santé doivent mettre en place un
systéme qualité basé sur les référentiels nornratéisifs aux exigences des systemes qualités
car «la stérilisation fait partie des procédés spéciguour lesquels les résultats ne peuvent
pas étre entierement vérifies par un contrdle dodpit effectué a posteriori. Pour cette
raison, il convient de veiller a la validation dgsocédés de stérilisation ... Un pilotage
continu des opérations et un respect permanenpaas®dures documentées sont nécessaires
pour assurer la conformité aux exigences spécifiees tracabilité des étapes de préparation
des dispositifs médicaux a la Stérilisation estodoarticulierement bien définie.

Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hosp&dlefPPH) [Arrété 2001], le dossier de
stérilisation doit permette &kassurer la tracabilité du procéde au sein de l'unité de
stérilisation ; c'est-a-dire des étapes de prédésiion, nettoyage, conditionnement,
stérilisation, libération, livraison.

Il faut donc tracer chacune des étapes de la @gpardes dispositifs médicaux stériles pour
connaitre a tout moment « qui fait, quoi, ou, quaminment et pourquoi (QQOQCP) ».

» Tragabilité a I'unité stérilisée :
La circulaire DGS/DHOS n°138 du 14 mars 2001 [Qate 2001] impose une tracabilité
dans le cadre des risques de transmission d’Agérdasmissibles Non Conventionnels
(ATNC). Ainsi, la fiche 6 «Conduite a tenir vis a vis du matériel utilisé cles patients
ultérieurement suspectés ou reconnus atteints demephalopathie Spongiforme Subaigué
Transmissible (ESST) et vis a vis des patients gheze matériel a été réutilise précise
que «lorsqu’un patient est suspecté ou reconnu atteinh cESST, il est nécessaire de
rechercher, par 'anamnése, un acte comportantomntact direct avec des tissus considérés
comme infectieux [...] et déterminer I'attitude a pthy vis a vis du matériel utilisé chez ce
patient a I'époquel...]Le systeme de tracabilité doit permettre de retraules personnes
exposeées afin d’étre en mesure de les prévenie sidque se concrétisajt..] et considérer
les 5 premiers patients chez qui ce matériel aigligé ».

Dans ce cas, la Stérilisation centrale doit pouid#ntifier chaque Dispositif Médical (DM)
utilisé chez un patient suspect ou atteint. Cetteukaire ouvre l'ere de la tracabilité
individuelle des instruments (instruments satedlgeus sachet ou élément d’'une composition
comprenant plusieurs instruments).
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Il existe donc par voie normative et réglementdeeces 2 notions : la tracabilité du processus
et la tracabilité a l'unité d’ceuvre, c’est-a-diréidstrument.

1.4) MODELISATION DES SYSTEMES DE TRACABILITE

1.4.1) Représentation de modeles de ST

Plusieurs publications retrouvées dans la littéeatantent de représenter (modéliser) d’'une
maniere plus ou moins formalisée un ST. Les reptétiens les plus simplistes découlent des
définitions attribuées au concept de tracabilit@ud présenterons dans le tableau 1, les
fonctions et définition attribuées au Systéme deabilité, leurs sources dans la littérature et
le domaine de mise en ceuvre qui concerner plusidigéres tels que I'agroalimentaire ou la
santé.
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Tableau 1: définitions et fonctions attribuéeserme « tracabilité »

Fonctions Sources Domaine de mise
en ceuvre
Identifier, retrouver, suivre Directives Européenrie 1990 et Dispositifs

de 1993 [Circulaire DH/EM1 1995, Médicaux
Décret 96-32 1996]

Identifier, enregistrer et retrouver Norme ISO 8402 [AFNOR ISQ Multi-filieres
8402 : 1995]

Identifier, retrouver, localiser Norme [AFNOR 902m00] Multi-filieres

Respecter la conformité aux exigences spécifie€rculaire DGS/DG n°672 du 2DActivité de

enregistrer les étapes du processus octobre 1997 [Circulaire 1997] stérilisation

Enregistrer les données de tracabilité des étapesBinnes Pratiques de Pharmaciéctivité de

procédé Hospitaliere [Arrété 2001], stérilisation

Retrouver un produit, retrouver un patient, géesr|ICirculaire DGS/DHOS n°138 du 14Filiére de soins
liens entre les produits et les patients. Enregistmars 2001 [Circulaire 2001]
des données de tracabilité

Identifier les produits, enregistrer les données G&S1 (ex Gencod) 2001 Multi-filieres
tracabilité, communiquer la tracabilité entre |es
maillons d’'une chaine

Garantir I'intégrité physique d’'un lot (éviter quiu Toyryla [1999] et Steele [1995] Multi-filieres
lot ne soit pollué par un autre lot), disposer des
données de tracabilité du produit et des opérations
gérer les lots (lot-process linking), Restituer [es
données de tracabilité

Le ST est 'agencement de quatre éléments : Vernéde, Verdeniust al[2003] Filiere agro-
Technologie (identification, enregistremept, alimentaire
traitement et visualisation des produits)

. Informations (données sur les produits, sur|les
flux, sur le process)
. Process
. Organisation (gestion et contrdle du ST)
Le ST comporte des éléments statiqu&&ruega [2005] Multi-filiéres
(composants) et dynamiques (actions) :
Composants : le systéme d'information, |le

systeme d’identification, I'organisation dans |le
process, I'environnement du ST
. Actions d’identification, d’enregistrement et de
contréle

L’identification des actions constitutives duFabbe-Costes et Lemaire [2001] | Multi-filieres
processus et leur enchainement, I'identificatios de
objets (codification) et de leur environnement, le
marquage des unités logistiques (pour les assadgier
leur identification), la lecture électronique desce
marques a différents points de la chaine,| le
traitement et la mémorisation des informations
pour suivre et gérer le flux physique, |la
communication des données de tracabilité entre les
acteurs de la chaine

Les deux principaux éléments retrouvés dans cesclemdie ST sont I'identification et
I'enregistrement des produits ou des opérations.
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1.4.2 ) Modélisation des ST

Cing théses consacrées a la modélisation des S3 Itegroalimentaire sont retrouvées
comme principales références d'une modeélisation 8Th: Kim 1999, Van Dorp 2004,

Dupuy 2004, Terzi 2005, Bendaoud 2008. De plus odéte est proposé par le GS1 [2005]
dans le cadre de la tracabilité inter-entreprise.

Tableau 2 : Revue de la littérature sur la modeétinades ST

Modéles

Concepts transposable au ST de stérilisati@es DRMS

Kim 1999

. Unité de Ressource Tracable (URT) ensemble homogéne de ressources utilis
consommeées, produits ou libérées par une actilitéantaire

. Régles de base afin d’assurer la tracabiliténtifier chaque matieres premieres
ressources) individuellement etlien entre les ressources

. L'identification doit étre unique

Van Dorp 2004

. Notion deomenclature de lotset des relations entre lots-parents et composants

. Lister les spécifications du SBpécifications nécessaires et souhaitables
. Les éléments clés du modele sont :
- desentités (lot, produit, unité de capacité, opération dedprtion, variable
d’une opération de production),
- desattributs (qualité et anomalies de qualités des produits)
- desspécifications (enregistrement des liens entre lots, enregistnerdes
opérations, enregistrement des variables et vabagsciées, enregistremg
des unités de capacité)

Dupuy 2004

Modélisation du ST par des fonctionsbdse au sein de la chaine logistiqu
réception, fabrication et expédition Pour chaque fonction un modéle de tracab
est schématisé en fonction dimq actions de tragabilité: Ouverture (création) d
lot, création de l'identifiant, enregistrement desmsommations et des liens pére/f
enregistrement des informations du lot, cléturdodu

Terzi 2005

L'auteur part du concept de holon (cleacjuose est non seulement un tout, mais

également partie d'un plus grand tout, définissansi un "hol-on").L’entité est
composée a la fois du produit (objet physique) etedses informations (objet
informationnel). L’'objet informationnel est enrichi d’autres donségocalisation,
propriétés, consommation, changement de prop®gtaiaintenance, destruction)
fur et @ mesure du cycle de vie du produit physique

GS1 2005

. Notion de « Partie »; entité physique ou légale qui peut avoir plusiedles dang
la chaine logistique (acheteur, vendeur, ...)

. Notion de « Réle » une fonction spécifique dans un processus spaeifen un
temps spécifique (ex : propriétaire de la marquéateur des données de tracabil
l'initiateur de la requéte de tragabilité, ...)

. En plus des étapes de réception, fabricationxpédition proposées par [Dupy
2004], GS1 propose une quatrieme étape qui esidegement de statut

ées,

nt

e:
lité
I
Is,

fait

Iy

Bendaoud 2008

L'auteur effectue
. Une Analyse Fonctionnelle des Besoins (AFB) ddlncomportant :
- des fonctions principales en fonction de I'envirement (pouvoirs publics
clients, fournisseurs, bénéficiaires, consommatieaie) avec la notion dg

tracabilité amont. interne et aval et des fonctioostraintes : les exigence

réglementaires et normatives.

- Une évaluation des critéres d'appréciation des tfons principales dan
leur capacité a restituer les données (exhaustiaitéhenticité, précision
rapidité)

. Une Analyse fonctionnelle des Fonctions techrsq(&FT) ordonnées selon y
diagramme FAST (Functional Analysis System Techejqn définissant des critér

1”2

£S

n
£S

d'appréciation quantifiables de ces fonctions témpies.
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1.4.3) Critéres de performance des ST

Il nexiste que trés peu d'études proposant uneéhauet d’évaluation des performances ou
d’optimisation d'un ST a l'aide d’indicateurs preéa@t quantifiables. Apres avoir effectué et
synthétisé une revue de la littérature, Bendao@®gR a défini pour son modéle de ST en
agro-alimentaire, au cours de I'Analyse Fonctiolmnales Besoins (AFB), des criteres
d’appréciation fonctionnels. La Fonction Principdlerdre supérieur (FPG) est la nécessité
de mettre les données de tracabilité des produésdésposition des bénéficiaires du ST. Les
criteres d’appréciations fonctionnels sont I'aptéudl ST a restituer a ses bénéficiaires des
données de tracabilité amont, interne et aval goi exhaustives authentiques préciseset
obtenues de maniere suffisammeagide.

* L’exhaustivité de la tracabilité est la capacité du ST a restituses bénéficiaires
I'ensemble des données répondant a leur besoirerame$ de tracabilité (amont,
interne et aval) sans en omettre aucune.

» L’authenticité de la tracabilité est la capacité du ST a restifilgdement (c’est-a-
dire sans risque d’erreur) les données relatiest@cabilité (amont, interne et aval)
des produits manipulés par I'entreprise.

» La précision de la tracabilité

o amont : Capacité du ST a identifier, parmi plusieurs pabgibs, I'origine
exacte d’'un lot de produits. Il s’agit en I'occuroe de produits entrants que
I'entreprise se procure auprés de ses fourniss@xs matieres premieres,
ingrédients, emballages et autres auxiliaires dduymtion). En stérilisation, le
fournisseur peut étre considéré comme le bloc ¢pésaqui fournit une
matiere premiere (I'instrument utilisé préedésingct

o interne : Capacité du ST a identifier, sans exces ni défasifproduits ayant en
commun une ou plusieurs caractéristiques données.

o aval : Capacité du ST a identifier, parmi plusieurs pabgdb, la ou les
destinations exactes d’'un lot de produits. Il $'agi I'occurrence de produits
sortants que I'entreprise expédie a ses clients [ stériles).

» Rapidité de la tracabilité (amont, interne et aval) : Aptitude du ST a répendans
de brefs délais, aux requétes portant sur la tréigalamont, interne et aval) des
produits manipulés par I'entreprise.

Nous pouvons remarquer que les trois premiers restgexhaustivité, authenticité et
précision) portent sur la qualité intrinseque desndes restituées. lls peuvent donc étre
qualifiés d’indicateurs de conformité. Le quatriéangere (rapidité), quant a lui, décrit plutot
le processus de restitution des données ; c’est dorndicateur de performance (au sens des
qualiticiens).

Le ST de la stérilisation sera décrit dans le paotithapitre et nous prendrons ces critéres
d’appréciation pour évaluer le ST global et cekis&nt sur chaque opération du processus
de production afin de montrer le manque de robassteki ST actuel et la nécessité de
I'optimiser en effectuant une analyse fonctionnaigerne qui sera le point d'entrée d'une
analyse de gestion des risques.
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I ) ETAT DES LIEUX DE LA TRACABILITE EN
STERILISATION

Les unités fonctionnelles de stérilisation centrake (UFSC) ou « Stérilisations » sont
des unités de production Elles prennent en charge les DM utilisés souilles
prédésinfectés ou les DM neufs ou revenant de aéparou les DM périmésr(atieres
premieres) des services (consultations, services d’hospétbns et plateaux médicaux-
techniques) et des blocs opératoires et les ttaittm de produire les DMRSpfoduits
finis).

La tracabilité de chaque étape peut se faire mbeemient, mais cela sous-entend une plus
grande disponibilité des personnels et de moingee®rmances. De plus, il est quasiment
impossible de relier manuellement les étapes les anx autres [Cubertafond 2001]. Un
Systéme de Tracabilité Informatique (STI) assutarduivi et I'enregistrement des étapes
du processus de production est nécessaire.
Il N’y a pas de solution universelle de tragabilittormatique dans les UFSC. Le choix est
a faire en fonction de son environnement et deapadité d’'investissement tant au point de
de tracabilité. Il convient de décider le niveaidenhtification qui parait utile (et justifié) :
a l'instrument ou a I'ensemble d’instruments. Leleyde traitement des instruments a la
Stérilisation et d'utilisation aux Blocs opératairest représenté dans la figure 1. Sur
chaque étape tracée, il faut se poser les quest®iigui fait Quoi, Ou, Quand, Comment
et Pourquoi ? (QQOQCP) :

- Qui : identification de I'opérateur,

- Quoi : identification des matériaux : les instrunsenhitaires ou dans un ensemble

(composition ou « boite » d’'instruments),

- Ou : identification de la zone, des équipements,

- Quand : enregistrement de la date et de I'heure,

- Comment : selon quelle méthode sont traités ldsuiments,

- Pourquoi : pour améliorer la rigueur du personnél kg préparation des DM a

stériliser, respecter le circuit de « marche ennawadu traitement des
instruments.

Les étapes essentielles, pouvant entrainer uneigquir les patients et les personnels
manipulant les instruments, doivent étre bloquantesest interdit a l'opérateur de
poursuivre s'il n'a pas répondu a toutes les gaastiou s'il n’a pas validé une étape. La
tracabilité informatique des étapes du processlastecabilité informatique a I'instrument
doivent répondre a cet impératif.

La Stérilisation est définie en plusieurs zonextiV#és correspondant a une étape de
production des DMRS [Arrété 2001]. Dans chaque zdngedoit y avoir un ou plusieurs
postes de saisie informatique, chaque étape cfirabessus métier doit posséder un outil
permettant la tracabilité. Les différentes étapegpihicessus de traitement sont décrites
chronologiquement ci-apres :
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Fournisseur
(préts)

Intervention
. . Instruments
chirurgicale o
en préts

Stockage au Bloc
: Patient
et/ou services atteint
y MCJ ?
oui
Destruction
Transport et livraison Traitement
y spécifique
non
Stockage éventuel a
la Stérilisation ——
y A

Pré-désinfection |«

Dossier de Fiche de liaison
stérilisation Bloc-Sté ou
Services-Sté,

Validation puis
libération de la
charge

Transport

. . Instruments
Réception a la
- P neufs, retour de
Non ou partiel Stérilisation ;
(éléments maintenance
T refusés)
A
Déchargement du Y
stérilisateur N Nettoyage
A
Maintenance
A
N
Autoclavage Veérification propreté
A
Autoclavage
Chargement dans un
stérilisateur )
oui oul
A
Y
. oui
Conditionnement non

Figure 1: cycle de traitement des instruments &tkxilisation et d'utilisation aux Blocs
opératoire adapté de la norme NF S 94-467 : 206®N[AR NF XPS 94-467 :2006].
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2.1) ETAT DES LIEUX DE LA TRACABILITE DES DIFFERENTES ETAPES

Il existe de nombreux logiciels de tracabilité d&spes de production des DMRS en
stérilisation [Dugast 2003, Laure 2003, ADIPH 2Q0Bgs trois principaux sont Optim
Stérilisation (Vanguard), Stérigest (Amcor-SPS)TeDoc (Getinge). Le ST dépend de
I'organisation propre de chaque stérilisation elafyiciel de tracabilité installé [Blatt 2005].

Il N’y a que peu de retours d’expérience publiéssdia littérature sur I'organisation de la
tracabilité des étapes de production de I'UFSC. Npuesenterons donc l'organisation
actuelle de 'UFSC de I'hépital Bichat en la cormadra la littérature lorsque celle-ci existe et
en définissant des indicateurs d’évaluations isdas modélisations des systémes de
tracabilité précédemment citées [Bendaoud 2008]nsDane deuxieme étape, nous
détaillerons les fonctionnalités des autres lotgaistant sur le marché en commentant leurs
fonctions selon ces critéres d’appréciation.

2.1.1 Retour d’expérience de la stérilisation dépital Bichat — Claude Bernard

La stérilisation centrale de I'hdpital Bichat — (i Bernard est équipée d’un logiciel de
tracabilité des étapes de production OPTIM Stétilis de la société Vanguard. Il est installé
sur un serveur MS SQL 2000 en réseau Ethernet PGREc 8 postes clients PC win 2000 et
12 postes de travail avec terminaux code a bagdgpe douchette optique se présentant sous
forme d’'un écran a cristaux liquides tactile de dduces appelés « tablettes HELO » et a
défaut de tablettes TC1100 de la société HelwekdddOptim 2008].

La tracabilité est réalisée par I'enregistremeninfdimations au cours des étapes de
production (opérations) de la Stérilisation (gestuatient, repérage de la MCJ, chargement
dans un laveur désinfecteur d’instruments, condioment, chargement dans un autoclave,
déchargement). L'enregistrement est effectué ald’ale codes-a-barres et de douchettes
optiques par un opérateur qui s'identifie a I'aalan badge qui lui est dédié puis suit les
étapes d’'un protocole Optim prédéfini spécifiquena étape de production de la stérilisation.

Dans chaque zone d'activité de I'unité de stétilisg il y a un ou plusieurs postes de saisie
informatique Optim, chaque étape clé du processugalisation ou processus métier possede
donc un systeme de tracabilité, la coordinatiorcegl@éseau est assurée par un poste maitre
localise sur un serveur de I'établissement. L’orgatidon du réseau Optim et les adresses des
différents postes sont décrits dans la figure 2.

Les différentes étapes du processus de traitenoeithgérarchisées chronologiquement ci-
dessous. Toutes ces étapes sont tracées infornmraggtie
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ORGANISATION DU RESEAU OPTIM ET SUPERVISION STERILISATION BICHAT (03/12/2008)

= —
=
Nettoyage S Impopti2
beh-w-steropti6 Wi’"_:g‘lg Tablette nettoyage 1 Tablette nettoyage 2 (bch 0028868)
IP:10.141.198.155 steopti03 steopti05
(BCH 0028836) IP:10.141.188.155 IP:10.141.188.157
(T T
Tablette Ortho 1 Tablette Ortho 2 Tablette Mater Tablette Cardio (BCH 008503)
" steopti12 steopti11 steopti10 steopti09
%";dw"s'}zfo?:z‘ bch-sv(-:STeFrlcl.::atHO IP:10.141.188227  IP:10.141.188.226  IP:10.141.188.225  IP: 10.141.188.224
IP - 10.141.188.140 IP - 10.141.198.179 (BCH 0028898) (BCH 0028897) (BCH 0028896) (BCH 0028895)
(BCH 0027817) (n® invent. = 10044)
= }D' Tablette Thoracique  Tablette Stérilisation ~ Tablette Uro/ ORL  Tablette chargement
— steopti07 steoptios steoptio6 steoptio1
IP:10.141.188.222 IP:10.141.188.223 IP:10.141.188.158 IP:10.141.188.116
Déchargement (sondes) (BCH 0028893) (BCH 0028894) (BCH 0028891) (BCH 007481)
bch-w-steropti3
1P :10.141.198.248
(BCH 0028813)
] HP Laserjet 1300
Tablette Colussi Tablette Matachana Ef. (n°7708)
=— steopti 04 - steopti02 -
Déchargement (archivage) IP: 10.141.188.156 'M'“g;::;“f IP: 10.141.188.119 'm;g:;"ze
bch-w-steropti5s (BCH 0006337) (BCH 0006693)
IP:10.141.198.156
(BCH 0028837)
HE géﬁﬂgt;;rgglg%o Bureau Pharmacien Bureau Interne
( ) beh-w-Sterioptit  beh-w-Steriopti 2 ———
(BCH 0007754) (BCH 0006627) + hana2
G- HP Color LaserJet 2605
]
= T

HP §§ﬂ§§?§1§55° Burceu IBODE Bureou Cadre = Organlsatlop des Supervisions
( ) beh-w-Steropti9 beh-w-steril1 R Colussi et Matachana
(n° invent. 7449) (BCH 0027816) 1P 10.141.199.46

Figure 2 : Organisation du systeme de tracabilitéladstérilisation de I'hdpital Bichat -
Claude Bernard.

La tracabilité des étapes de production des DM Sidgilisation est effectuée par les aides-
soignants de la stérilisation a l'aide de poste3I®Pequipés de lecteurs optiques installés a
chaque poste de travail avec des protocoles spéetfi Ces étapes sont les suivantes :

1 ) suivi des patients opérés, de la réception amassage des instruments et de la
prédésinfection des DM des services et du Blocs@e est effectué, par les agents de la
stérilisation, a l'aide de feuilles de liaison «©B$ — Stérilisation » permettant de renseigner
quels sont les instruments ou les compositionssttiiments utilisées pour l'intervention
chirurgicale d’'un patient donné. Cette feuille petrégalement de renseigner les conditions
de prédésinfection des instruments au bloc etdeptéon a 'unité de stérilisation.

2 ) Suivi du niveau de traitement a appliquer aonx sklon le risque d’Encéphalopathie
Spongiforme Subaigué Transmissible (ESST) liée epénage de la MCJ (Maladie de
Creutzfeldt-Jakob). Le niveau de risque conditiodaemise en place de traitements
spécifiques (procédure standard, immersion d’unarehedans un bain de soude 1n,
séquestration),
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3 ) suivi du nettoyage des DM qui peut étre soithuedh soit automatique en Laveur
Désinfecteur d’Instruments (LDI),

4 ) suivi du conditionnement des DM, effectué pm &gents de la Stérilisation et par les
IBODE des Blocs opératoires. L'étape de condition@et consiste a vérifier la propreté et la
fonctionnalité de chaque instrument, puis de recaapkes boites d'instruments (ou plateaux
opératoires) selon des listes types préétablienfat a emballer les instruments individuels
dans des sachets ou les compositions d’instrundams des conteneurs ou des « paniers
emballés » dans des feuilles de papier crépé. EtHjge de conditionnement est tracée
informatiquement. L’opérateur identifie I'instruntesu les instruments a conditionner par un
code-a-barres placé sur le conteneur ou dans steesfiécifique. Les tablettes tactiles HELO
permettent d’afficher la liste et la photo desnmstents a recomposer. Les listes et photos des
instruments sont également a disposition dans thesseurs dédiés a chaque spécialité
chirurgicale Annexe 1: liste et photographie du plateau opératoire Gaires Pr NATAF).

A ce jour, la tracabilité des paniers emballes et dachets est réalisée, par le
personnel effectuant le conditionnement, par l&ukecd’'un code-a-barres dans un cahier des
blocs qui recense les listes de code-a-barres gemiers emballes et sachets » du bloc en
question et associe ce code-a-barres a une éaqdiét provisoire qui est collée sur les
emballages. Il faut une parfaite connaissancergdaiments. Cette étape de conditionnement
nécessité du personnel extrémement qualifie qui sa abenpétences sur les instruments
chirurgicaux.

5 ) suivi du chargement des stérilisateurs cornedgot a la saisie pour un autoclave donné
des différents code-a-barres de chaque unité ¢ondée a stériliser (sachet, conteneur ou
panier emballé),

6 ) suivi de la stérilisation proprement dite (autcelavage) avec I'utilisation des logiciels
supervision (Matachana ou Colussi ou satis) esdedes de métrologie Micrologc(société
Métrolog) qui permettent une tracabilité des patadsédes cycles de stérilisation,

7 ) suivi du déchargement des stérilisateurs cooregant a la lecture des code-a-barres de
chaque unité stérilisée (étiquette des conteneurtiguettes provisoires des sachets et
paniers emballés), ce qui permet 'impression diegiéttes de tracabilité a 2 volets appelées
« étiquettes définitives ». Ces étiquettes sont sggesur chaque unité stérilisée.

Le volet supérieur de I'étiquette comporte le noml'aestrument ou de la composition, la
date de stérilisation, la date de péremption (3sinée numéro de l'autoclave, le numéro de
cycle, le code d'identification de l'instrument de la composition paramétrée sur le logiciel
Optim et sa traduction en code-a-barres, le serdestinataire, le nom de l'agent ayant
effectué le conditionnement. Ce volet supérieua staché de I'emballage et collé sur la
feuille d’écologie du patient et constitue la preuvetilisation de ce matériel lors de
I'intervention chirurgicale. Le volet inférieur cqrte le nom de l'instrument ou de la
composition, le code d’identification de I'instrunteou de la composition paramétrée sur le
logiciel Optim et sa traduction en code-a-barresela apposé sur la feuille de liaison « Blocs
— Stérilisation » pour permettre lors de la réaept 'UFSC de suivre quels instruments ont
été utilisés pour un patient donné.

Pour chaque étape, nous analyserons le systemeackbitité en fonction des criteres

d’appréciation définis précédemment. C’est-a-darHaustivité, I'authenticité, la précision et
la rapidité.
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* |ntervention chirurgicale, repérage de la Maladie & Creutzfeldt-Jakob (MCJ) et
prédésinfection

La saisie informatique des données patients et pirdfdétion est effectuée a la Stérilisation
lors de la réception du matériel. Pour effectudrdaabilité de cette étape en Stérilisation, le
matériel est accompagné d’une fiche de liaison Htgrilisation Annexe 2: fiche de liaison
blocs opératoires-stérilisation) permettant de emgmer, a 'aide d’étiquettes de tracabilité les
DRMS qui ont été utilisés pour l'intervention chigigale d’'un patient donné.

Un protocole spécifiqueAhinexe 3: protocole gestion patient et laveurs) permet agents

de la stérilisation d’effectuer la saisie des infations sur le logiciel OPTIM a laide de
douchettes optiques. L'opérateur est identifié ad€ d’'un badge disposant d’'un code-a-
barres (il est demandé a chaque opérateur deisentifjue son propre badge), la date et
I'heure sont automatiqguement enregistrées.

Ce protocole permet de renseigner le patient, M&B utilisés, dans quel bloc opératoire a
été réalisé lintervention chirurgicale, quelle iethinfirmiere de Bloc opératoire ayant
effectué le remplissage de cette fiche. Les cantstide prédésinfection et le repérage de la
MCJ sont également renseignés.

Remarques:
- La fiche de liaison est parfois difficile a obterir son absence peut entraver la suite du

processus de stérilisation. Par exemple, en cdssefme de fiche de liaison ou en cas
d’absence de données de pré-désinfection, les ssestorrectives immédiates peuvent
amener soit a prédésinfecter les instruments adidiSation soit a les retourner au Blocs ou
Services. Il est alors demandé a ces derniersraeigner les conditions de prédésinfection
des matériels envoyés. La transmission des fewbdfison et la qualité de leur remplissage
peuvent faire I'objet d’'un suivi d’'indicateur quglide suivi du processus « Taux du recueil et
qualité du remplissage des fiches de liaison BligeH&ation » [Lecourt 2003, Limanton
2010].

- Pour les Services (hospitalisation, consultatipfeteaux médicaux-techniques), deux cas
de figure existent: soit le service amene le nigltér stériliser a la Stérilisation, soit la
Stérilisation effectue un ramassage ou une colléet® instruments dans le service. Ce
ramassage peut étre effectué par les agents d@riéisdtion a l'aide de supports de saisie
informatiques mobiles et selon les listes de dwmbaten instruments des Services. Le
déchargement des supports mobiles dans le logieidtacabilité de la Stérilisation permet
d’éditer un bon de demande pour identifier lesruments stériles a livrer aux services. Les
instruments sont tracés quantitativement et quiitaent mais pas de maniére unitaire et
non équivoque. Si deux instruments ont le mémédidipié n’est pas possible de les distinguer
une fois réceptionnés a 'UFSC. Pour ces instrumeélm’y a pas non plus de renseignements
sur le patient, les conditions de prédésinfectidie eepérage de la MCJ. Ces instruments sont
utilisés pour des gestes moins invasifs que lesuiments des blocs opératoires. Le risque
MCJ est tres faible car il y a peu ou pas d’acteésques. Il a été convenu d’avoir un niveau
de tracabilité moins précis que pour les instrumetds blocs opératoires. Une tendance
actuelle est de les remplacer par leur équivalamgage unique stérile quand celui-ci existe
[Fombeur 2003, Dauchot 2000]. Les informations mpis intéressent sont les quantités de
chaque type d’instruments collectés pour pouvoappeovisionner les services par des
DMRS stériles.

- Le repérage de la MCJ effectué par les chirurgaiisétre tracé de facon informatique et
le logiciel de stérilisation doit permettre pouraghe instrument d’identifier s'il est a risque
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de transmission d’ATNC et d’indiquer le traitem@nappliquer. Selon la circulaire n°138 du
14 mars 2001 [Circulaire 2001], il y a 3 circuiiff@ents de traitement des instruments avant
leur nettoyage :
les instruments sont dirigés directement a |'é@dgaettoyage en stérilisation s’ils ont
éte utilisés pour des interventions sans risquecpbers et pour des patients sans
caractéristiques particulieres,
les instruments sont traités a la soude 1N (ou hypdte de sodium 2.5%) pendant 1
heure avant d'étre nettoyés s’ils ont été utilisg@s d’interventions a risque de
contamination d’ATNC pour des patients présentastfdcteurs de risques de la MCJ,
pour les patients suspects ou atteints de MCJ inssuments subissent un double
nettoyage manuel et sont séquestrés a la Staahsan I'attente de confirmation ou
d’infirmation du diagnostic. Si le diagnostic eshfirmé, les instruments sont détruits
par pyrolyse a 800°C.

L’analyse de cette étape en fonction des criterappiiéciation retenus est présentée dans le
tableau 3.

Tableau 3: Analyse du STI en fonction des critédésppréciation pour I'étape d'intervention
chirurgicale, repérage de la Maladie de Creutz#ddtiob (MCJ) et prédésinfection

Criteres Remarques Conséquences

d’'appréciation

La fiche de liaison est parfois absente, ce quierenet pas d’effectuer laAbsence de
saisie informatique du patient opéré, des instrumerilisés ou des tracabilité
conditions de prédésinfection.
La fiche de liaison est souvent incompléte car d@ngue I'étiquette du Tracabilité
patient ou les étiquettes des DMRS utilisés. Lesndes sur les partielle
conditions de prédésinfection peuvent égalemepiaseitre renseignées.
La saisie informatique est complexe, certaines eftapeuvent étre Tracabilité
oubliées par l'opérateur. Seule la saisie du patéest obligatoire et partielle
bloguante, les renseignements concernant le blécatgire, les DMRS
utilisés ou les conditions de prédésinfection patine pas étre saisies.
L’étiquette code a barres du patient peut étrsitilié ou non reconnugAbsence de
par le logiciel de la stérilisation tracabilité

Exhaustivité

Authenticité La saisie informatique est complexe. Les informaiod’une fiche| La tracabilité
peuvent étre saisies a la place d’une autre fichka saisie informatique n'est pas restitué

du bloc qui se fait sur un listing spécifique pétie erronée. fidelement

D

L'étiquette code-a-barres du patient (éditée parautre logiciel de
I'établissement) est reconnue par le logiciel decdbilité de Ia
stérilisation mais I'enregistrement est erroné.

Absence de
tracabilité

Les étiquettes de tracabilité des DMRS de la fidhdiaison peuvent n
pas correspondre avec les objets physiquement.recus

b Tracabilité
erronée

L'opérateur effectuant la saisie informatique pelidlentifier avec le
badge d’un autre personnel de la stérilisation.

Tracabilité
erronée

Précision

La tracabilité des DMRS est effectuée selon urguétte correspondantAbsence de

au libellé d’'une composition comprenant plusiemstruments (boite o
conteneur). Il peut manquer des instruments datie cemposition ou
des instruments d’autres compositions peuventdélangés.

U tracabilité deg

DMRS

Il N’y a pas un identifiant unique pour les instems conditionnés e
sachet. Les DMRS emballés en sachet sont identfgis un non
générique tel que « sachet bloc ortho » ou « pilecKocher ». Il peut y
avoir plusieurs sachets bloc ortho ou pince de Kpchcus en mém
temps que la feuille de liaison.

nAbsence de
tracabilité deg
DMRS
e

Rapidité

La saisie et les requétes de recherche des DMRSymopatient donne
sont relativement rapides si I'étiquette code ardsardu patient est

conforme.

La recherche des patients ayant été opérés paMRSDest longue et Délais augmentés

complexe a cause du manque de précision du ST.
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Plusieurs mesures peuvent étre mise en place patorcer I'exhaustivité de la tracabilité,
telle qu'un contrble de la bonne saisie informatigle la fiche de liaison. Des corrections
peuvent étre effectuées pour corriger les non corifés ou les oublis.

Certaines mesures préventives ou correctrices peugtre effectuées pour améliorer

I'authenticité de la tracabilité. Ces mesures n&itast un controle extemporané de la fiche de
liaison et des matériels recus par un personndifig@e qui n’est pas réalisable en routine

faute de temps et de personnel.

Par contre, il nexiste en l'état actuel des moyansisposition aucune mesure pouvant
améliorer la précision de cette étape. Seule uestifttation unitaire de chaque instrument
pourrait ameéliorer ce critere. Comme le proposeziT§005], I'entité tracée doit étre
composée a la fois du produit et de ses information

» Réception & la Stérilisation
Dans le logiciel de tracabilité, cette étape n’pat dissociée de I'étape précédente de
prédésinfection. L'objectif est de vérifier la b@nréception des DM et le bon déroulement
des étapes antérieures (repérage chirurgical MCla, prédésinfection, condition d’envoi et
de transport des instruments, ...).

Les DM réceptionnés a 'UFSC sont soit :

- propres conditionnés (dans le cas de matérielsré&ts,ples DM « périmés » car la date
limite d’utilisation (ou date de stérilisation) eltpassee),

- souillés prédésinfectés, car ayant été utilisésgsaBervices ou les Blocs,

- DM neufs ou revenant de réparation.

L’identification des instruments a cette étapedéticate a mettre en place car dans la plupart
des cas elle consiste a manipuler des DM pouvatdrenétre souillés par des matieres
organiques contaminées (virus, bactéries, champgnATNC), avec des risques pour le
personnel de coupures ou blessures pouvant conalwles Accidents d’Exposition au Sang
(AES).

Il faut également disposer de personnel tres qéalifi niveau de la zone de lavage qui soit
capable de reconnaitre les instruments arrivastéilisation pour les orienter correctement a
I'étape suivante, car les conditions de nettoyagevent varier d'un DM a l'autre (DM
fragiles, non immergeables, présentant des spiéésfide nettoyage, ...).

De plus, pour une intervention donnée, de nombEMxpeuvent étre utilisés sous forme de
compositions ou d’instruments individuels. Il neutfgpas mélanger les instruments d’une
composition a l'autre, ni différer le nettoyage diestruments d’'une méme composition car
cela peut entrainer des difficultés a reconstittess compositions a la stricte identique dans
les étapes ultérieures, notamment au conditionnemiea tracabilité a [Iinstrument
améliorerait cette étape en permettant I'identifora par des opérateurs peu qualifies des
instruments ayant des spécificités de nettoyageneteur permettant de regrouper les
instruments d’'une méme composition dans un mémeepa® lavage pour un nettoyage
simultané des instruments d’'une méme composition.

Les criteres d’appréciation de cette étape sontdiérents de ceux décrits dans I'étape
précédente. Par contre, certains instruments peywremenir d’'un autre circuit tel que les
instruments périmés qui n'ont pas été utilisés poupatient ou les instruments revenant de
réparation. Le logiciel de tracabilité ne peut altement pas les enregistrer. L'exhaustivité,
I'authenticité et la précision ne sont pas déterblgmpour ces instruments.
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* Nettoyage

Il faut pouvoir identifier et tracer les DM qui 9moit lavés manuellement, soit lavés dans un
bac a ultrasons puis dans un Laveur Désinfecténstdiments (LDI), soit lavés directement
dans un LDI. Il faut également pouvoir identifieslopérateurs, la date et heure de lavage, les
équipements et les cycles utilisés.

Un bac de prédésinfection est réservé aux instrtgramant servi a un patient donné et ce bac
est réceptionné avec la fiche de liaison. Cettearuggtion permet d’éviter les mélanges
d’instruments ou de compositions d’instrumentsaé# pour des patients différents, mais ne
permet pas d'éviter les mélanges d’instrumentseelds différentes boites d’instruments
ayant été utilisés pour la méme intervention.

La saisie informatique du lavage des instrumergfegitue a I'aide des étiquettes des DMRS
utilisés collées sur la fiche de liaison. Le pratecpermettant cette saisie informatique dans
le logiciel de tracabilité est celui de la gestipatient précédemment évoquénpexe 3:
gestion patients et laveurs). Il permet d’associeune étiquette de DMRS le nom de
I'opérateur, la date et heure, le mode de lavafgetee (manuel, en bain a ultrason et LDI, en
LDI) et le type de cycle du LDI (instrument ou ségh).

Il devrait étre possible a cette étape de regrolggemstruments d’'une méme boite dans un
méme panier de lavage, mais ce n'est pas toujaaksable du fait des spécificités de
nettoyage de certains instruments et du nombre tapord’instruments présents dans
certaines compositions. Pour I'établissement Biclest compositions les plus importantes
comprennent une centaine d’'instruments, la boit€idmilation Extra-Corporelle de chirurgie
cardiaque se compose de 120 instruments. Les i®ethopédie comprennent environ 50
instruments, mais il n'est pas rare que 10 boit#8rentes soient utilisées pour une méme
intervention avec de nombreux instruments en sachet

Le tri aprés le nettoyage en LDI n’est pas actusdlet tracé. Cette étape de tri a pour objectif
de valider le lavage et de retirer du processusstddlisation tout DM présentant des
anomalies : DM sales a relaver, DM a réparer, DBsentant des phénomenes de corrosion,

Cette étape est dissociée des deux étapes preegdetmieut étre analysée selon les criteres
d’appréciation retenus. Les mémes remarques guegeenment peuvent étre effectuées en
cas d’absence de la fiche de liaison, d’absendiditte des DMRS utilisés ou d'utilisation
d’'un badge non approprié de I'opérateur. Seulptests nouveaux par rapport a cette étape
seront renseignés dans le tableau 4.
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Tableau 4 Analyse du ST en fonction des critéres d’apprémiggiour I'étape de nettoyage.

Criteres Remarques Conséquences
d’'appréciation
Exhaustivité La saisie informatique est complexe, I'étape déoyage des DM n’est Absence de

pas bloquante et peut étre oubliée par les opégatees conditions de tracabilité
lavage des DM ne seront pas tracées.
En cas de nécessité de laver une seconde foistrariment, il n’y a pas Absence de
la possibilité d’effectuer une tracabilité inforns#te de cette étape. tracabilité

Authenticité Au moment de la tracgabilité du lavage, I'opérateemt se tromper dansTracabilité
le choix du laveur ou paramétrer un laveur dansided n'y pas| erronée
suffisamment de place pour effecteur le lavage D8RS d'une
intervention donnée et donc utiliser un autre laveye celui
initialement paramétré.

Les étiquettes de tracabilité des DMRS de la fabdiaison peuvent ne Tracabilité

pas correspondre avec les objets physiquement lavés erronée
Précision La tracabilité des DMRS est effectuée selon urguétte correspondantAbsence de
au libellé d’'une composition comprenant plusiemstruments. Il peut tracabilité deg

manquer des instruments dans cette compositionesuirtstruments DMRS
d’autres compositions peuvent étre meélangés.

Il 'y a pas un identifiant unique pour les instemts conditionnés epAbsence de
sachet. Il peut y avoir plusieurs instruments idigst sur le méme tracabilité deg
libellé sur la feuille de liaison. DMRS

Rapidité En cas d’'absence de nom de patient, tlérmgsde tracabilité enregistreDélais augmentés

les données sur chaque instrument, mais la reqdi@étealyse es
complexe et nécessite de retrouver la fiche dedrapapier ayant seryi
a effectuer la saisie informatique.

Une des méthodes pour améliorer I'exhaustivitéagthenticité est d’'imprimer le rapport de
nettoyage de chaque laveur et de vérifier la pasehysique des DM. Cette action est
prévue a moyen terme mais nécessite des équipeertahipersonnel qualifié.

Comme précédemment, il n'existe en l'état actuelunacmesure pouvant améliorer la

précision de cette étape. Seule une identificatiaitaire de chaque instrument pourrait
ameliorer ce critere.

* Conditionnement

Il s’agit de vérifier les instruments (fonctionnéli propreté), de conditionner les DM dans un
emballage approprié (sachet, papier non tissé owoeneneurs) et de recomposer les
compositions d’instruments (plateaux, sets, kignigrs emballés, boites, conteneurs), c’est-a-
dire réassocier les instruments d’'une méme composit

Cette étape est effectuée par les agents de ldisatéon ou par du personnel extérieur a
'UFSC (IBODE, aides-soignants d’autres servicd®ur les compositions, les DM sont
réassociés selon une liste prédéfinie avec deegf@uillermin 2002, Remy 2004].

Il existe actuellement a cette étape, un systémndemtification par étiquette munie d'un code-
a-barres collée sur les boites et conteneurs. Beunstruments emballés en sachet ou en
panier emballé, il convient d’apposer une étiqueattele-a-barres dite provisoire sur
'emballage des instruments avant l'autoclavage sddm stérilisateur. Cette étiquette
provisoire est rendue informative par les opératelur conditionnement qui associent a l'aide
d’un protocole spécifiqueAhnexe 4: conditionnement composition) cette étiquettecade-
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a-barres de l'instrument qui est retrouvé dans liste type des différents instruments d’'un
service donné.

Le protocole de conditionnement permet d’'effeclaesaisie des données dans le logiciel de
tracabilité : le nom de I'opérateur, la date et bele libellé du produit conditionné.

Cette étiquette provisoire est remplacée par ugaeite de stérilisation définitive au moment
du déchargement de I'autoclave [Dugast 2003].

Les systémes de reconnaissance (d’identificatiomeudracabilité) a I'instrument qui sont
actuellement a I'étude [Anonyme 2002, Anonyme 20Bédsnard 2004, Cocquard 2006,
Guegan 2008, Lambert 2008, Reberga 2006, Taloragtarhi 2005, Talon et Vincent 2005,
Talon, Reberga 2006, Talon 2006, Tessier 2004,av2008, Vincent 2004, Talon 2008]
peuvent étre des outils tres intéressants pour ailétape de conditionnement. lls permettent
d’effectuer I'identification des instruments et idier les opérateurs a la recomposition des
boites complexes, mais également de recomposecdegpositions avec strictement les
mémes instruments et de tracer cette étape. Uromadp conditionnement pour une boite
peut alors étre édité indiquant les instrumentssgs dans les boites, les instruments
remplacés car absents ou présentant des anombhestacabilité a linstrument peut
également permettre en identifiant les instrumetdésdéterminer le type d’emballage a
utiliser : sachets, sets, composition spécifiquateben panier emballé ou en conteneur, ...
Certains fabricants ont déterminés pour leursunsénts un nombre limité de stérilisation, la
tracabilité a I'instrument permettrait de ne pasdibonner ces matériels, mais de les détruire
et de les remplacer.
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Le tableau 5 présente l'analyse de cette étape aelitbnnement selon les critéres
d’appréciation retenus.

Tableau 5 Analyse du ST en fonction des critéres d’apprémmgiour I'étape de
conditionnement.

Criteres Remarques Conséquences

d’'appréciation

Exhaustivité Le protocole de conditionnement est une étape afolige et bloquante. L'exhaustivité est
Un matériel non conditionné ne peut étre chargé dlantoclave. excellente
Il n'est pas possible actuellement de tracer leslsoses ayant permjs Absence de
de conditionner les sachets. tracabilité

Authenticité Pour les conteneurs ou les boites disposant d'tigaete métallique Tracabilité
code-a-barres, [l'erreur pouvant étre retrouvée @tape de erronée

conditionnement est de ne pas placer le bon pdiiatrument dans le
bon conteneur. Le risque est peu fréquent mais mégligeable e
dépend de la rigueur et de la qualification desqanels effectuan
I'étape de conditionnement.
Pour les sachets et paniers emballés, il est rdioespue I'opérateur  Tracabilité
effectuant le conditionnement reconnaisse l'insenimet lui associ¢ erronée ou peu
son identifiant correct. Cette étape demande urgs tbonne précise
connaissance du matériel et donc du personnetjtr@ié. Les erreurs
d’identification sont relativement fréquentes. Ems ade doute sur |
libellé de linstrument, les opérateurs identifidat sachet selon so
service de destination (ex : sachet bloc Orthojjualiminue fortemen
la précision de cette étape.

L'opérateur effectuant la saisie informatique pstdentifier avec le Tracabilité
badge d’'un autre personnel. C'est assez fréquant lps IBODE des erronée
blocs venant effectuer le conditionnement, car ik yn manque de
rigueur des infirmiéres liée a un turn over impottde ces personnels
et/ou un recrutement d'intérimaires.
L'étape de conditionnement est obligatoire et bioda. En cas de ngn  Tracabilité
identification des compositions ou des sachets pgérateur qui a erronée
effectué le conditionnement, ce sont les agent&adseérilisation qui
effectuent le chargement des autoclaves et quertifient comme
ayant effectué cette étape de conditionnement.
Les compositions contenant plusieurs instruments @onstituées par  Absence de
les opérateurs selon des listes types. Mais urumsint manquant peuyt tragabilité des

—

S D

étre remplacé par un instrument d'une autre cortiposiou des DMRS
compositions peuvent étre reconstituées incomplétes
Précision Les compositions ne sont pas reconstituées a iletesidentique ou Absence de
selon les listes types prédéfinies. tracabilité des
DMRS

Il est possible d'identifier les sachets selon |bloc opératoire d¢  Absence de
destination (ex: sachet bloc Ortho), ce qui direinfortement la tracabilité des
précision de I'étape de conditionnement. DMRS
Pour les instruments ou compositions d’instrumergppartenant pas g Absence
I'hépital (cas des ancillaires en prét), lidergdtion se fait sous le  d'historique
libellé « conteneur en prét ».

%

Rapidité La saisie est parfois longue pour l'idication du libellé, par contre
les requétes pour retrouver les données du condéiment son
relativement rapides.

Pour ameéliorer I'exhaustivitt du ST au niveau dundittonnement, un protocole
d’identification des soudeuses doit pouvoir étiését cette demande a été effectuée aupres
de la société commercialisant le logiciel de tradabi
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Pour améliorer l'authenticité et la précision, dt enécessaire d’effectuer une tracabilité a
'instrument. Plusieurs supports d’'identificatiorons actuellement & I'étude et une
immatriculation unique et non équivoque doit étmuvée pour chaque instrument [AFNOR

2006].

* Chargement du stérilisateur

Cette étape est réalisée par un agent de la safioln ayant I'habilitation a conduire un
stérilisateur [Arrété 2000, Arrété 2001]. Il doiassurer que la charge des DM a stériliser est
préparée dans les regles de I'art, choisir lelsgteur et le bon type de cycle selon les DM a
stériliser.

L’opérateur indique a I'aide d’un protocole spéyife et des douchettes de saisie du logiciel
de tracabilité gnnexe 5: chargement du stérilisateur) le type de cyclel gqeut effectuer, le
stérilisateur dans lequel il place la charge entifie les instruments et les compositions
présentes dans la charge. La validation du progospécifique permet d’éditer un « rapport
de chargement » qui aide l'opérateur a vérifiectiarge (présence des DM préparés pour
'autoclavage), le cycle a programmer, le stérésa utilisé et le numéro de cycle. Le
systeme identifie 'opérateur par son badge, eémente automatiquement la date et I’heure

de chargement.

Sitét la vérification effectuée, I'opérateur dénealfautoclave pour un cycle de stérilisation.

Tableau 6 Analyse du ST en fonction des critéres d’apprémiggiour I'étape de chargement
du stérilisateur.

Critéres Remarques Conséquences
d’appréciation
Exhaustivité Cette étape est obligatoire et blotpian L'exhaustivité es
excellente
Authenticité Le chargement peut étre effectué avec le badge alre agent de laTracabilité
stérilisation erronée dg
I'opérateur

En cas d'erreur de tracabilité sur le stérilisateurle type de cycle ; Authenticité
Soit la charge de stérilisation est refusée etnesériels sont ret correcte

stérilisés, soit une modification des parametrdseégctuée par un
référent habilité. Un triple contréle des parangtest effectué ay
moment du déchargement du stérilisateur.

Précision Il peut y avoir un décalage entre la date et I'eesmisie sur le logicigl Imprécision
de tracabilité et la date et I'heure de lancemdfetcef du cycle de
stérilisation
Il peut y avoir une absence de concordance aveart@ro de cycle d Tracabilité
stérilisateur et le numéro de cycle saisi danedelel de tracabilté. erronée
Rapidité Les requétes sont rapides et facilediaarti

Pour améliorer l'authenticité, il est demandé agwérateurs de n'utiliser que leur propre
badge. En terme de précision, il est recommandéedtaer la saisie informatique seulement
au moment au I'on s’appréte a démarrer le cyclstéelisation et aprés avoir vérifié que le
rapport de chargement correspond bien a la chastgiéiser.
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« Stérilisation proprement dite

La méthode de stérilisation est I'autoclavage &dpeur d'eau saturée a 134°c pendant 18
minutes pour les dm restérilisables [Arréte 200icuTaire 2001]. La stérilisation a la vapeur
d'eau a 125°c pendant 20 minutes est réservée triehane supportant pas 134°c (dm
thermosensibles, non invasifs).

La stérilisation des instruments ou matériels né ploivoir s'effectuer que si le stérilisateur
est fonctionnel et qualifié. Le systeme de trag#bdoit donc permettre de rendre bloquant
I'utilisation du stérilisateur si les cycles de tdhes journaliers et/ou hebdomadaires ou ceux
de qualification ne sont pas conformes (test deiBadwck, tests d’étanchéité, qualification
non réalisée, ...).

Les supervisions des autoclaves et les sondes d®logée permettent d’enregistrer la
Pression et la Température au cours du cycle déisstton. Avec ces outils, une validation
informatique du cycle est possible selon les nofAESNIOR NF EN 554 : 1994, AFNOR EN
285 :1997, AFNOR 14-937 :2000]. Cette validatioh tescée a I'aide d’autres Systemes de
Tracabilité. Cette partie ne sera pas développas da mémoire car hors du périmetre de ce
mémoire. A 'UFSC de Bichat, une interface entreldgiciel de tracabilité du processus
Optim et les logiciels de supervision des stétidises et des sondes de métrologie est en cours
de développement.

Cette étape est tracée indirectement par la trigt¢abu chargement et du déchargement des
autoclaves, il 'y a donc pas lieu de développectéeres d’'appréciation.

« Deéchargement du stérilisateur et validation

pY

Cette étape est réalisée par un agent de la saéioln ayant I'habilitation a conduire un
autoclave. Il doit effectuer le déchargement duilstateur et s’assurer du bon déroulement
du cycle de stérilisation.

A l'aide d’'un protocole spécifique, il s’identifipuis effectue la validation des parametres de
bon déroulement du cycle de stérilisation : swatkur, numéro de cycle, vérification du
diagramme, des intégrateurs physico-chimiquessdpsrvisions, des sondes de métrologie.
Il est possible de valider tout ou une partie dehlarge. Une validation partielle peut survenir
lorsqu’il y a des unités stérilisées non confornesr exemple des sachets déchirés, mal
soudés, tachés, mouillés, des paniers emballédlésyuachés, mal fermés ou des conteneurs
mal fermés, sans filtre, ...). Les causes de refusaoenseigner sur le logiciel de tracabilite.

Le logiciel de tracabilité permet d’éditer pour $des instruments, compositions ou matériels
référencés une étiquette spécifiqgue. L'étiquetagpadie de code-a-barres et est composé de
deux étiquettes séparables et repositionnables

Les informations contenues sur I'étiquette somt miode de stérilisation, I'identification du
stérilisateur, le numéro de lot (code barres etapmérique), le numéro de charge, la date,
I'heure, le lieu de stérilisation, la date de pévéom, le libellé du produit, le service
destinataire.
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Un « rapport de stérilisation » est également &litétte étape. Selon les bonnes pratiques de
stérilisation [Arrété 2001], il fait partie du daéssde stérilisation et doit avoir un archivage
minimal de 5 ans. Ce rapport doit permettre l'idfegtion de la charge, du stérilisateur, du
type de cycle, de la date, du numéro de lot, dessdat heures de chargement et
déchargement, des opérateurs du chargement etciargément, du statut de la charge (en
cours, ou archivée) de la validation de la chaxgdidée, refusée, validée partiellement), du
résultat du diagramme, des intégrateurs, des diftérinstruments, compositions ou matériels
stérilisés (libellé, numéro, date de péremptiorryise destinataire, ...). Il peut y avoir
eégalement le rappel des dates, heures et résd#atsycles de contréle (qualification, tests
étanchéité et Bowie Dick). Les conducteurs d’aaeelcréaient un dossier de stérilisation
avec une fiche de recueil des conditions de chaggeret déchargement, le graphique du
cycle de l'autoclave, le rapport de la sonde deatagie et le rapport de stérilisation Optim.

Tableau 7 Analyse du ST en fonction des critéres d’apprémmgiour I'étape de
déchargement des stérilisateurs.

Criteres Remarques Conséquences
d’'appréciation
Exhaustivité Absence d'étiquetage d'une Unité de Ressource BlagaErreurs de livraison
(sachet, panier emballé ou conteneur). impossibilité de localisation
du produit
Absence de renseignement des causes de refuslegiciel | Perte d’information sur le
de tracabilité produit et inexactitude des

indicateurs qualité
Erreur de numéro d'autoclave ou de cycle réalisésda | Tracabilité erronée
dossier de stérilisation

Authenticité Erreur d'étiquetage liée a linterversion de I'étidage deg Erreurs de livraison
deux unités de ressource de tracabilité. impossibilité de localisation
du produit
Erreur d'étiquetage liée au logiciel de tragabilité Erreurs de livraison,
impossibilité de localisation
du produit
Précision Correcte la plupart du temps sauf en dmspanne deg Perte de tragabilité

imprimantes  spécifiques permettant l'impression [des
étiquettes définitives Optim. L'étiquetage est slogalisé
avec des étiquettes manuelles de type supermarché.

Rapidité

Pour améliorer I'exhaustivité et I'authenticité étte étape, un double contréle a été mis en
place. Les conducteurs d’autoclave vérifient I'étitage et peuvent refuser certain produits
non conformes. Un deuxiéme contrdle est réaliséupar personne habilitée a libérer les

charges qui vérifie I'étiquetage de chaque unitilEée et I'exactitude du dossier de

stérilisation.

o Libération
Il s’agit de I'étape de validation de la stérilisatde la charge par le responsable (pharmacien
ou personnes qu’il a habilitées). La signatureadedrsonne habilitée permet aux agents de la

stérilisation de libérer la charge afin que lesérats soient stockés ou livrés dans les blocs et
les services.
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* Stockage a la Stérilisation

Il s’agit de pouvoir tracer les articles préts eedélistribués. Ills peuvent étre en attente de
livraison pour un service client, soit stockés cam@serve tampon. Le logiciel doit pouvoir

informer pour un article donné quel est son sitestdekage (Stérilisation, Service client, en

cours de livraison, ...), ce qui n’est pas réalisgoler I'instant.

* Livraison

Plusieurs cas de figure doivent pouvoir étre traces

- distribution des articles vers leur lieu de degtorafinal (Blocs, services). Il n'y a pas
actuellement la possibilité d’éditer un bordereadivd@ison pour chaque service client de
I'établissement,

- distribution des articles dans le cadre d’'une dmaitance pour un autre établissement de
santé. Les articles doivent étre accompagnés atopie du dossier de stérilisation, et d’'un
bordereau de livraison,

- sortie des articles du circuit en cas de prét deémeh d’'un laboratoire (ancillaires). Les
articles doivent avoir été stérilisés et étre aquagnés d’'une copie de la fiche navette de
suivi de stérilisation comme défini par TAFSSaRPFESaPS 2006].

- sortie des articles du circuit pour envoi en répaina les articles doivent avoir été stérilisés
et sont accompagnés d’une demande de réparation.

Tableau 8 Analyse du ST en fonction des criteres d’apprémmtiour I'étape de livraison
Critéres Remarques Conséquences

d’appréciation

Exhaustivité La livraison des unités stériliséestmeeffectuer dans un autre bloc (pébsence de
service). Le logiciel de tracabilité ne permet gas’en apercevoir. tracabilité

Authenticité La livraison des unités stériliséestpeeffectuer dans un autre bloc (pébsence de
service). Le logiciel de tracabilité ne permet gas’en apercevoir. tracabilité

Précision

Rapidité

Pour améliorer I'exhaustivité et I'authenticité, bordereau de livraison doit pouvoir étre
imprimé a cette étape qui indique pour un servlienitdonné quels sont les articles livrés.
Les articles non livrés car non conformes (répanatsachet ou conteneur refusé, ...) doivent
pouvoir apparaitre sur ce bordereau avec la caesefds et I'action entreprise (envoi en
réparation, re-steérilisation, ...). A I'’heure acteefleul le bordereau de livraison aux services
d’hospitalisation et consultation est imprimé, |@ah de ce bordereau n’est pas réalisable
pour les blocs opératoires.

Les articles sont livrés par les agents de lalist&tion dans les Blocs ou les services. lls sont
préparés dans des roule-tout et livrés dans desentbarges, dans des armoires de livraison
prises en charge par les agents du service dditpgis— transport, réceptionnées dans les
services clients. Le bordereau de livraison doi €bntresigné par les agents des services
clients effectuant la réception, voire le stockageniveau du Bloc.

+ Stockage au Bloc

Comme pour le stockage a la Stérilisation, le liegidoit pouvoir informer sur le lieu de
stockage des articles dans les arsenaux stérielagiciel doit également permettre d’éditer,
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pour les services clients, la liste des instrumantstirer des lieux de stockage car périmes.
Les périmés seront traités en Stérilisation comithes’agissait d’'instruments utilisés lors
d’une intervention chirurgicale.

+ Utilisation des DMS

Pour les Blocs opératoires : les étiquettes dalifie sont collées dans le dossier patient (ou
feuille d’écologie) et sur la feuille de liaisond8l — Stérilisation. L’étiquette de tracabilité
doit donc étre en 2 parties décollable de l'artatiérilisé (conteneur, panier emballé, sachet)
et repositionnable sur la feuille d’écologie efithe de liaison.

Pour les consultations et services d’hospitalisati@tiquette doit étre collée dans le dossier
patient. Dans le cas idéal, il existe une feuikelidison Services — Stérilisation qui permet
également le retour des étiquettes de tracabiliseStérilisation. Le méme type de feuille de
liaison que celle des blocs peut étre mise en plsmie il peut s’agir d’un retour global ou
d'un formulaire de demande de stérilisation de atest instruments. Les interventions
effectuées dans les services ou les consultatitarg éonsidérées comme peu invasives,
c'est-a-dire a trés faible risque de transmissiagehts pathogénes. Une évaluation des
risques est a réaliser pour déterminer le typeadesmission d’informations requises.

2.1.2 Les autres ST en place dans les stérilisations

Il existe de nombreux logiciels de tracabilité friisation. Ils ont été listés pour la premiére
fois en 2003 par Laure et al [Laure 2003]. La pttupa ces logiciels de tragabilité n’existent
plus actuellement ou du moins ne disposent pluseatgice aprés vente ou d’enseigne
commerciale.

En 2008, les logiciels de tracabilité qui dispos#one enseigne commerciale et d’'un service
apres vente sont présentés dans le tableau 9 etgoéwont implantés dans au moins une
dizaine de stérilisation sont : Optim Stérilisatide la societé VANGUARD, Stérigest de la
société AMCOR-SPS et T-DOC de la société GETINGE.

Tableau 9 : Logiciels de tracabilité de la stéatiisn en mai 2008 (adapté du document de
travail de I'TADIPH 2008] liste des logiciels de amacie hospitaliere).

Nom du logiciel Société Siege social

OPTIM STERILISATION VANGUARD - Siege social : 1560Rte du Villard
74410 SAINT JORIOZ
- rue du Conillot 50 400 GRANVILLE

TDOC GETINGE 17 rue de la Gaudée — BP 103
91415 DOURDAN Cedex
STERIGEST AMCOR - SPS 5 rue de Montigny ZI
BP 170
77527 Coulommiers cedex
SEDISTE SEDIA 13 rue Nélaton
75 015 PARIS
AMI AEGLE Immeuble le BELOISE

2 Bd de I'Oise - 95000 Cergy Pontoise

STERILISATION COMPUTER 36 rue du faubourg saint Honoré
ENGINEERING 75008 PARIS
STE.D.M EUROP'92 12 rue Germain — BP 6154

69466 LYON Cedex 06
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Les fonctionnalités de ces logiciels sont peu diffiées de celles du logiciel OPTIM. Une
étude montre que ces logiciels sont plus ou moipt#és selon les différentes stérilisations.
Les étapes tracées par le systeme sont les étapestibyage (72%), de conditionnement
(90%), de stérilisation (100%) et tracabilité megi@patient (56%) [Blatt 2005].

La mise en place d’'un ST en stérilisation dépendsale organisation et du logiciel de
tracabilite.

2.1.3 Les fonctionnalités souhaitées du logiciel de todita

Généralités sur la tracabilité du processus

Le logiciel de tracabilité de 'UFSC doit pouvoiater 'ensemble des étapes du processus de

préparation des DMS. Il doit en outre permettreutis fonctions :

- d'éditer le référentiel des compositions, des imsnts paramétrés,

- de comptabiliser les codts par articles stérilgpéisont été définis par la Stérilisation,

- de suivre les préts d’ancillaires et les sousdraiés (en tant que donneur d’'ordre ou de
sous traitant). L’extraction des données doit @aeilement réalisable pour pouvoir
retrouver la localisation d’'un prét, imputer unetémation pour une sous-traitance.

- de suivre les maintenances des équipements (lawaudeuses, stérilisateurs, osmoseurs,
cabine de lavage, centrale de production d’air, pour étre alerté au moment des
maintenances préeventives,

- d'étre interopérable avec le systeme d'informatisaglobal de la Stérilisation (logiciels
de Supervision (laveurs, soudeuses et stérilisstelogiciels des sondes de métrologie
(suivi des paramétres de lavage et d’autoclavagenpérature, Pression, durée), logiciels
de tracabilité a l'instrument, logiciels de makride I'environnement (ex : maitrise de I'air
et de I'eau par le logiciel S@tis® de la sociétéast)), mais également avec les logiciels
de I'établissement (logiciel de maintenance du léidical, dossier patient, logiciel des
Blocs [Brandon 2001, Cloitre 2001, Dugast 2003gideels de gestion économiques et
financiéres, ...).

- de réaliser des analyses statistiques, pour pouépiondre aux indicateurs demandés
localement ou nationalement [SFPC 2009]. Par exempl

type et nombres de cycles effectués sur une pédétlgminée pour un stérilisateur
donné (nombre de cycles tests d'étanchéité, de @olick, d’instruments,
d’élastomére),

nombre de sachets, nombre de conteneurs et pamaoallés stérilisés sur une
période déterminée et pour un service déterming,

nombre d’articles lavés, conditionnés, ramassésuelivrés par catégories de
personnels,

taux de rotation des articles a la Stérilisationrpadapter la quantité d’'instrument
aux actes chirurgicaux effectués [Talon 2003, TaReberga 2006].

nombres de charges non conformes, de non confariité réception, au lavage, au
conditionnement, nombre d’articles non conformesagetse des non conformités au
déchargement, a la livraison, ...

le logiciel doit permettre la réalisation de regsetont les résultats pourront étre
exportés vers un tableur (Excel, Accés) ou un lefjipermettant de réaliser une
évaluation statistique. La requéte la plus simgkede pouvoir exporter d’une date
déterminée a une autre, pour un article donné ou foois les articles, chaque étape
de la préparation des DM a la stérilisation : leedBarticle (libellé ou code produit),
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le type d’étape réalisée (ramassage, lavage, comagment, stérilisation, livraison),
I'opérateur, I'équipement concerné,

nombre de jours de pannes des équipements (stiilis, soudeuses, LDI)
permettant d’établir un plan de maintenance prévent

Tracabilité a I'instrument

Comme nous l'avons vu dans l'analyse précédenteomtme cela est retrouvé dans la
littérature en agroalimentaire [Bendaoud 2008, Veéene/erdenius 2003, Kim 1999, Terzi
2005], une tracabilité a la plus petite unité d'eeugu unité de ressource tragable permet
d’améliorer I'exhaustivité, I'authenticité, la préon du STI et réduit un nombre important de
dysfonctionnements ou d’erreurs des opérateurs.

Les technologies actuelles permettant d’effectuer tuacabilité a I'instrument sont en train
de se développer depuis ces 6 derniéres. Ellesspmmndent a des code-a-barres data matrix
collés ou gravés sur les instruments (pastilletéeslinfodot® ou keydot®, gravage par
micropercussion ou gravage laser) ou a des pucé® Réudées ou intégrées dans les
instruments.

La plupart des logiciels actuels sont en train deeldfper une application ou une interface
permettant d’effectuer une tracabilité a l'instruth@ux étapes de conditionnement et de
réception a 'UFSC. Ces applications commencertreal'étilisées en routine dans les UFSC
de certains établissements hospitaliers :

- le logiciel Optim permet de tracer les instrumepés des codes-a-barres data matrix
graves par micropercussion [Lambert 2009, Simo261b],

- les logiciel T-Doc et Stérigest permettent de suisdles codes-a-barres data matrix collés
sur les instruments (pastille infodot® ou keydot®) des codes data matrix gravé par
laser ou micropercussion [Cocquard 2006, lltis 2010

- les logiciels Ami et Sédisté permettent de tra@sr idstruments disposant de puces RFID
[Talon 2008, Dauchot 2009].

L'hypothese de ce projet de recherche est de nmaqieela tracabilité a l'instrument permet
de fiabiliser le processus de préparation des DM3FSC en réduisant les risques.

Nous exposerons dans la suite de ce travail léstdogies existantes et les problématiques
soulevées et comparerons les avantages et incemigrde ces technologies utilisées pour

effectuer la tracabilité a I'instrument. Puis n@amalyserons le processus de stérilisation selon
une approche fonctionnelle qui sera le point dEml’'une analyse de risque qui englobe les
dangers que I'on peut rencontrer dans cette agtilbus évaluerons pourquoi et comment

ces technologies peuvent étre mises en ceuvre dgmecessus de stérilisation, quel est leur

apport en terme de réduction des risques et éwisaquelle est la technologie qui répond le

mieux & nos besoins.
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2.2 )LES SYSTEMES DE TRACABILITE A L'INSTRUMENT ACTUELS

Il existe depuis peu différents procédés de trdig@dbindividuelle a [Iinstrument.
Schématiquement, deux grandes technologies panaisgéressantes :

 Le code-a-barres a deux dimensions typPata Matrix » gravé ou collé sur les
instruments.

* Les puces RFID ou transpondeurs RFID (Puces Radio Frequency ietion)
incorporées dans les instruments.

Les 2 technologies sont actuellement a I'étude garseurs établissements hospitaliers, elles

permettraient de réaliser une réelle tracabiliférimatique a I'instrument [Anonyme 2004,
Anonyme 2002, Besnard 2004, Tessier 2004, Cocq2@0d, Talon 2007, Lambert 2009].

2.2.1 Codes a barres data matrix : laser, micropercusgtipastilles infod@®

Le data matrix est un code a barres bidimensiomaticiel avec une police constituée de
carrés noirs et blancs. Il permet une lecture @isee qu’en alphanumeérique car elle
n'impligue pas de reconnaissance de forme et ptet éfectuée a l'aide d'un lecteur
spécifique. Si le code est altéré dans la limite20%, le systeme, a lI'aide d’'un algorithme
interne de calcul, permet de le reconstituer peuté&chiffrer.

Les codes data matrix peuvent correspondre a dgilgmcollés sur les instruments (pastilles
Infodot®) [Cocquard 2006, lltis 2009] ou étre grajyAdnonyme 2004, Tessier 2004, Kramp
2008, Lambert 2008, Simonetti 2009].

Gravage des codes data matrix par laser
Les caractéristiques techniques du gravage DatexMsaint les suivantes :

* Une surface allant de 2 x 2 & 6 x 6 mm au maximainhwe surface réduite avec
néanmoins une grande capacité de stockage permettidlisation sur des DM de
petites tailles.

» La profondeur de gravage peut varier degdnba 6um. Au dela, des phénomeénes de
corrosion des DM peuvent apparaitre. En deca, de stefface par des phénomeénes
d’'usure.

Selon une étude du [CRITT 2003], le gravage lasen dode data matrix doit avoir une
profondeur supérieure a 3 um et inférieure a 7 finke gravage est en dessous de 3 um le
code s’efface au fur et a mesure du temps. Si kguage a une profondeur de plus de 7 um,
une corrosion de l'instrument peut apparaitre aau du gravage. Dans un rapport de la
société Landanger [2006], la qualit¢é du marquageerladépend majoritairement des
paramétres définis pour la défocalisation du faacéa largeur de Trace, la Puissance (KW),
la Vitesse (mm/s), la Fréequence (kHz), le nombrepdise par point, la Largeur de pulse,
I'Offzet (2) et le type de police de caractere.dhes, la qualité du marquage laser dépend de
la dureté de l'acier inox a graver. Il y a de noeux parametres a maitriser pour que les
codes data matrix restent indélébiles sans entradlee phénomenes de corrosion sur
l'instrument.
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Figure 3 : Exemples d’instruments disposant d'urdeea-barres data matrix gravé par laser

Gravage des codes data matrix par micropercussion

Les codes data matrix sont gravés par une machiméc@ percussion (Sic Marking ou
Techniflor). Ces codes sont définis par une sugmesie points réalisés par un stylet en
carbure de tungsténe (angle de la pointe: 90°) énatdgns un ensemble percuteur
électromagnétique. Le déplacement du stylet estefé par des moteurs pas a pas et géré par
un contrdleur électronique. Dans le controleurpesaimétrée la force de frappe du stylet sur
l'instrument.

Différents sabots sont disponibles pour permettrdisigoser des instruments de tailles et de
formes différentes (cupule, alene de redon...).léwer d’ouverture du systeme permet de
positionner correctement l'instrument en le bridpatr I'immobiliser lors du marquage et
une cameéra intégrée facilite également le posigorent. La machine est pilotée par un
contrdleur électronique qui gére I'encodage dat&irmaelon la norme ECC 200 ainsi que le
pilotage des outils de marquage et de relecturecdre réleur est paramétré pour pouvoir
marquer un code alpha numérique qui s’incrémentenaatiquement au fil du marquage des
instruments. L'intégration d’'une caméra de lecies codes data matrix dans la machine est
primordiale afin de cibler de facon précise la zanaarquer et de vérifier instantanément et
systématiquement apres marquage la qualité du saae manipulation supplémentaire de
I'opérateur [Simonetti 2009].
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Figure 4 : Exemples d’instruments disposant d'urdeea-barres data matrix gravé par
micropercussion
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Codes data matrix collés sur les instruments

Il s’agit de pastilles 2 a 4 mm de diametre (Ke@lou Infodot®). Le code data matrix se
présente sous forme de carrés blancs (ou noirg)rstond noir (ou blanc). Ces pastilles sont
positionnables sur les surfaces planes des insiismée collage définitif se fait par
polymérisation a l'autoclavage a 134°C pendant fi@utes. Le principal inconvénient de ces
pastilles est leur capacité a se décoller ou driggafau fur et a mesure des cycles de
traitement des instruments de chirurgie.

Figure 5 : Exemple de code-a-barres data matrig col

Présentation du systéme de tracabilité par codeadahtrix

Le systéme de tragabilité a l'instrument a l'aidecdeles data matrix est présenté dans la
figure 6. Il permet une tracabilité a I'instrumerdur un colt estimé d’environ un euro par
DM. Néanmoins, des études complémentaires en codlabo avec les fabricants de DM et
les utilisateurs chirurgiens et pharmaciens doivéimé menées concernant la tenue, la
localisation et la fiabilité du gravage. Afin d'apiser les temps de lecture, la qualité de la
caméra doit également étre améliorée [Landanger]2006

Code Datamatrix gravé par laser

M ﬁ Code Datamatrix sur
pastille Infodot coliée sur

L'instrument
- ] Code Datamatrix gravé
E}:E/ par micropercussion

A létape de Description de linstrument,
conditionnement possibilité d'effet loupe,
photographie

el ! | ’
H et validation par IBODE
7 ‘ =

Lecteurs des codes
Datamatrix

Figure 6 : tragabilité a I'instrument a I'aide dede-a-barres Data Matrix
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Depuis 2007, deux fabricants d’instruments chiwagk (B-Braun Aesculap et Landanger)
vendent leurs instruments neufs avec un code-&bdata matrix gravé par laser. Le gravage
de ce code a lieu au moment de la fabrication mEsuments.

2.2.2 Transpondeurs ou puces RFID

C’est une technologie d’identification qui se comgabun lecteur (ou module de lecture /
écriture) et d’'une étiquette radio (ou tag, puod)jgue le role d’antenne. Comme présenté
dans la figure 4, le lecteur transmet un signaloradla puce qui « s’éveille » et peut ainsi
recevoir et/ou transmettre des informations.

Puce / antenne ou
Module de transpondeur RFID

lectureg/écriture .
Energie

i Données
V(I

log

ciel

Figure 7 : Schéma de l'activation de la puce p&edeeur RFID

Puces RFID encapsulées dans une cogue inox

La puce RFID se compose d’'une e-unit c'est a dimealpuce électronique (chip) et d’'une
antenne (bobine de fil de cuivre). L’encapsulatiencette e-unit dans une résine de synthese
permet de créer un petit cylindre de 5,6 mm de diemappelé « tag résine ». Pour pouvoir
étre fixés sur les instruments, les tags résine snocapsulés, hermétiquement par soudure
laser, dans un boitier en inox cylindrique 304 hratyun diamétre de 7,4 mm et une épaisseur
de 2,6 mm [Besnard 2004, Talon 2008]. Le boiti@xigontenant le tag résine est appelé
transpondeur ou puce RFID. L'intégration des plREKD sur les instruments chirurgicaux se
fait avec un fraisage des instruments pour créerantoche (ou logement) de la puce RFID
puis soudure laser point par point sans apportaténe de ces puces sur les instruments.

La capacité de mémoire de la puce est de 2 Klnis256 caracteres alphanumeériques. Les
données sont échangées entre la puce RFID et smudalans les basses fréquences (125
kHZz).

E-unit

Tag résine

Puce RFID

Puce électronique (chipset)

Bobine de e
fil de cuivre Encoche d’insertion
(antenne) sur l'instrument

Figure 8 : Exemple de I'insertion d’'une puce RFihd un boitier inox soudé sur un
instrument
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Puces RFID fixées par enclipsage

Des essais sont actuellement en cours dans lesatwmle Montreuil et de Bichat — Claude

Bernard pour tester de nouvelles puces RFID (0,8 deandiamétre et 4 mm de long)

incorporées dans les instruments par usinage mErliment par électro-enfoncage jusqu’a 2
mm de profondeur et fixation de la puce par enalyes Il y a ensuite consolidation de la
fixation par une résine puis cuisson a 70°C penti@mhinutes.

La fréquence de lecture de ces puces RFID est ete Heéquence a 13.56 MHz qui est
standardisée selon les normes [ISO 14443A 1-4 ;288 14443B 1-4]. La capacité de

stockage est d’'un numéro unique de 16 caractéeresegatement 64 octets inscriptibles.

) Antenne = fil d'or en spirale de
Chip ou 251 de diamétre ppe——

unité électronique\‘ / |

v\ O 10

Support en ferrite permet de ||1||||m|||
concentrer le champ électromagnétique

Figure 9 : Exemple d’instruments disposant d’'uneggRFID fixée par enclipsage

Présentation du systéme de tracabilité par pucedRF

Le systeme se compose des instruments « pucésmorlinateur, du lecteur spécifiquement
dédié a la reconnaissance des puces RFID et djicidbde reconnaissance des instruments.
Pour lire (ou écrire) des informations dans la pRE4D, le lecteur doit étre a 1 ou 2 cm de la
puce RFID.

Cette technologie permet d’effectuer une tracabiditl'instrument par une reconnaissance
informatique avec un temps de lecture rapide. Daéments sont essentiels : la puce doit étre
indissociable de l'instrument et ne doit pas géaegeste chirurgical [Talon 2008, Dauchot
2009]. Il y a moins de parametres a contréler ppport a la gravure data matrix. Le codt est
encore a estimer mais serait six fois plus impoae celui du gravage data matrix.

2.2.3 Les contraintes ou problématiques soulevées

Peu de centres hospitaliers utilisent ces techimedogour tracer en routine leur parc
d’instruments chirurgicaux. Dans de nombreux sitegilisation de ces technologies est
encore expérimentale et permet de tracer un notimbiteé d’instruments. D’autant plus que
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ces technologies sont en pleine évolution depusieex dernieres années (amélioration de la
fiabilité, de la robustesse, miniaturisation, patiens de gravage, diminution des codts, ...).
Les premieres générations de code-a-barres dataxnoat de puces RFID ont soulevé
plusieurs problemes tant au niveau de la faisébigchnologique que de l'organisation a
mettre en place chez les fabricants ou dans leSCUFS

2.2.3.1) Codification

Pour assurer la tracabilité d’'un produit, il estessaire que ce produit dispose d'une
identification (ou immatriculation) unique et noguévoque [AFNOR NF XPS 94-467 :2006].
Selon [GS1 2009], l'identifiant est la clé permattde suivre le cheminement d’une entité et
d’accéder aux informations la concernant.

L’identification individuelle ou « immatriculation des instruments de chirurgie est un preé-
requis indispensable pour assurer leur tracabllénorme expérimentale [AFNOR NF XPS
94-467 :2006] définie les spécifications d'immaitiation a des fins de tracabilité. Elle
précise notamment les notions de codification (adecest attribué au produit ou a l'unité
logistique) et de symbolisation (mode de représiemteaou support d’identification qui va
permettre l'identification automatique). La symisalion peut étre constituée soit par un
code-a-barres de type linéaire ou bidimensionwé par une puce radio fréquence (RFID).

La codification est une syntaxe qui permet le éragnt automatisé d’'une information. Le
code est constitué d’'une succession de caraciémdgste différentes structures d’encodage
dont les plus répandus sont 'ASCIl, 'ASCIl étendu 256, le C40, EDIFACT, ... Le
standard ASCII est la norme d’encodage la pluslaent utilisée en informatique.

Actuellement plusieurs tendances s’opposent pounmatriculation des instruments
chirurgicaux : la codification harmonisée ou staddse de type EAN ou GS1, les systemes
de codification internes aux entreprises ou awbliésements, ou encore les systemes
indépendants type « Dot ».

La structure EAN

L’EAN/UPC (European Article Numbering) est la stiwre la plus largement répandue dans
le monde car elle est destinée a lidentificatienptoduits de grande consommation. Cette
structure de codification se caractérise par lsgrée exclusive de caracteres numériques
variant de 8 (EAN 8), a 12 (EAN 12) ou 13 chiffi@AN 13). Le code UPC a été inventé
dans les années 1970 par George J. Laurer, ingéfhien IBM.

Un code barre EAN 13 (ou EAN.UCC13) comporte 13fds dont la signification varie

suivant le type du produit :

- Les deux ou trois premiers correspondent au gaywovenance du produit,

- les 4 ou 5 suivants sont le numéro de membreedérdprise participant au systeme
EAN ou GPC (Global Compagny Prefix ou code entsspmternational),

- les 5 suivants sont le numéro d’article du prodinsi marqué

- le treizieme est une clé de contréle calculération des douze précédents.
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Le code GTIN (Global Trade Item Number) ou encofdNBEJCC14 est un code a 14 chiffres
constitué d’'un préfixe a un chiffre (indicateur)\sud’'un code EAN 13.

code du code produit
créateur attribue par le
(CNUF) créateur
prefixe
pays chiffre de
controle

4 > o >
GCP Code prnduit;Clé

-4
13 chiffres

Figure 10 : Structure internationale d’'un code pibdu GTIN (Global Trade Item Number)
de type EAN.UCC13.

Le symbole GS1-128 (anciennement EAN-128) est amdsird international permettant
I'éechange de données entre producteurs et digtisit Les codes sont représentés
graphiquement sous forme d'un code-a-barres, lie variable mais ne devant pas dépasser
quarante-huit caracteres de données.

L'EAN 128 n'est pas a proprement parler un coderéeb ; c'est une normalisation utilisant la
symbologie code 128 pour sa représentation graphiqueode EAN 128 commence par le
caractére Fonction 1 (FNC1) et se termine par weabe contrble. Ces deux caracteres
obligatoires ne sont pas comptés dans la longuspowible.

Les codes EAN 128 sont composés de un ou plusidarifiants (de taille fixe) et de la
donnée correspondante (de taille fixe ou variabigasit la normalisation de lidentifiant
précédent).

Structure du standard GS1-128:

Le standard GS1-128 prend sa source d’'une autrbaggie alphanumeérique : le code 128.
Etant donné I'absence de structure du code 128,@&dal a défini deux spécificités propres
au standard GS1-128 : le caractere de FonctiodJlefHes Al (Identifiant de Donnée).

ID| F1 | Al | Donnée [ Al | Donnée |[cC|F]|

D : caractéere de début, défini par des jeux de tanaé\, B ou C,

« F1: caractere de fonction 1. Permet au systemeatieréeoptique de décoder le GS1-
128 et non le code 128,

« Al :identifiant de donnée. Il définit le format atrature de la donnée qui suit,

« Donnée: la donnée a proprement parlé,

C : la clef du symbole,

F : caractere de fin.
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Codification interne

La codification interne répond a une architecturmdividuelle » définie et structurée par
I'utilisateur. Selon ses besoins, l'utilisateur @ soit des caractéres numériques soit des
caractéres alphabétiques ou encore une combinalsesndeux. Dans le domaine des
instruments chirurgicaux, les utilisateurs auratidance a préférer un code de séquence
courte pour diminuer 'encombrement du symboleequdécoule.

Exemple de code interne de I'hopital de Chambéanibert 2008]:

CHY : 3 caractéres pour spécifier le nom de
Cr::> I'établissement propriétaire (ex : CH de Chambérv)

CHY000001 '

000001 : 6 chiffres pour identifier de fagon unique 1
million d’instrument (incrémentation automatiaue)

La norme expérimentale [AFNOR NF XPS 94-467 :200pteconise [utilisation de
codification EAN-UCC128 comme identifiant des imstrents de chirurgie. Depuis 2007,
cette codification EAN.128 est employée par lesi&dés Landanger et B-Braun pour les
instruments commercialisés. Cette codificationaggiosée sur un support gravé au laser de
type data matrix.

Pour les instruments antérieurs a 2007 qui ne dapigas d’identifiants, il est Iégitime de se
poser la question de quelle codification choidiirie codification interne peut étre envisagée
selon les besoins de I'établissement.

Si le format GS1-128 présente de nombreux atoait®ngueur du code constitue I'un de ses
inconvénients majeurs. Du fait de l'utilisation nmrdle de 16 caracteres (Al + GTIN),
aucune saisie manuelle de « rattrapage » ne peuemdisagée. Par conséguent aucun mode
dégradé n’est autorisé en cas de non lecture atisg@adu code. Ce qui pourrait étre
envisageé, par exemple, par un gravage alphanuneédigeode sur I'instrument.

Les principaux criteres de qualité associés aurtifiEnts sont selon [Bendaoud 2008, Le
Pallec 2005, Bermeés 2005] :
- la signifiance, c’est-a-dire qu’en plus d’identifie lot du produit, le code identifiant
constitue également une information le caractérjsant
- l'unicité qui stipule qu’un identifiant fait réfénee a une et une seule chose,
- la pérennité ou la persistance, qui traduit quieiitifiant ne changera pas et continue
a identifier la méme ressource.

Signifiance de I'identifiant

En termes de tracabilité a I'instrument, il n’y asdieu d’avoir un identifiant disposant d’une
signifiance. Sauf peut étre, a I'exception desrumsents appartenant a un ancillaire. C’est-a-
dire les instruments servant a poser une protheéselé circuit de traitement en stérilisation
est relativement complexe. Les ancillaires peutrd fournis aux établissements de santé
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soit en dépodt pour un délai correspondant a unlappkire d’achat d’'une prothése, soit mis
en dépot temporaire (en prét) le temps de poseprotbese spécifique. Dans ce dernier cas,
ils sont fournis 48 heures avant la pose de lahpes, stérilisés, utilisés pour étre retournés
stérilisés aux fournisseurs qui les envoient danauire établissement de santé pour une autre
intervention chirurgicale.

La complexité de leur traitement est liée au nondeeteurs qu’il fait intervenir, car les
dispositifs médicaux circulent en effet entre diféts établissements utilisateurs et le
fournisseur.

La problématique du matériel ancillaire est sotisation pour différents patients, sans que
les UFSC ne maitrisent I'ensemble des étapes diegsas de stérilisation et I'historique des
patients précédents. La plupart des unités delisaédion sont confrontées aux mémes
difficultés pour la gestion et la prise en chargemdatériel ancillaire : circuit mal défini,
livraison tardive au Bloc Opératoire, fiche navetenseignant les conditions précédentes de
préparation des DM dans les autres établissemerdandé et le repérage de la MCJ, absente
ou non renseignée en totalité.

Les unités de stérilisation sont également conéemtau probléme de la vérification du
matériel composant I'ancillaire ainsi que sa recositpm. Ce matériel ancillaire est souvent
livré sans la liste des instruments et sans suppagier ou numérique facilitant sa
recomposition. Or la vérification et la recompasitidu matériel ancillaire sont de plus en
plus souvent assurées par du personnel de laisst®dh et non par celui des blocs
opératoires. Les documents transmis avec les ainesl (liste des matériels, fiche navette) ne
permettent pas de répondre a la fois au conteglem&ntaire et aux attentes des unités de
stérilisation et des fournisseurs [AFSSaPS 2007].

Dans ce contexte, comme l'ont évoqué [Neulier et28I09], il peut étre intéressant de
disposer d'identifiants signifiants sur les instenmts composant l'ancillaire. Ceux-ci
permettraient d’enregistrer ou de lire les inforiorad de tracabilité sur les instruments d’'un
ancillaire, c’est-a-dire :

le libellé et la description du produit,

le code FINESS (Fichier National des Etablissémeé®anitaires et Sociaux) de

I'établissement,

le score ATNC (Agent Transmissible Non Convent@pmlu patient, critere défini

selon les caractéristiques du patient et de l'elsbeurgical d’apres la circulaire 138 du

14 mars 2001 [Circulaire 2001],

le numéro d’identification personnel (NIP) duipat opéré,

le numéro de séjour du patient,

la date de l'intervention (format jj/mm/aa),

la date de stérilisation,

le numéro du cycle de stérilisation,

le nombre d'utilisation,

le nombre d’'instruments constituant I'ancillaire,

la réalisation ou non d’'un lavage chez le foweis d’ancillaire,

la réalisation ou non d’une stérilisation chefolernisseur d’ancillaire.

En termes d’appréciation technique, I'identifiast donc signifiant ou non signifiant, ce qui
peut permettre de s’engager sur une solution tgalenpour la tracabilité des instruments de
chirurgie. En effet, seule la tracabilité a I'aide puces RFID peut permettre de modifier la
codification des instruments de chirurgie. Ce npst le cas du support data matrix.
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Unicité des identifiants des lots

Ce critere d’appréciation représente le temps penkdguel I'entreprise peut garantir que
I'identifiant qu’elle a affectée a un lot est unidiupuy 2004]. C’est un critére qui permet de
répondre a la pérennité de I'unicité de 'identifiall ne doit pas y avoir, a un moment donnée,
plusieurs instruments avec le méme identifiant.

Ce cas de figure ne devrait pas se produire pasiridstruments neufs de différents
fournisseurs si ceux-ci utilisent des codificati@@ndardisées comme I'EAN128. Ce qui est
le cas actuellement pour les instruments neufssdeigtés Landanger ou B-Braun. Il existe
malgré tout d’autres fabricants d’instruments quor’ pas mis en place de codification
standardisées de leurs instruments. Ce cas de figwt survenir pour les instruments dont on
réalise une codification interne. La codificatioieirne doit étre la plus rigoureuse possible et
permettre d’identifier de facon unique un nombes timportant d’'instruments. C’est le cas
par exemple de la codification interne de I'hépited Chambéry qui permet de créer un
million d’identifiant différents pour un parc actué’environ 100 000 instruments. Il est
possible de définir une durée d’unicité quasimiimitée correspondant a la durée de vie des
instruments. On considere généralement qu’'un ingnira une durée de vie de 10 ans. Un
million d’identifiants différents permettrait deatter des nouveaux instruments de maniere
unique et pérenne pendant environ 100 ans.

Taille des identifiants
La taille d’un identifiant correspond au nombrecdeactéeres dont il est composé. En fonction
de sa valeur, ce critére d’appréciation peut engeriks incidences en termes :
- d’espace d’enregistrement et donc de capacité doosuge marquage (taille du code
data matrix ou capacité de la puce RFID),
- de la facilité et de la rapidité de saisie et demmwsation dans un logiciel de
tracabilité.
La taille de lidentifiant doit étre la plus courfgossible mais tout en permettant une
identification univoque et pérenne.

2.2.3.2 ) Robustesse et fiabilité du support d’idieation

Il faut que le lien physique entre l'instrumenteesupport d’'identification soit assez fort pour
gue le support ne se détache pas de l'instrumest]asupport soit résistant aux conditions
environnementales que subit I'instrument. Il faue da taille, la forme ou la localisation ne
modifie pas la fonctionnalité de I'instrument ou g&ne pas le geste chirurgical. Le support
doit étre adapté a la majorité des instrumentscdeslitions d’insertion du support doivent
étre maitrisées et ne doivent pas détériorer rsufgoort ni l'instrument. Le marquage de
I'identifiant doit étre indélébile pour que la cfidation soit pérenne. Le support
d’identification doit disposer d’'une capacité deckiage de données suffisante par rapport a la
taille de l'identifiant. Il faut également envisade co(t unitaire du support qui peut varier
sensiblement d'une technologie & l'autre (gravagmrdatrix, pastilles Infodot ou puces
RFID).

Robustesse du support d’identification a I'enviroeament

Le support d’identification subit les mémes comtr@s physico-chimiques (détergents
alcalins, produits rincant acides), mécaniques (@hdmttements, chutes) et thermiques
(désinfection a 90°C pendant 5 minutes et autogiven 134°C pendant 18 minutes) que
I'instrument de chirurgie.
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Le support d’identification doit résister aux cdimhs usuelles d’utilisation des instruments
chirurgicaux. Il est possible d’évaluer ce critéere:

- disposant des caractéristiques décrites par lectatir

- analysant I'historique des cas d’endommagement siggorts observés lors de
I'utilisation usuelle,

- réalisant des essais de vieillissement accéléest-a-dire en soumettant les supports
d’identification a des conditions agressives, pers calculant le pourcentage de
support ayant montré une résistance suffisante.

La robustesse du support dépend a la fois de larenalu support et des conditions dans
lesquelles il est utilisé.

Fiabilité du lien entre le support d'identificatioret I'instrument

Ce critere d’appréciation traduit le risque queslgport se détache accidentellement de
I'instrument, ce qui peut étre le cas de supparties sur les instruments tels que les pastilles
Infodot’ ou les puces RFID. Dans le cadre du principe éeaution, il ne faut surtout pas
que le support puisse se détacher de l'instrumamnbaen seulement il y a le risque de perdre
I'identification de l'instrument mais surtout ursque inacceptable que le support se détache
au moment de l'intervention chirurgicale et seaete dans la zone opérée du patieatlien

doit étre permanent et sa durée de vie doit étre égale ou supérielaedarée de vie de
l'instrument.

Nous considérerons la rupture accidentelle du gstipple Iinstrument comme un
dysfonctionnement majeur ayant une criticité inptailele. Ce critére d’appréciation doit étre
pris en compte lors des essais de fiabilité ouatristesse effectués vitro dans le cadre
d’essais de vieillissement accélérés.

Taille, forme et localisation du support d’identdation sur I'instrument

La taille, la forme et la localisation du suppart sinstrument ne doivent pas géner le geste
chirurgical lors de I'intervention, ni entraineraugéne au moment du lavage des instruments.
La taille du support est une donnée importanteetiarconditionne la capacité des données
que le support peut contenir. Certains instrumemt$ une taille ne permettant pas
I'incorporation d’un support d’identification (exbulldog, instruments de microchirurgie, ...).

Il faudra envisager de substituer ces instrumeatsdes instruments équivalents a usage
unique stériles ou pouvoir attribuer un code d'tfeamt manuellement.

La forme du support et de l'instrument sont desnées importantes, car comme I'ont montré
Kramp et al. [2008] dans leur étude sur la fiabilité des codasa matrix marqués par
techniques laser et micro-percussion sur l'instmincéirurgical, la lisibilité des codes dépend
des spécifications du systeme de marquage et dédmétrie des pieces marquees. Cette
exigence est rappelée dans la norme NF EN 9132 ¥¢NF EN 9132 : 2006] qui précise
les exigences de qualité de marquage des codesria#ia marqués sur les pieces métallique
et détaille les spécifications de marquage a réspeour assurer une relecture rapide. Cette
norme donne notamment certaines limites utiles paumalyse des résultats observés en
termes de marge par rapport au code data matrisudiace curviligne de l'instrument a
marquer et de forme de la pointe du stylet permetéagravage par micropercussion du code
data matrix. Il en est de méme pour les puces Rféit la forme du support doit pouvoir
s’intégrer a la forme de l'instrument (I'incorparat des puces RFID n’est pas réalisable sur
des instruments présentant une surface curvilignp importante (exemple : alenes de
Redon).

44



La localisation du support est également trés itapbe, il ne faut pas que la localisation du
support rende l'instrument non fonctionnel, ni reng le chirurgien lors de lintervention
chirurgicale. La localisation des supports doieda plus homogeéne possible pour ne pas
perdre de temps lors de la lecture/reconnaissaee@tbrmations du support [Talon 2007]. Il
faut pouvoir reproduire un marquage identiqgue eua &t genre pour les instruments de méme
famille [Simonetti 2009].

Ces criteres de taille, de forme ou de localisationsupport doivent étre évalués par un
groupe multidisciplinaire composé de chirurgienlB@DE ayant fait des essais vivo lors
d’'une intervention chirurgicale, ainsi que par leapnacien responsable de I'UFSC pour
évaluer si la forme et le support de tracabilitét sompatibles avec les traitements de la
stérilisation, notamment le lavage.

Indélébilité du marguage

La durée d'indélébilité du marquage (non effacemgrdrtiel ou total du code
d’immatriculation) doit au moins corresponde a leédude vie de I'instrument.

Pour les codes data matrix gravé, il ne faut pasogux-ci s’effacent, deviennent illisibles par
usure, noircissement ou corrosion du support ou’idstrument. La méthode doit étre
parfaitement maitrisée et ne pourrait étre réaligepar le fabricant d’instrument au moment
de la fabrication de l'instrument ; ce qui pourrexclure le gravage laser effectué par des
sociétés de maintenance qui ne maitrisent pasadbligment la dureté et le rendu de l'acier
gu’ils ont a marquer.

I n'y a pas actuellement d'étude sur la maitrises dearamétres du gravage par
micropercussion, mais on peut penser que les esitde maitrise de cette technologie de
marquage sont également complexes pour que le sugbindélébile sans occasionner de
phénomenes de corrosion.

Dans le cas d’'une puce RFID, ou le marquage estréteque, I'indélébilité est assimilée a la
durée de vie du contenu qui y est enregistré. lkigrobleme ne se pose, généralement, pas
si nous admettons que l'indélébilité de I'identifizest corrélée a la durée de vie des puces
RFID qui est pratiquement illimitée dans le cades gouces passives [Junji and Toshiaki,
2003]. Car a linverse d'une puce active qui néitessne batterie, une puce passive
fonctionne grace au courant induit par le signdlaauquel elle est soumise [Roberts 2006,
Chien and Chen 2007].

Capacité du support d’'identification

Le support utilisé pour lidentification d’un produloit disposer de suffisamment d’espace,
physique ou électronique, pour pouvoir contenimdemble des caractéeres composant
I'identifiant [Bendaouad 2008]. Ce critere d’'appetion peut étre corrélé a la taille du
support et a la taille des identifiants. De plusespace peut étre d’autant plus important qu’il
pourrait aussi servir a mémoriser d’autres donadéetsacabilité (par exemple les instruments
appartenant a des ancillaires).

Avec une capacité de stockage pouvant atteindreiqpits Ko, les puces RFID constituent
une solution trés intéressante pour le stockagentedisé des données [Bendaoud 2008]. A
défaut, le support d’'identification doit pouvoiosker un code EAN.13 ou EAN.128.

Margquage CE
Que les instruments soient graves ou « pucésw,ailune modification de la structure de

l'instrument entrainant une perte duarquage CE initial. Il faut donc que les fabricants
proposent ces technologies de tracabilité lors’aehét de nouveaux instruments. Mais,
comment faire pour le parc existant ? Les fabrant les sociétés de maintenance peuvent
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ils réattribuer un marquage CE aux instruments pesguels ils ont créé un support
d’identification ?

2.2.3.3) Colt du support d’identification et ductienmobilisation des instruments

Codt du support

Un autre élément important a prendre en compte anokoix d’'un support d’'identification
est son colt. Qu’il s’agisse de code data matrix deu puce RFID, le colt unitaire
d’acquisition du support varie considérablementgtavage laser d'un code data matrix par
une société de maintenance vaut environ un eur@raeage par micropercussion peut étre
réalisé au sein de I'établissement, le colt dépgenithchat de la machine de micropercussion
et du temps passé par un opérateur a effectueragage. Il correspond a environ 0,2 euros
par instrument gravé. Le colt des puces RFID enibégs dans des coques inox soudées sur
les instruments est actuellement d’environ 6 eures.puces intégrées dans du PEEK ne sont
pas encore commercialisées.

Durée d’'immobilisation des instruments pour incorger le support d’identification

C’est une notion essentielle pour les établissesn@atsanté, car si les établissements doivent
envoyer les instruments pour incorporer les suppdidentification, I'établissement ne
dispose plus alors des instruments pour effectegrinterventions chirurgicales. Le délai
d’incorporation doit étre le plus faible possibly. actuellement, a I'exception du gravage par
micropercussion qui peut étre réalisé en interhfaut envoyer les instruments a un
prestataire et les instruments sont immobilisés @etnain temps relativement important : pour
environ 150 instruments, il faut prévoir une seragiour un gravage laser et deux semaines
pour une incorporation de puces RFID. Une incorpamades supports sur le site de 'UFSC
doit pouvoir étre effectuée par le prestataire pourimiser les délais d'immobilisation des
instruments.

2.2.3.4 ) Nomenclature des instruments de chirurgie

Dans le cadre de la tracabilité a lI'instrument wigical, pour pouvoir attribuer un identifiant
a chaque instrument, il faut I'avoir identifié avéalable. Or a ce jour, il n'existe pas de
référentiel des instruments de chirurgie en France.

A I'hépital Bichat, le travail de thése d’exercide N. Naas [2009], a consisté a définir les
différentes familles d’instruments chirurgicaux loi@se, c'est-a-dire identifier leur libellé et
établir une nomenclature ou un référentiel de essuments.

Les différents catalogues de fabricants d’instrusenit été utilisés : B. Braun Aesculap
[2007], Landanger [2009], IS médical [2001]. Ce gessort de I'analyse critique de ces
catalogues est I'absence d'une classification @esillies des instruments commune aux
différents fabricants. La plupart de ces instrureesbnt présentés dans leur catalogue
commercial sans une réelle classification et parilsine disposent que d’'une référence sans
libellé de l'instrument ou d’'un libellé différentuwh catalogue a l'autre (par exemple : des
ciseaux mousse 14 cm peuvent étre appelés cisedinaioes, standards, de chirurgien,
plastique, de fleuriste, ...). Les appellations destruments peuvent étre différentes d’'une
spécialité chirurgicale a l'autre, voire pour lemebloc opératoire d’'une IBODE a l'autre,
car les appellations des instruments dépendentathlogue d’instruments qui a été utilisé
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pour acheter les instruments du bloc en questiond'an nom d'usage donné par les
opérateurs IBODE ou chirurgiens.

A ce jour, il nexiste aucune classification normgeur les instruments de chirurgie ni en
France, ni en Allemagne, ni aux Etats Unis et tlpesu vraisemblable qu’une classification
homogene et commune voit le jour sur le plan intéwnal.

En France, certaines normes ont été rédigées en 1982 [NF&001982, NFS 90-461 :
1982, NFS 90-462 :1982, NFS 90-463 :1982]. Ellendsent pour différentes familles
d’instruments : la qualité de I'acier inox, les sifiéations de résistance a la corrosion et
des essais mécaniques, la qualité de la fabricdtdimition de surface, la résistance au
nettoyage par ultrasons, la dimension des anneauxiimension et le schéma des
instruments. Elles indiquent également des méthd@ssais pour tester la résistance a la
corrosion (essais au sulfate de cuivre, a I'eadllbote et en milieu organique), des essais
mécaniques et des essais pour évaluer la résistanoettoyage par les ultrasons. Il est
également décrit I'emballage et le marquage. Cem@®me sont citées dans ce travail
qu’'a titre d’exemple car :

- Elles sont périmées. En effet, la durée de Malidiune norme est de cing ans et ces
normes n’'ont jamais été remises a jour ou repuhliée

- Elles n'ont été utilisées uniquement qu’en Fraetda commission des utilisateurs
correspond a des fabricants francais qu’il n’agtasgpossible d’identifier 28 ans apres leur
parution. Mais ces normes n’ont pas été applige@esllemagne et aux Etats-Unis qui
sont les deux principaux pays fabricants d’instroteele seul intérét de les citer dans ce
travail est de montrer que la classification destriments a toujours intéressé les
utilisateurs ou les fabricants. Mais la conjonctatdes conflits économiques entre les
différents fabricants internationaux n’a pas rerghssible leur globalisation et leur
parution en norme Européenne EN ou en norme irttenade 1SO. Par contre, une norme
francaise récente définie le vocabulaire pour temés et géométrie des instruments de
chirurgie [AFNOR NFS 94-469 : 2004] et la norme (PR NF EN ISO 15-225] propose
les spécifications pour un systeme de nomenclatasedispositifs médicaux destinés a
I'échange de données réglementaires.

En Allemagne ce sont des normé3IN « Deutsches Institut fir Normung » relatives aux
caractéristiques d’'instruments chirurgicaux quitsem cours de rédaction depuis 2008
[DIN 58231 : 2008, DIN 58232 : 2008, DIN 58233 :08) DIN 58234 : 2008DIN
58242 : 2008, DIN 96010 : 2008, DIN 96015 : 2008N®6016 : 2008, DIN 96020 :
2008, DIN 96022 : 2009, DIN 96023 : 2009, DIN 9602009, DIN 96025 : 2009, DIN
96028 : 2009, DIN 96031 : 2009, DIN 96033 : 2009N®6035 : 2009, DIN 96036 :
2009, DIN 96053 : 2009, DIN 96056 : 2009, DIN 96052009, DIN 96058 : 2009, DIN
96060 : 2009, DIN 96062 : 2009, DIN 96063 : 2009N®6064 : 2009, DIN 96065 :
2009, DIN 96066 : 2009, DIN 96067 : 2009, DIN 96072009, DIN 96073 : 2009]. Il
semble que les fabricants et les utilisateurs Adleds commencent a rédiger des normes
pour I'ensemble des instruments utilisés en chieurty est constaté a la lecture de ces
normes que les fabricants (principalement B. Brassculap) veulent définir les
caractéristiques des instruments pour des chirsitges spécifiques pour lesquels ils sont
les seuls fabricants internationaux. La rédactiencds normes Allemandes intéresse
particulierement les fabricants Francais car lacdgson de caractéristiques spécifiques
pour des instruments de base pourrait empécheaydigation des instruments Francais en
Allemagne ou a l'international.
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Les spécialistes de differents organismes de n@at@n dans le monde recoivent ces
normes pour évaluer I'impact économique de cettaadéhe et leur avis est demandé pour
savoir s’ils s’opposent a la parution de ces noreresarguant du fait qu’il doit s’agir de
normes internationales. Chaque norme fait I'objehd’analyse méticuleuse des fabricants et
des utilisateurs qui au vu de la spécificité desumsents décrits n’ont pour l'instant pas fait
jouer leur droit de véto. A partir du moment oudkscription des instruments de base serait
élaborée par les Allemands, il est tout a fait seaiblable que les fabricants Francais qui
n’'ont pas obligatoirement les mémes caractéristigieefabrication des instruments cherchent
a limiter la parution de ces normes et la contiomatde ce travail. La compétition
économique entre les fabricants d’instruments dééreints pays ne peut que bloquer le
systeme et empécher la parution d’'une réelle ¢ieasson des instruments de chirurgie.

Pour mettre en place notre nomenclature nous nomsngs également inspirés des appels
d'offres d’achat d’instruments réalisés par I'Assice Publique des Hoépitaux de Paris en
2005 et en 2009 [AP-HP 2005, AP-HP 2009]. Le calles clauses techniques et la

classification de ces appels d'offres ont été séatiar des cadres de bloc opératoire IBODE,
des pharmaciens et des ingénieurs biomédicauxd It leur expériences de commande des
instruments et en se basant sur les différentsogates de fabricants.

Pour pouvoir mettre en place une tragabilité atfimsent a 'UFSC de I'H6pital Bichat, il a
fallu définir une nomenclature spécifique de chadusrument. Naas [2009] a défini 7
familles d’instruments standards ou retrouvés pauplupart des spécialités chirurgicales
(ciseaux, écarteurs, porte aiguilles, pinces &dissr, pinces a anneaux et crémaillere, clamps
et instruments divers). Le travail se poursuit pegrinstruments spécifigues de chaque bloc
opératoire (exemples : microchirurgie, ccelioscopneillaires d’orthopédie, ...).

La nomenclature des instruments de base a été or@isge d’'une spécialité chirurgicale a
'autre, ce qui a permis d'identifier les instrunerde chaque bloc opératoire qui sont
retrouvés dans la plupart des spécialités et lagpluges boites des blocs. A titre d’exemple,
est présentée dans le tableau 10, la nomencladsreigeaux de base de I'établissement en
fonction de leur libellé, taille, courbure et caéaistiques de leurs extrémités.
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Tableau 10 : Nomenclature des ciseaux de baséndgitial Bichat — Claude Bernard [Naas
2009]

Libellé des Taille Courbe ou droit Extrémités
ciseaux
Bee bee Unique Courbe Fortes
Coupe fils d’aciers Unique Droit, courbe Fortes &ibut rond
Debakey Variable Angulation Fins et pointus
Dubost Variable mais grangd Courbe Fine
Episiotomie Unique Coudé ou droit Larges (fort)
Iridectomie Unique Droit, courbe Fines et pointues
Mayo Variable Droit ou courbe Renforcé ou non pss dlaquettes
tungsténe et a bout rond

Mayo-Stille 17 cm Droit ou courbe
Metzenbaum Variable Droit Fines et & bout rond
Microchirurgie Variable Courbe Fines et pointues
coronaire angulé
Potts Variable Angulation de 30° a 180° Fines étfpes
Standard Variable Droit Larges et a bout rond
Stevens ou délicats Unique Droit/courbe Fines ettpes
Thorek Unique Courbe Fines et a bout rond

2.2.3.5) Collecter les données de tracabilitéigssuments

Apres avoir identifié les instruments, il faut meten place les moyens permettant d’acquérir
les données permettant leur identification. Laemté# des données de tragabilité consiste en
I'acquisition de données préexistantes. La collpetat étre :

- manuelle qui consiste a saisir les données sufaleéec d’'un ordinateur ou de les
inscrire manuellement sur une feuille de papier,

- semi automatique : quand il y a intervention d'yp@mteur pour déclencher la saisie
automatique des données. C’est le cas par exeropque I'opérateur scanne un
code-a-barres a l'aide d'un lecteur optiqgue (dotteheou saisi les informations
contenues dans une puce RFID a I'aide d’un trarcgaom

- Automatique : c’est un mode de collecte de donnges ne nécessite aucune
intervention humaine.

Dans le cadre de ce travail, nous ne prendronsoaisidération que les saisies semi-
automatiques ou automatiques pour effectuer lalifig des instruments de chirurgie. Il faut
donc nécessairement disposer d’un logiciel de bifigaa lI'instrument et de périphériques
permettant la collecte des données.

Permissivité du logiciel de tracabilité a I'instruemt

Lorsque I'on dispose d’instruments avec un supgadentification et un identifiant unique et
non équivoque, il faut que le logiciel de tracabilpermette de remplacer (substituer) ces
instruments au cas ou ceux-ci sont manquant daascamposition donnée a l'étape de
recomposition / conditionnement des boites de ajigurCar les instruments de chirurgie
peuvent étre détériorés et/ou jetés au momentimkerivention chirurgicale ou lors de leur
traitement a 'UFSC ; ils peuvent étre isolés etagidés en maintenance ou étre manquants
sans qu’l y ait une reéelle justification de leuisghrition. Le logiciel de tracabilité a
I'instrument doit donc pouvoir permettre de remplaces instruments par des instruments de
réserve et conserver l'historique de la tracabiééce remplacement.
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A l'étape de conditionnement, certains instrumgugavent étre absents sans qu’il y ait un
impact sur l'utilisation de la composition chirurgle. Il est nécessaire de définir des
instruments jugés indispensables ou accessoirepoauant étre remplacés par un type
d’instrument équivalent. Le logiciel de tracabil@d'instrument doit permettre de modifier les
compositions d’instruments, proposer des instrumeet substitution et étre bloquant si les
instruments indispensables ne sont pas présem®ent du conditionnement.

Rapidité d’'acquisition des données

Ce critere est dépendant de la quantité d’inforomati& collecter sur une entité donnée et de la
facilité de repérage du support de tracabilité eméssur l'instrument. La tracabilité a
linstrument est actuellement semi-automatique etegsg&ite qu’'un opérateur présente le
support de tracabilité a un lecteur (douchette goti pour les codes data matrix ou
transpondeur radiofréquence pour les puces RFIEpNnS’état des technologies actuelles une
« lecture a la volée » comme celle effectuée dasmgtandes surfaces alimentaires n’est pas
réalisable. Si cela devient possible, il serait igsgyeable d’automatiser complétement

I'opération de réception des instruments.

Fiabilité d’acquisition des données

Le processus d’acquisition des données de tragal@bt fiable s’il reflete fidelement la

réalité. Dans un processus manuel, ce sont learertéécriture qui constituent la cause la
plus évidente d’'un manque de fiabilité. Dans le pssas semi automatique, il y a
relativement moins de risque d’erreur possible ansal'avoir un manque de pérennité de
I'identifiant ou une mauvaise acquisition des dampar le logiciel de tracabilité.

Codt d’acquisition des données

Il faut avoir une idée sur ce que coltent les dp@ra d’acquisition des données de tracgabilité
de I'entreprise en termes de colt des équipemaessconsommables et de la main d’ceuvre.
Ce point est délicat a mettre en ceuvre dans leClEEBIellement car il n'existe que trés peu
de travaux d’'analyse de colt [DHOS 2006, Rabille01? Iltis 2008] de l'activité de
stérilisation. L'unité d’'ceuvre servant de référernmmur établir les colts en stérilisation
correspond au volume annuellement stérilisé anemelht exprimé en frstérilisé [DHOS
2006]. Une analyse de colts devrait étre réaligélgacalcul du nombre d’instruments
préparés a la stérilisation et non pas sur un nerdbrcycles d’autoclaves. Car le nombre
d’'instruments stérilisés dans un cycle de stétibsapeut étre trés variable selon que I'on
stérilise des compositions en conteneurs ou eretaaidividuels. Une véritable analyse des
codts en prenant en compte 'unité d’ceuvre instnimmdividuels est a réaliser et fait I'objet
de travaux en cours dans certaines UFSC et stdidliss privées [lltis 2008].

Etapes de collecte des données

Il est également trés important de déterminer degpiétapes doivent étre réalisées la collecte

des données de tracabilité des instruments de gharur

Trois étapes semblent les plus importantes potollacte des données :

- Aprés lintervention chirurgicale, selon la check-list sécurité du patient au bloc
opératoire définie par la Haute Autorité de Samtd$ 2010], il faut avant la sortie de
salle d’opération effectuer la confirmation orakr e personnel auprés de I'équipe : de
I'intervention enregistrée et du compte final cotrdes compresses, aiguilles, instruments,
... Il faut donc pouvoir identifier sans défaut nces, le nombre d’'instruments, ce qui ne
peut étre realisé que par une tracabilité a 'umgnt. La tracabilité a I'instrument devrait
pouvoir permettre d’éditer un rapport ou borderd@mvoi des instruments a 'UFSC.
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- Il semble également importard,la réception de 'UFSC de savoir s’il a bien été recu
tous les instruments utilisés pour une interventtmmnée d'un bloc et d'éviter de
s’apercevoir qu’il manque des instruments a I'étdpeconditionnement. La tracabilité a
l'instrument & I'étape de réception couplée a #dbilité a I'étape de conditionnement
permettrait d’évaluer les instruments manquantsel’atape a l'autre et d’identifier les
causes de pertes ou de mélanges d’'instrumentoguuae des non conformités les plus
fréquentes observées dans les UFSC.

- A Jl'étape de conditionnement a I'UFSC pour étre sdr et certain du nombre
d’instruments comptés apres l'intervention chiroadg, il faut disposer du compte exact
des instruments qui ont été conditionnés, ce qastnpas réalisable s’il manque des
instruments lors de la recomposition des boitesUSC. De plus, la tracabilité a
I'instrument a I'étape de conditionnement est util @aide au reconditionnement. Cette
étape pourrait étre effectuée de maniere rigourgasedu personnel moins qualifie,
comme par exemple des agents de stérilisation [AFMI8] avec l'impression d'un
rapport de conditionnement indiquant la présence I'absence des instruments
conditionnés. Ce rapport de conditionnement sdraitsmis aux blocs opératoires et
permettrait a ces derniers d’avoir le compte prdaisiombre d’instruments conditionnés
et présents dans les boites qui seront utiliséssiotintervention chirurgicale.

Pour pouvoir effectuer une tracabilité a I'instrurhaprés l'intervention chirurgicale ou a la
réception a I'UFSC, il faut pouvoir collecter lesrhées sur des supports de tracabilité. Ces
supports peuvent étre souillés par des matiereanmges (a la fin de lintervention
chirurgicale) ou qui peuvent présenter une humiditgduelle (a I'étape de réception des
instruments prédésinfectés a 'UFSC). Actuellemssile la technologie RFID permet de
collecter les données sur des instruments prégetéanrésidus organiques ou une humidité
résiduelle. Cette collecte n’est pas réalisable d&® codes data matrix a moins d’essuyer la
zone de linstrument ou se situe le support deab#i¢e, mais ce qui allonge d’autant la
rapidité d’acquisition des données et peut étreétape a risque d’Accidents d’Exposition au
Sang (AES) pour le personnel de 'UFSC a causea deahipulation de DM souillés.

Permissivité d’acquisition des données

Actuellement, les technologies de support de tiigalsont en train de se développer. Les
fabricants d’instruments commencent a vendre dasuiments possédant un code data matrix
gravé au laser ou disposant d'une puce RFID (LagelarB-Braun). Mais ce n’est pas le cas
de tous les fabricants. De plus, la majorité desruments actuellement utilisés a I'UFSC ne
disposent pas de support de tracabilité. Il essiptesde faire graver un support de tracabilité
pour ces instruments par les fabricants, les fegeirs ou des sociétés prestataires. Il peut
étre envisageable de graver les instruments dudmt@tablissement par codes data matrix
avec une machine de micropercussion utilisée louaé dans I'établissement.

Il existe également plusieurs types de puces RRIDpguvent étre incorporées sur les
instruments de chirurgie : des puces encapsulées ulze résine insérées directement dans
I'instrument dont la lecture se fait a une frequenormée de 13.56 Mhz (ISO 14443A 1-4,
ISO 1444B 1-4, 1ISO 15693-3 et ISO 18000-3) ou dep encapsulées dans une résine puis
dans un boitier inox soudé sur I'instrument dorftéguence de lecture est de 250 Mhz.

Il est ainsi possible de penser que plusieurs stppmte tracabilité vont étre amenés a
coexister. Ceux-ci n'auront pas obligatoirement hoenogénéité dans leur identifiant et la
collecte des données pourrait se faire avec desulescdifférents.
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Il est donc nécessaire de prévoir des lecteurs-supports et des logiciels pouvant collecter

des identifiants différent (EAN 128, code interrse)r des supports différents (code data
matrix, puces RFID).

2.2.3.6 ) Enregqistrer les données de tracabilitss dan support externe a l'instrument

Il nest pas possible d’'identifier les données me&dbilité des instruments a toutes les étapes
du cycle de vie des instruments. En effet, la trditd des instruments ne peut s'effectuer
gu’'aux étapes de prédésinfection, réception a [TFS$ettoyage et conditionnement. Apres
I'étape de conditionnement, les instruments sogpaliés dans des contenants, c'est-a-dire
emballés soit dans des sachets, paniers emballdesoconteneurs et les instruments ne sont
plus accessibles pour étre tracés individuellemiédidut donc pouvoir identifier dans quel
contenant les instruments sont disposés et pouvaier ces contenants aux étapes de
conditionnement, stérilisation, livraison et stogpi&aaux blocs opératoires et lors de la
préparation des boites et sachets a utiliser lpta gréparation des instruments au moment de
I'intervention chirurgicale (figure 11).

Actuellement, a 'UFSC de I'hépital Bichat, la tedgjlité des étapes de préparation des
instruments s’effectue par la tracabilité des coaigés & I'aide du logiciel OPTINIsur toutes

les étapes du cycle de production.

[ ] Etapes réalisées au bloc opératoire
[ ] Etapes réalisées a 'UFSC

] Tracabilité
Intervention a linstrument
chirurgicale
N
Livraison Pré-désinfection
stockage / \
Libération (¢ Tracabilite RSl
\ au contenant /
o / Nettoyage
Stérilisation
v /
Conditionnement

Figure 11 : tracabilité a I'instrument et sur unson externe (tracabilité au contenant).

Actuellement entre I'étape de prédésinfection séaliaux blocs opératoires et I'étape de
réception a 'UFSC, la tracabilité est assurée s fiche suiveuse ou feuille de liaison
« Bloc-Sté » qui permet d’identifier pour un patigtnné quels ont été les boites ou les
sachets utilisés pour réaliser l'intervention ctdrcale. La tragabilité des contenants est
assurée par le volet inférieur de I'étiquette decdbilité (figure 12). La feuille de liaison
« Bloc-Sté » est renseignée par les IBODE instriistes qui collent ce volet inférieur de
I'étiquette de tracabilité pour I'ensemble des eomints utilisés pour réaliser l'intervention
chirurgicale.

Cette feuille est tracée par le logiciel OPTIM BHRSC et permet d’accuser réception des
contenants utilisés lors de l'intervention chirgaje. Par contre, actuellement, il n'y a pas de
possibilité de savoir si tous les instruments destenants ont bien été recus a I'UFSC.
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Certains instruments ont pu se perdre lors desfu@ntion chirurgicale ou certains contenants
peuvent ne pas avoir été complétés par la to@ddisdinstruments qui les composent a I'étape
de conditionnement précédente.

Volet supérieur de I'étiquette de tragabilité du cotenant collé sur la feuille

d’écologie du patient opéré. le nom de l'instrumeuntde la composition, la date
de stérilisation, la date de péremption (3 moig),numéro de lautoclave, le
numéro de cycle, le code d’identification de I'mshent ou de la composition
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Volet inférieur de I'étiquette de tracabilité du contenant collé sur la fiche de
liaison « Bloc-Sté » comporte le nom de l'instrumentde la composition, le code
d’identification de Finstrument ou de la compositi paramétrée sur le logiciel
Optim et sa traduction en code a barre.

Figure 12 : étiquette de tracabilité des contengashets, paniers emballés ou conteneurs).

Une tracgabilité a lI'instrument est néanmoins réalis a I'étape de réception, de nettoyage et
de conditionnement.

Données de tracabilité reliées aux données de thalg# des contenants

Les données de tracabilité des instruments doiédrg liées au contenant qui permet
d’emballer les instruments. Cette liaison peut @ssurée par le logiciel de tracabilité des
étapes du processus de production des DMS. lldant qu'il y ait une interface entre le
logiciel de tracabilité des instruments et le lagide tracabilité des étapes de production.
Actuellement, pour certains fabricants de logicidks tracabilité cette fonctionnalité est
assurée par un module spécifique du logiciel deabidité de 'UFSC ; c’est ainsi que le
logiciel OPTIM” dispose d’'un module de tracabilité des support daddrix gravés par
micropercussion, et que les logiciels SEDISTE (SEDIAMI (AEGLE) et STERIGEST
(SPS AMCOR) disposent de modules permettant deatel les données de tracabilité de
support de type code data matrix (gravés au las@aomicropercussion) ou de type RFID.

Lors de l'installation d’'un STI & 'UFSC, il fautug le logiciel de tracabilité puisse collecter
les données des supports d’identification des ocamts et également des instruments
individuels et pouvoir lors de la restitution desndées de tracgabilité connaitre quels
instruments ont été disposés dans quel conten&gt-&dire lorsque I'on veut restituer les
données de tracabilité, il doit étre possible dactfiant une requéte du logiciel de tracabilité
d’identifier les instruments du contenant et cotreapour un instrument donné a quel
contenant il appartient.

2.2.3.7 ) Pérennité des données de tracabilité

La pérennité des données de tracabilité correspoledr durée de vie ou le temps pendant
lequel elles sont accessibles. Selon les BPPH {@r2001], le dossier de stérilisation est
conservé au moins 5 ans, sauf réglementation phetie. Il permet la tracabilité du procedé
et contient :

- la date et le numéro de cycle,
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- Il'identification du stérilisateur,

- laliste des dispositifs médicaux (ou instruments)tenus dans la charge,

- les documents démontrant le respect des procédlaesdifférentes étapes de la
préparation des dispositifs médicaux stériles,

- I'enregistrement du cycle,

- le résultat des contrbles effectués,

- le document de libération de la charge signéegpetsonne habilitée.

Une réglementation particuliere concerne les patipativant étre atteints de la MCJ car il est
cité dans la circulaire du 14 mars 2001 [Circul@081] que « le systeme de tracgabilité doit
permettre de retrouver les personnes exposéed'éfie en mesure de les prévenir si le risque
se concrétisait et dans I'éventualité de la migglase d'un dépistage voire d'un traitement des
ESST ». Comme le délai d’incubation de la MCJ estiqulierement important, il doit étre
envisagé de conserver les données de tracabitpatents pendant au moins 40 ans.

2.2.3.8 ) Sécurité des données de tracabilité

Dans le cadre des regles de déontologie pharmgoeuytil’éthique et du secret professionnel.
Il est important que les données de tracabilit&rgoprotégées contre toute intervention
malintentionnée pour les détruire, en modifierdatenu ou en divulguer certains éléments a
des personnes non autorisées. Dans la littératar@ant des systemes d’information, la
sécurité des données est généralement décritereasteleconfidentialité, d’intégrité et de
disponibilité [Bendaoud 2008] :

- La confidentialité consiste a rendre I'information intelligible un&muent par les personnes
habilitées. Il convient donc de mettre en place ohesures de protection physique (non
accessibilité des locaux) et informatique (protectpar mots de passe) si les données sont
stockées sur des supports informatiques [Allaer7]1L99

- L’intégrité des données est généralement définie comme étanbpaiété qui assure que
celles-ci ne sont modifiées ou détruites que pawutdisateurs habituels dans des conditions
normalement prévues.

- La disponibilité traduit I'aptitude du systeme d’information a poinétre exploité par les
utilisateurs habilités dans des conditions normalgrprévues.

Selon l'impact de ces 3 paramétres en termes deiede standard Américain FIPS199
recommande aux organisations de catégoriser leygsermses d’information selon trois
échelles de sécurité : impact faible, modéré etedEIPS 2004].

Nous pouvons appréhender ce critere technique defoveaux de tracabilité, en fonction de
la population disposant des droits d’acces aux éesnde tracabilité concernant les
instruments de chirurgie :

- niveau 1. octroyer des droits d’acces d’'une maniere imtligile aux données de
tracabilité. C’est-a-dire qu'une personne donnéairad acces qu’aux informations de
tracabilité dont elle est habilitée a consulteraomanipuler. Dans le cas de STI, cela
passe par lattribution d’'un code utilisateur etird’'mot de passe pour chacun des
individus concernés. Ce niveau peut étre appligignaadrement de 'UFSC

- niveau 2 l'accés aux données de tracabilité est définirpm groupe d’individus
appartenant a une unité organisationnelle. Il @agir par exemple des agents de
stérilisation de 'UFSC.
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- niveau 3: les données de tracabilité sont accessiblegrsdmble du personnel de
I'établissement de santé.

- niveau 4 :les données de tracabilité sont librement accessibltoutes personnes le
souhaitant, par exemple en mettant en ligne desédsnmia un portail internet. Ce
niveau peut étre intéressant pour lidentificatioles instruments ou groupes
d’instruments (ancillaires) dont I'acquisition de®nnées permet de restituer les
caractéristiques du ou des produits. Ce qui peraiteftar exemple de télécharger des
compositions d’instruments d’ancillaire dans leitog] de tracabilité de I'UFSC pour
pouvoir identifier les instruments qui composent e@cillaires a leur réception ou
leur conditionnement [Neuillier 2009].

2.3.8 ) Restituer les données de tracabilité

La phase ultime du fonctionnement d’'un ST est gemdre aux requétes de ses bénéficiaires
en leur restituant les données qu’ils ont besoirsdia cadre d’un processus décisionnel.

Les données de tracabilité qui sont collectées¢rg@s et mémorisées sont destinées a étre
exploitées par les différents bénéficiaires du IBlaut que le ST soit capable de restituer les
données de tracabilité des instruments.

Le ST interagit avec plusieurs catégories d’actdurant son fonctionnement :

- les agents de supporgui ont pour mission la mise en place, la maintepaet
I'évolution du ST. Ce sont par exemple les fourmiss de logiciels de tracgabilité et
les personnels du service informatique de I'étabhisent.

- Les utilisateurs amont qui sont chargés des opérations d’acquisition et
d’enregistrement des données. C’est le cas deatepés des Blocs opératoires ou de
'UFSC.

- Les utilisateurs avalqui restituent, analysent et exploitent les dosrde tracabilité.
C’est le cas de I'encadrement (pharmacien et caldr&UFSC.

Ce sont pour les utilisateurs aval qui vont dewasicéder aux données de tracabilité des
instruments tracés. Comme le précise [Bendaoud]2068e fonction peut étre caractérisée
au travers de deux parametres principaux :
- la source de restitutiomui représente le support a partir duquel les desmrsbnt
restituées, ce qui peut étre réalisé soit parttimsent ou par son contenant,
- Letype de restitutiomui traduit la forme sous laquelle les donnéetatgbilité sont
restituées. Nous pouvons distinguer :

» Unerestitution simplequi consiste a extraire les données telles qu@td été
acquises et enregistrées. C'est-a-dire sans traitemtermédiaire,

* Une restitution élaborégau cours de laquelle les données de tracgabilité on
subies un ou plusieurs traitements avant de ledrenét disposition des
bénéficiaires. Cela correspond par exemple auxsstptes d’utilisation des
instruments ou de traitement par TUFSC.

Les données restituées doivent étre exhaustiveberdiques, précises et obtenues d’'une
maniéere suffisamment rapide.

2.2.4 Comparaison des différentes technologies de trhtgadil'instrument

La comparaison des différentes techniques se fdom des contraintes ou problématiques
soulevées qui ont été énumérées dans le parag@aft® Pour pouvoir évaluer quelle
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technologie répond le mieux a nos exigences eneterte tracabilité a I'instrument, nous
allons regrouper dans un tableau les différentesra@ates techniques que nous apprécierons
selon des niveaux qualitatifs et lorsque cela estipte selon des niveaux quantitatifs pour
les technologies de tracabilité a linstrument albaiment commercialisées (tableau 11).
C'est-a-dire pour les supports de tracabilité :
- data matrix gravé par laser, a I'exception des sodata matrix gravés par les
fabricants sur les instruments neufs,
- data matrix gravés par micropercussion (MPX),
- pastilles Infodot® a coller sur les instruments,
- puces RFID encapsulées dans un boitier inox soudg&irsstrument, dont la lecture
s'effectue a 125 KHz,
- puces RFID fixées par enclipsage, dont la lectiaffestue a 13,56 MHz.

Pour rendre plus lisible le tableau, il a été défimicode couleur :

- enrouge, latechnologie ne permet pas de rép@udcetere technique,

- en vert, la technologie permet de réaliser le @itéchnique

- en orange, la technologie peut présenter des éaisdirjues restrictives dont il faudra
tenir compte lors de la mise en place du systénteagabilité

- en gris, il ne s’agit pas d’'une contrainte liéaadchnologie mais qui est liée soit aux
instruments, soit au logiciel qui sera utilisé potaliser la tracabilité & I'instrument

- en bleu, la technologie est en cours d’essai pauutlesateurs. Il n’y a encore aucune
données de publiée.
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Tableau 11 : évaluation des critéres techniques lpsuechnologies de tracabilité a I'instrument

Puces RFID| Puces RFID

13,56 MHz

Critéres techniques Niveaux qualitatifs

Signifiance des identifiants

Signifiant ou nonnsiigint

Durée d'unicité des identifiants

Durée de vie idstruments

Taille des identifiants

La plus petite possible snaiivoque

Robustesse du support d’identification & I'envirement

Inaltération chimique

Inaltération thermique

Inaltération a la pression

Inaltération mécanique

Fiabilité du lien entre support d'identificationiestrument

Durée de vie des instruments

Taille du support d’identification sur l'instrument

La plus petite possible

Forme du support d’identification sur I'instrument

Sans angle

Pas d'altération fonctionnelle de l'instrument

Localisation du support d'identification sur I'ingtnent

Pas d'altération fonctionnelle de l'instrument

Pas de géne chirurgicale

Homogénéité et facilité de localisation

Indélébilité du marquage

Durée de vie des instruments

Capacité du support d’identification

La plus petitsssible mais univoque

Co(t unitaire du support d'identification

Le plusHie possible

Durée d'immobilisation des instruments

La plublaipossible

Création d’une nomenclature des instruments

Farmitiom + taille + caractéristiqgues (homogéne)

corrosion

_diam 7mm

Création d'une base de données

Univoque

Permissivité du logiciel de tragabilité a I'instram

Conditionnement permissif

Rapidité d’acquisition des données

La plus rapimisible (< 1 sec)

Fiabilité d’acquisition des données

Nombre donraégkentiques / acquises

Complétude des données acquises

Nombre données/witquises

Codt d’acquisition des données

Equipement

Consommables

Main d'ceuvre

Etapes de collecte des données

Fin d'intervention chirurgicale

Réception & 'TUFSC

Conditionnement a 'UFSC

Permissivité d’acquisition des données

Lecteurdiraupports

Données de tracabilité reliées a celles des comtgna

Interface ou module du logiciel de tracabilité

Support de tracabilité des contenants

Durée ddesanstruments

Pérennité des données de tracabilité

Durée deegiéndtruments

Sécurité des données de tragabilité

Non piratables

Exhaustivité Nombre données acquises / total
Authenticité Nombre de données correctement acsjliseal
Précision Nombre de données retrouvées / total

El I B I N
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Nous constatons a la lecture du tableau 11 queaeage laser de code data matrix et le
collage de pastilles infodot sont les deux techrie®gui répondent le moins bien a nos
attentes, car:

- il n'est pas possible de rendre l'identifiant sfgamt

- le support s’aveére peu robuste : des phénomeneomiesion apparaissent avec le
gravage laser [Vincent 2004, Talon 2005, Kramp 2@fi8es pastilles Infodot ont
tendance soit a se décoller soit a s’effriter [Godu2006], ce qui peut présenter des
dangers pour les patients opérés. De plus la digége du support est relativement
courte.

- Il n'est pas possible de collecter les données rdeabilité en fin d'intervention
chirurgicale ou a la réception a 'UFSC car desdiés organiques ou une humidité
résiduelle peuvent empécher la lecture du code.

Le risque patient est un critere rédhibitoire pbutilisation de ces deux technologies. Elles
ne seront donc plus évoquées dans la suite dawaltr

En ce qui concerne le gravage data matrix desuimgtnts par micropercussion :

- il n'est pas possible de rendre l'identifiant sfgamt

- un phénoméne de corrosion pourrait théoriguemegpdrratre du fait de la percussion
des instruments pour graver le code, mais celapa& été constaté sur des études
présentant un retour d’expérience de 12 et 18 fiings2010, Lambert 2009].

- La capacité du support est limité a 13 caracteraforec ne répond pas a la norme
expérimentale [AFNOR NF XPS 94-467 :2006] qui défines spécifications
d'immatriculation a des fins de tracabilité, maidanmoins elle permet d’avoir a
minima une immatriculation EAN 13, ce qui permea\vdir un identifiant unique et
non équivoque

- Le colt du support est faible (< @2mais dépend de I'investissement en équipement
de marquage et de lecture qui est plus onéreuxejuedes puces RFID

- Il n'est pas possible de collecter les données rdeabilité en fin d'intervention
chirurgicale ou a la réception a 'UFSC car desdiés organiques ou une humidité
résiduelle peuvent empécher la lecture du code.

Il 'y a pas de criteres rédhibitoires a I'utiligat de cette technologie.

Pour les puces RFID encapsulées dans un boitier.ino
- la taille du support d’identification est relativent volumineux (environ 7 mm de
diamétre), ce qui peut géner le geste chirurgit@ngpécher l'intégration du support
sur de petits instruments.
- Le colt de lintégration de la puce RFID sur I'mshent est élevé (6) et la durée
d'immobilisation des instruments est importanteigpde 15 jours) [Talon 2008].
Il n'y a pas de criteres rédhibitoires a I'utiligat de cette technologie.

Pour les puces RFID fixées par enclipsage sunksuments :

Des essais d'utilisation hospitaliere tant au nivdas UFSC que des blocs opératoires sont en
cours. Il n’'y a pas actuellement de retour d’exgrése sur cette technologie. Mais aucun
critere n’'est théoriguement rédhibitoire quand & sailisation. La technologie semble
prometteuse.

Trois technologies semblent pouvoir étre utiliségsur effectuer une tracabilité a
linstrument, il s’agit :
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- Des codes data matrix gravés par micropercussioprgeentent I'avantage d’avoir un
colt par instrument relativement faible et une méaedisposition rapide des
instruments car ce gravage peut étre réalisé gir Son inconvénient majeur réside
dans la difficulté de lecture en fin d’interventi@hirurgicale ou a la réception de
'UFSC.

- Des puces RFID incorporées dans les instrumentgrgaentent 'avantage de pouvoir
étre lues dans des conditions difficiles en finntrvention chirurgicale ou a la
réception a 'UFSC. Mais dont les inconvénients $emblt par instrument et la durée
d'immobilisation des instruments.

Conclusion

Les technologies de tragabilité a l'instrument &a$ et commencent a se mettre en place
dans différents centres hospitaliers sous la mres#es utilisateurs pharmaciens responsables
des UFSC depuis ces 3 derniéres années.

La tracabilité a l'instrument présente un intéréttain pour les pharmaciens responsables
d’'UFSC tant pour répondre a l'aspect réglementdeda circulaire 138 du 14 mars 2001
[circulaire 2001] qui demande de tracer les insents utilisés pour retrouver des patients
pouvant étre potentiellement contaminés par la M& pour résoudre un probleme
organisationnel majeur de I'UFSC qui est celui diaum outil permettant d’aider les agents
de stérilisation a reconstituer les compositiorisstftuments faute de disposer de personnels
gualifiés IBODE au bloc ou a 'UFSC. De plus comoata est retrouvé dans la littérature en
agroalimentaire, une tracabilit¢ a la plus petiteitéund’ceuvre permet d’améliorer
'exhaustivité, l'authenticité, la précision du STt réduit un nombre important de
dysfonctionnements ou d’erreurs des opérateurs.

Nous avons envisagé comment ces technologies dabtligeé a I'instrument se mettent en
place, mais cette tracabilité a l'instrument préserelle réellement un avantage pour les
patients opérés ? et quel est son impact sur leepsois de réalisation (ou processus métier)
de la stérilisation (c’est-a-dire la suite des atiéns réalisées a la stérilisation qui permettent
la préparation des DMS) ? Pour répondre a ces deestions et préciser quelle est la
technologie qui répond le mieux a nos attentegsil nécessaire de réaliser une analyse
fonctionnelle du processus de réalisation qui teorte d’entrée a une analyse des risques
de 'UFSC.

L’'analyse fonctionnelle permettra de décrire qelst les phases ou fonctions du systéme de
production en stérilisation qui seront retrouvéenssdianalyse des risques. Cette analyse
fonctionnelle conduira a une identification desquissa priori car la mise en place d'un
systeme de tracabilité a I'instrument peut se B¥vétre une solution tres onéreuse tant en
investissement qu’en modification d’organisation gFSC ou des blocs opératoires.
L’analyse des risques permettra donc d’évaluerigegies sur le processus de production de
'UFSC.

Nous définirons dans I'analyse des risques queis Iss gravités pour les patients opérés et
pour le processus de réalisation et quel est I'apg® la tragabilité a I'instrument pour la
réduction de ces risques.
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[11) ANALYSE FONCTIONNELLE

Nous allons nous attacher a réaliser une analysgiémnelle du systéeme étudié, c’est-a-dire
le systeme de préparation ou de production desitfs médicaux stériles correspondant
aux différentes opérations de 'UFSC, ce qui petraate définir I'environnement, la finalité,
les contraintes et les étapes du systeme étudié.

Cette analyse fonctionnelle se poursuivra par unadyae des risques pour définir les dangers
et les risques du systeme, puis il sera détadigplort de la tracabilité a I'instrument comme
mesure de réduction de la gravité ou de la vraisemall de ces risques.

L’'analyse fonctionnelle du besoin (ou analyse famztelle externe (AFE)) est une démarche
rationnelle pour la définition et la caractérisatides attentes auxquelles doit répondre un
systéme ou un objet étudié. Selon Yannou [1998]m#rmet d'identifier et de caractériser les
fonctions principales d'un produit, c'est-a-direles fonctions attendues d'un produit (ou
réalisées par lui) pour répondre a des élémentdesoin d'un utilisateur donmne On peut
distinguer des fonctior@grincipales et des fonctionsontraintes qui seront définies plus tard.

La mise en ceuvre d'une AFE se déroule généralerselon la méthode demiilieux
extérieurs [Yannou 1998; Bretesche 2000] qui consiste a d&diniés frontieres du systéme
etudié, puis a définir les différents systemes remviants avec lesquels il entretien des
interactions lors d’'une des phases de son cycleedé€es interactions ne sont autres que les
fonctions principales et les fonctions contraintpsil faudra identifier, hiérarchiser et
caractériser.

3.1) SYSTEME

3.1.1 Définition du systeme

Le terme systéme peut étre interprété de difféesem@niéres : Un systéme est « un ensemble
d’éléements matériels, logiciels et humains, enrauigon, organisés pour remplir une mission
déterminée, dans un environnement donnéx». Cetiaitaddf a été donnée en 1976 par la 3SF
(Société pour 'avancement de la Sécurité des Bysteen France), aujourd’hui intégrée a
'EC (Institut Européen de Cindyniques).

« Un objet qui dans un environnement, dote de iféml exerce une activité et voit sa
structure interne évoluer au fil du temps, sansl @€rde pourtant son identité unique »
d’aprés Le Moigne [1999].

Perron [2002] définit qu’ « un systéme industriedt en ceuvre des processus, est constitue
de moyens et évolue sur son cycle de vie ; saititnakt, dans un environnement donne
(marche, concurrence, fournisseurs) de générex daléur ajoutée ».

Dans la suite de ce travail, nous retiendrons faitién de Desroches et al [2009] : « un
systeme est un ensemble d’éléments matériels,idtgyiet humains, etc., en interaction,
organise pour remplir une activité donnée danscdeslitions données (délais, financieres,
environnements, opérationnelles etc.) ».
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Notre systemecorrespond a lgréparation des instruments de chirurgiea 'UFSC. Les
intrants sont les dm « sales » ayant été utiligag pintervention chirurgicale d’'un patient
donne, les extrants sont les dm stériles (DMS)sguont utilises pour l'intervention d’'un
autre patient. Ce systéme de préparation des D¥M&oastitue de moyens (hommes, locaux,
éguipements, matiéres) organisés selon une certaétieode. La finalité du systéme est, dans
un environnement défini, de générer de la valeout@g traduite par un service rendu aux
patients, aux infirmiéres, aux chirurgiens, au pengl de la stérilisation, a I'hdpital.

Le Moigne [1997] montre que le systeme transforras données d’entrée en données de
sortie pour atteindre les finalités du systéme.sTpaiints de vue peuvent étre distingués :

-« activités » du systéme reéalise par ses fonctions,

-« moyens et environnants »

-« génétique » qui est I'évolution du systeme dangeinps représente par les phases du
systeme. a chaque phase correspondent des finaidpees et donc des fonctions et des
moyens et environnements propres.

Chaque phase de notre systeme peut se représentan gmsemble isolable d’éléments
caractérises par :

- une structure (axe ontologique), ce que le systé@ne’'est-a-dire les moyens,

- une activité (axe fonctionnel), ce que le systeaite ¢'est-a-dire le processus

- une évolution (axe génétique), ce que le systemierte son cycle de vie

- une finalité (axe téléologique), ce que le systammour objectif, c’est-a-dire les valeurs
créées.

Cette approche va nous permettre de rendre compt®rittionnement de notre systéme
relativement complexe et ainsi de structurer sestions et par la suite d’en analyser les
risques en raisonnant par rapport a leurs objectifs

La premiére étape est de définir le systeme es@es-systemes selon I'axe fonctionnel. Puis
de définir les phases de chaque systeme. L’étapande consistera a répertorier pour chaque
phase du systéme les clients (en terme de créd¢ioaleur) et les environnants (en terme de
contraintes). La vue fonctionnelle du systeme garéiculierement développée et servira de
base a I'analyse des risques.

3.1.2 Recherche de la fonction globale

La formulation de la fonction globale ou lI'expressidu besoin est effectuée par la
représentation de I'outil graphique « béte a corrselon la méthode APTE [AFNOR NFX
50-100 :1996, AFNOR NF X 50-151 : 1991, AFNOR FDb68-101: 1995, AFNOR NF EN
1325-1 : 1996, APTE 2000]. Cette méthode permesedeoser trois questions :

- aqui, a quoi, ce produit ou systeme rend-il ser@c
- sur qui, sur quoi agit-il ?
- dans quel but existe-t-il ?

La représentation du besoin d’'un systeme de tréigahi I'instrument est présentée dans la
figure 13.
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A qui rend-il service ?

Sur quoi agit le syst¢me ?

Aux patients a opérer,
aux chirurgiens, IDE, pharmaciens, préparateurs,
agents de stérilisation, aux personnels des
services d’hospitalisation, de consultation, des
plateaux médicaux-techniques, ingénieur
Biomédical et services économiques

Les instruments chirurgicaux re-
stérilisables utilisés pour effectuer
des interventions chirurgicales

Préparation des instruments chirurgicaux
stériles dans I'Unité Fonctionnelle de
Stérilisation centrale

Dans quel but ?

Préparer des Dispositifs Médicaux Stériles a partir

des Dispositifs Médicaux «sales» ayant été utilisés pour une

intervention chirurgicale, approvisionner les services clients en
DMS dans un délai donné,

suivre I'historique de leur préparation et utilisation

Figure 13 : Formulation de la fonction globale patilisation de I'outil « béte a cornes »

Le systeme ainsi désigné est-il pérenne ? Sa vialidpasse par la prise en considération des
guestions suivantes :

- Pourquoi le besoin existe-t-il ?
- Qu’est ce qui pourrait faire évoluer le besoin ?
- Qu’est ce qui pourrait faire disparaitre le besbin
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Pourguoi le besoin existe-t-il ?

Les interventions chirurgicales sont réalisées aescinstruments de chirurgie. pour éviter les
infections du site opératoire pouvant conduire ademplication des soins post opératoires,
voire a une morbidité ou une mortalité des patieoperés, il est nécessaire que les
instruments utilises soient stériles.

Les instruments ou dispositifs médicaux (DM) uéfigpour une intervention chirurgicale sont
donc retraites dans des unités fonctionnelles dalisation centrale (UFSC). Ces UFSC
réceptionnent des dm souilles et les traitent pdaenir des DM stériles (DM) pouvant étre
utilises pour une autre intervention chirurgicdla. préparation des DMS est un processus
complexe correspondant a une succession d'opésatémtlementées selon I'arrété du 22 juin
2001 [Arréte 2001]. Il est nécessaire d’effectueteesuivre ces étapes de maniére rigoureuse.

Qu’est ce gui pourrait faire évoluer le besoin ?

L’évolution des pratiques chirurgicales et I'évadmt des technologies peuvent modifier le

besoin de DM stérilisés dans des unités de Stirdis. Que cela soit :

» L’augmentation de l'utilisation d’instruments enage unique stérile. Mais actuellement
le colt de production de DMS usage unique et diemnant des déchets reste rédhibitoire
pour envisager que la plupart des interventionsudfiicales soient réalisées uniquement
avec ce type de matériel.

* Le changement des pratiques chirurgicales avecfame augmentation des pratiques
moins invasives, tel que les opérations sous camjme, I'angioplastie avec pose de
Stents, les interventions effectuées avec des eodes souples, ...

L’évolution technologique entraine une augmentatierla complexité du matériel utilisé qui
ne peut étre congu comme étant a usage uniquke sfarivu du colt de ces matériels, ceux ci
sont le plus souvent réutilisables et donc néeassiine re-stérilisation pour pouvoir étre
utilisés pour d’autres interventions chirurgicales.

Une des évolutions actuelle est la mutualisatios aetivités de préparation des DMS de
plusieurs stérilisations dans une seule UFSC gsuregit cette activité pour plusieurs
établissements. Cette sous-traitance de l'actidiéé stérilisation est demandée par des
établissements de petite taille qui ne souhaitastipvestir en termes d’équipements lourds
comme des laveurs désinfecteurs d’instruments (ldbl)des autoclaves ou en personnels
devant couvrir une plage horaire d’au moins 12 é&ulPlusieurs industriels proposent
actuellement ce type de prestation (Sterrience, Sanda groupe air liquide santé, novoster,
...). Néanmoins plusieurs retours d’expériences neoitla difficulté a effectuer cette sous
traitance [Talon V. 2010] et de nombreuses strestinospitalieres publiques ou privées ont
tendance a reconstruire une unité de stérilisaiomterne.

Qu’est ce qui pourrait faire disparaitre le besot

En France, en 2003, plus de 6 millions d'intervami chirurgicales sous anesthesie ont été
réalisées dans I'ensemble des établissements tie Hagst fortement improbable qu’il n’y ait
plus besoin d’opérer des patients pour traiter leathologie. La demande d’intervention
chirurgicale augmente dans les pays industriaisesuse :

- D’une amélioration du dépistage et du diagnostiqueles patients nécessitant une
intervention chirurgicale,

- De la croissance dueillissement de la population Les personnes agées demandent
plus de soins, pour une améelioration de leur qualé vie. Si I'on tient compte de
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'ajustement selon la croissance et le vieillissetmge la population, cette hausse
représente une augmentation annuelle de 7 % du nmeototal d’interventions liees
aux quatre domaines prioritaires ciblés en fonctides temps d'attente
(remplacements de la hanche et du genou, extradtiea cataracte, revascularisation
et oncologie). Par exemple, en France, on estid02000 le nombre de prothéses de
hanche posées chaque année. Ce chiffre élevéiglexplar la fréquence de l'arthrose,
des autres rhumatismes et des fractures du catrdarf principales causes de cette
intervention chez les personnes agees,

- du développement de [zhirurgie esthétigue le nombre d’opérations est évalué a
200.000 par an. L'augmentation du nombre d’intetieers de chirurgie esthétique a
entrainé la parution récente de deux décrets : @D@ér2005-777 du 11 juillet 2005 et
Décret n° 2005-776 du 11 juillet 2005 fixant lesnditions techniques et les
conditions d'autorisation des installations deaigie esthétique.

- de l'apparition de nouvelles techniques chirurgicales etmédicalespermettant le
remplacement d’organes défaillants (greffes de weLr, poumons, foie, peau, ...) et
€galement de chirurgie reconstructive : allogreffemain en 1998 et 2000, greffes de
visage en 2005 et 2007 [Dubernard 2007], ...

3.2 ANALYSE FONCTIONNELLE EXTERNE

3.2.1 Définition du systeme étudié

Le systeme est défini comme le processus de priodudes DM stériles c’est-a-dire les
opérations de préparation des instruments ou catipwsd’instruments qui sont réalisées au
sein de 'UFSC. Ce systéeme se place lui-méme darsystéme vaste et complexe qui est le
systeme hospitalier.

Nous avons choisi de limiter I'étude de notre systéa I'axe fonctionnel, c’'est-a-dire au
processus de production de 'UFSC car nous n’apasda maitrise des processus support qui
mettent a disposition les ressources permettafanigtionnement du processus de réalisation
de 'UFSC. Nous ne développerons pas non plus Esepsus de management dans I'analyse
fonctionnelle. Nous intégrerons par contre ces ggegs support et de management dans le
cadre des dangers de I'analyse des risques, cadddaillances ont un impact direct sur le
processus de réalisation.

Le champ de I'étude ne prendra pas en compte ldogede I'organisation des blocs
opératoires de I'hdpital Bichat — Claude Bernarcl{gnts internes » de 'UFSC). En effet,
I'organisation des soins au niveau des blocs opéeatrepose sur des processus transversaux
et interactifs plus complexes que ceux d'une udé@éproduction telle que la stérilisation. Il
apparait donc difficile dans un premier temps, @&men une action de gestion de risques sur
des systemes extérieurs aux nétres n'ayant paseeaag-mémes intégrés une telle démarche
et sur lesquels nous n'avons pas la maitrise.
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3.2.2 Définition de I'environnement et son périmetre
Le systeme s’integre dans un environnement hosgitli comprend de nombreux acteurs :

La direction de I'hopital dont les objectifs sont le respect de la régleatent
(inspections), la notoriété (accréditation, cestifion) et les économies réalisées
(Tarification a I'Activité : T2A). La Direction daiapporter les moyens nécessaires a
l'activité de I'UFSC. Il s’agit de la direction defances, direction du personnel
médical et non médical, direction des travaux einteaance, direction informatique,
direction de la qualité, ingénieur biomédical.

Les clients de la stérilisationcorrespondent aux personnels des blocs opératoires
(chirurgiens, IBODE, cadre, aides-soignants, perslsn administratifs), aux
personnels des services d’hospitalisation et dsuwtations, ainsi qu’aux personnels
des Plateaux Médicaux Techniques. Les clients paudgalement étre des sociétés
extérieures a I'établissement pour lequel I'unigé giérilisation joue le réle de sous
traitant. Il peut s’agir par exemple d’autres étgg@ments de santé ne disposant pas
d’'unité de stérilisation locale, ou pour lesqualsstérilisation est arrétée suite a des
travaux. Il peut également s’agir de clients n@alsint pas de capacité de stérilisation
(cabinets de dentistes, tatoueurs, vétérinaires, ...)

Les employés de la stérilisationll s’agit des agents de stérilisation en chargs d
activités de préparation des DMS, du personnel cdiedrement de proximité
(Infirmiéres ou préparateurs) et des responsabldésiieé (pharmacien et cadre), des
stagiaires (étudiants, 5AHU, interne).

Les autres employés de I'hépitalll s’agit des ingénieurs biomédicaux et persosnel
de services économiques qui s’assurent de l'achateela maintenance des DM
utilisés pour permettre 'adéquation quantitatiteqaalitative des DM a l'activité
opératoire

Les patients. Il s’agit des personnes opérées ou pour lesquetiesoin ou un acte a
visée diagnostique est réalisé avec des instrunoentaatériels traités par l'unité de
stérilisation. Le patient est au cceur de notreggystqui doit lui garantir une assurance
de la qualité des DMS utilisés pour réaliser soarirgntion chirurgicale.

Les commissions de I'hépital Il s’agit du Comité de lutte contre les infecton
nosocomiales (CLIN) et I'équipe opérationnelle djligne en charge du suivi des
infections et de leur prévention, des comités d@arnce et gestion des risques et du
Comité des Dispositifs Médicaux Stériles (CODIMS).

Les sociétés de maintenancgui sont des prestataires de maintenance et tépara
des instruments de chirurgie.

Les demandeurs d’informations peuvent étre tous les acteurs cités précédemment
dans le respect du secret professionnel. Les dematiodormations peuvent étre
réalisées pour effectuer un retrait de lot, loealisn instrument, retrouver un patient
ayant été en contact avec un instrument donné, ...

Autres structures publiques: Agence Générale des Equipements et Produits de
Santé (AGEPS) : service des achats de consommablesérilisation, service des
achats d’équipements biomédicaux, service de bligton.

Les pouvoirs publics,notamment l'inspection pharmaceutique en chargeisiee
d’expertise réglementaire. Mais égalementebgserts visiteurs de la Haute Autorité

de Santé(HAS) dans le cadre des visites d’accréditatioml@wertification.

Les industriels: les fabricants d’instruments, les fabricants gdigements
biomédicaux (autoclaves, laveurs désinfecteurs tilingents, soudeuses, centrales
d’air, centrales d’eau, ...), les sociétés de maimesales fournisseurs de services
apres vente, les sociétés de contréle.
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» Divers intervenants: sociétés d’entretien, sociétés de nettoyage, ...
3.2.3 Les ressources
Les ressources comprennent les ressources huméjestionnaires et employés), les

ressources informationnelles (information et tecbgi@s d’information), les ressources
matérielles (locaux, équipements, consommablesyesources financiéres (budget).

3.2.4 Matériels et méthode de I'analyse fonctionnelleeme:

» Matériels

Cette analyse descendante est effectuée a partiorganisation de 'UFSC du service de
Pharmacie a Usage Intérieur de I'H6pital Bichatlaude Bernard. Elle prend en compte son
organisation ainsi que ses contraintes. Cette @sitéelativement avancée en France sur les
points suivants : activité, équipements lourdsdeates, laveurs désinfecteurs d’instruments,
cabine de lavage), systéme informatique de trat@liés difféerentes opérations du processus,
mode d’organisation. L’étude consiste a fiabiliserqui existe et a proposer des changements
organisationnels selon une analyse des risques sigsteme.

* Méthode

L’approche systémique, particulierement adaptééctmde d’objets complexes, ouvre de
nouvelles voies d’aide au pilotage. Nous détaillsrdans ce paragraphe une méthode de
modélisation et d’analyse de la création de valdessentreprises innovantes, appelée SCOS
(Systemics for Complex Organisational Systems),stappuie sur une approche systémique.
Cette approche permet de caractériser les systempsocessus a mettre en place pour y
répondre et d’évaluer la création de valeurs dewhde ces processus [Bocquet 2007].

Le systeme de préparation des instruments de ghérar 'lUFSC est complexe. Il peut étre
modélisé en plusieurs niveaux selon le modéele deldigne [1999].

1. Le phénoméne est identifiablé s’agit de la préparation des instruments wigjicaux
stériles utilisés pour un patient donné lors d’umervention chirurgicale.

2. Le phénomeéne est actif : il « fait:>Les intrants sont les instruments chirurgicaux
utilisés (ou neufs ou revenant de maintenance)vquat étre préparés a l'unité de
Stérilisation. Les extrants sont des DMS.

3. Le phénomene est contrél€haque opération du processus de préparatidDMis
est défini et trace.

4. Le phénomene est informé de son propre comportenhentésultat du processus de
traitement doit pouvoir étre prouvé sur chacuneélages de préparation des DMS.

5. Le systéeme décide de son comportemés étapes de préparation des DMS sont
chronologiques et aucune étape ne doit étre oupbée étre slr que le produit final
soit stérile.

6. Le systeme mémorise€Chaque étape doit pouvoir étre archivée pourvpiouétre
retrouvée et prouver le résultat définitif.

7. Le systéme coordonne ses décisions d’actién cas de dysfonctionnement d’'une
étape donnée, le produit doit étre retraité auauv@dune étape précedente.

8. Le systéme imagine et concgoit de nouvelles désigioasibles Des alternatives sont
proposées et réalisées en cas d'impossibilité diseé¢ la préparation des DMS a
'UFSC.

9. Le systeme est finalisé
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V) GESTION DES RISQUES

4.1 ) HISTORIQUE DE LA GESTION DES RISQUES

Dans les années 1960, la complexité croissantsydtdmes techniques a haut risque tels que
I'industrie de 'armement, I'aéronautique ou le laaire a nécessité de maitriser des risques
nouveaux et mal connus. Des catastrophes indlss¢rielont inciter ces industries a
développer des méthodes d’analyse prévisionnekeridgues. En effet, les conséquences
sociales sont inacceptables (pertes humaines) stcémséquences économiques trop
importantes (pertes matérielles) pour étre ignorées

C’est dans ce contexte par exemple que la compagmégicaine des téléphones Bell élabore
la méthode de I'arbre des défaillances et que tapagnie Boeing développe la méthode
d’Analyse Préliminaires des Risques (APR), deuxho@¢s encore utilisées a I'heure actuelle
[Favaro 1990]. Peu a peu, d’autres secteurs indisss’intéressent a ces méthodes, tout en
les adaptant a leur activité (chimie, pétrochimie juyqu’a ce que ces méthodes attirent le
milieu de la santé, lui aussi concerné par desuesgiouveaux et inacceptables pour la
sociéte.

4.1.1) Déploiement de la gestion des risques Bademaine de la santé

Dans le milieu de la santé, la gestion des risqué'abord fait son apparition aux Etats-Unis.
Il s’agissait de réduire les risques deés lors géthient liés a la responsabilité professionnelle,
et a toutes fins utiles, de limiter les prix desnpagnies d’assurance. D’abord réservée a
certaines spécialités comme l'anesthésie et I'dtigte, elle s’est peu a peu étendue a
d’autres disciplines.

En France, I'intérét porté a la gestion des risqlaass le milieu de la santé est récent et il faut
attendre 1996 pour voir apparaitre les premierdisoat retours d’expériences concernant
'amélioration de la qualité et de la sécurité dems. Le phénomeéne s’accélére en 1999 avec
la mise en place du premier dispositif d’accreditaties établissements de santé de I’Agence
Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Sa(dNAES) qui laisse entrevoir la gestion
des risques comme étant un élément clé d’une quaditd’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins. En 2003, 'ANAES développepl@iscipes méthodologiques nécessaires
au développement de la discipline dans les étatisats de santé et la DHOS publie un
guide de recommandations pour la mise en ceuvreptagramme de gestion des risques. Ce
qui conduit a une deuxiéme vague de certificaties établissements de santé: le manuel de
certification comporte alors un chapitre « orgatisade la qualité et de la gestion des
risques » dans lequel sont rappelés les principajeux de la démarche : analyser les risques
a priori et a posteriori les hiérarchiser, prioriser les actions, organise coordonner
'ensemble sous forme d’'un programme global, étaiddis documents de recensement et
d’analyse, pour enfin améliorer la sécurité desqanes [HAS 2007].

Enfin, 'engagement des établissements de santg ldanoisieme procédure de certification
V2010 de I'HAS a partir de 2009 acheve de considéragestion des risques comme point
essentiel du management de la qualité et de lais®das soins a I'h6pital.
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4.1.2) Relation entre assurance gqualité et gedesirisques

La gestion des risques fait désormais partie iatéigr du management de la qualité, en
particulier a I'hépital : le manuel de certificati&’2010 affirme en effet quecette démarche
[de gestion des risques] est étroitement liée etesrdonnée a la démarche qualté[HAS
2010]. En garantissant la sécurité des soins epels®nnes a I'’hdpital, la démarche concourt
a 'amélioration de la qualité.

4.1.3) Apport de la gestion des risques a I'hdpita

Dans une société qui exige désormais le « risque>zé®u le « tout sécuritaire », I’hopital
n'échappe pas a la regle : comme le rappelle HBrandsser dans I'avant-propos du livre de
Desroches « L'analyse préliminaire des risquesncjpes et pratiques » [Desroches 2009], la
demande sociétale est forte. Il s’agit de gardntite activité contre ses éventuels risques,
dans le domaine de la santé comme ailleurs, sang pe voir se multiplier les proces de
salariés contre leur employeur, de patients cdatremédecin etc.

Sans avoir la possibilité de supprimer completerteerisque, I'objectif est de le réduire a son
strict minimum, c'est-a-dire d’en diminuer la surue et d’en limiter les conséquences. En
effet, d’apres une enquéte nationale menée dagsablissements de santé francais en 2004,
entre 35 et 45% des événements indésirables gliégesux soins seraient évitables [Michel
2005].

L'intérét est a la fois humain et économique : d'yrat il est plus que souhaitable de

préserver la santé et la qualité de vie des patemnme celles des salariés de I'hopital, mais
d’autre part, méme si cela a un codt et nécessitvestissement en temps important, la
gestion des risques permet des économies aussebianmbre de jours d’hospitalisation et

en frais médicaux supplémentaires pour les patigntsn nombre de jours d'arréts pour

maladie professionnelle ou en indemnités d’accldettravail pour les salariés.

4.2 ) VOCABULAIRE ET DEFINITIONS

Comme le rappelle Ellenberg et al. [2006], la temwlogie de la gestion des risques, en
particulier & I'hdpital est essentielle car elle ditionne des actes médicaux, des
comportements, des représentations ; elle se daoiic dd’étre « claire, spécifique et

fonctionnelle ».

Dans le vocabulaire courant, le risque est pergonge une menace, une incertitude ou encore
'opportunité de voir un événement se produireedt trés souvent associé a la notion de
hasard, de chance et le plus souvent percu comiugt algs conséquences involontaires,
subies. La confusion avec le terme de danger pahdtie jusque dans les dictionnaires. Nous
prendrons donc dans ce travail les définitions dsrbches et al [2009] :

- Le danger (ou menace) est unpotentiel de préjudice ou de dommage »jui peut
prendre la forme d'un objet, d'un phénoméne, ou dwocessus, alors que tesque
correspond ¥éventualité de survenue d’'un événement indésirabl[Desroches 2009].
En gestion des risques, le risque est donc une reekil’exposition d’'un systeme au
danger, et caractérisé pardeuple « probabilité d’occurrence de I'événement mouté
et de gravité des conséquences »
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- La situation dangereuseest un état du systéme en présence de dangeétafet pour
origine, I'occurrence d’'un événement appél&nement-contact(ou cause contact) qui
créé I'exposition au danger des éléments vulnésahlesystéme.

- La situation accidentelle ou redoutéeest une situation dangereuse dont le niveau de
dangerosité a atteint un seuil critique dit accideati redouté qui amorce le passage de la
situation dangereuse en accident considéré comawenément redouté. Le passage d’'un
niveau de situation dangereuse a un évenement téedzsi créé ou entretenu par
I'occurrence d’urévénement-amorcequ cause amorce).

- L’événement indésirable ou accident correspond a la matérialisation dque sous
forme de perturbation ou de dommages du systeme.

Systéeme |

Danger A
> Situation
et |-\ dangereuse
> el =>
Evénement
contact | / -
Evénement \
amorce J

Figure 14 : Arborescence d’'un scénario d’accideldrs[Desroches 2009]

Comme cela a été décrit précédemment, la gestignridgues impliqgue entre autre une
exhaustivité dans le recensement, une évaluatipriori et une hiérarchisation des risques,
et dans un milieu complexe comme I'hépital, celavagpas sans une méthodologie adaptée.
L'utilisation et la maitrise des outils s’avéremnd indispensables a la mise en place d’'une
telle démarche en milieu hospitalier.

Il est possible de classer les différentes méthatbegestion des risques selon différents

criteres : les désignations « méthode inductive » méthode déductive » permettent de
distinguer deux procédures d’identification et dlgea du risque [Favaro 1990].

4.3) LES PRINCIPALES METHODES EXISTANTES

La mise en place de méthodes d’analyse de risqgtesne source de progres qui s’inscrit
parfaitement dans les démarches d’améliorationmestdu management de la qualité [Bonan
2007]. Le point commun des méthodes d’analyse stpigis repose sur un travail en équipe
pluridisciplinaire, sélectionnée sur la base dedsponsabilité, de la connaissance et de
I'expérience des processus étudiés.
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Il existe plusieurs outils issus du milieu indusitavec notamment :

Desméthodes déductives Ces méthodes partent de I'événement indésirbtiéfaillance,
et I'on recherche ensuite par une approche destenttautes les causes possibles. Il s’agit
par exemple de I'AdD (Arbres des Défaillances).

Des méthodes inductives Les méthodes inductives de diagnostic correspgindeune
approche "montante” ou l'on identifie toutes lesnbmaisons d'événements élémentaires
possibles qui peuvent entrainer la réalisation @ué@nement indésirable. Les principales
meéthodes inductives sont : LAMDEC (Analyse des Madle Défaillance et de leurs Effets
et Criticité), 'HACCP (Hazard Analysis of Critic&ontrol Points), 'THAZOP (Hazard and
Operative Study), 'APR (Analyse Préliminaire des@ies).

Il existe également plusieurs outils méthodologlquaeour la sécurité des systemes
d'information : EBIOS (Expression des Besoins entdication des Objectifs de Sécurité),
PSSI (Politique de Sécurité des Systemes d'Infeomat TDBSSI (Tableau De Bord de

Sécurité des Systemes d'Information), GISSIP (Guddetégration de la Sécurité des
Systemes d'Information dans les Projets), MeharEtfidde Harmonisée d'Analyse de
RlIsques), Octave (Operationally Critical Threat,séts and Vulnerability Evaluation), ...

Elles ne seront pas développées dans ce mémoirellearconcernent principalement des
analyses des risques et de vulnérabilité de systédimformation dans de grandes
entreprises.

4.3.1) L’arbre des causes

L'arbre des causes est généralement utilisé datmmaine des risques professionnels. Il peut
en fait étre utilisé pour étudier a postériori téwenement indésirable (accident du travalil,
mais aussi défaillance d'un processus, etc.). @estdémarche a postériori l'incident ou
l'accident a eu lieu: on recherche les causes tdévéaement afin que cela ne puisse plus se
reproduire.

Il s’agit de la représentation graphique d’'un emudraent de faits. L'objectif est de classer
les causes d'un dysfonctionnement ou d'un probleémegrandes familles. Représenter les
causes d'un dysfonctionnement ou d'un problemagmfclaire et structurée.

Une fois les causes racines identifiées, on pent doettre en place les actions correctives

pour éviter la réitération de l'accident. Cettehnée ne sera pas employée, car il a été décidé
dans ce travail d'orienter la démarche d’analyse rikgjues vers une approche a priori des

risques.

4.3.2 ) AMDEC : Analyse des modes de défaillanededrs effets et de leur criticité

Il s’agit de la méthode qualitative la plus utibssé’ AMDEC présente I'avantage de pouvoir
étre mise en ceuvre tout au long du cycle de via dysteme. Elle est utilisée en tant que
technique d’analyse préventive pour détecter Iésiltnces potentielles, évaluer les risques
et susciter des actions de prévention. L'AMDEC &edle en quatre phases :

- Phase 1 ‘Analyse des mécanismes ou modes de défaillancédanels ou matériels
des éléments constituant les sous-systemes. Liidatibn des mécanismes de
défaillance doit étre réalisée de maniére exhausdiveau niveau des causes que des
conséguences sur les sous systémes et le systech@t Egalement y avoir une
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identification des moyens de détection et des fonst et barrieres de sécurité
préliminaires.

- Phase 2 Evaluation de la criticité avec I'affectation d'miveau de criticité a chaque
défaillance et détermination des défaillances quds par comparaison au seuil de
criticité acceptable prédéfini. La criticité est peoduit de la gravité, I'occurrence
(frequence) et la probabilité de non détection.dDhade ces facteurs est noté soit a
partir d'un consensus d’experts, soit a partir @infations obtenues dans la littérature
selon une échelle arbitraire définie pour la cistance en fonction du processus
étudié. Les causes des modes de défaillance paésées plus fortes criticités seront
traitées en priorité afin d’améliorer la conceptidun processus, du produit et de la
machine et d’orienter les mesures de prévention.

- Phase 3 PProposition d’actions correctives afin d’entraiteediminution du niveau de
criticité des défaillances en agissant sur un ausiplrs des critéeres (fréquence,
gravité, probabilité de non-détection de la dé&daitle).

- Phase 4 Synthése de I'étude et décisions qui consisteffeataer un bilan et fournir
les éléments permettant de lancer les actionsataér.

L’AMDEC est un outil intéressant pour détecter tedaillances pouvant apparaitre sur un
produit, un processus ou une machine. Elle ne gepa® d’avoir une vision croisée des
pannes possibles et de leurs conséquences. Elidifeste a appliquer dans un systéme
complexe ou le facteur humain est source de norsbsedéfaillances. Son intérét principal

repose sur les systémes récurrents dont les risgmesonnus.

4.3.3 ) HACCP: Hazard Analysis of Critical ContRuints (analyse du risque et des points de
contrdle critigues)

Cette méthode formulée dans les années 1960 panééa Américaine et la NASA est
acceptée internationalement comme le systeme dix gour la gestion de la sécurité
alimentaire. Ce principe repose sur l'identificatide points de contrdle critiques (CCP) dans
la production alimentaire et les procédés de pedjmar. Les CCP sont surveillés de prés de
facon a garantir que l'aliment est sOr pour la com®ation. C’est une méthode destinée a
évaluer les dangers potentiels d’'un processustdldir des systemes de maitrise axés sur la
prévention plutét que sur des contrdles a posiatioproduit fini.

Le principe de 'HACCP est de se concentrer sutehtification et le contréle des risques
microbiologiques, chimiques et physiques de sézuaitmentaire pendant la production.
L’évaluation des risques et le contrble régulies desures de contrdle critiques doivent étre
documentés pour donner la base pour les auditeredte et peuvent donner des preuves de
la diligence exigée en cas d'action légale.

4.4.4 ) HAZOP : Hazard and Operability study

La méthode de type HAZOP est dédiée a l'analyse ripies des systémes thermo-
hydrauliques pour lesquels il est primordial detnssr des parametres comme la pression, la
température, le débit, ...

L’HAZOP suit une procédure assez semblable a petiposée par TAMDEC. L'HAZOP ne
considére plus des modes de défaillances maiséieged potentielles (ou déviations) des
principaux parametres liés a I'exploitation de dtallation. De ce fait, elle est centrée sur
l'installation a la différence de TAMDEC qui esttré sur les composants.
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Le groupe de travail doit s’attacher a détermiesrdauses et les conséquences potentielles de
chacune des dérives et identifier les moyens exsigermettant de détecter cette dérive, d’en
prévenir I'occurrence ou d’en limiter les effete tas échéant, le groupe de travail pourra
proposer des mesures correctives a engager en viendee vers plus de sécurité. Cette
méthode est décrite dans la norme internationale 81882 :2001 « Etudes de danger et
d’exploitabilité (études HAZOP) - Guide d’appliaai » [IEC 2001].

Cette méthode ne nécessite pas I'étude systématigsienodes de défaillance de chaque
composant. Cependant, elle peut étre compléteaimarétude AMDEC sur certains sous-
ensembles.

4.4.5) APR : Analyse Préliminaire de Risques

L’APR est une méthode d’'analyse des risques ligspanduits et aux opérations du procédé,
mise en ceuvre dans le but d’identifier les élémdatgereux (causes d’accident), d’évaluer
leurs conséquences et de prévoir les mesures ag@mepour y remédier. C’est une méthode
d'identification des risquea priori issue de la sdreté de fonctionnement. Elle amene a
I'identification de I'ensemble des risques. Ellermet d'identifier les risques inhérents au
systeme étudié des les premieres phases de cancepti

Elle permet également de mettre en évidence depieds potentiels déja connus ou
entierement nouveaux dans des systémes complexes.

L’APR permet d’identifier les divers éléments damgx d’'un procédé ou d’'un systeme et

d’évaluer le potentiel de chacun a engendrer uidaatplus ou moins grave. Cette méthode
vise ainsi a mettre en évidence les plus importardblémes susceptibles d’étre rencontrés et
la fagon de les traiter.

Nous avons choisi la méthode APR par rapport auresicar elle permet d’analyser les
activités présentant a la fois des risques nouveaudes risques connus dans des systemes
complexes. A ce titre, elle est plus complete gueméthode AMDEC dans la mesure ou un
mode de défaillance est un danger structurel ojonoturel et a ce titre présente un facteur
de risque [Desroches 2006].

4.4) LA METHODE D'’ANALYSE PRELIMINAIRE DES RISQUES (APR)

L'analyse préliminaire des risques est une métandétique, inductive et semi-quantitative.
Elle estanalytique car c’est une méthode dans laquelle un problemed@&somposé en
problémes plus simples. Elle éstluctive car c’est une méthode qui part du particulier vers
le général contrairement a la méthode déductivie &dtsemi-quantitative car c’est une
méthode ou existent une ou plusieurs échelles disdeni quantitatifs permettant de définir
une relation d’ordre entre les éléments et doneslgiérarchiser [Desroches 2009].

C’est une méthode d'identification des risqagwriori issue de la slreté de fonctionnement.
La méthode APR a été développée au début des ahd@@slans les domaines aéronautiques
et militaires. Elle est utilisée depuis de nombesuannées dans les activités industrielles
[Villemeur 1988] et commence a étre mise en ceuo fa gestion des risques dans les
établissements de santé [Bouakline 2006, Bonan,2&drand 2007, DRASS 2008, Lainé
2009].
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Les objectifs de la méthode APRsont :

- d’identifier les dangers et éléments dangereux,sikgtions dangereuses et les risques
associes, les accidents potentiels, les évenenretitgeurs (cause-contact) transformant
un danger potentiel en une situation dangereusévehements précurseurs (causes
amorces) de l'accident,

- d’évaluer les principaux risques pendant la vierap@nnelle du systeme,

- de caractériser les scénarios d’accidents,

- d’identifier les actions en réduction des risquéndtions et barrieres de sécurités)
relatives au matériel ou logiciel, aux procédutesuepersonnel,

- de déterminer les actions prioritaires a mettrg@lane pour la réduction des risques et des
actions de gestion de risque résiduel.

L’'analyse préliminaire des risques (APR) est unéhode d'analyse permettant d'identifier les

situations dangereusext lesscenariiconduisant a un événement redouté et d'en dédnuire

plan de réduction de risque et des actions deagedt risque résiduel. L’APR est réalisée en

deux étapes :

- I'APR systéme dont l'objectif est I'élaboration de leartographie des situations
dangereuses

- I'APR scénarios qui permettent de cartographier des risques ar pdet I'analyse de
scénarios relatifs a chaque situation dangereuse.

L'analyse préliminaire de risque systemelont I'objectif comprend plusieurs parties :

- la définition du périmétre de l'analyse systéme dagselle le systeme est décomposé en
phase, sous systéme ou en fonction, sous phasehes élémentaires,

- I'élaboration de la liste structurée des dangeendégques et spécifiques propres au
systeme),

- I'évaluation des interactions dangers / systeme,

- la détermination de la cartographie des situatiarsgereuses en priorisant les actions a
entreprendre.

L'analyse préliminaire de risque scénariogjui permet une cartographie des risques a partir
de l'analyse de chaque scénario relatif aux sitnatdangereuses jugées comme prioritaires.
Les entrées sont la cartographie des situationgetlanses et les échelles de gravité, de
vraisemblance, d'effort et le référentiel d’accéyiiee du risque. Les sorties sont la
cartographie des risques initiaux et des risquaduéls sous forme de diagramme et les listes
des actions de maitrise de risque. La figure 15gmi® la méthode générale de 'APR. Ce
schéma s’inspire des travaux de la région Midi RgeS pour la gestion des risques au bloc
opératoire [DRASS 2008], au sein d’'une unité dadpotion et d’une unité de stérilisation
centrale [Bonan 2007, Lainé 2009].

La réalisation de 'APR systéme et de I'APR scésarépose sur le travail d'un groupe de

spécialistes autour d'un coordinateur et sur lala&abn du référentiel d'acceptabilité du risque
par un décideur.
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Etapes de 'APR

Etapes du travalil

Données de sortie

1 - Constitution d’un groupe de travail
multidisciplinaire représentant I'ensemble des
acteurs impliqués dans le processus
W 2 - Définition du systéme et de son périmétre Définition des différentes
m d’'analyse (fonctions, phases ou sous-systéme) phases du processus
|_
n
>_
(j)
04 NS
o L o
< 3 - Recenser les dangers génériques spécifiques ]
les événements dangereux (analyse réglementail  Cartographie des danger
de la littérature et des retours d'expériences
_ _ Grille d’identification des
4 - Croiser les processus avec la liste des dange situations dangereuses
= J\/L
g
S 5 - Evaluer les éléments du systéme les plus _Cartographie des
F vulnérables aux dangers (cotation P1, P2 et PLo|  Situations dangereuses
©
E
(S
z Echelles de gravité, de
5 6 - Définir les parameétres d’'évaluation vraisemblance, d’effort ef]
[} . .
" S construction de la matricq
(¢} e e
o) =3 de criticité -
14 s 4 g
= o
i 7 - Pour chaque situation dangereuse estimée Cartographie des risques
8 comme treés vulnérable, analyser chaque scénari initiaux
o possible (causes contacts, causes amorces, 7
% événements redoutés, traitement déja existants,
gravité, vraisemblance et criticité)
8 - D’éfinir I\es actions de maTtri;e Qes risqu.e's. et| Cartographie des risque
coter I'effort & mettre en ceuvre ainsi que la citii résiduels
du risque résidule
9 - Proposer des actions de maitrise des risqued Catalogue des parametras
résiduels identifiés de sécurité

Figure 15 : Schéma présentant la méthodologie AR’ selon [DRASS 2008, Bonan 2007,
Lainé 2009].
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Le systeme étudié est défini comme le processugalesation de 'UFSC qui concoure au
bon fonctionnement de son systéeme de productio@petnd aux exigences de son systeme
gualité. Nous effectuerons une analyse des risguetensemble du systeme de production
de 'UFSC et analyserons plus particulierementsie&narios de risques liés aux défauts ou
dysfonctionnements du systeme de tracabilité in&iome actuel et qui peuvent étre résolus
par une tracabilité a I'instrument chirurgical.

Cette analyse permettra de justifier I'intérét ‘déilisation d’une tracabilité a I'instrument en
termes de fiabilisation et de sécurisation du psgs. Mais également de déterminer quelle
est la technologie répondant le mieux a nos exigern termes de diminution des risques
initiaux.

TRAVAUX PERSONNELS
| ) ANALYSE FONCTIONNELLE DE LA STERILISATION

Chaque systeme et sous-systeme du processus dectwada 'UFSC est composé de
plusieurs phases tout au long de son cycle deRaergn 2002, Schindler 2007]. Le systeme
correspondant au traitement des DM en stérilisdtmspitaliére est analysé a partir de sa vue
génétique, c’est-a-dire a partir des différenteasphk qui le font évoluer (phase d'utilisation
des instruments lors de lintervention chirurgicatBacheminement des DM utilisés a
'UFSC, de préparation des DMS a 'UFSC, de livoaisles DMS dans les blocs opératoires
et services de soins et de stockage des DMS). @halugse a ses finalités propres, donc des
fonctions propres et des moyens environnants psofe effet, chaque fonction va contribuer
a une ou plusieurs finalités et chaque fonctiom&eessiter des moyens et le respect de ses
environnants [Bonan 2007].

Les difféerentes phases du systeme suivent la logigaeationnelle du circuit des instruments
chirurgicaux a I'hdpital et sont présentées daaditpires 16 et 17.

Conserver
les DMS en
vue d'une
interventio

Intervention Prédésinfection Acheminement >> Production a Livraison Stockage
chirurgicale I'UFSC

Produire des
DMS dans le
respect de
FAQ

Premier
traitement
des DM

Réaliser

lacte
chirurgical

Livraison des
DMS aux
blocs
opératoires

Acheminer les
DMala
Stérilisation

Figure 16 : différentes phases du circuit des umsénts et leur finalité

Nous ne détaillerons par la suite que la phaseatiuption ou processus de réalisation qui est
réalisée en partie au sein des services clier@dd’'8FSC et qui correspondent aux opérations
de préparation des DMS a partir du moment ou it utilisés jusqu’au moment ou ils sont
retournés aux services. Nous ne traiterons dond’ipgervention chirurgicale ni la phase de
stockage et de préparation des DMS aux blocs ocsesudes services qui représentent des
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phases incluses dans le systéme plus vaste dedasinmatients opérés aux blocs opératoires
ou dans les services de soins et qui a été motigfispour les blocs opératoires dans une
étude de la DRASS Midi-Pyrénées [Baudrin 2006].

Prédésinfection Acheminement Réception et Conditionnemeny. Stérilisation Livraison
blocs - UFSC lavage UFSC - Blocs

Figure 17 : différentes phases du systeme de @épardes DMS

Les phases de préparation des DMS se composerg dtape réalisée au sein des services
clients (en vert) et de 5 étapes réalisées audeeltUFSC (en jaune). Nos principaux services
clients sont les blocs opératoires (Orthopédie, ORigestif, Urologie, Gynéco-Maternite,
Thoracique et vasculaire, Cardiologie) qui corresigom a 90% de I'activité de 'UFSC, les
10% restant correspondent a une activité de sig#idin de DM des services d’hospitalisation,
consultation, plateaux médico-techniques, anegth&sie évolution actuelle de notre systeme
est le remplacement des instruments des servicssidg par des instruments a usage unique
stérile. Nous limiterons donc notre analyse foncatale a I'activité des blocs opératoires
pour lesquelles les interventions chirurgicales destplus invasives et pour lesquels les
instruments ne peuvent étre remplacés par desiinstits a usage unigue stérile.

1.1) RECHERCHE DES FONCTIONS

La pieuvre, issue de la méthode APTE, est un detileprésentation des fonctions d'un objet
et de leurs relations. Elle désigne une méthodeatyae fonctionnelle et d’analyse de la
valeur pour la conduite de projets d’innovatiord@ptimisation. Le diagramme pieuvre est
un diagramme d’association. Il est constitué duésye et des éléments de son milieu
environnant. Le diagramme fait apparaitre les aasons (les fonctions) entre les éléments
du milieu environnant et le systéme.

Une fonction est une action d'un produit ou de tlerses constituants exprimées uniquement
en termes de finalité. Elle est formulée par unbgea linfinitif suivi d'un ou plusieurs
compléments.

L'analyse fonctionnelle du systeme "préparation DIEkS a I'UFSC" ne sera développé que
pour le cycle de vie des instruments qui ont liewsein de I'établissement de santé. Il ne sera
pas tenu compte de la fabrication, de l'achat a ldeaisons des instruments. Nous ne
tiendrons pas en compte également de la phasdigditiin des instruments au moment de
l'intervention chirurgicale qui fait partie du pressus d’organisation des blocs opératoires sur
laquelle nous n’avons pas la maitrise.

L'analyse du systeme a été menée pour chaque graade ou opération de notre systeme :
- prédésinfection des instruments au niveau degcssrclients,

- acheminement des blocs ou des services a I'UFSC,

- réception et lavage,

- conditionnement,

- stérilisation,

- livraison aux blocs opératoires et aux services.

1.1.1) Prédésinfection des instruments
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Bien que cette opération soit réalisée au seirblies opératoires, c’est la premiere étape de
notre processus de réalisation. La stérilisationprend en charge que des instruments
correctement prédésinfectés pour :
- limiter le risque d’accident d’exposition au sang gersonnels de stérilisation,
- faciliter le lavage ultérieur des DM,
- éviter de contaminer I'environnement lors de I'gi&m d’acheminement des DM
« sales » des blocs opératoires a 'UFSC.
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Bain de
prédésinfaction
Personnels de
45 I'UFSC

Pearsonnels des
blocs.

Mormes et
reéglements

Activité chirurgicale
de 'dlablissement

Figure 18 : Fonctions principales et contraintéstape de préedésinfection des DM

Fonctions principales

Le systeme doit permettre aux personnels des blocs

FP1 : de préparer le bain de prédésinfection

FP2 : de renseigner les opérateurs de stérilisatiories conditions de prédésinfection des
instruments

FP3 : de traiter les instruments

Fonctions contraintes

Le systeme doit :

FC1 : étre compatible avec les conditions de vgeidstruments
FC2 : respecter les normes et réglements

FC3 : respecter les contraintes de temps

FC4 : étre adapté a l'activité chirurgicale dabéssement
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1.1.2 ) Acheminement des blocs ou des servicéfF=C

Il s’agit d’'une étape frontiere entre les blocs rapgires et 'UFSC qui est sous la
responsabilité soit des agents des blocs de lagffectuant la prédésinfection des DM, soit
pour les blocs pavillonnaires des agents du setkacesport et logistique de I'établissement. I
faut donc que les DM soient préparés en temps eheame pour étre acheminés en
stérilisation dans des matériels et équipementptéslaaux heures ouvrables de 'UFSC et
selon des délais les plus brefs possibles.

i Monte-charges
#53les »

Personnels des
blocs

Personnels du
senvice transport de
I'etalissment

Activité chirurglcale
de |'élablissement

Figure 19 : Fonctions principales et contraintéétape d’acheminement des DM des blocs
opératoires a I'UFSC

Fonctions principales

Le systéme doit permettre aux personnels:

FP4 : des blocs de préparer les instruments a bvf&JFSC

FP5 : des blocs de la tour d’envoyer les charietpidésinfection dans les monte-charges
« sales »

FP6 : des blocs pavillonnaires de préparer les isedes instruments sales

FP7 : du service transport de livrer les armoiresDdM sales des blocs pavillonnaires a
'UFSC

Fonctions contraintes
Il s’agit des mémes fonctions contraintes que sdlléfinies dans I'étape de prédésinfection
des DM
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1.1.3) Réception et lavage des DM a I'UFSC

Il s’agit de la premiére étape du processus de patpa des DM réalisée a I'UFS. Les
opérations de réceptions et de lavage ne sontipascikes a 'UFSC de I'hépital Bichat —
Claude Bernard. Les personnels de 'UFSC doivespatier des conditions de traitements
précédentes des DM (fiche technique sur les camditde lavage des instruments, fiche de
liaison blocs-UFSC, fiche navette des ancillaifesjlle de repérage de la MCJ). Lorsque le
personnel dispose de ces informations, il peusaffectuer les étapes de réception et lavage
des DM : lavage manuel puis en LDI pour les insenta et en cabine de lavage pour les
conteneurs.

Documentation

Personnels dela
stérlisation
,

Instruments

MNormes et
réglements

Activitd chirurgicale
de I'établissemant

Figure 20 : fonctions principales et contraintés géception et au lavage a I'UFSC

Fonctions principales

Le systeme doit permettre aux personnels de I'U#SC

FP8 : disposer des fiches techniques renseignafgsaonditions de lavage des instruments
FP9 : de disposer des informations des fichesaioh blocs — UFSC

FP10 : de connaitre les informations de repérada 8CJ et de traitement des DM a risque
de MCJ

FP11 : réceptionner les DM utilisés prédésinfeetaeffectuer le lavage manuel

FP12 : réceptionner les ancillaires en prét

FP13 : laver les DM dans les LDI et les contenéarss la cabine de lavage

Fonctions contraintes
Il s’agit des mémes fonctions contraintes que sdlléfinies dans I'étape de prédésinfection
des DM
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1.1.4) Conditionnement des DM a I'UFSC

Il s’agit d’une étape reéalisée par les personnelidtérilisation qui consiste en la vérification
de la propreté, du séchage, voire du relavage misuments au niveau de la zone de
vérification-tri de I'UFSC. Cette étape se poursdéns la zone de conditionnement de
'UFSC, par les agents de 'UFSC ou les infirmieles blocs opératoires, qui réalisent un
second controle de propreté, séchage, relavageégaiement la tracabilité informatique des
DM ou compositions de DM conditionnés. Et enfinvixification de la fonctionnalité des
instruments et 'emballage en sachet, panier eloailconteneurs.

Instruments

Personnels des
blocs etiou de la
sterilisation

MNormes et
reglaments

Figure 21 : Fonctions principales et contraintéétape de conditionnement

Fonctions principales

Le systeme doit permettre au personnel de 'UFS@esblocs opératoires de:

FP14 : vérifier la propreté, I'absence d’humidigduelle et de phénomene de corrosion
FP15 : de relaver ou de sécher les DM

FP16 : Le systeme permet de tracer le conditionnedes DM dans le logiciel de tracabilité
FP17 : de vérifier la fonctionnalité des instrunsesit des conteneurs

FP18 : de recomposer les compositions selon des [geétablies

FP19 : d'emballer les instruments

Fonctions contraintes
Il s’agit des mémes fonctions contraintes que sdlléfinies dans I'étape de prédésinfection
des DM
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1.1.5) Stérilisation

La phase de stérilisation proprement dite est effecau sein de l'autoclave selon un cycle
spécifiqgue. Nous regroupons dans cette phase pammtion des charges de DM a stériliser et
le contréle des charges stériles qui est réaliséapalidation des agents de stérilisation ayant
I'habilitation a la conduite des autoclaves eilb@idation des DM stériles par le pharmacien de
'UFSC ou des personnes qu’il a nommément habilité.

Conducteurs
d'auteclaves

Personnels habilites
4 libérer les charges

Activitd chirurgicale
de ['établissement

Figure 22 : Fonctions principales et contraintéétape de stérilisation

Fonctions principales

Le systeme permet :

FP20 : aux conducteurs d'autoclaves de préparehdages de DM a stériliser
FP21 : aux conducteurs d'autoclaves de validesHagyes stérilisées

FP22 : au personnel d'encadrement habilités &elibés DM stérilisées

Fonctions contraintes
Il s’agit des mémes fonctions contraintes que sdlléfinies dans I'étape de prédésinfection
des DM
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1.1.6) Livraison aux services clients

La livraison aux services clients (blocs opéram)irgeffectue par les agents de stérilisation
aprés qu'ils aient recgus le « ok feu vert » derfitién des DM stériles, ceux-ci préparent les
DM stériles a livrer dans les équipements de tramispa livraison est réalisée par les agents
de stérilisation dans les monte-charges « aseptigy@ur les blocs de la tour ou par les
agents du service transport qui acheminement tesiegs de DM stériles au sein des blocs
pavillonnaires.

Parsonnels de
I'UFSC

Personnels du
sarvice logistique at
transport

Activité chirurglcale
da ['établizsament

Figure 23 : Fonctions principales et contraintéétape de livraison

Fonctions principales

Le systeme doit permettre

FP23 : aux personnels de 'UFSC de préparer les B&er

FP24 : aux personnels du service transport de ligseeDMS aux blocs et services

1.2) DISCUSSION

L'analyse fonctionnelle réalisée pour les six pbask processus (prédésinfection des
instruments, acheminement des blocs a 'UFSC, t@mepet lavage, conditionnement,
stérilisation, livraison aux Blocs opératoires) reat évidence 24 fonctions principales et 4
fonctions contraintes (condition de vie des inseunis, normes et reglements, contraintes de
temps, adéquation a l'activité chirurgicale dedtdissement). Les différentes fonctions sont
synthétisées dans la figure 24. L’analyse fonctierest détaillée dans I'annexe 6.
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Prédésinfection Acheminement Réception et Conditionnemenp Stérilisation Livraison

blocs - UFSC lavage UFSC -Blocs,
FC1 FC1
FC2 FC2
FC3 FC3
FC4 FC4
Préparation FP4 Docurpsgtatlon Vérification -tri Préparation Préparation des
du bain FP5 FPo | FP14 des charges DMS
— FP1 FP6 FP15 FP20 FP20
EP2 Fp7 FP10
FP3
Mode de lavage | | Tracabilité Contréle Acheminement
FP11 FP16 FP21 FP20
Traitement FP13 - e
L desDM | | Fonctionnalité
FP3 FP17
|| Recomposition
FP18
Emballage
FP19

Figure 24 : analyse fonctionnelle du systéme

Nous ne chercherons pas a hiérarchiser les forsctiwac la méthode FAST, ni a définir les
fonctions techniques auxquelles doivent répondre &enctions globales. L’analyse
fonctionnelle se limitera a la définition des fdook principales et contraintes de notre
systeme « préparation des dispositifs médicauxlegéa 'UFSC ». Les fonctions définies
dans cette analyse permettent de décrire les gliffés phases et sous phases du systéeme
intervenant dans notre méthode d’analyse et déogedts risques.

Nous avons détaillé dans I'annexe 6 chacune degiéms principales et contraintes dans sa
phase. Voici un exemple e 'une d’elle (figure 28)fonction FP13 de la phase 3, sous phase
2 (par convention S3.2).

Cette analyse fonctionnelle permet de présentendalphase et la sous phase quels sont les
opérateurs en charge de I'opération et de déavmmament est réalisée cette opération.
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FP13 : Le systeme permet au personnel de TUFSC thever les DM et conteneurs

Mode de lavage (S3.2) Opérateurs Description de pération
Lavage en LDI ou bain Agents de Le lavage peut étre précéde d'un
d’ultrasons et LDI. stérilisation lavage dans un bain a ultrasons :

réceptionnant et
effectuant le lavage
des DM
prédésinfectés des
services clients

- bacs a ultrasons pour éliminer lg
résidus osseux des DM du bloc
orthopédie

- irrigateur sonique pour réaliser u
prélavage des instruments de
ccelioscopie

Le lavage proprement dit est réalis
- dans les LDI pour tous les DM

- dans la cabine de lavage pour le
conteneurs

Il y a une tracabilité informatique d
cette opération avec identification
de I'opérateur, des dates et heure
lavage, des DM lavés (identifiés st
la fiche de liaison bloc —

S

5

A

de

stérilisation) et du LDI utilisé.

Figure 25 : Exemple d’analyse fonctionnelle d’uardtion principale FP13

Cette analyse fonctionnelle rigoureuse, permet depoder des différentes fonctions
nécessaires a la réalisation des opérations duitcte préparation des DMS a 'UFSC. Ces
fonctions « nécessaires » doivent étre rempliesndmiere fiable afin de garantir le
fonctionnement de I'UFSC et de sécuriser les DM$ spront utilisés pour réaliser les

interventions chirurgicales. Elles constituentgests d’entrée de notre méthode d’analyse et
de gestion des risques, méthode que nous allonsygésur les phases de notre processus de

préparation des DMS a 'UFSC.
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II|) GESTION DES RISQUES

2.1 ) DESCRIPTION DU SYSTEME

Le circuit de stérilisation des instruments ou D&pfs Médicaux Re-Stérilisables (DMRS)
est défini par les bonnes pratiques de préparatesnDMRS [Arrété 2001]. Pour I'hnépital
Bichat-Claude Bernard, le systeme de productioRldeSC est composé de six fonctions ou
phases du systeme (S1 a S6), comme cela a été8éddaais I'analyse fonctionnelle (figure
24). Chacune des six fonctions du systeme a étdapiée en taches élémentaires ce qui
donne la représentation suivante des fonctionsiet fonctions de ce systeme.

S1 S2 S3 S4 S5 S6
Prédésinfection Acheminement Réception - Lavage Conditionnement Stérilisation Livraison

Préparation du bain de
prédésinfection
Traitement des instruments
Mode d'acheminement
Documentation

Mode de lavage
Vérification - tri
Identification -tracabilité
Fonctionnalité
Recomposition
Emballage

Préparation des charges
Stérilisation

Contdle

Préparation

Mode d'acheminement

)

érification de la fonctionalité des DM

/alidation

Conditi on d'utilisation du produit
prédésinfectant dilution, eau, stabilité, ..
Protection des opérateurs

Feuille de liaison Blocs - UFSC
[Démontage des DM

Conditions d'immersion

Brossage et écouvillonage

P réparation des instruments

Matériels et équipements utilisés
Délais

Fiches techniques

Feuilles de liaison

Repérage MCJ et traitement des DM a
risque de MCJ

Réception et lavage manuel

LDI ou Bain ultrason + LDI

Cabine de lavage

Propreté

Séchage

Usage unique (sachet, panier emballé)
Réutilisable (conteneurs)

Libération

Mise a disposition

E quipement

Matériel

Délais

Figure 26 : Les phases ou fonctions du systemeatkiption de 'UFSC

La prédésinfection (S1) est une étape du systéemeeat étre détaillée sur deux autres
niveaux ou en 2 taches élémentaires a savoir :

- la préparation du bain de prédésinfection

- la prédésinfection proprement dite des instrusent
L’étape de prédésinfection est sous la responsalbéis blocs opératoires ou des services de
soins, mais selon la réglementation en vigueurdaie étre vérifiee par le pharmacien de la
stérilisation [Arrété 2001]. En regle générale,régponsabilité est souvent partagée et la
stérilisation peut s’assurer de certaines tachezte étape.

Les instruments ou DM sont ensuite acheminés (S2)IUdF-SC. Le mode d’acheminent est
une tache particulierement a risque car il peutojraune détérioration des instruments lors de
ce transport. De plus, les instruments sont tosj@ansidérés comme « sales » et donc ce
sont des conducteurs potentiels de contaminatiaromiplogique. Il faut donc disposer
d’équipements et de matériels adaptés pour éagedétériorations ou les contaminations de
'environnement. Les délais de transport des blopératoires a la stérilisation sont un
élément important a prendre en compte car c’esttayge d’immobilisation des instruments.
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La réception et le lavage (S3) se font obligatogetm selon la réglementation, a la
stérilisation. Cette étape correspond a 2 fonctidiamalyse de la documentation sur les DM
réceptionnés et le mode de lavage effectué.

La fonction conditionnement (S4) peut étre décordpan 5 sous fonctions :

la vérification ou tri qui s’effectue en sortie dBl,

l'identification et tracabilité de chaque instruen

la vérification de la fonctionnalité des instrungeat! leur remontage,

la reconstitution des compositions d’instrumentsrsees listes types préétablies,
'emballage en sachets, paniers emballés de pegEpé ou conteneurs.

La fonction stérilisation (S5) consiste a :

Préparer les charges des différents emballagesegomt stérilisés dans un autoclave a charge
poreuse ou « stérilisateur ». La disposition debatlages doit permettre de laisser passer
'agent stérilisant lors de I'étape de stérilisation

L’étape de stérilisation proprement dite selon gasametres de pression, température et
durée de cycle. Deux cycles peuvent étre réaligsycle classique de stérilisation a 134°C
pendant 18 min et un cycle élastomere a 125°C perafaminutes.

La validation et la libération des charges st&ds qui consiste en la vérification des
parametres physiques du cycle de stérilisation.

La fonction acheminement des DM de la stérilisatiar blocs opératoires ou aux services de
soins (S6) se décompose selon les étapes suivantes

La préparation des DMS ou des compositions de DM& pin service donné qui seront
rassemblés dans des matériels de livraison (bansjras, roule-tout pour monte charge, ...).
Le mode d’acheminement : il faut disposer d’équipets et de matériels permettant d’éviter
la détérioration des DM ou de I'emballage garantadstérilité du matériel. La livraison doit
se faire dans des délais relativement courts.
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2.2 ) LES GROUPES DE TRAVAIL

Aprés avoir identifié le systeme a étudier et avante démarche d’analyse de risques par la
meéthode d’APR, il est nécessaire de former un asi@lirs groupes de travail. Le groupe de

travail est composé d’'un animateur ayant une cesaace approfondie de la méthode APR et
de spécialistes ou experts représentatifs degeliffe processus étudiés. Les experts valident
les résultats obtenus par le groupe a chaque dmpee démarche. Chaque résultat doit faire

'objet d’un consensus entre experts et étre fospuledes éléments de preuve issus de la
réglementation, de la littérature ou d’'un retowxgérience argumenté.

L’'analyse des risques a été animée par le pharmdeid UFSC avec upremier groupe de
personnel de I'hépital Bichat — Claude Bernard ayded compétences sur la stérilisation
constitué du pharmacien responsable de lactivigd gdérilisation, d’'un pharmacien
responsable d’'une autre unité de production (petioar des médicaments stériles), du cadre
responsable de la stérilisation qui a des compégede bloc opératoire (cadre IBODE), d’'une
infirmiére travaillant en stérilisation ayant ungérience de bloc opératoire, d’'un préparateur
en pharmacie hospitaliére travaillant en stériligaet de 3 aides-soignants travaillant comme
agents de stérilisation.

Pour compléter et consolider cette analyse deaesmternes de 'UFSC, wecond groupe

de travail a été constitué. Il est également armparéle pharmacien de 'UFSC et comprend
des personnels des blocs opératoires représemtésspandres et IBODE des différents blocs
de I'ndpital Bichat (Orthopédie, Maternité GynécagDigestif et urologie, Thoracique et
vasculaire, ORL) avec le cadre, une infirmiér€ietdrne en pharmacie de la stérilisation. Ce
groupe fait appel en fonction des besoins aux ilegés biomédicaux, ingénieurs travaux ou
maintenance, a un ingénieur informatique, a la wi@édeau travail, a des chirurgiens, a la
direction des services de soins infirmiers (DS&iR la direction qualité de I'établissement.

Pour avoir une vue d’ensemble plus large des rsges UFSC, le pharmacien de 'UFSC a

également participé a deux autres groupes de ltravai

- Un groupe de pharmaciens en charge d'unités ddisstton de différents centres
hospitaliers francais dans le cadre de I'’AssoaiBEtancaise de Stérilisation pour évaluer
les risques et proposer un guide de mise en plade wacabilité a I'instrument au sein
des UFSC.

- Un groupe de pharmaciens travaillant dans dessud#éstérilisation de différents centres
hospitaliers avec des gestionnaires de risque liliss@ment de santé et des ingénieurs
biomédicaux. Ce groupe a été constitué a la demdodministere de la santé dans le
cadre de I'Association Francaise de Normalisatiaurpévaluer les risques, hors
réglementation, afférents a l'activité de stériima Un document d’aide a I'évaluation
des risques dans une UFSC a été publié en 2009Q&FNF S98-136 : 2009].

2.3 ) LISTE STRUCTUREE DES DANGERS (GENERIQUES ET PECIFIQUES
PROPRES AU SYSTEME)

La premiere étape des groupes de travail a 'hbBitdnat-Claude Bernard a été de définir la
cartographie des dangers rencontrés dans le systeudée. Ces dangers sont présentés
comme une liste structurée sur trois colonnes semtée dans le tableau suivant :

Tableau 12 : Format de la cartographie des dangers

Dangers génériques Dangers spécifiques Evéneme@diements dangereux
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Les dangers génériques sont les grandes catéderanger de nature différentes,
Les dangers spécifiques sont des classes de démgeEme nature, appartenant a la méme
catégorie de danger générique,
Les éléments ou évenements dangereux sont desl&bions qui précisent le danger
spécifique considéré.

Le tableau 13 regroupe la liste des dangers garexigt leur description selon [Desroches
2010] adaptés a I'UFSC d’'un établissement hospitali

Tableau 13 : récapitulatif de 'ensemble des dasgénériques de 'UFSC

N° Dangers générigues Description des dangers

1 Dangers Politiques Contrainte de nature politique pouvaioipposer a I3
externes a réussite  des objectifs de [I'UFSC (tutellgs,
I'activité de réglementations, normes)

2 | I'UFSC Environnement Evenement dangereux (aléatoirey polFSC ayant
pour origine ses environnements (naturels, saegadt
technologiques)

3 Social et insécurités Evénement déterministe amardides nuisances pour
'UFSC (physique et logiques)

4 Dangers liés a la] Management Evénement dangereux associé & une défaillance du
gouvernance de | (organisation, ressourcedacteur humain comme ressource de décision oy de
I'établissement | humaines, et activationcompétence professionnelle

facteur humain)

5 Juridique Evénement externe ou décision intemgévant mettre
FTUFSC en situation non-conforme aux lois |et
réglementations (non respect du secret profesdijpnne

6 Commercial Tout événement ou décision interne dBitaction de
I'hépital pouvant porter atteinte au potentiel diat et
de vente de 'UFSC

7 | Dangers liés aux| Infrastructures et locaux Evenement dangerewtifedux batiments, locaux et
moyens conditions de maitrise de I'environnement de I'UFSC

8 | techniques de Matériels et équipementy  Evénement dangereuxntegratamer le potentiel de
I'établissement fonctionnement nominal des matériels et équipenamis

TUFSC (dysfonctionnements, pannes structurelles,
absence de qualification)

9 Systéme d’information Evénement dangereux (alégtassocié au traitement
du systéme d’information, aux données ou a leur
archivage.

10 | Dangers liés aux| Physico-chimique Evénement ou élément de najéreéérique physiqus,

études et a la chimique ou microbiologique

11 | production de Opérationnels Evénement pouvant réduire le oideasécurité et/ou lp
'UFSC potentiel opérationnel de 'UFSC pendant I'expltoda

d'une linstallation (maintenance et préparations ge
DMS)

12 Facteur humain Evénement dangereux associé a ['monmmmme

élément du systeme ou dangereux pour 'homme gans

son exercice professionnel.

Cette liste n’est gu'indicative. De plus, les daisggenériques ne peuvent étre tous considérés
comme indépendants. Ceci n’a toutefois que peupdichsur I'analyse elle-méme ou sur ses
résultats.

Pour 'UFSC de I'népital Bichat-Claude Bernard, liste des dangers a été établie selon
lanalyse de la réglementation, des normes, dettixrdture et du retour d’expérience de
'UFSC depuis les 6 derniéres années de son fonwiment. Selon [Bonan at 2007], « le
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retour d’expériences est une demande organiséesfiarmde répertorier ou de mémoriser les
cas intéressants sur une expérience positive aatineg.

La nature des dangers génériguesncontrés en stérilisation est présentée ci-dessou

. Les dangers externes a l'activité de 'UFSC

Les dangers génériqueslitigues correspondent aux contraintes de nature politejderne

pouvant s’opposer a la réussite des objectifsldESC. Depuis ces dix dernieres années suite

aux nombreuses crises sanitaires, I'activité¢ deS@FE’est vue dotée d’'un important arsenal
réglementaire (circulaires, décrets, arrétés) anatf. L’arsenal réglementaire est complexe
avec de nombreuses exigences de sécurité avec :

- Une réglementation pharmaceutique et hospitaliergraignante donnant lieu a des
inspections pharmaceutiques régulieres par la DRASSdes accréditations ou
certifications des établissements (HAS).

- Une évolution constante et réguliére de la régleatem en vigueur tant au point de
vue textes réglementaires que normes applicablemmeamous I'avons vu précédemment.

- Des réglements spécifiques associés aux condiiensavail du personnel manipulant
des produits et matériaux dangereux avec des &psf en stérilisation liées a
I'exploitation des équipements sous pression [&rckt 15 mars 2000].

Les dangers réglementaires ou normatifs décrivarg kes événements ou décisions pouvant
mettre le systéeme en non-conformité vis a vis @ases réglementaires ou normatifs en
vigueur relatifs a l'activité de stérilisation. Lekngers spécifiques afférents aux dangers
génériques sont la méconnaissance de ces reglemedesces normes ou leurs évolutions et
modifications régulieres qui nécessitent une vegiglementaire et normative attentive de la
part du pharmacien de I'UFSC et du responsable dunagement de la qualité de
I'établissement de santé.

Les dangers génériques liésl’environnement: Il s’agit de dangers naturels de type
incendie, inondations, pollutions, attentats tester ou de dangers sanitaires de type
épidémie, pandémies. Ce sont des dangers d’enenoamt de I'hdpital. Ces dangers ont été
évalués par le groupe hospitalier Assistance Publips Hopitaux de Paris et des actions
locales ont été définies. Il existe ainsi a I’h@pBichat un « plan Vigipirate (1999) » en cas
d’attentat terroriste a Paris et au sein de I'lpiun plan d'action «inondation de
Paris (2001)», un « plan pandémie grippale (200®es réunions locales sont aussi réalisées
dans le cadre d’événements dangereux pour I'hégétdype incendie ou pollutions. Pour ces
dangers, la participation du pharmacien de statitia a €té requise pour prévoir un plan de
continuité d’activité (PCA) de I'UFSC.

Les dangers génériques liés ansécurités et aux aspects sociaugorrespondent a des
événements déterministes qui entrainent des n@sguaur 'UFSC. Il s’agit par exemple de
mouvements de gréve externes (gréve des transgmt®e de I'éducation nationale, ...) et/ou
internes a I'établissement de santé (gréeve desmeets hospitaliers), d’actes de malveillance
sur les matériels de I'établissement ou de I'UFSCd@agressions physiques envers les
personnels de I'établissement ou de 'UFSC.

. Les dangers liés a la gouvernance de |'établissenten
Le danger générigumanagementcorrespond a trois dangers spécifiques [Desro20@83] :
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« Organisationnel » relatif a I'absence ou a la va@e organisation du systeme, c’est-a-
dire absence de fiches de postes, de gestion mfigdéion ou contrble des taches ou a
une défaillance de I'organisation liée a des respbitités mal définies.

« Allocation des ressources humaines » (RH) kadatia I'absence de recrutement de
personnel ou a la mauvaise gestion des compétermesge I'état physique ou
psychologique des personnels travaillant a 'UFSC.

« Activation Facteur Humain » (FH), lié au comporent des personnes. C’est une
catégorie d’évenements dangereux associés a dessaatdividuelles ou collectives.
Elles concernent le non respect de regles de famwment ou de pratiques
professionnelles, complémentaires a I'organisaétiou aux ressources humaines mises
en place. Elle correspond le plus souvent a desilidéices du facteur humain dans la
communication, le travail d’équipe, la dérive deatigues.

Le danger génériquiuridigue correspond a I'UFSC au non respect du secret gsimienel.

Les dangers génériques de tgoenmercial correspondent a des événements ou des décisions
de la Direction de I'établissement qui peuvent gogréjudice au potentiel d’achat ou de
prestation de I'UFSC. A [I'hopital Bichat, TUFSC est pas une unité administrative
comptable car elle n'assure pas une vente de dmesabiées aux services clients. L'UFSC
réalise une prestation a ses services clients btperatoires, services d’hospitalisation,
consultations et plateaux médico-techniques) qudéfinie dans le cadre de chartes ou de
conventions de fonctionnement internes a I'étabirsnt.

les événements dangereux liés agkats correspondent a la politique d’investissement
de l'entreprise AP-HP. En 2010, 'AP-HP présenteddficit d’environ 100 millions
d'euros. Il est prévu un plan stratégique de readigquilibre budgétaire pour 2010-2014
avec le regroupement des 37 établissements erolipag hospitaliers avec comme enjeu
la modernisation et la rationalisation de l'offre sbins. Dans I'attente de ce retour a
I'équilibre budgétaire, les crédits d’investissemen de maintenance actuels sont réduits
au strict minimum. Certains marchés d’'appels déffféquipements, de matériels, de
consommables et de prestations indispensablesnhsabpas réalisés, soit sont adjugés a
des candidats moins chers avec des résultats guepeétre non satisfaisants pour les
différents services de I'établissement AP-HP.
Les événements dangereux liés prisstation aux clientsde 'UFSC correspondent a des
conventions et chartes mal définies entre prestastaiet services clients ou a
limpossibilité de prouver que la prestation a biété réalisée conformément aux
exigences des clients. La stérilisation concoule maitrise des infections nosocomiales
[Grumblat 1998]. Un mauvais traitement des instmisi& la stérilisation peut conduire a
distribuer du matériel non stérile, non fonctioneele matériel peut ne pas étre disponible
pour le bon patient au bon moment. Il peut y aw®s plaintes des patients ou des
chirurgiens justifiées ou non. L'UFSC doit pouvbir
* Fournir la preuve de la bonne préparation des DM,
» Etablir des chartes et des conventions précises age services clients tout en
maintenant une écoute attentive et une bonne coneatiomn.
* Mettre en place des conventions de sous traitaree des établissements qui confient
leur activité de stérilisation pour une période pgoalte ou a long terme.

Les dangers liés aux moyens techniques de 'UFSC

Les dangers génériques liés aux moyens technicuesept étre représentés par des dangers
liés auxlocaux et a l'infrastructure ou a la maitrise de lambiance
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. Pour ledocaux, les principaux dangers concernent :
un local non ou mal adapté a l'activité,
- un endommagement des surfaces (murs, sols et gif@amtrainant des difficultés
d’entretien.
. Pour la maitrise déambiance, les principaux dangers correspondent
a une absence d’éclairage ou un éclairage insoffisa
a une qualité d’eau et d’air non maitrisés

Il peut également y avoir des dangers liesmaxériels et équipements
- avec desdysfonctionnements correspondant a des pannes des équipements, des
pannes électriques, de la climatisation et verdilaide I'approvisionnement en eau du
réseau ou en eau traitée.
- Des événements dangerestructurels correspondant a des fuites d’eau et des fuites
de vapeur en surpression.
- Alutilisation dematériels non qualifiés ou non étalonnéggulierement.

Les dangers lies agysteme d’information correspondent a tout événement dangereux
associé au traitement ou a l'archivage de I'exerde l'activité professionnelle. C’'est-a-dire
des défaillances liées au logiciel de tracabilité mtocessus, des défaillances liées aux
systemes de supervision des autoclaves ou a désndigsnnements liés a une mauvaise
maitrise documentaire et du systeme qualité (praoedddiches d’enregistrements, modes
opératoires, dossiers de lots, rapports d’inspestiond’audits, ...).

. Les dangers liés a la production de TUFSC
Ce sont des dangers physico-chimiques ou micraffiqles, opérationnels ou associés au
facteur humain.

. Les dangerphysico-chimiquespeuvent étre de type :

- chimiques: ils correspondent & des phénomenes de corrosialiincompatibilité de
I'eau ou des produits de lavage avec les Dispssitiédicaux ou les équipements. Par
exemple, une eau fortement chlorée entrainera désogmeénes de corrosion sur les
instruments se traduisant par des points de piglrelinox. Une eau fortement
calcaire laissera des dépots sur les instrumeiés éguipements et pourra conduire a
l'entartrage des circuits d’approvisionnement eru edes laveurs désinfecteurs
d’'instruments ou des autoclaves [Baylatry 2005]pdut également y avoir des
incompatibilités chimiques entre le détergent sdilipour réaliser I'étape de
prédésinfection dans les services de soins ettlergint utilisé dans les LDI de la
stérilisation [Paumier 2009].

- Microbiologiques. Ces dangers correspondent a une contaminatisnagabos de
'UFSC pouvant conduire a une contamination desnmdes opérateurs manipulant
les instruments a I'étape de conditionnement. lutpégalement y avoir une
contamination des réseaux d'eau traitée de I'UF8Gvant conduire a contaminer
'eau osmosée utilisée pour produire la vapeurud’day a potentiellement un danger
de pollution de la vapeur d'eau des autoclaves ¢es endotoxines (toxines
thermostables de la membrane des bactéries) pegsdanis I'eau osmoseée.

- Electriques des surtensions, des sous tensions et des paitunbd électriques
peuvent altérer les composants électroniques désludes autoclaves et conduire a
une dérive des parameétres de lavage ou d'autodawaga une panne de ces
equipements.
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- Produits: l'activité de stérilisation est source de polbutipar les produits gu’elle
rejette, notamment lors de I'étape de prédésirdrat de lavage des instruments.

- Les dangers hydrauliqugeuvent étre liés a la rupture de canalisatiotie@nt des
fuites d’eau importantes au sein de 'UFSC. Il yuma danger de contamination
microbiologique important si ces fuites se prodois@u sein de la zone a
empoussierement controlée de 'UFSC, c’est-a-dirsda zone de conditionnement
des instruments.

. Les dangersopérationnels correspondent a des absences de recommandations
d’utilisation de contréles, de qualifications, daintenances des équipements de I'UFSC
ou des instruments.

. Les dangers liés dacteur humain sont de deux types :

- des dangers_opérationnaterrespondant a un non respect des consignes da de
formation par les agents de stérilisation. Les igmes sont bien rédigées, affichées et
les personnels en ont bien pris connaissance, ilsais les respectent pas de maniere
délibérée ou suite a des inattentions.

- des_dangers professionnelsactivité de 'UFSC présente de nombreux dangersr
le personnel y travaillant. Les agents de 'UFS@tsoméme d'utiliser des produits
corrosifs ou chimiguement toxiques, de manier deslyits ou des équipements tres
chauds (en sortie de LDI ou d’autoclaves) ou dtfer une manutention réguliére de
charges lourdes. Il y a une pénibilité au travidildu bruit, a la température élevée de
certaines zones de 'UFSC, a la posture de trad@ilout. La manipulation des
instruments « sales » provenant des interventidngurgicales peut conduire les
agents de 'UFSC a des accidents d’exposition ag $4ES) en se blessant avec des
instruments ayant été utilisés chez des patientsaounés par le VIH ou par les
hépatites B et/ou C.

2.4 ) CARTOGRAPHIE DES SITUATIONS DANGEREUSES ET PRIORISATION
DES ACTIONS A ENTREPRENDRE

Les interactions dangers/systéeme sont les factuggnération de situations dangereuses qui
sont créées par la sensibilité ou la vulnérabdag éléments du systeme et par le niveau de
danger auquel ils sont exposés [Desroches 2009].

Une situation dangereuse est définie comme urdétatsteme en présence de dangers ou de
menaces. Il s'agit d'un état instable mais réversibevénement redouté se produit lorsque

une cause contact expose un élément vulnérableystanse aux dangers et qu'une cause

amorce provoque l'accident. L'événement redoutésecaontact et la cause amorce forment la

base d'un scénario.

La cartographie des situations dangereuses croisetgees de données :
- en ordonnée: le type de dangers génériques tets mpus les avons définis
précédemment,
- en abscisse : I'ensemble du systeme présenté soue fde six sous-systémes tels
gu'’ils ont été analysés précédemment dans I'anétysionnelle.
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Selon l'interaction entre dangers et systéme, il gsssible de définir une échelle des
interactions et de décider les priorités de I'as@)yl’évaluation et le traitement des risques
associés a la situation dangereuse. Ces élémedécidon sont présentés dans le tableau 14.

Tableau 14 : Echelle des interactions dangerstsgste

Indice de Priorité . R Décision d'analyse, d’évaluation et de
Interaction dangers/systéme 4
(IP) traitement
Aucune interaction Dans un deuxiéme temps ou auaation
_ Forte & trés forte Immédiatement

Ultérieurement (il s’agit d’'un report

10 Forte a trés forte A
volontaire & programmer)

2 Faible & moyenne Ultérieurement

- Sl n’y a pas d'interaction, il n'est pas assigté valeur a I'indice de priorité. La case
correspondant a la situation dangereuse reste vide.

- Les situations dangereuses cotées en 1 présemieribnte vulnérabilité au danger : elles
ont une priorité de traitement d’ordre 1, c’esti@dia plus élevée. Ces situations doivent
étre résolues de maniére prioritaire.

- Lindice de priorité 10 est attribué aux situatiomngereuses dont linteraction
danger/systéme est forte mais qui ne peuventr@itéds dans le cadre de ce travail. Il faut
s’intéresser a un autre systeme pour pouvoir traée situations. Il s’agit par exemple de
situations dangereuses qui ne concernent pas umanid’UFSC et qui sont des étapes
frontieres entre le systeme étudié et d’autreayss (blocs opératoires, transports, etc.)

- Lorsque linteraction danger / systéme est faib&a signifie que I'évaluation des risques
n’est pas prioritaire donc l'indice est de 2.

Cette phase de I'APR ne peut étre efficacemeniséglju’avec la participation effective de
spécialistes ou d’experts de I'activité et des @amgonsidérés.

A partir de cette cartographie, seules les sitnatiangereuses évaluéespeivrité 1 ont été
retenues et vont faire I'objet d’une analyse prélaire des risques appelée APR scénario
globale qui regroupe les activités d’'analyse, diéathion et de réduction des risques initiaux
ainsi que de contréle des risques résiduels assacahaque situation dangereuse identifiée
lors de 'APR systéme.

La cartographie des situations dangereuse classgmi@ité 1, 2 et 10 est détaillée dans
'annexe 7 et un exemple est présenté dans lagfigiar

Une des situations dangereuses correspond par &xenifachat d’équipements de qualité
et/ou en quantité non satisfaisante. Cette sitaatiété identifiée en priorité 10 au niveau de
la prédésinfection (S1) qui est réalisée au sesnbitecs. Les blocs n’ont pas suffisamment de
chariot de prédésinfection par rapport aux intetiees chirurgicales ce qui conduit a des
désorganisations de I'activité et un retard dangrige en charge du matériel pour le
prédésinfecter. Il s’agit d’'une situation dangeesagant une interaction forte danger/systeme,
qui a été identifiée par le groupe de travail. Magst au bloc de décider ou non d’acheter ces
chariots de prédésinfection sur leur budget detfoneement et pas a 'UFSC. Cette situation
a une interaction forte (priorité 1) a I'étape fién¢ bloc-UFSC (S2), car :
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- Les délais d’acheminement de ces chariots de prédéson sont augmentés. La
stérilisation peut recevoir le matériel a prédésitdr plusieurs heures apres l'intervention.
- Les opérateurs de stérilisation sont sollicités Iparagents des blocs pour envoyer des
chariots de prédésinfection alors qu’ils n’en pdsse pas.
- Les chariots peuvent étre acheminés par trois Easnsionte-charges au lieu de deux, ce
qui peut amener a un dysfonctionnement et une pa@smenonte-charges.
Au niveau de I'étape de réception-lavage (S3), siation dangereuse identifiée en priorité
1 correspond aux LDI en quantité insuffisante ettde taux de panne est anormalement
élevé, ce qui conduit a des désorganisations a¢ivité et peut conduire en fonction de
différents événements amorce et contact a un dregtivité complet de 'UFSC ou a
'absence de préparation de DMS pour une interganirgente.
Au niveau de I'étape de conditionnement (S4), iemBons dangereuses sont en priorité 1 ou
2 selon la sous phase considérée. C'est ainsi diDdrionctionnant mal entraine la nécessité
de séchage manuel par les opérateurs, I'évaludésmisques n’est pas prioritaire (priorité 2).
Des équipements informatiques en nombre insuffisarfonctionnant mal entraine par contre
une situation de priorité 1 pour l'identification acabilité des DM a conditionner. C’est
aussi le cas d’'un défaut de thermo-soudeuses f@fifatiu quantitatif) dont la priorité est 1.
Pour la stérilisation (S5), les équipements concesodt les autoclaves et pour la livraison
(S6), il s’agit des chariots de livraison, armoietsmonte-charges « stériles ». Le nombre
insuffisant ou de qualité non satisfaisante entrales situations dangereuses a traiter en
priorité.

Toutes ces situations dangereuses ont été évaghaédss opérateurs de 'UFSC en présence
de I'ingénieur biomédical de I'établissement en tamcdu retour d’expérience de 'UFSC de
Bichat, de I'expérience des différents membresrdupe ou de I'analyse de la littérature.

Cartographie des Situations Dangere uses de I'unité fonctionnelle de S1 Achsezmin S3 S4 S5 S6

stérilisation centrale Prédésinfection ement Réception - Lavage Conditionnement Stérilisation Livraison

Préparation du bain de
prédésinfection
Traitement des instruments
Mode d'acheminement
Documentation

Mode de lavage
Vérification - tri
Identification -tragabilité
Recomposition
Préparation des charges
Stérilisation

Contréle

Préparation

Mode d'acheminement

Dangers Dangers Evénements ou éléments
génériques spécifiques dangereux

équipements utilisés

des instruments
/érification de la fonctionalité des DM |Fonctionnalité

abine de lavage

Repérage MCJ et traitement des DM a
lUsage unique (sachet, panier emballé)

[Réception et lavage manuel

prédésinfectant (dilution, eau, stabilité,
LDI ou Bain ultrason + LDI

[Condition d'utilisation du produit
Protection des opérateurs
[Feuille de liaison Blocs - UFSC
[Démontage des DM

[Conditions d'immersion
Brossage et écouvillonage
Fiches techniques

Feuilles de liaison

Réutilisable (conteneurs)

Mise & disposition

Propreté
[Séchage

Commercial Pchat quipements de qualité et/ou en
quantité non satisfaisante

Dispositifs médicaux de qualité et’ou
en quantité non satisfaisante

.
15}

Facteur humain |Opérationnels [Non respect des consignes de
préparation des DM

=
15}

Figure 27 : Exemples de situations dangereuses

BN

Dans la seconde partie de 'APR, la cartographie deques est réalisée a partir de la
cartographie des situations dangereuses : I'objestide rédiger tous les scénarios de risque
relatifs a chaque situation dangereuse. A unetsitudangereuse peuvent donc correspondre
un ou plusieurs scénarios, dont I'événement redetid@ les causes sont différents.
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2.5) L'ANALYSE PRELIMINAIRE DE RISQUE SCENARIO GLO BALE

L’APR scénarios (annexe 8) est réalisée a partladartographie des situations dangereuses
(annexe 7). Les entrées sont la cartographie deatishs dangereuses et les échelles de
gravité, de vraisemblance, d'effort et le réfémdntlacceptabilité du risque. Les sorties sont la
cartographie des risques initiaux et des risquegluéls sous forme de diagramme et de
fiches d’actions de maitrise de risque. La réabsatle cette phase repose sur le travail du
groupe de spécialistes.

L’évaluation des risques est réalisée a partirede tomposante gravité (G) et vraisemblance
(V) pour lesquels des échelles doivent étre deéfippermettant ainsi de hiérarchiser les
risques.

2.5.1) Définition des paramétres d’évaluationeetidcision

Les éléments d’évaluation et de décision [Desroeh&atecel 2006] sont les suivants :

- I'échelle de gravite,

- I'échelle de vraisemblance,

- I'échelle de criticité ou matrice de décision,

- I'échelle d’effort de réduction du risque.
Les différentes échelles et la matrice de criticité été initialement congues par I'équipe
d’encadrement de 'UFSC (cadre, pharmacien, inmnmiet interne) puis validées par le
premier groupe puis par le second groupe de sptemlde I'hopital Bichat. Les différents
spécialistes ont pu apporter leur avis et leur giggea la validation définitive des outils
d’évaluation de I'APR.

+ Echelles de gravité

Les classes de gravité sont définies en termes endge ou de préjudice sur le systéme ou
le déroulement de I'activité considérée. Le tablgéawprésentant les 5 classes de gravités du
systeme est extrait de [Desroches 2009].

Tableau 15 : Echelle de gravité générique et carssgs.

Classes de Intitulé des gravités Intitulé des conséquences
gravité

G1 Mineure

Faible impact, ne remet pas en cause les objatiifsystéme en
termes de performance ou de sécurité.
Dégradation du niveau de performance du systéme isgyact sur

G2 Significative R
la sécurité.
Forte a trés forte dégradation du niveau de pedog®a pouvan
G3 Grave aller jusqu’a I'échec de la mission du systémessampact sur 13
sécurité.
G4 Critique Dégradation du niveau de sécurité et idéelgrité du systeme.
G5 Catastrophique Trés forte dégradation du niveau de sécurité olingrité du

systéeme pouvant aller jusqu’a sa perte.

La gravité des conséquences des événements redootés « G », s’exprime dans une
échelle usuellement déclinée en 5 niveaux. Lesitgsainitiales et résiduelles, correspondant
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aux conséquences avant et aprés la mise en cewwveetitns de réduction des risques, sont
notés respectivement « Gi » et « Gr » dans le fod#dPR scenariiglobale.

L’échelle de gravité validée par les groupes decigpstes (tableau 16) a été construite de
facon a formuler les intitulés des conséquencessdux types de risques :
- le risque systéemeou risque pouvant nuire a lintégrité du systersgsieme de
production et systeme qualité),
- le risque patient ou risque pouvant porter atteinte au patient. i§gue prend en
compte a la fois la modification possible de pesecharge du patient ou I'apparition

eventuelle de complications cliniques.

La gravité mineure « G1 » n'a que peu dimpact acua impact sur le systeme de
production ou qualité de 'UFSC ou la prise en geattu patient

Les gravités « G2 » significatives et « G3 » grawas un impact sur la performance du
systeme de production ou de qualité de 'UFSC oumpact sur la prise en charge du patient
sans « perte de chance » pour celui-ci.

Les gravités « G4 » critiques et « G5 » catastiques ont un impact sur la sécurité du
systeme de 'UFSC ou ont comme conséquences uiratadh de I'état du patient qui peut
étre réversible ou irréversible.

Pour la gravité G5, nous avons distingué dansasailrl’invalidité permanente et le décés du
patient :

- linvalidité permanente pourrait étre la conséqeedin instrument manquant qui a
conduit le chirurgien a continuer I'intervention thgicale avec un instrument moins
bien adapté ou la conséquence de l'utilisation dhstrument non ou mal stérilisé
entrainant une infection du site opératoire,

- le déces du patient pouvant survenir dans les casnmanque le bon instrument pour
réaliser l'intervention chirurgicale avec I'impossité d’utiliser un autre instrument.
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Tableau 16 : Echelle de gravité relative au systémdié

Classes Intitulés des Sous- - .
de aravité ravites index Intitulés des conséquences
g g
10 | Aucun impact sur les performances et la sécuritéadgvité
G1 Mineure 11 Aycur) ,impa’ct p(éjudiciable sur la production, laaligg¢ et la
) sécurité de l'activité.
Aucun impact 1, | Retard simple de Tintervention chirurgicale < 3 'exception
des urgences chirurgicales.
20 Dégradation du niveau de performance du systeme isgract su
la sécurité.
o 21 Diminution des capacités de production sans impact suetegeg
G2 Significative clients
Mission 22 Altération de la qualité du systeme (travail en mdédgradé sur ul
dégradée étape du processus)
23 Retard mineur de lintervention chirurgicale (< #ule) et/o
décalage dans le planning opératoire).
Forte a tres forte dégradation du niveau de pedoo® pouvar
30 | aller jusqu'a I'échec de la mission du systemessampact sur |
sécurité.
31 | Arrét partiel de I'activité de stérilisation dwins de 6 heures
G3 Grave 32 Altération de la qualité du systeme (travail en matégradé st
Mission échouée plusieurs étapes du processus)
Report de lintervention chirurgicale, prolongatianormale de |
33 | durée prévisible d'hospitalisation du patient, dages san
séquelles, ...
40 | Dégradation du niveau de sécurité et de l'intéghitésysteme.
Criti 41 Arrét provisoire de I'activité de stérilisatide moins de 24 heures
que - - ——
G4 R 42 Production restreinte aux demandes urgentekldes opératoires
dséegi:r(;téee 43 Ré-intervetion chirurgicale, altération de I'état du patienec ur
handicap réversible,...
50 Trés forte dégradation du niveau de sécurité odliaggrité du
CATASTROPHI systéme pouvant aller jusqu’a sa perte.
G5 QUE 51 ,jkrre_t _tqtal de la stéigation (> 24 heures) avec sous traitanc
o i l'activité
Sécurité échoué€ 52 | |nvalidité permanente du patient
53 Déces du patient

En termes de risque patient, les niveaux de gra@iteet G2 ne portent que sur des
conséqguences logistiques de prise en charge denpati bloc opératoire sans impact sur son
état de santé.
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+ Echelle de vraisemblance

L’échelle de vraisemblance permet de coter la ilitade survenue des conséquences pour
chaque scénario analysé. Par convention, il e®# rAti » les vraisemblances initiales et
«Vr» les vraisemblances résiduelles dans I'APRnado. L'échelle de vraisemblance
(tableau 17) a été établie d’apres I'analyse demées issues du systéme qualité de 'TUFSC
et selon le retour d’expérience du groupe de sjsteia de 'UFSC.

Tableau 17 : échelle de vraisemblance relativeysiese étudié

Classe de
Vraisemblance Intitulé de la classe Intitulés des vraisemblances T (Période)
V1 Impossible a improbable Moins d'une fois par an ann
Entre une fois par semestre et une
V2 . )
Trés peu probable fois par an un semestre
V3 Entre une fois par mois et une fpis
Peu probable par semestre un mois
Entre une fois par semaine et une
V4 ) . .
Probable fois par mois une semaine
V5 Tres probable a certain Plus d’'une fois par semaine

« Echelle de criticité

La criticité est établie en fonction de la valeus denséquences d’'un événement redouté : elle
permet de déterminer les actions a entreprendrieremes de gestion du risque résiduel.
L’échelle de criticité comporte 3 classes (C1, C3), chacun correspondant a un niveau
d’action défini. Les criticités initiales et résidies sont notées respectivement « Ci » et

« Cr » dans I'APR scénario globale.

Tableau 18 : échelle de criticité

Classe de criticité Intitulé de la classe Intitulés des décisions et deactions

C1 Acceptable Aucune action n’est a entreprendre

Un suivi en termes de gestion du risque doi
étre organisé

La situation doit étre refusée. Des mesures (de
Inacceptable réduction des risques doivent étre mises en
place ou I'activité doit étre refusée.

Cc2 Tolérable sous contrdle
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La matrice de criticité ou référentiel de décispmrmet d’associer a chaque couple gravité-
vraisemblance une classe de criticité. Elle esteprie dans le tableau 19.

Tableau 19 : matrice de criticité

Classes de gravité

Classes de
vraisemblance

Ainsi, une gravité de niveau 5 associée a uneemditance de 5 correspond & un niveau de
criticité maximal (C = 3) et une gravité de nivehet une vraisemblance de niveau 1 a une
criticité acceptable en I'état (C = 1). Nous avehsisi d’attribuer une criticité tolérable sous
contréle (C = 2) aux scénarios dont la gravitédesiiveau 1 ou 2 et la vraisemblance de
niveau 5 c'est-a-dire aux scénarios qui se produtses souvent mais qui ne sont pas graves.
Il est vrai que ces cas de figure ne corresponp@sitvraiment a des situations a risques mais
plutdét a des dysfonctionnements réguliers que ramsss décidé de traiter car ils ont été
détectés par les agents du groupe de travail.

+ Echelle d’effort

L’échelle d’effort permet d’évaluer le niveau deffort, noté « E », a entreprendre pour
maitriser le risque subsistant apres réalisatiantagtements de réduction des risques déja
existants. L'échelle d’effort, présentée dans leau 20, est détaillée selon 3 paramétres de
décision relatifs aux :

- contrbles ou aux actions a entreprendre

- délais des actions mises en ceuvre

- aux colts ou en termes de procédures d’'achat guklkton les dispositions du code

des marchés publics 2009 [code des marchés p@flas].
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Tableau 20

: échelle d’effort

ICIasse Intitulé des efforts Intitulés des actions
d'efforts

EO Aucun Aucune action n’est entreprise

Vigilance, contrble ou action ponctuelle
_ Délai < 3 mois

El Faible Mise en ceuvre d’'un marché a procédure adaptéarsaasen
concurrence apres établissement de 3 devis miniaupres de
fournisseurs différents, soit un co(t < 20@0dT
Contrdle ou action périodique
Délais entre 3 a 12 mois

E2 Moyen Mise en ceuvre d’un marché a procédure adaptéenaigecen
concurrence, soit pour un co(t compris entre 2G0BT et
206000€ HT
Action continue ou de haut niveau

E3 Important Délais > 12 mois

Mise en ceuvre d’'un appel d'offre, soit pour un caiifiérieur oy

I

égal & 206008 HT

2.5.2 ) Reéalisation de I'APR scénarios globale

La cartographie des risquessenarii se construit selon le format d'analyse des risques
recommandé par Alain Desroches [2009] et est ptésatans le tableau 21.

Tableau 21 : format APRcenariiglobale

Dangers Fct
génériques ou
Ph
ou
Sis

Situation
dangereuse

ou facteur de

risque

Causes
contact

Evénement
redouté ou
accident

Causes
amorces

Actions de réduction| E| G| V
des risques et| r
identification de
lautorité de décision
de leur application

Traitements Conséquences
déja existants i i i
dont moyens
de détection
d'alerte

-0

Gestion
du risque
résiduel

La démarche d’analyse vise a renseigner les différéléments constitutifs d’'un scénario

d’accident comme présenté dans la figure 20 :

- le «danger » est un potentiel de nuisance en tedaedommages ou de préjudices
portant atteinte aux personnes, aux biens et git@mement

- la « situation dangereuse » est un état du syst@npeésence de danger

- la « cause contact » est I'événement causantuatsih dangereuse,

- I « événement redouté » ou « accident » est I'éaeant susceptible de porter atteinte
au systeme, il correspond a la matérialisation idgue traduite par les pertes ou
dommages humains et matériels occasionnés,

- la cause « amorce » est I'évenement causant |'é@veémeredouté.

L’ensemble de 'APR scénarios est détaillée damsnéxe 8 et un exemple est présenté dans

la figure 28
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Dangers
génériques

Fctou Ph
ouSls

Situation
dangereuse

Causes contact

Evénement redouté

Causes amorce

Traitements déja existants dont
moyens de détection ou d'alerte

Conséquences

CoMm

REC

Equipement de
lavage en quantité

Décision financiére
de la direction des

Diminution de la
productivité, surcroit de

Mauvaise
évaluation de la

Contrat de maintenance avec les
fournisseurs. Participation du

Altération de la qualité
du systeme (travail en

insuffisante par
rapport al'activité

équipements ou du
service biomédical

travail a I'étape de
réception et lavage des
instruments

pharmacien et du cadre de
I'UFSC aux appels d'offres.
Concertation avec le service
biomédical.

mode dégradé sur
plusieurs étapes du 3|3]2
processus)

charge de travail.
Panne des
équipements de
lavage.

Actions de réduction des risques et
Identification de I'autorité de décision de| E
leur application

(e}

Gestion du risque
résiduel

Fiche 33

Achat de nouveaux LDI. Validation de
l'installation par des Pharmaciens
Inspecteurs Régionaux. Pharmaciende [ 3 | 3 | 1 [ 2
'UFSC et Ingénieur biomédical,
Direction de I'établissement.

Figure 28 : Exemple de scénario

Reprenons une des situations dangereuses précédeméneite correspondant a I'achat de
LDI en quantité insuffisante par rapport a I'advi

Le danger génériguest I'achat d’équipements de lavage qui se fddnsen appel
d’offre commun aux 37 établissements de 'AP-HP paire centrale d’achat. Les
besoins de chaque utilisateur ne sont pas touig®n compte tant quantitativement
gue qualitativement.

La cause contaatorrespond au budget d’'investissement de I'AP-iHRJe I'hdpital
Bichat Claude Bernard. Le budget prévisionnel meespond pas obligatoirement a la
demande des utilisateurs. A titre d’exemple, ensn2010, il a été demandé un
investissement de 70000 euros correspondant aataeh2 LDI en remplacement de 2
LDI vétustes présentant un taux anormal de parieds,idget accordé en décembre
2010 n’est que de 35000 euros, ne permettant lisitigen que d’un seul LDI.
L’évenement redoutést la désorganisation de l'activité avec pouesdi I'activité
avec un laveur qui n’est pas fiable.

La cause amorcest la panne du laveur vétuste pendant une périgldévement
longue (1 a 6 mois) car les piéces de rechangemephus fabriquées

La conséquencest de ne pouvoir travailler qu'avec 3 laveurdiew de quatre. Il y a
une altération de la qualité du travail, les déthidavage du matériel sont augmentés
et certains instruments peuvent étre lavés mameite

Les traitements déja existantsont de disposer d'un contrat de maintenance
contraignant la société de maintenance a intervdairs des délais relativement
rapides et que cette société dispose de piécesatb@ange. Des réunions réguliéres
sont organisées avec le pharmacien de 'UFSC,dhreur biomédical et la société de
maintenance pour mettre en place des mesures theesed| y a une participation du
pharmacien et du cadre de 'UFSC au choix des taveus des appels d’offres.

En cas de panne prolongée d’'un laveur, les maint&sades autres laveurs ne peuvent
étre réalisées. Les autres laveurs sont plus isédlique d’habitude et peuvent tomber
en panne. La gravité initiakest donc évaluée a 3 sur une échelle de 5 : tidtérde la
gualité du systeme et travail en mode dégradé smorelant par exemple au lavage
manuel d’instruments qui devraient étre lavés des&DI.

Au vu de la vétusté de notre installation, la waiblance initialea été estimée a 3,
I'évenement redouté se produit entre une fois pais @t une fois par semestre.
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- Selon la matrice de criticité, la situation esétable sous control€i = 2) et nécessite
gu’un suivi en termes de gestion du risque soiaoige. Il faut relancer regulierement
la société de maintenance pour qu’ils intervienregnemettent dans des délais brefs
le laveur en panne a disposition.

- L'action de réduction des risquesrrespond a I'achat de 3 nouveaux laveurs pour
remplacer les laveurs vétustes ayant un taux deepamormalement élevé. La fiche de
réduction de risque n°33 est présentée en annexe 9.

- Leffort est important, car il faut trouver un budget distesement pour le
remplacement de ces laveurs, le délai est de pltg deois

- La gravité résiduelleeste identique mais la vraisemblance résidusti@ieninuée a 1
sur 5. La matrice de criticité résiduelle montre dgirisque est acceptable, il n'est pas
nécessaire d’effectuer une gestion de risque résidue

Chaque scénario a été traité par le groupe deiltravaa conduit a I'élaboration de la
cartographie des scénarios présentée en annexe 8.

2.5.3) Actions de maitrise des risques et du esgsiduel

A lissu de l'analyse descenarii et de I'évaluation des risques initiaux, la réitex des
spécialistes a porté sur la décision de mise errexles actions de réduction des risques. La
décision engagée est fonction du niveau de catéfini dans le tableau 17. Les actions de
réduction des risques sont clairement définiesprapagnées de I'autorité de décision de leur
application et de I'effort a mettre en ceuvre. Letsoas de réduction des risques sont ensuite
détaillées dans des fiches individuelles formanplen d’actions de réduction des risques
[Desroches 2009, Lainé 2009]. Les actions de réuludes risques portent sur :
- desactions de préventionqui visent a diminuer laraisemblanced’'un événement
redouté en agissant sur ses causes,
- des actions de protection qui consistent a abaisser le niveau glavité d'un
évenement redouté en agissant sur ses conséguences,
- desactions mixtesqui combinent les actions de prévention et deegtain.

La derniére phase de I'APR est la gestion du risgséduel. Elle suit le méme processus
décisionnel qu’'une action de maitrise des risqunégux. Néanmoins, lorsque la criticité
reste de classe 3 ; c’est-a-dire inacceptablerdeegsus est réitéré jusqu’a obtention d’une
classe de criticité inférieure a 2. Si ce n’estpassible, I'activité doit étre refusée.

La mise en ceuvre d’'une gestion des risques réesidumisiste, pour les spécialistes, a
proposer des actions de suivi et de contrdle deplieation des actions de réduction des
risques [Desroches 2009]. Chaque action est endéitellée dans une fiche individuelle de
parameétres de sécurités. L'objectif de la démarebe de maintenir un suivi et une
surveillance des risques résiduels mis en évidence.

2.6 ) RESULTATS

La cartographie des situations dangereuses (SpPrésentée dans I'annexe 7. Elle a permis
d’identifier 348 situations dangereuses parmi leflga 230 étaient cotées en priorité 1 (soit
66% de SD P1), 93 étaient cotées en priorité 2 258 de SD P2) et 25 en priorité 10 (7%
de SD P10).
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Nous avons choisi de ne détailler que les situatiaengereuses de priorité 1 au vu de leur
nombre important et compte-tenu des répercussioefiegupeuvent avoir sur notre systeme.
L’analyse qui suit porte sur les 230 situations @aegses de priorité 1 recensees.

2.6.1) Résultats de I'APR des situations dangerewsP1 par nature de danger

Les 230 situations dangereuses P1 réparties pas typ dangers génériques sont présentées
en pourcentage dans la figure 29. Cette représamtiit apparaitre 3 groupes de dangers

gu'il est possible de classer selon leur importaetagive :

proportion élevée: les dangers de management humain (21%), lesedaiigs au
facteur humain (20%), les dangers commerciaux (1686)dangers liés au systeme

d’'information ou documentaire (11%),

proportion moyenne a faible: les dangers liés au matériel et équipements, (&%)
dangers politiques (8%), a [linfrastructure et lmca(6%), opérationnels (4%),

physico-chimiques (4%), social et insécurités (3%).

Proportion faible : juridique et environnement (moins de 1%).

OPE
4%

PHY

4%

11%

Figure 29

MAT
8%

INF
6%

O Politiques (POL)

B Environnement (ENV)

O Social et insécurités (SOC)

B Management (MAN)

B Juridiques (JUR)

B Commercial (COM)

O Infrastructures et locaux (INF)
O Matériel et équipement (MAT)
B Systéme d’information (SI)

B Physico-chimiques (PHY)

O Opérationnels (OPE)

O Facteur Humain (FH)

: Répartition des situations dangeredsqwiorité 1 par dangers génériques

2.6.2) Résultats de 'APR des situations dangereusB1 par processus

La figure 30 fait apparaitre la répartition desigitons dangereuses P1 selon les phases de
notre systeme. Les processus de 'UFSC (récepaioage, conditionnement, stérilisation)
représentent la majorité des situations dangereidsesifiées. En effet, la prédésinfection,
'acheminement des blocs a la stérilisation et ileiaison de la stérilisation aux blocs
opératoires sont des interfaces du processus netiee 'UFSC et les services clients
représentés par les blocs opératoires. Elles soptupart du temps classées en situations
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cotees 10 ; c'est-a-dire des situations jugées ifai@s, mais dont la résolution se fera
ultérieurement dans le cadre di'2groupe de travail mis en place a I'hopital Bichaec les
cadres des blocs opératoires ou en situations@tédont la priorité de traitement peut étre
réalisée ultérieurement.

11% 2% 6% @ Prédésinfection
O Acheminement
O Réception-lavage

28% @ Conditionnement

@ Stérilisation
30% O Livraison

Figure 30 : Répartition des situations dangeredsgxiorité 1 par processus

2.6.3)_Analyse de la cartographie des risques pandgers

L’APR a permis d’identifier 364scenarii a partir des situations dangereuses cotées 1. La
cartographie compléte des risques obtenus estrjpéesdans I'annexe 8.

2.6.3.1 ) Nombre dscenariianalysés par danger

Les 230 situations dangereuses et les 8&harii analysés sont répartis comme suit en
fonction du danger générigue considéré (tableau 22)
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Tableau 22 : Répartition des situations dangereetsgssscenariipar danger

© 0O N O 01 B W N

10
11
12

Nombres de Situations Dangereuses identifiées et de

scénarios analysés

Dangers Génériques nSD| nSc ? 2|O 4|0 60 80
Politiques POL 15| 42
Environnement ENV
Social et insécurités SOC 7
Management MAN 47 70
Juridique JUR 1 1
Commercial COM 371 66
Infrastructures et locaux INF 14 1 16
Matériel et équipements MAT 181 30
Systeme d'information Sl 251 34
Physico-chimiques PHY 0] 11
Opérationnels OPE 10 | 13
Facteur Humain FH 46 | 74
230 364

L’analyse par danger constitue une aide a la gheseécision dans le choix des mesures de
gestion des risques. Elle permet de cibler les dangetentiels dans l'organisation de
l'activité.

2.6.3.2 ) Répartition des criticités initiales @siduelles

Les tableaux 23 et 24 présentent les nombresca@arii analysés par couple gravité-
vraisemblance avant et apres traitement des risqiiesix.

Tableau 23 : Matrice de criticité des risques @it

Gravité

Vraisemblance

364

364
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Tableau 24 : Matrice de criticité des risques réslglu

Gravité

Vraisemblance

328

| c2 | 3o

0
364

364

Les figures 31 et 32 proposent un autre mode deéseptation des criticités initiales (NSc
initiaux) et résiduelles (NSc Résiduels). Chaquess# de criticité est représentée en fonction
de sa part relative dans la cartographie généealeisques.

Sont représentés également dans les figures 31les 3Bques moyens obtenus pour chaque
classe de criticité (C1, C2, C3). On entend pajuesmoyen (RM), le produit de la gravité
« G » d’'un risque considéré par sa vraisemblanée>«Soit Rmoy = G x V.

Répartition des NSc initiaux

C3
6%

c2
43%

c1
51%

Répartition des RM initiaux

Cc2
52%

Figure 31 : Répartition des criticités initialegles risques moyens initiaux

Les criticités établies selon les risques initigort réparties comme suit :
- 51% (184 / 364) descenariiprésentent un risque acceptable en I'état,
- 43% (158 / 364) descenariiprésentent un risque tolérable sous controle,
- 6% (22 / 364) présentent un risque inacceptable.
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Répartition des NSc résiduels Répartition des RM résiduels
C3 C3
C2 0% 0%
0,
10% 2
16%
C1
C1 84%
90%

Figure 32 : Répartition des criticités résidueésles risques moyens résiduels

Les résultats obtenus apres mise en ceuvre d’adtioéduction de risques sont les suivants :
- 90% (328 / 364) descenariiprésentent un risque acceptable en I'état,
- 10% (36 / 364) descenariiprésentent un risque tolérable sous contréle,
- Aucun scénario ne présente un risque inacceptable.

Le nombre descenarii inacceptables passe de 22 (6 % du total) a ausumombre de

scenarii tolérables sous controle passe de 158 (43 %) @.88%). La réduction s’avére
significative.

2.6.3.4) Diagramme de Kiviat

Le diagramme de Kiviat, encore appelé diagrammer rgaamet une analyse détaillée des
risques initiaux et résiduels relatifs aux danggsériques ou aux éléments du systeme. La
représentation en radar permet d’obtenir une vobalt des dangers et risques liés a une
activité et facilite leur comparaison.

Selon l'approche d’analyse choisie, les axes dgrdiame représentent soit les classes de
dangers génériques, soit les différentes phaseswstphases du systéme. Dans tous les cas,
le rayon indique l'index de risque considéré. @elex de risque correspond au produit de la
gravité (G1 a Gb5) par la vraisemblance (V1 a V5yatie donc de 0 a 25. En fond de
diagramme apparaissent les trois zones de critieitdsque (C1 a C3), préalablement définis
dans la matrice de criticité, sur lesquels sonitjposées les valeurs minimales, moyennes et
maximales des différents risques considérés.

Comme lesdangers d'environnementsont gérés de maniéere institutionnelle au sein du
groupe hospitalier AP-HP ou a I'hépital Bichat a@le Bernard, ceux ci apparaitrons dans la
cartographie des dangers de I'UFSC mais pas aawnpe la cartographie des scénarios. Ces
dangers correspondent a des situations qui doi@get résolues impérativement mais de

maniére globale au sein des 37 établissementaBEeHP. lIs ne seront donc pas représentés
dans les axes du diagramme de Kiviat.
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CARTOGRAPHIE DES RISQUES INITIAUX

BRmax

aRmoy

Politiques

ORmin

Facteur Humain Social et insécurntés

Opérationnels Management

Physico-chimiques Juridique

Systéme d'information Commercial

Matériel et €quipements Infrastructures et locaux

Figure 33 :

diagramme de Kiviat de la cartograpplde risques initiaux par danger

CARTOGRAPHIE DES RISQUES RESIDUELS

BRmax

BRmoy

Politiques

ORmin

Facteur Humain Social et insécurntés

Opérationnels Management

Physico-chimiques Juridique

Systéme d'information Commercial

Matériel et €quipements Infrastructures et locaux

Figure 34 :

diagramme de Kiviat de la cartograjplgs risques résiduels par danger
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Les diagrammes de Kiviat présentés ci-dessus €888 et 34), montrent les cartographies
des risques initiaux et résiduels établis par demgéhaque axe des diagrammes permet de
visualiser les risques minimum, moyens et maximuopg a chaque catégorie de danger.
L’étendue de la zone colorée en bleu foncé, grideat clair au centre du diagramme permet
d’estimer la proportion des risques maximum, mageminimum.

2.6.3.5) Diagramme de Farmer

Le diagramme de Farmer est construit selon deus akmdex de gravité en abscisse et
'index de vraisemblance en ordonnée. Il permeppfédhender l'origine du risque, c’est-a-

dire d’estimer les parts respectives de sa gratitde sa vraisemblance. Comme pour le
diagramme de Kiviat, il peut étre construit de reamia faire apparaitre les risques relatifs
aux classes de dangers génériques ou ceux liegfiarerts éléments du systéme.

Le diagramme de Farmer permet de visualiser las mones de criticité définies selon le
référentiel de décision. La zone de criticité 1 assi représentée par l'aire sous la courbe
verte, la zone de criticité 3 correspond a l'aitedessus de la courbe rouge et la zone de
criticité 2 est donc matérialisée par I'espaceeels 2 courbes.

CARTOGRAPHIE DES RISQUES INITIAUX MOYENS

‘ POL (Politiques)

@ SOC (social et insécurités)

B MAN (Management)

3 € JUR (Juridique)

€ COM (Commercial)

< INF (Infrastructures et locaux)

MAT (Matériel et équipement)
5 ' %ﬁ 2
& s [t OPE
-,
w

Index de vraisemblance
|
s

F € Sl (Systeme d'information)
MAT A PHY (Physico-Chimiques)
B OPE (Opérationnels)
B FH (Facteur Humain)

Index de gravité

Figure 35 : diagramme de Farmer des risques initiaoiens par danger
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CARTOGRAPHIE DES RISQUES RESIDUELS MOYENS

‘ POL (Politiques)

@ SOC (social et insécurités)

3 B MAN (Management)

€ JUR (Juridique)

€ COM (Commercial)

< INF (Infrastructures et locaux)

[ ] € MAT (Matériel et équipement)

MAN . . .

_-' oL € Sl (Systeme d'information)
- A PHY (Physico-Chimiques)

L gEi o <At B OPE (Opérationnels)

B FH (Facteur Humain)

Index de vraisemblance

Index de gravité

Figure 36 : diagramme de Farmer des risques rdsicdugyens par danger

Les diagrammes de Farmer présentés dans les figbres 36, permettent de visualiser les
risques initiaux et résiduels obtenus par dangigralll dangers génériques de présentés par
un point avec le libellé correspondant (le dangémnégique environnement est également
supprimé de ce graphique comme pour la représentdd Kiviat).

2.6.4) Analyse de la cartographie des risques pprocessus

2.6.4.1 ) Nombre dscenariianalysés par phases du processus

Le tableau 25 présente la répartition des 230 tgitug dangereuses de priorité 1 et des 364
scenariianalysés en fonction du processus considérée.

Tableau 25 : Répatrtition des situations dangereetsgssscenariipar processus

Phases ou Fct ou SS nsb| nsc| O 20 40 60 80 100 120

1| Prédésinfection PRE 5 10
2| Acheminement ACH 13 18
3| Réception-lavage REC 54 | 87
4] Conditionnement CON 68 | 107
5| Stérilisation STE 64 | 104
6] Livraison LIV 26 | 38

230 364
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2.6.4.2 ) Diagramme de Kiviat

Les diagrammes de Kiviat présentés dans les figBreget 38, montrent les résultats des
cartographies des risques initiaux et résiduetsndels 6 processus du systeme.

CARTOGRAPHIE DES RISQUES INITIAUX

@Rmax

Predésinfection Brmoy
arimin

Livraison Acheminement

Sterilisation Reéception-lavage

Conditionnement

Figure 37 : diagramme de Kiviat de la cartograplgie risques initiaux par processus

CARTOGRAPHIE DES RISQUES RESIDUELS

@Rmax

Prédésinfection aRmoy

ORmin

Livraison Acheminement

Stériisation Réception-lavage

Conditionnement

Figure 38 : diagramme de Kiviat de la cartograplgis risques résiduels par processus
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2.6.4.3 ) Diagramme de Farmer

Les cartographies des risques initiaux et résiduelgen par processus sont présentés selon le
diagramme de Farmer dans les figures 39 et 40.

CARTOGRAPHIE DES RISQUES INITIAUX MOYENS

PRE (Prédésinfection)
ACH (Acheminement)
REC (Réception - Lavage)
CON (Conditionnement)
STE (Stérilisation)

LIV (Livraison)

& e
~ &ﬁSEﬂJN
2 - - v

X3 [ X

Index de vraisemblance

0 1 2 3 4 5
Index de gravité

Figure 39 : diagramme de Farmer des risques inifi@mprocessus

CARTOGRAPHIE DES RISQUES RESIDUELS MOYENS

PRE (Prédésinfection)
ACH (Acheminement)
REC (Réception - Lavage)
CON (Conditionnement)
STE (Stérilisation)

LIV (Livraison)

X2 [ X

ot

Index de vraisemblance

0 1 2 3 4 5
Index de gravité

Figure 40 : diagramme de Farmer des risques rdsigae processus
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2.6.5) Plan de réduction des risques et catalogdes parameétres de sécurité

» Actions de réduction des risques

Les 180scenariiont donné lieu a 69 actions de réduction de risqQelles-ci sont présentées
dans le tableau 26 et détaillés en annexe 9. Liebkeedes fiches a été regroupé dans un plan
d’actions en réduction des risques. Ces fichesespandent aux actions de prévention et de
protection visant a réduire les risques initiauxcdacité C2 et C3. Il peut étre distingué des
actions liées a I'apport de tracabilité a l'instemty des actions d’organisation internes a
'UFSC, des actions d’organisation avec les sesvickents, des actions en relation avec
'environnement de 'UFSC.

Tableau 26 : Fiches de réduction des risques

Fiche Libellé des fiches de réduction des risques Nombre de| Actions
n° scenarii
1 Renseignements sur les conditions de démontage Mes Daide du logiciel de 3
tragabilité a I'instrument
2 Identification des DM non immergeables a l'aide thgiciel de tracabilité & 1
l'instrument
Tracabilité informatique individuelle des DispofsitMédicaux permettant d'identifier 1
les instruments utilisés pour les 5 patients ehdiua patient atteint de MCJ
Ne pas prendre en charge la stérilisation desalgage unique stérile 1
Conditionnement par le personnel de 'UFSC a l'aiddaltracabilité informatique |a 8
l'instrument
Rendre bloquant I'étape de conditionnement des Dajamt pas été nettoyés| a 5
'UFSC
Suivi du nombre d'utilisation et de la maintenaes conteneurs 4
Empécher le conditionnement et la stérilisation @4 dont les conditions de 3
préparation ne sont pas renseignées
9 Empécher toute saisie informatique des DM a stérilau chargement des autoclaves 3
si le cycle d'autoclavage ne correspond pas ausigoes de stérilisation
10 Compte et identification des instruments réaliskaide de la tragabilité a l'instrument 3
selon la check-list HAS 2010
11 Message d'alerte du logiciel de tracabilité au aivde I'étape de nettoyage s'il n'y a 3
pas d'informations des fournisseurs sur les cantitde lavage des DM Apport de la
Message d'alerte du logiciel de tracabilité au aivee I'étape de nettoyage s'il ny a tracabilité a
12 | pas d'informations du fournisseur sur les cond#iafutilisation précédentes des 1 linstrument
Ancillaires (MCJ) chirurgical.
13 Message d'alerte du logiciel de tracabilité au aivele I'étape de conditionnement 2
précisant les conditions de remontage et de vatifio de la fonctionnalité des DM
14 Message d'alerte du logiciel de tracabilité au auivele I'étape de conditionnement 1
précisant les conditions d'emballage en contenesiadcillaires en prét
15 Evaluation a l'aide de la tracabilité informaticiie nombre d'instruments nécessajres 6
pour avoir une adéquation entre nombre d'instrusnenactivité chirurgicale
16 | Suivi de la durée de vie des instruments avecgeilel de tracabilité 4
17 | Suivi des instruments disposant d'un nombre maximerstérilisation 1
18 Outil d'aide au conditionnement des instrumentsr pleu personnel des blo¢s 2
opératoires
19 | Recomposer les boites avec les mémes instruments 5
20 | Régles de tolérance et/ou de substitution des DMyoemts 1
21 | Tragabilité exhaustive des DM regus et lavés enilisg&ion 2
22 | Tragabilité individuelle des DM a I'étape de coralinement 1
54 Mise en place de postes de tracgabilité informatideida prédésinfection au sein des 1
blocs opératoire
Sous Total 62
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. o Libellé des fiches de réduction des risques Nombre de .
Fiche n . Actions
scenarios
Formation initiale et continue des agents de g&atibn et des
24 . S D N e 2
personnels des blocs opératoires a la vérificatesDM a conditionner
o5 Disposer de conteneurs de rechange a 'UFSC pailisstéle matérie 1
dans des conteneurs validés
26 Veérification de la soudure de chaque sachet gpbéte déchargement 1
de l'autoclave
27 Habilitation des personnels & conduire les autesav 2
o8 Utilisation de sondes de métrologie indiquant leces ou I'échec du 4
procédé de stérilisation employé
29 Triple contrdle pour la vérification des paramétlesstérilisation 1
30 La livraison d'une charge de DM ne peut étre réaligue si elle a éfé 1
validée et libérée
39 Effectuer le conditionnement le plus rapidementsfids apres I'étape 1
de lavage
40 Effectuer un "grand bionettoyage de 'UFSC" murts sbplafonds 1
a1 Revoir les procédures d'hygiene de I'UFSC et seissbiles agents de >
stérilisation
Condamner la porte permettant le passage de la @erlavage a la Organisation interne de
42 " 1 :
zone de conditionnement 'UFSC
Mise en panne les autoclaves non contrélés, norifi§eaet/ou
50 présentant le moindre doute de dérive des parasnéluecycle de 2
stérilisation
Formation initiale et continue des personnels [itabil venan
63 . g . 1
occasionnellement libérer les charges de stéidisde samedi
64 Formation continue et réguliere de I'ensemble dsgmmel au respect 1
des circuits et de la marche en avant
65 Limiter le poids maximum des conteneurs et la mamiitn de charges 1
lourdes
Contrble systématique des sachets, paniers emisdlidss conteneufs
35 Y L N 1
stérilisés lors de la validation et la libérati@sdharges
37 Validation des rapports de requalification et coradn a I3 1
qualification initiale
56 Formation et habilitation de certains agents deilisgtion a laj >
libération des charges par le pharmacien de 'UFSC
Formation et sensibilisation des personnels deSCOFRu chargement
60 ; 2
des conteneurs dans les modules de la cabine algelav
69 Assurer la continuité de la présence pharmaceuadUéSC 1
Ne pas prendre en charge les ancillaires en préisposant pas de
31 . . 1
fiches de repérage MCJ
32 Définir précisément les conditions de réceptiord'etvoi des DM de >
I'établissement donneur d'ordre et sous traitarcasrde sous traitance
38 Mise en place d'une charte de fonctionnement eltfESC et les 2
services ou établissements clients
Sensibilisation des personnels des services cléns vérification dé
23 I'intégrité des emballages des DMS et de I'absdieresur de livraison 11
lors du rangement dans les arsenaux stériles.
Mise en place d'une fiche de non conformité de t@mgosition des o
53 boites d'instruments chirurgicaux 1 Organisation avec les
Prévenir les cadres des blocs de I'impossibiliténide a disposition du services clients
61 matériel bloqué dans le stérilisateur 1
Formation et sensibilisation des personnels deSUIEt des blocs aux
62 regles d'hygiéne dans la zone de conditionnement 1
66 Sensibiliser les agents des blocs a I'envoi deérieet a 'UFSC 2
67 Améliorer la communication avec les cadres dessbloc 2
Conditionnement des boites de base par les agestérilsation et des
68 boites complexes par les infirmiers des blocs 1
58 Conditionner des DM en sachet satellites pour complés boites 1
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Nombre de

Fiche n° Libellé des fiches de réduction des risque . Actions
scenarios
33 Achat de nouveaux LDI 3
34 Ne pas réceptionner ou remplacer les équipemefslaiéts 1
36 Mise en place d'une qualification annuelle des LDI 2
Limitation de l'activité chirurgicale, envoi destigats dans un autfe
43 établissement. Mise en place d’'une sous traitaeck ctérilisation des 30
DM urgents ou de I'ensemble des DM
Mise en place de contrat de maintenance obligeaptrdstataire a ure
44 | . . 4
intervention en moins de 48 heures
46 Systémes de sécurités fonctionnels et vérifiés efemaent par le 2 Relati
responsable de la sécurité incendie ren ergr:ggn?\e/?]?de
Controéles physico-chimiques et microbiologique deglaalité d'ead Vi ,
47 . ! 2 'UFSC
adoucie et osmosée
49 Mettre en place des mesures de retraitement desusgégs en sortie de 1
I'UFSC ou de I'établissement
51 Qualification annuelle des sondes de métrologiezoERn maintenance 1
des sondes présentant des graphiques incohéreets deprises
52 Désinfection des circuits d'eau par le prestatdeemaintenance de Ja 5
centrale de traitement d’eau (adoucie et osmosée)
55 Recrutement de personnel qualifié a 'UFSC ayantaomepétence sur 1
les DM et le fonctionnement des blocs
57 Faire reconnaitre le métier d'agent de stétilisazomme agent qualifié 8
59 Matériovigilance des conteneurs disposant d'urefét usage permangnt 1
gu'il est possible de démonter
TOTAL 180

» Catalogue des parameétres de sécurité

Au stade final de I'étude, 3&enariiont donné lieu a une gestion des risques résidlielss
étaient de criticité C2, ceux de criticité C3 ayat# traités auparavant lors des actions de
réduction des risques. Dans les propositions deogedes risques résiduels retenues par les
spécialistes, il peut étre distingué des actiongemant I'organisation interne, des actions
portant sur I'apport de la tracabilité a I'instrumheg’organisation avec les clients et de relation
de 'UFSC avec son environnement. Ces actions dgioge des risques résiduels sont
présentées dans le tableau 27 et ont été regroula@ssun catalogue des parametres de
sécurité présenté en annexe 10 qui permet d’askuteacabilité de la prise en compte des
actions de gestion des risques résiduels.
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Tableau 27 : Fiches des paramétres de sécurité

N° Libellé des fiches de parameétre de sécurité Nombre de Actions
scenarii
1 Tracabilité informatique bloquante de I'étape deep#ion si le repérage ( 2
la MCJ n’est pas renseigné Modification de la
2 Empécher ['utilisation des conteneurs dont le nenthaximum de cycle d 3 tracabilité nécessitant
stérilisation a été atteint la mise en place d’'ung
3 Recomposition en mode exclusif des boites d'instnisngessais Sedist 3 tracabilité a
AMI, ...) l'instrument
4 Evaluation de I'exhaustivité et de la précisional&acabilité des fiches ¢ > chirurgical
liaison Bloc - Stérilisation
5 Audit sur les conditions de réception et de stoekdgs DMS aux blog 11
opératoires et dans les services clients
Auditer les pratiques des personnels effectuant véaification des Organisation avec les
6 |instruments et le conditionnement 2 clients
12 | Arréter l'activité de stérilisation du samedi 1

Ne pas déplacer les charges au niveau du déchamgegmer que I¢
7 | personnel habilité a libérer puisse s'apercevoiladeaniére dont elles o 1

" . Organisation interne
été chargées

8 Mise en panne des autoclaves présentant une ddelyegparameétres d 1 de 'UFSC
cycles de stérilisation
9 Travaux pour dédier une armoire électrique aux@dates et permettre le 1
mise sous onduleur Relation de TUFSC
10 Evaluation réguliere des agents fragiles psychigunou physiquemer 8 avec son
avec la DSSI, DRH, médecine au travail environnement
11 Matériovigilance, retrait de lot ou rupture de cabhtdu marché deg 1 extérieur
conteneurs
TOTAL 36

2.6.6 ) Part de la tracabilité a I'instrument dans lanalyse des risques

Dans les 364cenariianalysés dans cette étude, il y as68nariicorrespondant a 23 fiches
de réduction des risques (tableau 26) et a 4 fidbgzarametres de sécurités (tableau 27). Ces
62 scenariicorrespondent a :
- 44 scenariide criticité acceptable sous contréle (C2), céeslire 12% du total des
scenariiC2
- 18scenariiinacceptables (C3), c’est-a-dire 82% desnariiC3

Part de la tracabilité a I'instrument

5% /
12% 1%

B C1
0 Cc2

m C3
51%

Figure 41 : Part de la tracabilité a I'instrumemsléa répartition des criticités initiales
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La tracabilité a I'instrument s’avere donc étreautil majeur de réduction des risques les plus
important a 'UFSC. La tracabilité a l'instrumentrpet :

- de renseigner les opérateurs sur les conditionstraiiement des instruments
(démontage, immersion, conditions de lavage, reagmntet vérification de la
fonctionnalité, emballage, conditions généraleprégaration...), comme précisé dans
les fiches de réduction des risques 1, 2, 8, 11143

- d'aider les opérateurs a effectuer le conditionmenfiches 5, 18, 19, 20 et fiche de
sécurité 3)

- de maitriser le risque MCJ en identifiant les instents utilisés chez des patients a
risque (fiche 3), en alertant si le repérage mestréalisé (fiche 12)

- de rendre bloquante une étape si les étapes en amsosbnt pas renseignées :
nettoyage (fiche 6), autoclavage (fiche 9), repémdgla MCJ (fiche de sécurité 1)

- d’empécher de prendre en charge des DM qu'il negas ou plus stériliser comme
les DM a usage unique stérile (fiche 4) ou les Divcenteneurs ayant atteint le
nombre maximum de stérilisation (fiche 17, fichesdeurité 2),

- de suivre la durée de vie et le nombre d'utilisatites instruments (fiches 16, 17) et
des conteneurs (fiche 7)

- de s’assurer de la bonne réception de tous lesuiments a 'UFSC en aidant a les
compter et en disposant des informations sur legditons d'utilisation et de
prédésinfection aux blocs opératoires (fiche 10, 54

- de prévoir les budgets d’achat ou de remplacemestimstruments en fonction de
I'activité chirurgicale (fiche 15)

- de prouver le respect des conditions de préparatgmninstruments a 'UFSC aux
étapes de réception, lavage, conditionnement @i@ieet 22, fiche de sécurité 4).

2.7 ) DISCUSSION

2.7.1) Interprétation des résultats de I'analysg dsques pour le systeme de production de
'UFSC

2.7.1.1) Analyse globale des résultats

. Nombre global de situations dangereuses identifiées

A l'issu de cette étude, 230 situations dangeredsgwiorité 1 (P1) ont été analysées sur les
348 situations dangereuses recenseées, soit 66%o@eentage est relativement important.
La stérilisation est une activité de productionisgues comportant de nombreuses étapes
pouvant occasionner autant de situations dangesqatentielles pour un méme événement
dangereux étudie.

. Nombre global descenariiet actions de réduction des risques
Un total de 364scenarii ont été analysés a partir des 230 situations danges
préalablement identifiées. 18xenarii (50%) apparaissent avec des criticités initiales d
niveau 2 ou 3 et ont nécessité la mise en ceuvatialia de réduction des risques. Il a ainsi
été proposé 69 actions de réduction de risquesepgiroupe de spécialistes. Chacune a été
intégrée au plan d’action de réduction des risepies été définie de facon précise dans une
fiche spécifique présentée en annexe 9.
Chaque fiche d’actions de réduction des risquee &léborée a partir du format proposé par
A. Desroches [2009] décrivant successivement :

- les actions en réduction de risques
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- les effets secondaires des actions et les actionstese de ces effets

- les dispositions de réalisation, de validationeetdntrdle des actions de réduction des
risques,

- les observations éventuelles.

. Diversité des risques

L’'analyse globale met en évidence une grande d@aati diversité des risques identifiés.

Cette diversité s’expligue par la méthode choidides caractéristiques des groupes de

spécialistes choisis.

- En effet, 'APR repose sur l'identification préalabde la liste détaillée des dangers
propres a l'organisation et permet ainsi d’aborgaque catégorie de risque de maniére
guasi exhaustive.

- Il n’y a pas eu a proprement parlé un seul groupspegeialistes mais plusieurs groupes
qui ont travaillé avec la méme méthode d’analyse risgjues : pour I'hépital Bichat un
groupe d’opérateurs de production de 'UFSC (55 idnsisur 18 mois) et un groupe
orienté blocs opératoires (9 réunions mensuelles)ajsaient en fonction des besoins
appel aux ingénieurs biomeédicaux, ingénieurs travaw maintenance, a un ingénieur
informatique, a la médecine au travail, a des cbiems, au responsable sécurité incendie,
a la direction des services de soins infirmiers §DSet a la direction qualité de
I'établissement. De plus le pharmacien de 'UFSCaanimé ces groupes a également
participé a deux groupes de travail extérieurgtlilissement : un groupe a 'AFNOR (6
réunions pendant un an) pour élaborer un docuniaitteda I'évaluation des risques dans
une UFSC qui a été publié en 2009 [AFNOR NF S98-13®09] et un groupe de
pharmaciens responsable d’'UFSC dans le cadre ded@ation Francaise de Stérilisation
(6 réunions pendant 2 ans) pour proposer un guidmide en place de la tracabilité a
instrument au sein des UFSC. Il y a donc eu dalreux participants pluridisciplinaires.

Ce travail est donc particulierement exhaustificarété pris en compte l'avis des différents

partenaires de I'UFSC, ainsi que des avis exté&idernombreux pharmaciens responsables
d'UFSC.

2.7.1.2) Analyse de la cartographie des risquesi@ager

. Analyse globale

Les diagrammes de Kiviat et Farmer des figures 38 permettent de visualiser les risques
initiaux et résiduels propres a chaque danger ggarer

La cartographie des risques initiaux établie sdbbrreprésentation de Kiviat permet de
constater que les risques initiaux moyens appamiss/ec un niveau de criticité « tolérable
sous contrdle » ou « acceptables en I'état ». Qkpen elle met en évidence 4 types de
dangers pour lesquels les risques initiaux maximatteignent un niveau de criticité
« inacceptable » : il s’agit des dangers politiqueés facteur humain, de management et
commercial.

La cartographie des risques résiduels permet ddatensa diminution du niveau de criticité
maximum de ces dangers aprés mise en ceuvre dessadé réduction des risques.

Le diagramme de Farmer de la figure 35 montre Gueelx de criticité initial des différents
dangers est proche pour les différents dangers’'e¢ception des dangers systeme
d’'information et juridique) avec un index de vraig#ance entre 1 et 2.5 et un index de
gravité entre 3 et 4. La figure 36 permet de cdastgu’apres la mise en place des actions de
réduction de risques, I'index de vraisemblance elautune valeur globale proche de 1,5 et
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'index de gravité a une valeur globale proche dik¥a donc eu des actions de prévention et
de protection qui ont été menées dans ce travailngduire les criticités initiales.

. Analyse détaillée par dangers
Ne seront développés dans cette analyse que legrdadont les criticités maximales se
situent dans la zone de criticité inacceptable C8idgramme de Kiviat (figure 33).

- Dangers liés au facteur humain :
Dans ce travail, les dangers liés au facteur hurapparaissent comme ceux ayant la plus
forte proportion de situations dangereuses idéstifi20%, 46/230) et dscenarii (20%,
74/364) avec une criticité maximale la plus éle88escenariien C2 et 9 en C3. Ce constat
amene a plusieurs réflexions :

La stérilisation constitue une activité au sein laguelle I'erreur humaine représente un
danger inévitable [Lainé 2009]. Selon Reason [128B0], il s’agit d’'un systéme complexe
dans lesquels les erreurs humaines représentennenace plus importante que les erreurs
techniques. Il peut s’agir :

- d'erreurs patentes, généralement commises par lésateprs et présentant des
conséquences immeédiates (erreurs d’exécution decteique, erreurs de jugement,
violations des regles par oubli, inattention, rggice ou manque de connaissance ou
violation des régles de facon délibérée [Baudrinalp

- d'erreurs latentes effectuées par les décidedes gtersonnes encadrant I'activité dont
les effets apparaissent plus tardivement.

L’analyse des risques généres par 'homme condalickder la notion de déviance. Reason
[2005] la décrit comme une violation intentionneldes regles ou normes en vigueur,
généralement accomplie de fagon routiniére. Laad®ad existe au sein de tout systéeme et est
la conséquence d’'une adaptation a celui-ci. Elteeasgénéral d’abord percue comme une
source de bénéfice et peut contribuer, parfoisinéliarer la performance du systeme. La
pratique de la déviance est tolérée par la hiéiuethpeut méme passer inapercue lorsqu’elle
est installée. La démarche de gestion des risquesiste a mettre a jour les déviances, a les
analyser et a les traiter. Nous avons ainsi pureeth évidence plusieurs pratiques de
déviance dans notre organisation. Il peut s’aginoe respect volontaire ou involontaire des
consignes, d’erreurs d’inattention, de non resgestcircuits qui sont réalisés pour gagner du
temps sur le processus de production.

Par exemple : le passage des personnels de ladedagage considérée comme « sale » pour
aider les collegues de travail dans les zonesi-@érification ou de conditionnement qui sont
considérées comme « propres », ce qui fait gagoetethps aux opérateurs mais peut
engendrer une contamination des DM et de I'envieoment de la zone propre. La démarche
de gestion des risques a consisté a fermer la dermmmunication entre la zone « sale » et
« propre » et il a été demandé au personnel de ehdegenue s’il doit se rendre d’'une zone
a l'autre (fiche de réduction des risques n°42).

Il peut également y avoir une libération de DMS sane la charge ait été validée par un
personnel habilité sous la pression de demandentergkes personnels des blocs opératoires.
Ce cas de figure se produit fréequemment le samadies personnels habilités a libérer les
charges assurent une permanence pharmaceutiglensemble des activités de la PUI et ne
sont pas obligatoirement disponibles rapidement pbérer les charges. Il a donc été décidé
de limiter l'activité du samedi aux urgences etsdiger une continuité de la permanence
pharmaceutique (Fiche 63 et 69).
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L’activité de stérilisation génére également de bhmux risques professionnels, liés a la
manutention de charges lourdes, au bruit, a la teatyré des locaux, aux bralures lors de la
manipulation des équipements ou de produits phyaiamiques irritants, a des accidents
d’exposition au sang par coupures avec des instritars®uillés pouvant étre contaminés par
le VIH ou les virus des hépatites B et C. Ces esqorofessionnels nécessitent le respect de
mesures de protection qui ne sont pas toujourscp@as par le personnel faute de temps ou
de conscience du risque. En effet, le personneicare en milieu hospitalier considére
souvent qu’il est déplacé de parler de sa sanggplli évolue parmi des patients qui sont le
plus souvent gravement malade [ANACT 2010]. L’hé&p# lui-méme longtemps véhiculé
'idée que les risques encourus par le personraérdt « les risques du meétier » et donc
indissociables de I'exercice professionnel. Finaptnla prévention des risques a I'hopital a
tendance implicitement a concerner le patient awEniconcerner le personnel. Il semble
intéressant dans le cadre de la poursuite de vailtdeffectuer une analyse des risques
orientée risques professionnels des agents déssttoin, ce qui est demandé dans le cadre de
la mise en place du « document unique » selonrt¢allaeire n°6 du 18 avril 2002 [circulaire
2002] et le décret n°2001-1016 [décret 2001-1016].

Les dangers humains résultent donc a la fois deneenue d’erreurs commises par I’homme
et de I'adoption de pratiques de déviance dans iliauna risques professionnels importants
qui sont sous estimés par le personnel. Les damgengins renvoient a la notion de fiabilité
humaine qui est la capacité humaine a accomplitatd®es requises correctement et a ne pas
réaliser des taches nuisibles au bon fonctionnemhergrocédé ou a soi méme. La fiabilité
humaine a un fort impact sur la fiabilité globale sikstéme de production en stérilisation
[Barboza 2006]. Cette déviance apparait rapiderdést que I'effort d’information ou de
formation des professionnels est interrompu. Il faaudvoir détecter ces dérives du processus
en mettant en place et en suivant des évenemanisalkes « traceurs » et les réduire par une
formation réguliere et continue des intervenantsudin 2006].

- Dangers de management humains
Dans cette étude, les dangers liés au managemendithueprésentent également une
proportion élevée de situations dangereuses (203%23@) et descenarii(19%, 70/364) avec
une criticité maximale élevée avec Sfenariien C2 et 5 en C3.

Il s’agit de dangers liés a I'organisation, auxsmsces humaines a la communication et a la
formation.

Un des problémes rencontrés dans notre établisseesena difficulté de recrutement de
personnel, tant en terme de quantité de personmetguqualification de celui-ci. L'AP-HP
est fortement déficitaire depuis de nombreuses emnBepuis ces dernieres années, le
recrutement de personnel a I'hdpital Bichat n’&stlis€ que par des demandes de mutation
entre services de I'établissement. Aucun recrutéragtérieur n’est autorise, sauf pour des
contrats a durée déterminée (CDD) de 5 mois oucdetrats de personnel intérimaire
(principalement pour remplacer les infirmieres).

L'UFSC fait partie des plateaux médico-techniquespoacessus support (cuisine, lingerie,
magasin hotelier, service de transport, centreride.t) dont les personnels ne sont pas en
contact direct avec les patients. Il y a relativetrqgeu de mutations vers 'UFSC qui est un
service peu attractif, tant au point de vue finangpas de primes liées au travail de nuit ou de
week end, travail d'apreés midi, astreinte un sam@i mois), qu’au niveau de l'image
(localisation au 2" sous-sol sans acceés direct a la lumiére et satact@vec des patients).
Le recrutement est donc difficile a réaliser, & yle nombreux postes vacants qui ne sont pas
toujours remplacés dans des délais brefs. Les firedes Ressources Humaines (DRH) et

121



Direction des Services de Soins Infirmiers (DSStivaent au cadre de I'UFSC des
personnels ayant des difficultés physiques ou pHggigues ne leur permettant pas de
travailler au contact des patients. Ce sont desopeels peu qualifiés, parfois difficiles a
manager ou a former et qui peuvent avoir un corepueht dangereux pour l'activité de
production en stérilisation ou pour eux méme. d gussi un absentéisme trés important des
opérateurs de stérilisation. Il n'existe égalenpad dans la structure de primes au mérite ou
de sanctions, le management s’avére difficile #8C.

Ce probleme est également existant au niveau dess bbpératoires qui souffrent de
difficultés de recrutement d’infirmieres qualifiéeglles que les IBODE et dont le
remplacement est réalisé avec de jeunes infirmiams/ellement diplomées ou par des
IBODE intérimaires pour des périodes relativemeates.

De plus, les établissements de santé présentemtéfiegs budgétaires importants. En 2010,
le budget de I’Assistance Publique des HopitauRdes s’éleve a 6.5 milliards d’euros a été
présenté avec un déficit prévisionnel de 94.5midlioreuros, tous budgets confondus. Il a
donc été prévu dans I'Etat Prévisionnel des Rexettdépenses (EPRD) de supprimer plus
de 4000 emplois, de geler le budget d’investisseraede rationaliser le fonctionnement des
établissements en mutualisant les activités degaudp C’est ainsi que les 38 établissements
de 'AP-HP se regroupent en 12 centres hospitallérdpital Bichat — Claude Bernard fait
désormais partie du groupe hospitalier « Hopitamiversitaires Paris Nord Val de Seine »
avec les hopitaux Beaujon, Louis Mourier, Bretonned# Charles Richet. Il y a une
mutualisation des activités médicales et du TablRatvisionnel des Effectifs Rémunérés
(TPER) de ces 5 établissements. Le recrutemenpes®nnels se fait dans une logique de
groupe hospitalier, I'hdpital Bichat est déficimen personnel, mais pas le groupe hospitalier,
il est donc difficile de recruter du personnel @opital Bichat tant que le TPER n’est pas
equilibré sur le groupe hospitalier. Le budget demfation est également restreint dans le
cadre du retour a I'équilibre budgétaire.

L’'UFSC de Bichat souffre d’'un déficit en persongehlifié, mais c’est aussi le cas des blocs
opératoires dont les dysfonctionnements ont umtiseement direct sur I'activité de 'UFSC.
Le matériel n'est pas traité selon les regles det,|'les délais d’acheminement sont
anormalement longs, les regles d’hygiene et de paépa des DM a I'UFSC ne sont pas
toujours respectes.

Il est donc nécessaire d’adopter de nouvelles asgtons et conditions de travail, c’est ainsi
gue le personnel de stérilisation a étée formé mcadrement sur toutes les activités de
T'UFSC et est capable de conduire un autoclave euetomposer les boites des blocs
opératoires qui étaient des activités réservéas pedsonnel dédié et qualifié de 'UFSC ou
des blocs opératoires. Il y a donc des transfestsddhes de personnel moins qualifié qui
effectuent les activités de personnel hautemeritfiguda.e développement de systeme d’aide
a la recomposition des boites opératoires s’aveme do outil indispensable pour garantir un
niveau de qualité de la prestation.

Nous observons avec les chirurgiens de I'établissg¢mne augmentation de la complexité du
matériel chirurgical avec une diminution de la giedtion des personnels sur les instruments
de chirurgie. Selon notre retour d’expériencegldorcement de la tragabilité des instruments
de chirurgie permet de compenser le déficit de gmemsl tant quantitativement que
gualitativement.

La mise en place de la tracabilité a I'instrumemn d’avoir du personnel moins qualifié
tout en maintenant et fiabilisant I'activité. L'lisiation de la tracabilité des instruments de
chirurgie a I'étape de conditionnement peut se coempa l'utilisation d’'un correcteur
orthographiqgue Word ou a l'utilisation d’'un systéende géolocalisation « GPS ». La
tracabilité a I'instrument permet de remplacer @nmire de « 'Homme » et la compétence
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des personnels. Il reste nécessaire de formerlsspnels effectuant le conditionnement des
boites a la connaissance des grandes famillestrdiments et aux grandes regles de
vérification de la fonctionnalité des instrumentsais il n’est plus nécessaire d’avoir du

personnel extrémement qualifié pour réaliser cétégpe. Depuis mai 2009, pour le bloc de
Cardiologie, le personnel de 'UFSC effectue le ¢oonement des boites CEC avec des
instruments disposant d’'une puce RFID, ce qui pededibérer du temps IBODE dans les

blocs opératoires [APM 2008].

Il est également prévu une mutualisation de l'd#&ivle stérilisation au sein du groupe
hospitalier Hopitaux Universitaires Paris Nord \da&l Seine, ce qui permettrait en travaillant
dans un site 24h/24 et 7j/7 d’assurer I'ensembliagdavité de production des différents sites.
Cette mutualisation permettrait de regrouper et diinmdnuer le nombre de personnel des
UFSC des établissements, mais actuellement legsinfictures des différents sites ne
permettent pas d’assurer une totale mutualisatiorcede activité. La construction d’un

nouvel établissement a I'horizon des années 202@adenir compte de cette analyse des
risques et des transferts de compétence des petsales blocs aux personnels de 'UFSC.

- Dangers commerciaux:
lls représentent dans cette analyse 16% (37/230%itieations dangereuses et 18 % (67/364)
descenariiavec une criticité maximale élevée donts2&nariien C2 et 3 en C3.

lls correspondent aux achats de I'établissementeenes d’équipements, de matériels, de
consommables ou de prestation mais également agkafions qui sont assurées par I'UFSC
a ses services clients.

Dans le cadre de 'EPRD, le budget d’'investissenaeété fortement réduit pour les années
2010 a 2012. Seul le budget maintenance est condas@quipements vetustes ou ayant un
taux important de pannes ne sont pas remplacébe(fR3). C'est ainsi que seul un
dysfonctionnement majeur et répété peut amener estima I'UFSC au détriment d’autres
investissements dans le pdle Biologie-pharmaciditr®@ d’exemple, deux des 4 LDI de
'UFSC sont régulierement en panne depuis ces bi@les années, une demande de budget
pour les remplacer est effectuée depuis 2007. dedsannée 2010, il y a eu a de nombreuses
reprises des pannes de 3 voire des 4 laveurs sudemi a une journée compléte, ce qui a
fortement perturbé I'activité chirurgicale. Il eginsi acté pour fin 2010 I'achat en urgence
d’'un nouveau laveur.

Les prestations qui sont assurées par I'UFSC enlessservices clients doivent étre
rigoureusement définies dans une convention ou alnaete de fonctionnement tant pour
respecter l'aspect réglementaire que l'aspect osgnnnel. C’est ainsi que I'étape de
conditionnement dont [I'activité se voit confiée awgents de I'UFSC doit étre
particulierement bien cadrée. Une amélioration idheau de tracabilité permet de prouver la
bonne réalisation de cette étape et d'aider leopeed de 'UFSC, moins qualifié que les
IBODE des blocs, a réaliser cette activité en nemiant un niveau de qualité et de sécurité
pour les patients opérés.

- Dangers politiques :
Les dangers politiques présentés dans ce travaitepeesentent que 7% (15/230) des
situations dangereuses et 11% (42/364) sle=narii (figure 29) mais ont une criticité
maximale tres élevée avec enariien C2 et 5 en C3.
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L'UFSC est une activité trés réglementée par deités, décrets, circulaires et dispose d'un
vaste panel normatif avec des inspections régglieéie ministére de la santé : DRASS,
Conseil de I'Ordre des Pharmaciens, ANAES et HASalgit des conséquences de plusieurs
crises sanitaires dont les affaires sont actueliertraitées judiciairement : affaire du sang
contaminé, de la clinique du sport, de 'hormonetgssance, de la vache folle, ...

A l'instar du travail de Lainé [2009], il y a rela¢ment peu de situations dangereuses de type
politiques retrouvées dans ce travail. En effet rieques réglementaires et professionnels ont
fait I'objet de nombreux travaux dans le domaine pitaier. D’'un point de vue
réglementaire, la stérilisation bénéficie d’'un alreaent strict qui contraint les unités a
adopter les mesures effectives immédiates soug pleivoir leur activité fermée. Concernant
les risques professionnels, il y a une obligationrpges établissements de santé de fournir un
document relatif a I'évaluation des risques pousdaté et la sécurité des travailleurs, le
« document unique » pour améliorer les conditiangavail [Décret 2001].

De nombreuxscenariiportant sur ces dangers montrent des criticitésiviEau 2 ou 3. C'est

le cas par exemple :

- du risque de transmission de la MCJ lors du retnagint des DM a 'UFSC, bien que tres
encadré réglementairement, il demeure un risqugralété maximale pour les patients et
l'organisation. Il y a un repérage systématique pasents lors de leur accueil dans
I'établissement qui est intégré au dossier patibfdis le contréle systématique de ce
repérage n'est pas effectué au sein de la stéilis@entrale qui ne dispose pas des
dossiers des patients. De plus, il est difficile rdgouver I'ensemble des instruments
utilisés pour un patient contaminé sans disposesygéeme de tracabilité pour chaque
instrument.

- Le risque de coupure et de blessures avec deanmstits coupants, piguants ou tranchants
peut conduire a un risque d’accident d’expositiarsang contaminé (AES) si le matériel
n'a pas été bien prédésinfecté ou démonté au ssibldcs opératoires.

Un des dangers politiques actuel est égalemenblliéen de la réglementation ou la
traduction de normes Européennes en Francais. @iest que la circulaire relative a la
maladie de Creutzfeldt-Jakob est en cours de nwadiiin depuis ces 2 derniéres années et
conduira a la modification des conditions de lavalge traduction de nouvelles normes
Européennes est également une source de dangerleaveaodifications de normes sur
'emballage [AFNOR 11607-1 et -2], les conditiorigtiisation des autoclaves [AFNOR EN
285 :2006]. Ces textes modifient les textes actekfseuvent amener a changer les pratiques
ou I'organisation de 'UFSC.

2.7.1.3 ) Analyse de la cartographie des risquepmeEessus

. Analyse globale

Les diagrammes de Kiviat et Farmer des figures 80 permettent de visualiser les risques
initiaux et résiduels propres aux phases du proseds 'UFSC.

La cartographie des risques initiaux établie sdbmeprésentation de Kiviat (figure 37)
montre que 4 étapes du processus sur les 6 prasdeterisques initiaux maximum ayant un
niveau de criticité « inacceptable » : il s’agitldeprédésinfection, de I'acheminement, de la
réception a 'UFSC et lavage, et du conditionnement
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La cartographie des risques résiduels (figure 88npt de constater la diminution du niveau
de criticité maximum de ces dangers aprés mise @vreoales actions de réduction des
risques.

Le diagramme de Farmer de la figure 39 montre Gueelx de criticité initial des différents
dangers est proche pour les différentes étapesadieigiion avec un index de vraisemblance
de 2 et un index de gravité entre 3 et 4. La figlhgermet de constater qu'apres la mise en
place des actions de réduction de risques, l'imexraisemblance chute a une valeur globale
proche de 1,5 et I'index de gravité a une valetariaure a 3. Il y a donc eu des actions de
prévention et de protection.

. Analyse détaillée par étapes du processus a 'UFSI@ I'’hopital Bichat

- Etape de réception — lavage
Cette étape génére un nombre important de situatiangereuses 23 % (54/230) et de
scenarii24% (86/364) dont 38 ont une criticité de niveaueC5 de niveau C3.

Cette étape réalisée a 'UFSC peut générer un reimiportant d’évenements redoutés avec
une gravité importante :
- détérioration des DM et des conteneurs,
- détérioration des équipements,
- désorganisation de l'activitt de I'UFSC avec aacidede travail et risques
professionnels,
- augmentation des délais de mise a disposition déslix blocs opératoires,
- lavage et/ou séchage non efficace pouvant entrainercontamination des patients
(agents transmissibles conventionnels ou ATNC),
- absence de preuve de la bonne réalisation deéatatie,
- arrét complet de 'UFSC.

Il est donc nécessaire de disposer de personmakfayualifié et expérimenté (fiches 47, 48,

55, 57, 60, fiche de sécurité 10), de disposertdsd’aide des personnels de 'UFSC pour

l'identification et les conditions de prise en dmades DM (fiches 1, 3, 4, 10, 11, 12, 15, 16,

21, 54, fiche de sécurité 1, 4), d’avoir une bosoenmunication avec les services clients

(fiche 31, 66), de disposer d’équipements neufsyrsses, controlés, qualifiés et avec une

maintenance efficiente (fiches 33, 36, 44, 46,487,52), d’envisager des solutions de sous
traitance de cette activité (fiche 43). De nombesiutches de réduction des risques soulignent
l'intérét et I'importance d’'une tracabilité a l'imament pour la bonne réalisation de cette
étape.

- Etape de conditionnement
Il s’agit de I'étape du processus de préparatian Dl qui génere le plus grand nombre de
situations dangereuses 28% (68/230) et sdenarii 29% (107/364) avec une criticité
maximale la plus élevée. Il y a 86enariien criticité C2 et 15 en criticité C3.

Cing problemes majeurs sont identifiés par siesnariien criticité C2 ou C3 lors de cette
étape de conditionnement :
- le conditionnement réalisé ne permet pas d’asseneraintien de I'état stérile dans le
temps ou peut générer un risque infectieux poupddients opéereés,
- la recomposition des instruments est mal réali@ejnstruments sont mélangés ou
absents ou non fonctionnels au moment de l'intergerthirurgicale,
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- I'étape de conditionnement conduit a des retardsir®i augmentation des délais de
mise a disposition des instruments aux servicesitsl]

- il n'y a pas de preuve de la réalisation de catpes

- ily a un risque professionnel pour le personnel.

Cette étape repose sur la compétence et la gadiliiic des personnels : il s’agit soit des
infirmiers des blocs venant effectuer cette adivdtI'UFSC, soit des agents de 'UFSC qui
ont été formeés a cette étape. Le conditionnemeneésond a :
- la vérification de la propreté et de la fonctiontéatles instruments,
- larecomposition des instruments dans les boites sles listes préétablies.
- I'emballage dans un matériau ou un systéme d’emufpal{conteneur) permettant de
laisser pénétrer I'agent stérilisant et garantiséamaintien de I'état stérile dans le
temps.

Il est donc nécessaire de sécuriser cette phasealisposant de personnel formé et qualifié
(fiches 23, 24, 26, 57, 68 et fiche de sécurité®, d’outils d’aide des personnels des blocs
ou de 'UFSC a la vérification et a la recompositaes boites (fiches 1, 5, 6, 10, 13, 14, 18,
19, 20, 22 et fiche de sécurité 3), de DM ou deénels de remplacement (fiches 15, 16, 25,
58), de renforcer les procédures d’hygiene (ficR@s40, 41, 42), d’avoir des contrats de
maintenance (fiches 7, 44), de renforcer la comopaiimn avec les services clients (fiches 53,
62, 67), d’envisager des solutions de sous tragtaieccette activité (fiche 43). De nombreuses
fiches de réduction des risques soulignent l'integ€ I'importance d’une tracabilité a
instrument pour la réalisation de cette étape.

- Etape de prédésinfection
Cette étape génere peu de situations dangereus€s/230) et descenarii3% (10/364) mais
celles-ci ont une criticité maximale de niveau C3.

C’est une étape frontiere avec les blocs opératolra prédésinfection est réalisée, par des
opérateurs des blocs opératoires, juste aprésrviantion chirurgicale, au plus prés du lieu
d’utilisation des instruments. La prédésinfecti@utpétre :

- réalisée sans protection des opérateurs avec enttde danger d’'infection virale
pour les agents de blocs opératoires,

- inefficace (mauvaise dilution du produit, tempsntdilersion trop court), ce qui
entraine un potentiel de danger d’infection vinadeir les agents de 'UFSC,

- mal réalisée par une mauvaise connaissance deniait des instruments (démontage,
brossage, écouvillonnage, immersion de DM non ingeedles, ...), ce qui entraine
une détérioration des instruments,

- réalisée selon des délais trop importants, ce quii @etrainer une augmentation des
délais de mise a disposition des instruments awxces clients

Il est donc également nécessaire de sécuriserétagie, en I'informatisant pour informer les
personnels sur les conditions de réalisation de &éape (fiches 1, 2, 15 et 16). Pour cette
étape de prédésinfection, de nombreuses situatimmgereuses sont en priorité 2 ou 10, car
elles devront évaluées par un groupe de travaitleetspécialistes formé des cadres et
opérateurs des blocs opératoires.

- Etape d’acheminement des blocs a 'UFSC
Cette étape génére peu de situations dangereusd83230) et descenarii 5% (18/364)
mais 4 en C2 et un en C3.
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Il s’agit également d’une étape frontiere entrediexs et TUFSC mais qui peut générer des
évenements redoutés avec une gravité importante :

- contamination des opérateurs ou de I'environnenaacidents de travalil,

- deéfauts de communication entre TUFSC et les sesvidients,

- détérioration des DM pendant le transport,

- détérioration des équipements,

- mélanges d’instruments intra ou inter-établissesjent

- augmentation des délais de mise a disposition d&s D

Les actions de réduction des risques consistephsilsliser les opérateurs des blocs et les
agents du service transport aux bonnes conditiamheminement du matériel (fiches 32, 38,
47, 66) et de disposer d'une quantité d'instrumexttapté a l'activité chirurgicale et aux
conditions de préparation des DM a 'UFSC (fichg. IBes actions s’averent suffisantes car
tous les risques résiduels deviennent acceptables.

- Etape de stérilisation
Cette étape génére un nombre important de sitiattangereuses 30% (64/230) et de
scenarii29% (105/364) mais seuls 46enariisont de criticité C2 et aucun n’est de criticité
C3.

Les événements redoutés de cette étape sont :

- la mise a disposition aux services clients de DM si@niles ou présentant un risque
de transmission des ATNC,

- la mise a disposition aux services clients de Didigrés, non fonctionnels,

- les risques professionnels : bralures, agressmungharge de travail, stress, fatigue,
démotivation du personnel, accidents de travalil

- laugmentation des délais de mise a dispositiond$S aux services clients pouvant
aller jusqu’a 'impossibilité de mise a dispositidas DMS en temps et en heure pour
réaliser les interventions chirurgicales,

- la détérioration des équipements,

- La panne des équipements (autoclaves) pouvant ceraliarrét complet de I'activité
de stérilisation,

- Limpossibilité de prouver la bonne réalisationadte étape ou d’effectuer un retrait
de lot de DMS,

- Les mélanges d’instruments intra ou inter-hépitgouvant amener a des erreurs
d’acheminement des DMS aux bons services clients.

Les actions de réduction des risques mis en plag&ht les criticités résiduelles. Il s'agit de
disposer de personnel formé et qualifié (fiches3%7,47, 56, 57, 61, 63, sécurité 5, 10, 12),
d’équipements de contrdle des autoclaves (ficheb2g, d’effectuer le suivi, la maintenance
des éequipements (fiche 34, 44, 46, 50), de comtréted’effectuer la maintenance de
I'approvisionnement en fluides (fiche 47, 52), dspdser d’outils d’aide des personnels de
'UFSC pour l'identification, le suivi et les coridins de prise en charge des DM (fiches 8, 9,
15, 16, 17), de sensibiliser les personnels desicssr clients a la détection des non
conformités (fiches 23, sécurité 5), d’assurer peananence pharmaceutique (fiche 37, 69),
d’envisager des solutions de sous traitance de aetivité (fiche 43).

Plusieurs parametres de sécurités ont été misaee pt consistent a :
- faire évaluer I'état physique et psychologique agsnts par la médecine au travail,
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- effectuer une double validation des DM stérilisés|pa opérateurs et les personnels
d’encadrement (vérifier le positionnement des chsr@viter de libérer des DM non

stériles, ...),
- auditer les conditions de réception et de stockdge DMS au sein des services
clients,

- effectuer des retraits de lot de DMS pouvant pafement présenter un risque
infectieux pour les patients opérés,

- arréter l'activité de stérilisation en I'absencepdesonnel pharmaceutique,

- éviter d'utiliser des équipements présentant desekdes parametres de stérilisation,

- effectuer des travaux de fiabilisation des équipgme

- Etape de livraison
Cette étape génére un nombre important de sitgatitamgereuses 11% (26/230) et de
scenariil0% (37/364) avec 2dcenariiqui sont de criticité C2 et aucun de criticité C3.

Les événements redoutés de cette étape sont :
- lalivraison de DM non stériles,
- la détérioration des DM au moment de leur livraison,
- la détérioration des équipements de livraison,
- les erreurs de livraison,
- l'augmentation des délais de mise a dispositiondM$§ aux services clients,
- les risques professionnels : accidents, agresssamsharge de travail, stress, fatigue,
détérioration de I'état physique ou psychique desgrmels.

La sécurisation de cette étape passe par : la famat la qualification des personnels de

'UFSC (fiche 27, 29, 47, 56, 57, 64, 65), la sbilsation des personnels des services clients
a la détection des non conformités (fiches 23, gi&ch), I'évaluation des DMS demandés en

urgence (fiche 15), la mise en place d’'une chagtéodctionnement avec les services clients
(fiche 32, 38), la mise en place de sous traitaleceette prestation (fiche 43).

Deux parameétres de sécurités ont été mis en plammsistent & :
- faire évaluer I'état physique et psychologique agsnts par la médecine au travail,
- auditer les conditions de réception et de stockdeg DMS au sein des services
clients.

2.7.1.4) Gestion des risques résiduels

Les différentes fiches de réduction des risqugmetmeétre de sécurité sont présentés dans les
tableaux 26 et 27 et détaillés en annexe 10.

1°) Apport de la tracabilité a I'instrument chirurgi cal : cet aspect sera développé dans le
paragraphe 2.7.2.

2°) Organisation interne de I'UFSC: les mesures de gestion internes de I'UFSC ont été
mises en ceuvre par I'équipe d’encadrement de 'UES@obilisant les ressources de l'unité.

. Formation initiale et continue des agents de stérdlation : plusieurs formations sont
apparues nécessaires pour assurer la maitrisesdees résiduels mis en évidence par
'APR.
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- Une formation spécifiqgue a été réalisée par leidaht de la cabine de lavage pour
montrer aux agents de stérilisation les conditdashargement de la cabine dont la
rampe de lavage peut se bloquer si le chargemest pas optimal.

- La formation sur le respect des circuits et desunessd’hygiene de I'unité est réalisée
lors des réunions de service mensuelles avec I'ediba de nouveaux modes
opératoires ou consignes sous forme de photogmaphiechémas affichés.

- La formation des agents de stérilisation a la ieatfon des DM a conditionner a été
effectuée par une infirmiere et un préparateurde3C dans le cadre d’'un plan de
formation de 6 mois. L'infirmiére et le préparateant formés 8 agents a la
recomposition des boites de base des blocs opé&stdiette formation a été validée
par I'encadrement de 'UFSC selon une fiche d’évidmades acquis, ce travail a fait
I'objet en 2009 du mémoire de thése d'un internglearmacie [Content 2009]. Les
personnels de 'UFSC et des blocs opératoire oétsénsibilisés a effectuer le
conditionnement des DM le plus rapidement possbi@s I'étape de lavage. Depuis
mai 2009, plus de 60% des boites des blocs cagildigestif, urologie, thoracique
et gynéco-maternité sont conditionnés par le perslode 'UFSC a la place des
infirmiers de ces blocs.

- La formation a la conduite d’autoclave a été réalien 2008, sur site, pendant 4
heures, pour les 25 agents de stérilisation p&eletre de formations et techniques
ouvrieres (CFTO). Puis une formation pratique a ré@isée par I'encadrement.
L’ensemble du personnel effectue désormais cetigitécet la liste des personnes
habilitées a été transmise au Directeur de I'édabinent et a la société agrée de
contrble Véritas.

- Le dossier de stérilisation est contrélé a 3 regridepuis 2008 : par le conducteur
d’autoclave, I'encadrement effectuant la libératieh un externe en pharmacie
s’assurant de l'absence de dérive de la qualitéedeplissage de ce dossier de
stérilisation. Il n'a pas été constaté depuis laareén place de ce triple contrdle de
livraison de matériel non contrélé, ni de nécessigffectuer un retrait de lot de DMS
dans les blocs opératoires.

- La présence de personnel pharmaceutique formé aifi@e est assurée lors de
l'absence du pharmacien responsable de 'UFSC. €aied est remplacé par le
pharmacien en charge de I'Unité PharmaceutiqueDigsositifs Médicaux Stériles et
par les pharmaciens d’astreinte le samedi.

Mise a disposition des DMS
La livraison des DMS aux services clients ne pénat @alisée qui si la charge de DMS a
éte validée et libérée par des personnels habilésune dérive n’est constatée depuis
2008.
Un double contréle des unités stérilisées a étéemiglace en 2007 : lors de la validation
par le conducteur d’autoclave et lors de la lihérapar le personnel d’encadrement. Cette
formation a été réalisée par le pharmacien de IUg8i habilite les personnes a conduire
les autoclaves et a libérer les charges de DMSuAuyenement indésirable des blocs
opératoires n’est survenu quand a la réception d&nmal potentiellement non stérile
depuis cette mise en place.
Les personnels venant occasionnellement libérecHasges le samedi ont été formés et
doivent venir dans les jours précédents leur ad&redu leur garde du samedi pour se
reformer a cette activité.

Remplacement des conteneurs de transport des anailles en prét par des
conteneurs appartenant a 'UFSC.Un budget a été alloué a 'UFSC pour I'achat de 30
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conteneurs pour effectuer ce remplacement. Lesenents de transport des ancillaires
sont désormais remplacés systématiquement paode=neurs validés de 'UFSC.

Le contrdle des parametres des cycles de l'autockest effectué par des sondes
de métrologie.Ces sondes remplacent les intégrateurs physicoiphés de classe 6 et
permettent d’avoir une mesure précise de la presdma température et des délais des
différentes phases du cycle indépendamment deénsgstde contr6le ou de mesure de
'autoclave. En cas d’erreur constatée sur le regiane sonde de métrologie, le matériel
stérilisé reste en attente de validation par unrmheien ou est retourné a l'étape de
conditionnement pour réaliser un autre cycle dalisition. L'autoclave ayant présenté
un cycle non-conforme selon les résultats de laesale métrologie est controlé avec deux
sondes de métrologie sur un cycle a vide. S’ilcesistaté a nouveau des erreurs dans les
parametres des sondes, l'autoclave est mis atljaoi@ maintenance par le prestataire. Ce
contrble permet de s’assurer de l'absence de deékdge paramétres des autoclaves et
permet d’éviter de livrer du matériel pour legueubsiste un doute sur la stérilité.

Les autoclaves non contrdlés ou requalifiés ne sopas utilisés.Les autoclaves sont
mis en panne s’il N’y a pas de maintenance préwergemestrielle, s’ils ne sont pas
qualifiés annuellement ou contrdlés par une so@étée tous les 18 mois et également
s'il y a le moindre doute de dérive des parameadtesycle de stérilisation. Les dossiers de
requalification et les rapports de controle deséiés agrées de contrdle sont veérifiés par
un agent de stérilisation dédié au suivi des équipes et le pharmacien de 'UFSC. Ily a
un parameétrage dans le logiciel de tracabilité @mmpéchant de réaliser les étapes de
chargement et de déchargement des autoclaves ee. pansignalétique de mise a l'arrét
des autoclaves a été renforcée (panneau autoclavgamne et suivi sur un tableau
réinscriptible des dates d’interventions des sési@restataires).

Manutention des charges lourdes ll est envisagé de réduire le poids des conteneurs
a 15 kg. Les cupules inox, les manches de bistéesitrocarts ont été supprimés et
remplacés par des instruments a usage unique estéfdne analyse critigue des
instruments & supprimer est actuellement réalis&e #&s chirurgiens pour limiter le
nombre d’instruments des conteneurs les plus loldds chariots de livraison a hauteur
variable sont également en essais pour améliorer cenditions de travail et de
manutention des charges lourdes des agents desatém.

2°) Organisation de TUESC avec ses services clten plusieurs mesures d’écoute attentive
des clients ont été mis en place pour amélioreég#nisation, la communication et la qualité
de la prestation rendue par I'UFSC.

Réunions mensuelles avec les services clientdne réunion mensuelle avec les cadres

des blocs opératoires, la coordinatrice des blpésatoires et une réunion mensuelle avec

les chefs de service de chirurgie ont été mise arepgn 2009 pour :

- améliorer la communication avec les cadres et lesfscde service des blocs
opératoires,

- préparer la prise en charge de I'activité de ciontiement des boites des blocs par les
agents de 'UFSC,

- sensibiliser les agents des blocs aux circuitsnetnaesures d’hygiene de 'UFSC dans
la zone de conditionnement, aux conditions d'endes matériels a 'UFSC
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(prédésinfection), a la vérification du matérieceptionné avant stockage dans
I'arsenal stérile des blocs.

- Mettre en place d’'une charte de fonctionnement blocs - UESqui précise quels
sont les horaires de production de 'UFSC, les@erss a joindre, les conditions de
transport, de réception et de livraison des DM et algcillaires en prét. Cette charte
est en cours de rédaction avec les cadres des blocs

Il est constaté une amélioration de la communicasioec les blocs et une diminution des
sources de conflits entre les blocs et 'UFSC.

Mise en place de conventions de sous traitane@ec des hdpitaux ou des cliniques ne
disposant plus de la capacité de préparer les DB deurs sites. Cette convention
précise les conditions de réception, de traitementde livraison des DM d'un
établissement a l'autre. De nombreuses sous tcaisaponctuelles ont été réalisées ces 5
derniéres années. Depuis 2009, une convention stheéa est établie avec 5 autres
UFSC de I'AP-HP au cas ou la stérilisation de Bicldevrait étre arrétée pour
dysfonctionnements graves ou a l'occasion de trav@lex qui permet une meilleure
réactivité¢ des intervenants donneurs d’ordre et gmitant et de ne pas interrompre
I'activité chirurgicale.

3°) Mesures de gestion de 'UFSC avec son_enviromment : plusieurs actions ont été
réalisées avec les partenaires de 'UFSC pourdinigs situations dangereuses :

Avec le service biomédical le pharmacien de 'UFSC et I'ingénieur biomédical de
I'établissement ont mis en place de nombreuse®rectde réduction des risques a
'UFSC :

- il a été acté I'achat d’'un nouveau LDI début 2014rpaméliorer les conditions de
lavage a 'UFSC en remplacement d’'un laveur présgnan nombre important de
jours de pannes. Ce laveur dispose d’'une capaeitévdige plus importante que les
laveurs actuels, d’'un temps de lavage de 45 miraudgeu de 1h30 et d’'un séchage
ameélioré. Au vu du nombre de pannes important @de®urs, il est prévu le
remplacement de 2 autres laveurs en 2012.

- un contrat de maintenance semestrielle des LDerstours de mise en place, pour
améliorer les délais d’intervention du prestataire,

- un contrat de maintenance des sondes de métrado@ mis en place en 2008,
permettant de disposer de sondes en prét lorgnedi des sondes en réparation ou en
requalification,

- des réunions ont été organisées avec les diffépeassataires de maintenance pour les
inciter a effectuer les interventions curativesnenins de 48 heures. Une meilleure
réactivité des prestataires a été constatée en 2010.

- une matériovigilance et un retrait de lot a ét@ctiée en 2010 sur les conteneurs
Primeline de la société B-Braun Aesculap et le langment de 90 conteneurs a été
réalisé, limitant le risque de délivrer du matésg#rilisé dont la stérilité ne serait pas
assurée dans le temps.

Avec la direction de I'établissement :pour mettre en place des conventions de sous
traitance lors de phases de travaux. Il a égalegténtédigé une procédure permettant de
prévoir la limitation de I'activité chirurgicale & transfert de patients sur d’autres sites au
moment de pannes majeures a I'UFSC.
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* Avec la direction des ressources humaines et la drtion des services de soins
infirmiers pour recruter du personnel qualifié a TUFSC etdaieconnaitre le métier
d’agents de stérilisation. En 2007 et 2009, deustgsod’agents de stérilisation ont été
remplacés par des infirmiers ayant une qualificati@ bloc opératoire. Ces infirmiers
sont en charge de la formation des agents deisaioh a la recomposition des boites des
blocs opératoires. Il a également été obtenu umeaeptrimestrielle pour les agents
effectuant le conditionnement des boites des ldpésatoires. Enfin, avec I'’Association
Francaise de Stérilisation, des démarches sonepiges pour faire reconnaitre la
gualification des agents de stérilisation. Il éasaprévu avec le ministéere de I'éducation
nationale et le ministere de la santé de mettrpl&re une formation qualifiante pour le
métier « agent de stérilisation ».

» Avec le service de sécurité incendipour vérifier les systemes de sécurité et mettre en
place un circuit d’évacuation du personnel de I'GF8ne mise en situation d’accident
grave a 'UFSC a été réalisée pour sensibiliseatgmnts de stérilisation aux consignes de
sécurité incendie. La formation des agents sumfladgite a tenir en cas d’incendie est
effectuée annuellement.

* Auvec les prestataires de maintenance des équipemgipour qu’ils assurent :

- une prestation a visée curative en moins de 48bkele suivi est assuré par le service
biomédical et un agent de la stérilisation dédia emaintenance des équipements de
'UFSC.

- une désinfection et un contrdle de la qualité dau’de la centrale de traitement d’eau
adoucie et osmosée. Il est instauré un controleoiiglogique mensuel de I'eau
adoucie et osmosée par les techniciens du labmratdiygieéne de la pharmacie et une
désinfection annuelle par la société ayant instaltentrale de traitement d’eau.

2.7.2) Impact de la tracabilité a l'instrument g risques résiduels

2.7.2.1) Analyse des scénarios impliguant la trdi¢@ a I'instrument

Conditions de traitement des instruments

La tracabilité a linstrument permet de renseigtes opérateurs sur les conditions de
traitement des instruments (démontage, immersiomditons de lavage, remontage et
vérification de la fonctionnalité, emballage, cdiadis générales de préparation...).

Il est nécessaire que toutes les parties conggtuti’un instrument démonté soient identifiées
par un support de tracabilité. Les technologiegideage de code data matrix et de puces
RFID soudées ne le permettent pas actuellemesiodacertaines pieces sont trop petites, soit
sont dans des matieres plastiques ou ont une famuiene permet ni le gravage ni
l'incorporation de puces encapsulées dans un baiiix. Seule la technologie de puces par
enclipsage pourrait étre utilisée. Des essais aotutellement en cours a I'hépital Bichat —
Claude Bernard et au CHI André Grégoire de Monkreui ces nouvelles puces. Les puces
ont une taille (4 mm) et un diamétre (0,8 mm) saffnment petit pour pouvoir s'incorporer
sur de petites pieces et la technique d’enclippagemet de les incorporer dans des matériaux
autres que l'inox (aluminium, PVC, Polyuréthane lyBthylene, ...). Une cinquantaine
d’instruments ne supportant pas les supports dateéxmu puces RFID ont été confiées aux
sociétés intégrant les puces enclipsées, tousn&triinents ont pu étre marqués par cette
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technologie. Des essais de vieillissement accélgoés actuellement en cours a I'hdpital
Bichat et au CH de Montreuil pour évaluer la fiabide cette technologie.

Pour les instruments qu’il faut démonter et powrxcgu’il ne faut surtout pas immerger, il est
nécessaire que lidentification des instruments séalisée avant d’effectuer I'étape de
prédésinfection. Seules les technologies RFID peemiel'acquisition des données sur un
support d’identification présentant des résidus na&ieres organiques ou une humidité
résiduelle. La technologie de gravage data matagerd par les fabricants ou par
micropercussion ne permet pas d’assurer cette bitdéad moins d’essuyer la zone de
linstrument ou se situe le code data matrix, ce ripisemble pas réalisable en routine en
termes de temps opérateur et de risques profesdsodas agents des blocs opératoires ou de
'UFSC liés a la manipulation d’instruments encsoeiillés. Il en est de méme pour le compte
des instruments demandé aux blocs opératoires ldastgeck-list HAS [HAS 2010]. Il faut
pouvoir identifier les instruments présents avanagres lintervention chirurgicale pour
vérifier qu’aucun instrument n'a été « oublié démpatient ». La technologie RFID présente
donc un net avantage pour la tracabilité des ingnisnaux étapes de fin d’intervention, de
prédésinfection et de lavage a I'UFSC.

Sur les autres étapes de préparation des instrandetitVFSC, c'est-a-dire le lavage, le
remontage, la vérification de la fonctionnalitéletconditionnement, les technologies data
matrix par gravage laser des fabricants ou par apéncussion et les puces RFID sont
utilisables sous réserve que linstrument permlétteorporation du support. C’est le cas de
plus de 90% des instruments avec les mémes résgueeselles décrites dans le paragraphe
précédent en termes de taille et de forme desimsints. La technologie RFID par enclipsage
permettrait théoriquement de tracer tous les ingnis. Il reste a évaluer la faisabilité et la
fiabilité de ces nouvelles puces RFID notammenteemes de conditions de lecture car les
puces sont trés petites (4 mm de long et 0,8 mdiateetre) et le signal radiofréquence émis
par ces puces incorporées dans du métal pourraittrép faible pour une lecture aisée en
routine.

Pour la vérification de la fonctionnalité, du chaig I'emballage et des conditions générales
de préparation des instruments, il suffit de digpabun support de tracabilité. Ces conditions

peuvent étre décrites dans le logiciel de tragabdf ne sont pas obligatoirement renseignées
dans le support. Il s’agit d’effectuer le paramgérau logiciel. Toutes les technologies (data

matrix et puces RFID) permettent de réaliser cgtfdication.

Il est méme envisagé par certains fabricants deitdg que la lecture de 'immatriculation
d’un instrument permette de lancer une requétenmdtique Internet chez le fabricant et que
toutes les informations de préparation de l'inseatma 'UFSC soient téléchargées dans le
logiciel de 'UFSC via une passerelle internet.

La société Aéglé a développé ce type de suppoligea pour les fabricants d’ancillaires et
plusieurs sociétés fabricant d’ancillaires (StrykEOS, Biomet, ...) ont décrit dans cette
passerelle internet pour chacun de leurs instrisndes conditions de traitement a la
stérilisation. Plusieurs fabricants de logicielstdecabilité (Stérigest, Ami, Sédisté) sont en
train de développer cette fonctionnalité. Des assair ces applications sont en cours a
I'hopital Bichat Claude Bernard, au CHI André Griggpa I’hopital de Reims.

Aide au conditionnement
Il s’agit d’apporter une aide a l'identification slenstruments et a la recomposition des boites
lors du conditionnement pour les agents de statilis ou les infirmiers des blocs qui
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réalisent cette étape. Les technologies (data xngtevé par laser ou par micropercussion,
puces RFID encapsulées dans un boitier inox ou $pURREID enclipsées) permettent
I'identification des instruments avec les réserdestaille et de forme de l'instrument que
nous avons précédemment évoqué. Cette étape astdégée en routine avec des codes a-
barre data matrix gravés par micropercussion ad€Bhambéry [Lambert 2009], au CH de
Longjumeau [Noel 2010], a I'Hopital Européen GeoRymmpidou, avec des pastilles infodot
au CHU de Rouen et avec des puces RFID encapsidéssun boitier métal au CHU Bichat
Claude Bernard et au CHI André Grégoire [Talon 2010

La lecture des immatriculants des instruments perdigentifier les instruments, de
renseigner I'appartenance a une composition. Lameosition des boites est ainsi réalisée
avec les mémes instruments, elle permet d’identéi®instruments manquants et de proposer
des instruments de remplacement. Le retour de 18 wliexpérience sur plus de 1000
instruments disposant d'une puce RFID a I'hdpitathBt sera traité dans le chapitre 2.8)
Retour d’expérience de la tracabilité a l'instrumgat puces RFID, de ce travalil.

Maitrise du risque MCJ

La tracabilité a I'instrument chirurgical permet ohitriser le risque MCJ en identifiant les
instruments utilisés chez des patients a risquenedlertant si le repérage n’est pas realisé
pour un instrument donné. Il suffit que le logicigtrmette de conserver l'archivage des
instruments qui ont été utilisés pour un patientrebo Si un patient se déclare étre a risque ou
suspect de MCJ, une simple requéte dans le logmeeinet d’identifier les instruments
utilisés et identifie les compositions pour lestpeell faut réaliser un retrait de lot ou bloquer
le traitement a 'UFSC. Toutes les technologies@démment décrites permettent d’effectuer
cette action.

Respecter le circuit de préparation des DMS
La tracabilité a I'instrument doit rendre bloquantes étape si les étapes en amont ne sont pas
renseignées :

- Le conditionnement ne doit pas pouvoir étre réaidés étapes de prédésinfection et
de nettoyage ne sont pas renseignées. Il faut jpolineoles supports présentant des
résidus organigues ou une humidité résiduellerdaabilité par puce RFID est la
mieux adaptée. Par contre s’il s’agit d’'un instrateeuf ou revenant de réparation,
les codes data matrix (laser ou micropercussionyq# étre utilisés.

- Toutes les technologies de tracabilité a I'instratygeuvent étre utilisées pour bloquer
I'étape de conditionnement des instruments pouquiels le repérage de la MCJ n'a
pas été réalisé. Par contre ce blocage a |'étapéception ne peut étre réalisé qu'avec
des puces RFID (encapsulées en boitier inox oupseels).

Empécher la prise en charge de matériel a ne pasikser

Toutes les technologies de tracabilité a I'instrotngermettent d’empécher de prendre en
charge des DM qu’il ne faut pas ou plus stérilsmnme les DM a usage unique stérile ou les
DM et conteneurs ayant atteint le nombre maximum stiilisation. En France, les
instruments a usage unique stériles ne doivenépagestérilisés selon la réglementation. En
Allemagne et aux Etats-Unis, ils peuvent étre i&saun certain nombre de fois tant que I'on
dispose de la preuve de leur nombre de stérilisdtEprocessing). Ces instruments sont dans
un acier inox 316L de qualité moins bonne que dedtituellement utilisé pour fabriquer les
instruments de chirurgie. Il a été démontré datistémature qu’au bout de 5 stérilisations, ces
instruments peuvent présenter des phénoménes desioor et se casser lors de leur
manipulation, ce qui est inacceptable si cela arau moment de l'intervention chirurgicale.
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La tracabilité a I'instrument permettrait d’envisagin reprocessing des instruments a usage
unique et donc de modifier la réglementation fréseactuelle sur le sujet.

Le risque gu’un instrument se casse pendant liretgion chirurgicale peut aussi se produire
pour des DM utilisés en anesthésie (masques lasyngdves d’insufflateurs, sondes d’écho
doppler, ...), les fabricants de ces instruments ansi défini un nombre maximum de
stérilisations de leurs instruments ; mais il njggs actuellement possible de suivre le nombre
de restérilisation de ces instruments actuellensams que ceux-ci ne disposent d’une
tracabilité a l'instrument.

Gérer les achats et connaitre la durée de vie adstruments

Il est également possible avec les technologigsagabilité a I'instrument de suivre la durée
de vie et le nombre d'utilisation des instrumeritsies conteneurs. C’est un point important
pour prévoir la maintenance de l'instrumentatiofiufage des ciseaux par exemple) et des
conteneurs, pour prévoir les budgets d’achat deesux instruments ou se faire rembourser
ou dénoncer un marché dont les instruments ontdumée de vie plus courte que celle
garantie. Ce point intéresse particulierement lesctBurs financiers des établissements de
santé pour les instruments chers (optiques, mqteujsdont la durée de vie est garantie a
deux ans ou pour 400 cycles de stérilisation. aeatbilité a I'instrument permet de connaitre
la date de réception dans I'établissement, le nerdhutilisation et de passage en stérilisation,
le nombre d’envoi en maintenance.

La tracabilité a l'instrument permet également denaitre en temps réel le parc d’instrument
a disposition dans ['établissement et d’avoir uneilleure corrélation entre le parc
d’instruments et I'activité chirurgicale. Cela camgit & une meilleure gestion des achats des
instruments afin d’éviter d’avoir des stocks « dants » non utilisés.

Compter les instruments au bloc et a la réceptianltdJFSC

La tracabilité a l'instrument effectuée a I'étaperdception a 'UFSC permettrait de s’assurer
de la bonne réception de tous les instruments dembia les compter, afin d’alerter « sans
délais » les blocs opératoires de I'absence dainsrinstruments.

Il est en effet assez fréequent que des instrumgonient jetés dans le drapage des blocs
opératoires. Le colt lié a ces pertes n'est paselement estimé car il n'est possible de
s’apercevoir que des instruments sont manquantsugoioment de la reconstitution des
boites d’instruments a I'étape de conditionnement.

Il peut aussi arriver exceptionnellement que desungents soient oubliés « dans le patient »,
ce qui représente un risque inacceptable. C'est qiesdepuis de nombreuses années il est
nécessaire de compter le nombre de compressesetva@nes l'intervention chirurgicale et il
est demandé depuis début 2010 d’étendre ce comgténatruments de chirurgie utilisés
selon la check-list HAS [HAS 2010].

La tracabilité a I'instrument permet de résoudredas dysfonctionnements les plus fréquents
a la stérilisation a savoir la découverte au mondenta reconstitution des compositions que
les boites d’instruments ne disposent pas de saus Instruments. Plusieurs hypothéses sont
évoquées pour expliquer ce phénomeéne :
- absence de réception de tous les instruments &dJEar des instruments sont jetés
ou arrivent dans des délais différés par rapplatraajorité des instruments,
- mélanges d’instruments au moment de la prédésiafecDes instruments sont
positionnés dans des paniers qui ne correspondsrd [eur panier d’origine,
- mélange d’instruments au moment du lavage a 'UESCsoit les paniers sont trop
remplis et il faut disposer les instruments dansixd@aniers de lavage, soit
l'intervention a nécessité un nombre important diteds d’instruments qui ne sont pas
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lavées en méme temps. Il y a donc une arrivéerddfées instruments a I'étape de
conditionnement,

- recomposition des boites d’instruments avec lesuments d’autres boites du méme
bloc opératoire ou avec des instruments d’autressbpar les infirmiers des blocs a
'étape de conditionnement. Il manque ainsi de @aosplus d’instruments dans les
boites qui sont reconditionnées en fin de journée.

La tracabilité a la réception de I'UFSC renseigmdes instruments ont réellement été
réceptionnés. La tracabilité au conditionnemening¢ide recomposer les boites avec toujours
les mémes instruments, d’identifier les causes éamge des instruments entre plusieurs
boites, de localiser un instrument considéré commerdu » alors qu'il a été utilisé pour
compléter une autre boite.

Prouver le respect des conditions de préparatios &S a TUFSC

La tracabilité a I'instrument permet de prouverdspect des conditions de préparation des
instruments a 'UFSC aux étapes de réception, Bvagnditionnement en cas de plainte d’un
patient ou d’'un chirurgien. Le pharmacien peut igjastifier de la bonne préparation des
instruments a 'UFSC en tracant les instrumentsiaeiau de toutes les étapes de production.

2.7.2.2 ) Justification de la tracabilité a I'ingtrent dans le cadre de la maitrise des
risques

La tracabilité & l'instrument permet de réduire 82P8/22) desscenariide risques évalués
comme inacceptables et 12% (44/158) slesnarii acceptables sous contrble. Elle apparait
donc bien comme un outil majeur de réduction dgues les plus graves de 'UFSC et de
sécurisation de cette activité complexe. Notammeant aider le personnel a identifier, traiter
et recomposer les instruments.

La tracabilité a I'instrument entraine une augmimadu temps de recomposition. Mais cette
augmentation est relative puisque la tracabilité l'@strument semble diminuer
considérablement les erreurs de recomposition ret s temps d’interventions chirurgicales
et les retours des boites chirurgicales non corderam stérilisation [Kramp 2008, Simonetti
2009, Noel 2010, Talon 2010].

2.7.2.3) Choix de la technologie en fonction demarios évalués

Il est difficile de répondre a cette question @& différentes technologies ne permettent pas
de réaliser les mémes fonctions comme nous l'avemgisagé dans les paragraphes
précédents.

1) Codes data matrix

Pastilles collées InfoDot®

Il s’agit de pastilles adhésives portant un coda daatrix pré-imprimé. Comme nous I'avons
évoqué précédemment, ce code a tendance a seedérole fragmenter. Le CHU de Rouen
évoquait un taux de pertes de 8% des pastilleDbif® apres 1 an de recul [Bretot 2001]. Le
support de tracabilité n’est plus lisible et leqgtie que cette pastille se décolle lors de
l'intervention chirurgicale est envisageable. Leqtie pour le patient est évalué comme
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inacceptable, cette technologie ne peut donc étemue en I'état pour effectuer la tracabilité
des instruments de chirurgie.

Gravage laser par des prestataires

Le gravage laser effectué par des prestatairessagtre les fabricants, semble provoquer des
phénomenes de corrosion sur les instruments odacéef par usure de surface si les
caractéristiques du laser ne tiennent pas compta dereté des instruments gravés [CRITT
2003, Talon 2005, Talon 2007, Kamp 2008]. Lors davgge, le faisceau laser produit un
recuit par échauffement rapide de l'instrument rgissement oxydatif de la surface) ou une
gravure (vaporisation du métal sur une profondeuqaelques dizaines de micrometres).
Selon la température et la durée du balayage, thfication chimique et structurelle du métal
peut étre profonde. De plus, le faisceau lasersasteptible de creuser des microsillons,
points d’amorce d’une corrosion caverneuse [Kra®@B82. Il faut donc analyser la dureté des
aciers a graver avant d’effectuer ce gravage des atmta matrix. Les phénomeénes de
corrosion peuvent fragiliser l'instrument qui pesg rompre lors de son utilisation et
l'effacement du code fait perdre la tracabilité ldestrument car il rend le support de
tracacabilité illisible.

De plus pour les gravages laser par un prestatbieeit envoyer les instruments pendant une
durée relativement longue aux prestataires (entret 15 jours), ce qui implique une
immobilisation du parc a marquer qui n’'est pluspdisble pour les interventions
chirurgicales.

Pour que cette technologie soit applicable au plirsstruments existant, il faut que les
prestataires de gravage laser maitrisent parfaited@edureté et les nuance des aciers et
proposent une prestation de gravage laser sur site.

Gravage laser par les fabricants d’instruments

Les sociétés B-Braun Aeculap et Landanger vendepiid 2008 des instruments gravés par
un code data matrix. Mais il est retrouvé dan#ttérature que certains marquages au laser de
la société B-Braun Aesculap s’effacent et ne stut |isibles apres une dizaine de traitement
en stérilisation [Trento 2009].

Pour améliorer les contraintes de contraste et &bistance a la corrosion, la société
Landanger a mis au point une police de caractéfa-higmes pour le gravage laser des codes
data matrix. Cet industriel a identifié des facsesources de corrosion tels que les zones de
départ / fin de gravage et les zones de croisesemharquage. Il a donc adapté son laser
pour fournir une énergie moins forte en début etde marquage et éviter les zones de
croisement. Mais les marquages laser Data Matrixadsociété Landanger comportent
beaucoup de caractéres sur une surface réduiteafaéteres selon I'immatriculation EAN
128 de GS1) ou sont marqués sur des surfaces soutbesont donc plus difficilement
lisibles [Noel 2010]. La norme NF EN 9132 précishast exigences de qualité de marquage
des codes data matrix marqués sur des pieces iopétsll détaille les spécifications de
marquage a respecter pour assurer une relectugerdpi termes de :

- marge : la zone libre autour d’un code doit étrevanimum égale a la dimension du
support graveé,

- surface curviligne : la couverture des codes marcpue les surfaces curvilignes doit
étre inférieure ou égale a 16% du diamétre de lEasimMmarquée pour assurer une
bonne focalisation de lI'image et réduire des vamet de luminosité de la surface
(reflets).

Il faut donc que les fabricants d’'instruments temncompte pour leur gravage laser data
matrix de la nuance d’acier de leurs instrumentiestconditions de gravage précisées dans la
norme NF EN 9132. Il convient de bien vérifier dee codes data matrix soient bien lisibles
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a la premiere réception a I'UFSC. L'intérét de cavgge par les fabricants est de disposer
d’'instruments neufs qui possedent déja un supportratg@bilité. 1l s’agit de la solution
d’avenir pour les codes data matrix, mais qui njgs$ applicable au parc d’instruments
existant dans I'établissement.

Gravage par micropercussion

La micropercussion correspond a un marquage de datdematrix par enfoncement de la
surface de l'acier. Le stylet de percussion exdrdas forces de compression, plus que de
cisaillement, il ne se produit pas de rupture lieéal de I'acier. Ainsi, aucune modification de
la structure métallurgique ne se produit. Le risgeecorrosion est donc faible, ce qui est
retrouvé dans plusieurs études de la littératusgPR 2007, Kramp 2008, Simonetti 2009].
La tenue de marquage par micro percussion dansmest est bonne et la lecture facile a
condition que le marquage ait été correctementseefiKramp 2008]. Par contre, il apparait
gue l'usure du stylet en carbure de tungsténe ampact prépondérant sur la qualité du
marquage. Les modalités de son changement son@pteaden fonction du nombre de
gravages et de la dureté des métaux [Noel 2010].

Tout I'intérét du gravage data matrix par micropssion réside dans le fait qu'il peut étre
effectué sur site par un opérateur dédié qui efeeté gravage et vérifie immeédiatement la
bonne relecture du code marqué. S'il y a un écheprdmier marquage, il est possible de
relancer le méme marquage avec de parametresedif§e(force de frappe du stylet) et ceci
sans mobiliser l'instrument [Simonetti 2009]. Leolpabilité de réussite de I'encodage est
ainsi augmentée sans multiplier les sites de magmu&n dehors du déplacement de
instrument au cours du marquage, les principabasses d’échec tiennent a la diversité des
aciers rencontrés notamment en termes de mall@abkilide nuances d’aspect. Le CH de
Chambéry et de Longjumeau [Simonetti 2009, Noel020dnt un retour d’expérience
d’environ un an sur ce type de marquage pour l@ade de leur parc d’'instrument et n’ont
pas constaté de réels problemes de corrosion dfiackenent des codes. Le gravage de code
data matrix par micropercussion semble étre laleued solution pour identifier le parc des
instruments existant d’'un établissement de santé.

Avantages et contraintes de la technologie data nrat : La tracabilité a I'instrument par
codes data matrix semble intéressante lorsqu'slieréalisée par le fabricant d’'instrument
pour les instruments neufs ou par micropercussianm f&s instruments d’'un parc existant.
Ses avantages sont qu’elle est peu couteuse, avidairde mise en place rapide car soit les
instruments disposent d'un code gravé par le fahti¢instruments neufs), soit le code peut
étre réalisé sur site, ce qui n'immobilise padhsruments pour une période donnée.

Les codes data matrix laser gravés par les socit8sun Aesculap et Landanger sont
différents de par leur structure et I'information’its portent. L'immatriculation de la société
B-Braun correspond a un code interne de cette rgee alors que limmatriculation
Landanger correspond a un code EAN 128 de type BG3dtres fabricants sont en train de
développer leur propre immatriculation sur des sujgpde code data matrix légerement
différents de ceux de B-Braun et de Landanger. Dangtérature, I'immatriculation des
codes de data matrix obtenus par micropercussioasmond a un code choisi localement par
les pharmaciens des différents sites [Simonetti 28@@l 2010]. Il y a donc une multiplicité
des supports et des immatriculants.

Il existe également de nombreux facteurs qui ontincidence sur la lecture des codes. Tout
d’abord la performance technique des lecteurs gut €n cours de commercialisation
(Dataman 7500 de la société Cognex, White Readdia dmciété TPL vision, ...). Les
nuances d’aciers rencontrés de l'instrumentaticgs Beiers ternes ou noirci ou inversement
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brillants sont des surfaces défavorables a la bdisitglité des codes. Certains facteurs
environnementaux ont également un impact sur lfopeance de la lecture des codes data
matrix tels que les plafonniers et éclairages dlortidence est opposée a celle des lecteurs,
ainsi que la réflectance des plans de travail [8itio 2009]. Une contrainte importante de
I'utilisation des codes data matrix correspond dana capacité des lecteurs a lire différents
codes data matrix et a la capacité du logicielrdeabilité a I'instrument a reconnaitre des
immatriculants ayant une codification différenterdste a souhaiter qu’il y ait un lecteur
universel capable de lire tous les types de codts matrix et un logiciel pouvant interpréter
les différentes immatriculations.

De plus, un des inconvénients majeur de cette tdobre pour effectuer la tracabilité a
'instrument en routine en répondant aux risquesuégaest qu’elle n'est applicable que sur
des instruments propres ne présentant pas de résgusiques ni d’humidité résiduelle. Elle
n'est donc applicable qu’au niveau de I'étape deditmmnement et pas aux étapes de fin
d’intervention chirurgicale, de prédésinfectionamilavage a 'UFSC. Plusieurs scénarios de
risques ne sont donc pas résolus par cette tedajieolcompte des instruments en fin
d’intervention chirurgicale, conditions de prédésation, identification des instruments a
démonter, a ne pas immerger, impossibilité de eendoquantes certaines étapes de

v s

tracabilité si les étapes en amont n'ont pas étiésees, ...).

2 ) puces RFID

Puces RFID encapsulées dans un boitier inox soudgélss instruments

Ces puces correspondent a une unité électroniqueassa d’'une antenne connectée a un
circuit intégré (chip). Elles sont encapsulées dams résine qui est positionnée dans un
boitier inox soudé sur les instruments. La lecturécriture de ces puces se fait a une
fréequence de 125 kHz.

Les avantages de cette technique par rapport @ anélyse des risques est qu’elle résiste tres
bien aux conditions de traitements des instrumartgFSC tant au point de vue agression
chimique que thermique. Il 'y a donc pas de phéms de corrosion qui peut survenir dans
le temps et la puce reste lisible pendant au neass [Talon 2009]. Il est possible d’inscrire,
d’effacer et de réinscrire un nombre relativemempartant d’information dans la puce (128
bits de données). La lecture ne dépend pas derfarpance d'un lecteur optique, ni des
conditions environnementales (présence de résittugmidité relative, éclairage de 'UFSC)
ni des nuances d’aciers utilisés.

Par contre, ces puces ont un diameétre relativemgrdrtant, tout les instruments ne peuvent
étre pucés (petits instruments, instruments prasentles conformations particulieres,
instruments en matiere autres que I'inox) et it faovisager avec les chirurgiens I'endroit ou
localiser la puce sur linstrument pour ne pas géeegeste chirurgical ni détériorer la
fonctionnalité de I'instrument.

Les inconvénients majeurs de cette technologielaahirée d’immobilisation importante des
instruments pour les faire pucer et le colt deec&tthnologie. Il faut en effet usiner
instrument pour créer le logement de la pucefidctuer une soudure au laser du boitier
inox de la puce sur l'instrument. Il faut comptewvigon 15 jours pour pucer une centaine
d’'instruments. De plus, le colt actuel des pucesrés important. Il était de 6 euros lorsque
ces puces étaient fabriquées par la société MBBSu@&se, mais cette société a été rachetée
en 2009 par la société Américaine Elecsys qui \a&sibrmais ces puces a 10 euros. Les prix
cités ne tiennent pas compte de l'usinage et ddagmides puces sur les instruments. Il faut
donc compter environ 15 euros par instruments.

Cette technologie ne peut donc étre appliqgué queestains instruments qui ont déja un co(t
eleveé, cela peut étre le cas de moteurs, d’optiquelinstruments composant un ancillaire.
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Puces RFID enclipsées sur les instruments

Ces puces correspondent au méme principe que peleédemment décrites mais elles sont
encapsulées dans du verre et pas dans un botierleur taille est beaucoup plus réduite (4
mm de long et 0.8 mm de diameétre) et la fréquendealare est normalisée a 13.54 gHz. Ces
puces proviennent de la société Meusonic et leplicgion correspond actuellement a la
tracabilité des animaux domestiques. Ces pucesissdrees sur les instruments par création
d’'une encoche sur les instruments par électro-eafgmgusqu’a 2 mm de profondeur et
fixation de la puce par enclipsage. Il y a ensadasolidation de la fixation par une résine
puis cuisson a 70°C pendant 10 minutes.

Ces puces présentent les mémes avantages queprétésdemment décrites : elles semblent
résister trés bien aux conditions de traitemenssimigruments a I'UFSC tant au point de vue
agression chimique que thermique. Mais il est rsaies de poursuivre des essais de
vieillissement pour voir si des phénomenes de s@mropeuvent apparaitre. Il est possible
d’inscrire, d'effacer et de réinscrire une certameantité d’'informations dans la puce (64
octets de données). La lecture ne dépend pas piErflarmance d’'un lecteur optique, ni des
conditions environnementales (présence de résittugmidité relative, éclairage de 'UFSC)
ni des nuances d’aciers utilisés. Un autre avantagjeur correspond a leur taille et a leur
incorporation dans les instruments. En effet cesepusont parfaitement intégrées dans la
masse des instruments, elles ne peuvent pas enttaieegéne du geste chirurgical. Il est
également possible de les incorporer dans tout tyjrestruments que cela soit des
instruments trés petits, ayant une conformatiotiqudiere (ex : alene de Redon) ou sur des
instruments en aluminium ou matiéres plastiques.

Les inconvénients de cette technologie restentitéedd’immobilisation des instruments pour
effectuer leur usinage et le colt des puces eeuwleihcorporation dans les instruments. En
termes de durée dimmobilisation, il est souhadalgjue les fabricants d’instruments
proposent une prestation d’incorporation de cegpa@cdemeure pour ne pas immobiliser le
parc d’instruments a pucer. Le colt n’est pas enétablit pour I'incorporation des puces et
'usinage des instruments, mais ces puces exigtgatet sont fabriquées en grande quantité
pour la tracabilité des animaux domestiques.

Les essais en cours doivent montrer que ces pucesrabustes et fiables dans le temps,
gu’elles ne se détachent pas des instruments elagleeture est réalisable en routine. Les
puces étant en effet profondément incluses damgtal il pourrait y avoir un phénomeéne de
réflechissement des ondes radio basse fréquende ipatal qui rendrait ces puces difficiles a
lire.

Avantages et contraintes de la technologie RFIDLa tracabilité a I'instrument est donc
réalisable par les puces RFID. L'avantage majeurggaport a notre analyse des risques et a
la technologie data matrix est que ces puces péé@tenlues dans des conditions de saleté ou
d’humidité résiduelle. La lecture ne dépend paslalgerformance des lecteurs ni des
conditions environnantes de luminosité ou intringgsgdes instruments. Il est donc possible
de mettre en place la tracabilité a I'instrumenfiard’intervention chirurgicale, a I'étape de
prédésinfection ou de lavage et de rendre blogl@ntonditionnement si les étapes
précédentes n’ont pas été realisées.

Une organisation doit étre mise en place par lestataires ou fabricants d’'instruments pour
gue l'incorporation des puces se fasse sur sitesll peut étre envisageable que cette
prestation se fasse dans un local prété par liésdshent ou dans un camion stationnant a
proximité de 'UFSC. Il faut aussi que le colt dete incorporation des puces ne soit pas
rédhibitoire bien gu’il soit difficile de déterminaun budget faute de disposer d'outils
permettant d’analyser les codts de production d’'URSC, de codts de la non qualité de
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recomposition des boites, ni d’'un retour d’expéréenuffisant sur les accidents pouvant étre
evités par cette technologie.

Il peut étre envisageé qu’il y ait une cohabitatotn différentes technologie de tracabilité sur
les instruments de chirurgie : des instrumentsdidposant de codes data matrix gravés au
laser ou des puces RFID et des instruments dispodandata matrix gravé par
micropercussion ou d’instruments spécifiques diapbsle puces RFID (optiques, moteurs,
ancillaires, instruments chers, ...). Il est donceséaire que les fabricants de logiciels de
tracabilité développent une interopérabilité desesyes d’identification des instruments et de
recomposition des boites.

2.8 ) Retour d’expérience de la tracabilité a tinment par puces RFID a I'hdpital Bichat —
Claude Bernard

2.8.1) Faisabilité et fiabilité de la tracabil@d’instrument par RFID

A l'occasion d'un travail précédent [Talon 2008],0lidstruments disposant de puces RFID
encapsulées dans le boitier inox ont été soumises &tude de vieillissement accéléré. Cette
étude a consisté a effectuer plus de 100 cycles stdgilisation comprenant une
prédésinfection, un nettoyage en Laveur Désinfectémstruments et une stérilisation a
135°C pendant 20 min et une immersion dans undaisoude 1 N pendant 1 heure tous les
10 cycles. Les résultats de cette étude montrerguquhe puce ne s’est désolidarisée des
instruments, qu’aucun phénoméne de corrosion r@pparu et que toutes les puces sont
restees lisibles apres les 100 cycles d’essaispliess encapsulées dans un boitier inox soudé
sur les instruments présentent donc un support ®hkisiable pour assurer la tragabilité a
l'instrument chirurgical.

A la suite de cet essai de vieillissement, cesii®duments appartenant a une boite de CEC
de notre établissement ont été utilisés de 2006vambre 2010 pour réaliser plus de 140
interventions chirurgicales par les chirurgienscdediologie. Les interventions se sont bien
déroulées, aucun patient n'a présenté d'effetssinaldles pouvant étre en lien direct avec
I'utilisation d’instruments pucés. Les chirurgiamient pas émis la moindre objection quand a
l'utilisation de ces instruments pucés. Cette boite CEC était méme dailleurs
préférentiellement utilisée par rapport aux aubetes de CEC de I'établissement car elle
était toujours compléte, il ne manquait aucun ursgnts. Cette boite était recomposée par les
agents de stérilisation a I'aide du logiciel Séfiste la société Sédia a la stricte identique tel
que défini dans la liste préétablie. Cette boitedesic recomposée par du personnel moins
qualifié que les infirmiéres des blocs opératoinemis il y a lI'assurance que tous les
instruments sont présents.

2.8.2 ) Déploiement de la tracabilité a I'instrument

A la suite de cette premiére étude, I'hopital Bich&laude Bernard a participé a un projet du
Direction Générale des Entreprises (Direction Galeéde la Compétitivité, de I'Industrie et
des Services) appelé projet DTC — IPER. Le praojiial consistait a pucer l'intégralité des
instruments du bloc cardiologie, soit 6000 instratagpour étudier sur un site pilote la mise
en place et le déploiement de cette technologig.sbeiétés francaises participant & ce projet
sont remboursées a hauteur de 50% de leurs frgagén. L’hopital Bichat teste cette
technologie sans aucun frais.

Dans le cadre de ce projet DTC-IPER, 9 boites d&€ @Bmprenant un total de 1035
instruments ont été pucés pour évaluer le déplaienhe cette technologie de mai 2009 & aout
2010. Les puces étaient fabriquées par la soci&B34 leur incorporation sur les instruments
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par la société IS Médical et leur lecture & 'UF8@té réalisée par le logiciel Sédistie la
société Sédia a I'étape de conditionnement de madwiembre 2009 puis aux étapes de
réception des DM prédésinfectés et de conditionnérde décembre 2009 a février 2010
[Talon, Rochais 2010]. Le conditionnement est s&alpour ces boites par des agents de
stérilisation. Sur les 9 boites de CEC, une n'ayidisée, car ses instruments servaient de
réserve pour compléter les instruments manquardutess boites.

Etape de conditionnement

De mai a novembre 2009, les 8 boites de CEC onteétinditionnées 115 fois a I'aide du
logiciel Sédisté®. Le temps moyen de conditionnendentes boites est de 20 minutes. Dans
68% des cas (78/115), il y avait au moins une ramfermité détectée au conditionnement,
pour un total de 104 non conformités. La majorigs chon-conformités rencontrées (67%)
correspondent a des DM manquants, soit 139 institam&@partis comme suit : pinces a
clamper (26%), cupules inox (24%), ciseaux (15%mps (14%), écarteurs (7%), alenes de
Redon (7%) et divers (7%). Ces DM ont été remplpegésdes DM puces de la réserve (50%
des cas) ou non pucés (38%) dans l'attente de shsplinstruments équivalents pucés. Dans
le cas ou le DM ne peut étre remplace, la boitenest en attente ou non selon avis du bloc.
Pour les instruments non fonctionnels (12%), ils tons été remplacés par des instruments
pucés. Les meélanges d’instruments corresponderi% des cas. lls sont soit liés a des
remplacements d’instruments au conditionnementépleiat, soit a la présence d’instruments
surnumeéraires dans la boite de CEC. Dans 9% desugaserreur de paramétrage ou une
panne de réseau a été la cause de la non-confoamé 1% des cas, la non-conformité était
liee a une puce illisible. L'instrument a été caiésé comme non fonctionnel et remplacé.

Les non-conformités ont été résolues le jour méniétape de conditionnement dans 95%
(109/115) des cas. Pour les autres, le délai de smsattente a été de 4 a 7 jours avant de
retrouver les instruments pucés dans d’autres catipos

Aux étapes de nettoyage suivi par I'étape de cdoditement

La deuxieme partie de l'étude a permis d’évaluer p2@sages des boites pucées a la
stérilisation, qui ont été tracés a la fois auyésade lavage et de conditionnement.

La comparaison entre le lavage et le conditionnémmmtre que sur les 22 boites tracées au
conditionnement, 4 boites n'ont pas été tracéefawage, 8 boites présentaient le méme
nombre d’instruments entre le lavage et le congliteanent et pour 10 boites il y avait une
différence. Cette différence portait sur 13 instemts : 10 instruments absents au lavage ont
été retrouvés au conditionnement. Il semble quarstBiIments soient arrives par un circuit
différent du reste des instruments de la boite HE Csoit lavés en décalé (cupules inox), soit
présents dans un autre panier d’instrument, soitsuamnés au lavage. Deux instruments
n’'ont pas éteé retrouves et une puce était illisible

La comparaison entre le conditionnement précéddetlavage montre sur les 22 boites, que
12 boites disposaient de tous leurs instrumentsniggau du lavage par rapport au
conditionnement précédent et pour les 10 autregddimanquait au moins un instrument,
pour un total de 11 instruments ; parmi eux 8 njzag €té retrouves.

Apres seulement 2 mois d’analyse, quelques pistésstinguent.

Lorsque l'on compare le conditionnement précédemmesalisé et les instruments
réceptionnés au lavage, il apparait que tous lesuments d'une méme boite ne sont pas
réceptionnés en méme temps : soit les instrumensomiepas retrouvés, soit ils arrivent en
décalé par rapport a la majorité des instrumentsishhouvons émettre comme hypothese que
les instruments ont pu étre perdus lorsque la sibieération a été débarrassée (instruments
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jetés dans le champ opératoire) ou bien mis enépnéfiection dans un autre bac que celui
contenant la boite.

Lorsque lI'on compare le lavage et le conditionnemefalisés successivement, il y a
egalement des non conformités liées au lavagerdifi@ certains instruments qui arrivent
avant ou apres la majorité du contenu de la b&te.décalage dans le lavage peut étre
imputable aux agents de 'UFSC qui dissocient lestruiments d’'une méme boite dans
plusieurs paniers de lavage (exemple : les cupnteg mais peut aussi venir du fait que les
instruments parviennent du bloc opératoire dansutire panier.

Un des objectifs de la tracabilité a l'instrumest de pouvoir confier la recomposition des
boites a des agents de stérilisation, personnehsngualifié que les Infirmiéres de Bloc
Opératoire Diplomées d’Etat (IBODE). En effet lagabilité a l'instrument est une aide a
l'identification des instruments : en scannant lag®RFID, le libellé, la photo et la boite
d’appartenance apparaissent. Mais dans cette ét0#lede non conformités ont été constatés
a I'étape de conditionnement; cela montre la négediine formation du personnel et de la
présence sur le terrain de personnel de référeyaet d&s compétences pour la prise de
décision de valider le conditionnement de ces boite

Actuellement, il semble qu’il y ait autant de noonformités de la part des blocs ou de la
stérilisation avec des instruments « perdus » étant pas disponibles en temps et en heure
au lavage et/ou au conditionnement.

3 ) Avantages

hY

La tracabilité a l'instrument mise en place dansre®ur d’expérience permet bien de
répondre aux exigences réglementaires et a 'apalgs risques réalisé dans ce travail, tels
que :

- connaitre les instruments utilisés pour un pat@éonné [Circulaire 2001], éviter les
mélanges d’instruments entre plusieurs compositiatentifier a quelle composition
appartient un instrument donné, pot retrouverdetruments utilisé chez un patient atteint
de MCJ.

- effectuer un retrait de lot [Circulaire DH/EM19%) Décret 96-32 1996],

- prouver que les étapes de lavage et conditionniearg bien été réalisées a la stérilisation
et localiser un instrument a n’importe quelle étapg blocs ou a la stérilisation [Arrété
2001].

- aider les agents des blocs et de stérilisatiohidantification et au traitement des
instruments de chirurgie (démontage, immersion,ifigation de la fonctionnalité,
recomposition, emballage, choix du cycle de st&iion, ...)

- gérer le parc des instruments de I'établissertat#quation entre nombre d’instruments et
activité chirurgicale, suivi des durées d'utilieatides instruments, envoi en maintenance,
prévoir les achats d’instruments, localiser unrimsent, ...)

- confier la recomposition des boites d’instrurseauix agents de stérilisation, c’est-a-dire a
des personnels moins qualifiés que les IBODE toutaintenant un excellent niveau de
gualité de cette étape,

- respecter les circuits de marche en avant dieitnant des instruments a 'UFSC, ni pas
prendre en charge des instruments qu'’il ne fausfgasgiser,

- compter les instruments en fin d’'interventionratgicale et a la réception a 'UFSC,
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4) Difficultés rencontrées

La tracabilité a linstrument entraine une augmonadu temps de prise en charge des
opérateurs, a l'étape de réception puisque legumsnts n’étaient pas précédemment
comptés. Le temps supplémentaire est estimé a détesi pour 120 instruments. Par contre,
il est constaté une diminution du temps passé Bereber les instruments a I'étape de
conditionnement car les boites d’instruments régepés au conditionnement ont déja été
triées et les instruments manquants identifiés.dreblemes de reconstitution des boites sont
donc résolus en amont de la phase de conditionneilremonditionnement est d’environ 20
minutes, ce qui correspond au délai habituel demgosition des boites qui ne disposent pas
de support de tracabilité.

La société MBBS qui commercialisait les puces RRIBté rachetée en juin 2010 par la
société Elecsys qui n'a pas encore relancé la etgerproduction des puces RFID et propose
la vente de 6000 puces RFID précédemment fabricauéesit de 10 euros piéces au lieu de
3 euros. Le codt d’'un instrument pucé est doncépassjuin 2010 a 15 euros au lieu de 6
euros sans avoir la certitude de la poursuite déalmication de ces puces et de leur
commercialisation en Europe. Des solutions alterestsont en cours d’évaluation depuis
juillet 2010 telle que les puces enclipsées faldrgupar la société Meusonic et insérées dans
les instruments par la société IS Médical. Le grDj€C-IPER se poursuit avec ces nouveaux
interlocuteurs, mais demande de réévaluer la fidbile ces nouvelles puces et les temps
d'immobilisation des instruments avant de redéplmgdte technologie pour I'ensemble des
instruments du bloc cardiologie.

2.9) Apport de I'étude, réponse a la questionedberche

Le systeme de tracabilité actuel avec le logicielt@dgabilité des étapes de production
(logiciel Optim) manque d’exhaustivité, d’autheiticet de précision. Ce systeme ne peut
étre amélioré que si I'on effectue une tracabidit€instrument chirurgical et non plus au

contenant des instruments.

L’activité de production des DM stériles a 'TUFS& en systeme particulierement complexe
car il nécessite de réaliser de nombreuses opgsadivec de nombreux intervenants qui n’ont
pas forcement I'expérience ou la qualification requiDe plus, la stérilisation est un service
support de nombreux clients avec 7 spécialitésuigicales et 32 services de soins.

Dans ce travail, 'analyse des risques d’'une UFSteaéalisée selon la méthode APR, nous
avons évalué les situations dangereuse les plisgj@es, élaboré les scénarios de risques et
mis en place des mesures de réduction de risquspsur I'organisation interne de 'UFSC,
'organisation de I'UFSC avec ses services cliggitavec son environnement. Nous avons
évalué que la tracabilité a I'instrument permeiti@itrésoudre la plus grande partie des risques
ayant la criticité la plus importante (80% des cas)

Nous répondons donc a I'hypothese de départ deaseilt qui est que «la tracabilité a
l'instrument permet de fiabiliser le processus dparation des DMS a I'UFSC en réduisant
les risques de ce systeme complexe ».

Il a également été déterminé quelle était 'apples différentes technologies de tracabilité a
linstrument pour réduire les risques. Les techni@legle tracabilité a I'instrument par codes
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data matrix gravés au laser par les fournisseurpasumicropercussion par les utilisateurs
sont les plus faciles a mettre en ceuvre mais nelvedg qu’'une fraction des risques
envisagés. Les technologies de tracabilité par pUREID sont plus couteuses et plus
difficiles a mettre en place mais elles peuvenbudse la plupart des scénarios de risques
décrits dans cette étude. Les technologies RFI@ss#ent encore une phase de recherche et
développement pour pouvoir étre employées en rodtns les UFSC alors que la tracabilité
a l'instrument par codes data matrix peut étreaifést relativement rapidement a I'étape de
conditionnement. Il semble donc intéressant adoeht de déployer la tracabilité des
instruments par data matrix et de poursuivre legisgle tracabilité par puces RFID. Ce qui
permettrait de résoudre une partie des risquesi@&abut en préparant I'organisation de mise
en place d’'une technologie qui répond le mieux s atentes mais dont le produit finalisé
n'est pas encore accessible. Il est également seicesque les fabricants d’instruments
proposent des instruments disposant de ces deeg tgtechnologie.

La mise en place d’une tracabilité a l'instrumertdifiera les organisations des UFSC et des
blocs opératoires en permettant une recompositisrbdites par du personnel moins qualifié,
en sécurisant le traitement des instruments eehwantion chirurgicale des patients.

CONCLUSION GENERALE

Les différentes crises sanitaires ont conduit levgmement a sécuriser les activités
chirurgicales. Depuis ces dernieres années unt efiiortant a porté sur la stérilisation des
instruments de chirurgie. Cette activité autref@alisée au sein de chaque bloc opératoire
dans des conditions parfois peu rigoureuses aefittatisée dans des locaux dédiés appelés
« Unités Fonctionnelles de Stérilisation Centrald§SC) ». Les difféerentes opérations de
préparation des DM ont été clairement établiestelsponsabilité de 'activité de stérilisation
est devenue pharmaceutique avec une réglementatjoureuse et un suivi par de
nombreuses inspections. Les conditions de traitent®s instruments ont donc été
particulierement améliorées, néanmoins cette &etreste encore trés artisanale et fait appel a
de nombreux intervenants dont la qualification hjEss toujours assurée.

Il y a également une forte évolution technologiguechirurgie avec I'apparition de nouvelles
techniques chirurgicales (ccelioscopie, microchigjrgneurochirurgie, transplantations
d’organes, ...) qui font évoluer la complexité dedrimsents utilisés alors que la technicité
des opérateurs traitant ces instruments n'a pasm@iorée. Il y a de moins en moins
d’infirmiéres de blocs opératoire diplomées d'&at leur diplébme n’est pas reconnu comme
gualifiant, leur rémunération n’est pas différedte celle d’'une infirmiére d’hospitalisation,
cette spécialisation de bloc opératoire n'est dgue peu attractive. Les infirmieres qui
travaillent aux blocs opératoires sont donc sastidérmiéres étrangeres soit de toutes jeunes
diplomées. La transmission des connaissances g&stralement pas effectuée entre les
IBODE ayant une expérience importante des blocsatqiées et une bonne connaissance de
linstrumentation et ces jeunes infirmiéres. Poes hgents de stérilisation, Il n’existe pas
actuellement de formation ou de qualification maitere au travail dans une UFSC. Ces
agents proviennent de la filiere paramédicale.’dgis d’agents hospitaliers ou d’aides
soignants, qui n'ont que peu de connaissance mrliimentation chirurgicale.

La plupart des situations dangereuses proviennenkadeomplexité des instruments de
chirurgie et de la faible qualification des opéuase De plus les opérations de traitement des
instruments a 'UFSC est relativement complexe gGiepeut conduire a la détérioration des
instruments, a des retard dans leur mise a dispogibur des patients opérés, a I'absence de
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mesures d’hygiéne pouvant entrainer une contamimates instruments qui seront utilisés
pour réaliser les interventions chirurgicales. lijp@onc se produire des accidents au moment
des interventions chirurgicales. Il est donc némiessd’effectuer la gestion des risques
appliguée a l'activité de stérilisation pour perireede garantir la qualité et la sécurité des
soins prodigués aux patients.

Dans ce contexte, 'UFSC de I'hépital Bichat — @lauBernard a entrepris une démarche
d'analyse et de gestion des risques en employamétode d’Analyse Préliminaire des
Risques (APR). Cette méthode inductive de gestemriques a priori a été retenue car elle
permet une analyse des activités qui présenteatfaid des risques connus et des risques
nouveaux. Elle présente également I'avantage d&&nei-quantitative du fait de la définition
d’échelles de gravité et de vraisemblance.

L’étape de préparation des DM a 'UFSC a été conéaléomme un systéme, il a fait I'objet
d’'une analyse fonctionnelle rigoureuse. C’est dipde ces fonctions qu’ont été déterminées
les situations dangereuses de chaque phase desgstéene. L’APR a permis de déterminer
la cartographie des situations dangereuses etedtatr I'évaluation et le traitement des
risques initiaux et résiduels. Pour la mettre enregunous avons déterminé a l'aide de groupe
de travail multidisciplinaire les échelles de gtéyide vraisemblance, de criticité, d’effort et
la matrice de criticité. Puis nous avons condaibdilyse des scénarios d’accidents associés a
chaque situation dangereuse identifiée, ce quirmipede déterminer la cartographie des
risques initiaux et résiduels et I'élaboration dasametres de sécurité.

L’étude a conduit a l'identification de 348 situats dangereuses parmi lesquelles 230 étaient
ont été jugées come présentant une forte vulnééakalu danger. Ces 230 situations
dangereuses ont conduit a l'analyse de 86dnarii de risques (158 présentant un risque
tolérable sous contrble et 22 présentant un riggaeceptable). Les actions de réduction des
risques mises en ceuvre ont permis de diminueriegses a 36 scenarii présentant un risque
résiduel tolérable sous contrdle. Ces s2@narii ont nécessité I'élaboration d'un plan de
gestion des risques résiduels intégré au cataldgagarametres de sécurité qui requiert un
suivi régulier.

Par ailleurs, la conduite de cette analyse a misvatence deux caractéristiques majeures de
notre systéme : d’une part la prépondérance dgsessliés au facteur humains, politiques et
commerciaux sur les étapes de prédésinfection, ndokenent, réception-lavage et
conditionnement a I'UFSC, d'autre part l'intérét detracabilité a I'instrument chirurgical
pour réduire les risques initiaux considérés cormaeceptables en I'état en risques résiduels
acceptables ou tolérables sous contrdle. La tréigahil’instrument permet de résoudre plus
de 80% des risques inacceptables analysés daagtade.

A partir du moment ou tous les instruments dispm®ed’'un systeme de tracabilité a
linstrument, il peut méme étre envisageable deotiebr I'activité de préparation des
instruments au sein d'une UFSC ou du moins l'ai@idie reconstitution des boites a I'étape
de conditionnement. Un systeme de reconnaissarsc@steuments avec des bras mécaniques
permettrait de reconstituer les instruments danss |boites d’origine. Il resterait néanmoins
nécessaire aux opérateurs de vérifier la propretéd goonctionnalité des instruments apres
I'étape de lavage.

Notre contribution scientifique et académique etlaboration d'une méthodologie
aboutissant a la modélisation des processus dersgstle production d’'une UFSC et de
I'évaluation de leurs risques. Les approches niisesavre ne sont pas en soi originales, elles
viennent de la sécurisation des procédés du monldsstriel et ont font I'objet de nombreuses
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études et mises en place qui leur confére robwesteissigueur. L'originalité de ce travail
consiste en leur déploiement dans le milieu datdéshospitaliere qui permet d’envisager la
sécurisation de l'activité de 'UFSC et la just#ion de la mise en place de la tracabilité a
linstrument.
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ANNEXE 1
CORONAIRE Pr NATAF

Caractéristiques générales de la composition

*$
R2565 Famille : PANIER Service : BLOC
* EMBALLE CARDIOLOGIE
Spécialité : CARDIOLOGIE Lieu stockage : BLOC
CARDIOLOGIE
[2565] - CORONAIRE Qté totale: 0 Utilisateur :
Pr NATAF
Etiquettes définitives :
Cycle de stérilisation : INSTRUMENTS 135T - 2,2 BARS - 20 MIN
Articles a utiliser pour le conditionnement et 'leatlage de la composition
1* emballage : PAPIER CREPE 2°" emballage :  INTERFOLIAGE
Contenant : PANIER D INSTRUMENTS

Procédure d'assurance qualité relative au condigorent et/ou a I'emballage de la compositibn

| Procédure d’assurance qualité relative au lavage |

[Qté | Libellé | Code | Marque | Référence | N°série | Note |

Plateau CORONAIRE

1 PAD Scan Lan 4299

1 PAD Scan LAN a bout rond 4300

1 PAD Pott Smith fine 4301

1 Porte aiguille San Lan ref 6006- 4302
120

1 Bougie de Garett n1 2589

1 Bougie de Garett n°1,5 2590

1 Ciseaux potts noirs 60° 4303

1 Ciseaux Scan Lan 60°(coro Pr 4304
NATAF)

1 Manche de bistouri Sharpoint 2588

1 Pince Mosquito 4305
Dans une petite boite métallique

2 Bull dog traumatique 4306

1 Bull dog courbe NATAF 4307

1 Aiguille a bout olivaire 4309

1 Ecarteur magique 2594
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ANNEXE 2

SERVICE DE PHARMACIE CLINIQUE ET DES BIOMATERIAUX-S TERILISATION
CENTRALE
GROUPE HOSPITALIER BICHAT - CLAUDE BERNARD

TITRE : Date d'application : JAN 09 Edition N°:6 | DF1208
DESTINATAIRES : Document de 2 pages
- Personnel des blocs utilisant des dispositifsioark réutilisables,

- Personnel de la Stérilisation Centrale.

FICHE DE LIAISON

BLOCS OPERATOIRES —
ANESTHESIE -
STERILISATION

Fiche de suivi a compléter lors de I'opération de
prédésinfection (effectuée selon la procédure D#9),0
par I'agent ayant effectué ce prétraitement etQBEE
ayant effectué l'intervention ainsi que par I'lADE.

Date : / / Salle n°:
Numeéro du ou des Chariot(s) :
Nom de I'lBODE :

ETIQUETTE PATIENT

O Bloc Cardiologie O Bloc Digestif

O Bloc Orthopédie O Bloc Urologie

O Bloc ORL 3 Bloc Maternité
O Bloc Thoracique

Spécialité :

A remplir par les aides-soignants
de la Stérilisation

A remplir par les aides-soignants des
Blocs opératoires

Prédésinfection Septanios : mL pour litres |Contrdle réception Date :

d’'eau froide. Heure arrivée Stérilisation ;. _h
- Produit = Début prédésinfection : Date : etconforme  Non Conforme
Septaniol heure h

*

- Dilution = 25 mL ou

1 dose pour 5 Litres
d’eau froid

- Temps de contact 3
15 minutes minimum

Nom Agent du Bloc :

Matériel non immergeable (Tremper U
chiffonette dans le bain d’Hexanios
emballer le matériel dans cette chiffonette

Nom Agent :
ne

Ebncement laveur n° :

Tracabilité

Etiquettes code-a-
barres composition
du Bloc opératoire
(coller si besoin au
Verso)

Etiquettes (Merci ne pas coller du scotch sur tefes-a-barres des étiquettes

(*) En cas de non-conformité, prévenir un respolesab
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ANNEXE 2

Etiquettes code-a-

barres composition | Etiquettes (Merci ne pas coller du scotch sur tefes-a-barres des éetiquettes)
du Bloc opératoire

Non conformités et | Bloc
remarques (0] 0 1= = 1011 =

Cadre réserveé a Nom de I'lADE -
I’Anesthésie
(a remplir par
I'lADE)
Visa des rédacteurs : Visa du Pharmacien Responsable de| Visa du Pharmacien
C. FARGEOT — X. ARRAULT la stérilisation centrale Responsable de I'Assurance
Cadres des blocs opératoires et D. TALON Qualité :
département d’Anesthésie Professeur Ph. ARNAUD
Révisée par : D. TALON
Date : JAN 09 Date : JAN 09
Date : JAN 09
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ANNEXE 3

GESTION PATIENT ET LAVEUR

Mettre les compositions ayant servi a un patient da

ns le méme laveur

Début protocole

Début * *
1 protocole $E49
2 Opérateur Lire votre badge afin de vous identifier
3 Patient Lire le numéro de dossier patient sur la fiche de |  iaison
N° de Dossier= Etiguette NIP du patient
Obligatoire, ne pas oublier de saisir
4 Bloc

- Lire I'un des codes sur la liste des services

Attention I'écran indique Comp. Utilisée (étape 9) mais ne pas suivre les informations
de I'écran et saisir les étapes 5 (laveur), 6 (cycle) puis les compositions utilisées (7).

Laveur — Obligatoire, ne pas oublier de saisir

*$A37* *$A38*  *BAT*

LAVEUR 1 LAVEUR 2 LAVEUR N<3
5 Laveur
*$ A8* *$ AOQ*
LAVEUR N4 LAVEUR N5
Ne pas oublier de remplir la fiche de liaison
Cycle, obligatoire
6 Cycle laveur *$C3*
Lavage en laveur
Etiquettes Compositions utilisées
7 fiche de Lire la liste des codes a barre des sachets et
liaison compositions utilisées sur la fiche de liaison DF12 08
Validation |Valider le laveur utilisé
8 laveur et
Pré-
désinfection *$727*
Fin protocole
9 Fin

*$Z6*
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Codes Barres Supplémentaires

*$233* *$20* *$211* *$210-

Recréer Code Barre Annuler Derniére Lecture NON OuUl
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ANNEXE 4
CONDITIONNEMENT COMPOSITION

1 Début de protocole *$E7*

- Lire le code ci-contre afin de démarrer ce protocole
Début de protocole

Opérateur
- Lire votre badge afin de vous identifier

Utilisation d'un panier ?

- Allez-vous utiliser un panier d'un stérilisateur lors du conditionnement des compositions ?
- Si OUl, lire I'étiquette fixée sur le panier du stérilisateur, SINON lire Pas de PANIER

*$211* *$232* *$220*

Pas de PANIER Qté dans le PANIER Vider le PANIER

Composition
- Lire I'un des codes dans les LISTES ou les FICHES COMP. afin de choisir une composition
- Si nécessaire, lire le code ANNULER en bas de page pour annuler la derniére saisie

5 B
o B

Etiquette provisoire

- Fixer (ou poser si emballage ultérieur) sur la composition I'étiquette provisoire puis la lire
- Répéter éventuellement les étapes 4 & 5 pour une nouvelle composition

Fin de protocole
*$26*
- Lire le code ci-contre pour terminer ce protocole et pour vous déconnecter
du systeme Fin de protocole
Codes Barres Supplémentaires

*$233* *$210*

Recréer Code Barre

*$20* *$239* *$211*

Annuler Derniére Lecture Non Conformité
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ANNEXE 5
CHARGEMENT STERILISATEUR (Modele 1)

Début de protocole *$ E 1 3*

Lire le code ci-contre afin de démarrer ce protocole

smm

Début protocole

Opérateur
- Lire votre badge afin de vous identifier

MATACHANA n1 *$A3 O*

- Lire le code ci-contre pour sélectionner ce stérilisateur

MATACHANA n1

Cycles

- Lire I'un des codes ci-dessous afin de choisir un cycle
- Si nécessaire, doucher le code ANNULER en bas de page pour annuler la derniere saisie

*$C1* *$C13* *$C2*

BOWIE DICK Qualification INSTRUMENTS
* * * * * *
$C5 $C57 $C9
ETANCHEITE ELASTOMERE Maintenance

Choix du numéro de lot

- Avec les fleches ci-dessous, choisir un numéro de lot
- Lire ensuite OK

*$224* *$225* *$Z1*

N°Lot Suivant N° Lot Précédent

Chargement composition unique ou panier du stérilisa teur

- Lire le code de chaque conteneur ou le code provisoire de chaque composition individuelle
- Si nécessaire, lire le code ANNULER en bas de page pour annuler la derniére saisie

E E

Valider, annuler ou interrompre le chargement
- Lire un code ci-dessous pour VALIDER, ANNULER ou INTERROMPRE le chargement

*$229* *$22* *$Z226*

Valider fin Chargement Annuler chargement Interromp re chargement

* *
Impression rapport chargement $Z7

- Lire le code ci-contre pour imprimer le rapport de chargement

Impression rapport

Kl

Fin de protocole

*$26*

- Lire le code ci-contre pour terminer ce protocole et pour vous déconnecter du systeme
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ANNEXE 6 : ANALYSE FONCTIONNELLE DETAILLEE

L’analyse fonctionnelle a été menée selon les étapmu processus décrit dans la figure 8
pour chaque grande phase du systeme :
. Prédésinfection des instruments et acheminemented blocs ou des services a
'UFSC
. Réception et lavage
. Conditionnement
. Stérilisation
. Livraison aux blocs opératoires et aux services

Analyse fonctionnelle de I'étape de prédeésinfecti®h)

FP1 : le systeme doit permettre aux personnels deslocs de préparer le bain de
prédésinfection

Préparation du bain de | Opérateurs Description de I'opération

prédésinfection (S1.1)

Conditions d'utilisation | Agents ou aides - Utilisation du bon produit de prédésinfectioriaa
du produit prédésinfectantsoignants des blocs | bonne dilution dans de I'eau froide ou tiéde (<25iC
(S1.1.1) opératoires en respectant les délais de stabilité (bain reréplac

quotidiennement)

- Bain préparé dans des chariots — bacs de
prédésinfection dédiés pour assurer la
prédésinfection des instruments ayant servi a
I'intervention d’un patient donné

Protection des opérateurs - Port d’'une tenue de bloc opératoire, d'un tablief

(S1.1.2) de sur-chaussures, de lunettes de protection, de
gants nitrile a manchette longue, d’'un masque
chirurgical

168



FP2 : le systeme doit permettre aux personnels dédocs de renseigner les opérateurs de
stérilisation sur les conditions de prédésinfectiodes instruments

Préparation du bain de
prédésinfection (S1.1)

Opérateurs

Description de I'opération

Feuille de liaison Blocs —
UFSC (S1.1.3)

- Agents ou aides
soignants des blocs
opératoires

- IBODE effectuant la
prédésinfection des
instruments et
identifiant par les
étiquettes de
tracabilité les DMS
utilisés pour
l'intervention d’'un
patient donné

Remplissage des informations de la feuille de
liaison Bloc — Stérilisation :

- étiguettes des instruments utilisés pour
l'intervention d’un patient donné,

- identification NIP du patient opéré,

- bloc opératoire et numéro de la salle d'opératio
- nom de I'|BODE instrumentiste,

- nom de I'agent ayant effectué la prédésinfectior
- date et heure de la prédésinfection,

- conditions de dilution du produit prédésinfectan

Transmission de la feuille de liaison avec les
instruments utilisés pour un patient donné aux

-

]1

t

personnels de 'UFSC

FP3 : le systeme doit permettre aux personnels dbkcs de traiter les instruments

Traitement des
instruments (S1.2)

Opérateurs

Description de I'opération

- Conditions d’'immersion
(S1.2.1)

- Démontage des DM
(S1.2.2)

- Brossage et
écouvillonnage (S1.2.3)

- Agents ou aides
soignants des blocs
opératoires

- IBODE effectuant la
prédésinfection des
instruments et
identifiant les DMS
utilisés pour
l'intervention d’'un
patient donné

- Instruments ouverts

- Immersion compléte des instruments qui le
supportent ou l'instrument est entouré d'une
compresse imprégnée de liquide de prédésinfect
(ex : moteurs, scies, cables électriques, ...)

- Délais d'immersion des instruments respectés
min)

- Instruments démontés au besoin

- Instruments brossés avec une brosse souple
- Instruments présentant des corps creux
écouvillonnés

on
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Analyse fonctionnelle de I'étape d’acheminement@bkdes blocs a 'UFSC (S2)

FP4 : le systéme doit permettre aux personnels dédocs de préparer les instruments a
livrer a 'TUFSC

Mode d'acheminement (S2.1) | Opérateurs Descriptionedl’opération

Préparation des instruments | Agents ou aides - Les instruments utilisés pour

(s2.1.1) soignants des blocs | I'intervention chirurgicale d’un patient
opératoires donné doivent étre préparés pour étre

envoyés en méme temps a 'UFSC
- Les instruments doivent étre envoyés :

. dans le panier qui correspond a leu
composition

. avec leur conteneur

. avec la fiche de liaison bloc —
stérilisation

-

FP5 : le systeme doit permettre aux personnels dbkcs de la tour d’envoyer les chariots de
prédésinfection dans les monte-charges « sales »

Mode d'acheminement (S2.1) | Opérateurs Descriptionedl’opération
Matériels et équipements Agents ou aides - A un chariot correspond les instruments
utilisés (S2.1.2) soignants des blocs | utilisés pour 'intervention d'un patient

opératoires de la tour | donné. Les instruments sont livrés
(bloc orthopédie, blocs immergés dans le liquide de
communs (Digestif, | prédésinfection.

urologie, Cardiologie) | - 20 chariots de prédésinfection sont
et bloc vasculaire et | utilisés pour livrer les DM « sales » des
Thoracique) blocs de la tour.

- 3 Monte-charges dits « sales »
permettent d’'effectuer la livraison des
chariots de prédésinfection des blocs
orthopédie, commun et vasculaire et
Thoracique a 'UFSC. Un monte-charg
permet de livrer 2 chariots a la fois

D

Délais (S2.1.3) - Dans des délais les plus brefs possibles
apreés l'intervention chirurgicale

- Au moment des heures ouvrables de
'UFSC (7h-19h30 du lundi au vendredi
et de 7h a 15h30 le samedi)
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FP6 : le systéme doit permettre aux personnels dddocs pavillonnaires de préparer les
armoires des instruments sales

Mode d'acheminement (S2.1) | Opérateurs Descriptionadl’'opération
Matériels et équipements Agents ou aides soignants desll est utilisé 4 armoires de
utilisés (S2.1.2) blocs opératoires ORL et transport des instruments
Gynéco-maternité « sales » : 2 pour le bloc ORL ét
2 pour le bloc Gynéco-
Matérnité)

—

- Les paniers d’instruments sor
disposés dans leurs conteneur
ou dans des bacs de transport
positionnés dans I'armoire.

[72)

Délais (S2.1.3) Le circuit de livraison des
armoires DM « sales » des blo
a 'UFSC est défini : le
remplissage des armoires sale
est impérativement effectué
avant 7h et avant 13h pour un
retour des DMS stériles a 14h le
méme jour et a 8h le lendemain.

1)

S

1°2)

FP7 : le systéme doit permettre aux personnels dewice transport de livrer les armoires
de DM sales des blocs pavillonnaires a 'TUFSC

Mode d'acheminement (S2.1) | Opérateurs Descriptionall’opération

- Matériels et équipements Agents du service transpariSelon le circuit de livraison défini
utilisés (S2.1.2) et logistique de avec le service transport et

- Délais (S2.1.3) I'établissement prenant en logistique, il y a deux horaires

charge les armoires de DMd’acheminement des 2 armoires de¢
utilisés des blocs Gynéco- transport « sales » des blocs ORL gt
maternité et ORL Gynéco-maternité a 'UFSC : 7h et
13h du lundi au vendredi.
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Analyse fonctionnelle de I'étape réception et lavdgs DM a 'UFSC (S3)

FP8 : Le systétme permet aux personnels de 'UFSC di#sposer des fiches techniques
renseignant sur les conditions de lavage des insments

Documentation (S3.1)

Opérateurs

Description de I'afration

Fiches techniques sur les

conditions de traitement des

instruments (lavage et
stérilisation) fournie par les
fournisseurs (S3.1.1)

Analyse de la fiche
technique par le cadre et/¢
le pharmacien de 'UFSC.
Paramétrage par le
pharmacien ou l'interne de
'UFSC des conditions de
lavage dans le logiciel de
tracabilité Optim

Tout nouveau matériel doit dispose
bl’une fiche technique permettant d
préciser les conditions de lavage e
d’analyser sa compatibilité avec le

2 produits lessiviels utilisés a I'UFSQ.

- Il est également nécessaire de
disposer des recommandations du
fabricant sur les conditions
d'immersion (partielle ou totale), dg
démontage, de brossage et/ou

o =

d’'écouvillonnage

FP9 : Le systéme permet aux personnels de 'UFSC désposer des informations des fiches

de liaison blocs — UFSC

Documentation (S3.1)

Opérateurs

Description de I'afration

Fiches de liaison blocs-UFSC

(S3.1.2)

Personnels de 'UFSC

Les instruments utilisés pour
patient donné doivent étre
accompagnés de la fiche de liaisor
Blocs-UFSC. Il doit y avoir
impérativement :

- la spécialité chirurgicale

- le nom du patient opéré

- les étiquettes de tracabilité des D
utilisés

- le nom de I'IBODE instrumentiste
et de I'agent du bloc ayant réalisé |
prédésinfection

- les dates et I'heure de début et fif

M

a

1l

d’intervention
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FP10 : Le systeme permet aux personnels de 'UFSCe cconnaitre les informations de
repérage de la MCJ et de traitement des DM a risqude MCJ

Documentation (S3.1) | Opérateurs Description de I'afration
Repérage de la MCJ | La fiche de repérage de Il y a trois cas de figures :
(S3.1.3) la MCJ sur : - patient sans caractéristique particuliére ou

—

- les antécédents patientprésentant des facteurs de risque mais don
est renseignée lors de lal'acte chirurgical est réalisé sur des tissus

consultation considérés a infectiosité d’ATNC modérée pu
anesthésique ou faible. Il est réalisé un lavage classique en
chirurgicale LDI et une stérilisation usuelle a 134°C

- les actes a risque sont pendant 18 minutes.
renseignés aprés

I'intervention - patient présentant des facteurs de risques
chirurgicale par le avec un acte chirurgical touchant des tissus a
chirurgien forte infectiosité d’ATNC. |l est réalisé un
traitement d'immersion dans un bain de soude
En fonction des 1N pendant 1heure dans un bac spécifique

informations regues de | appelé « chariot MCJ » avec protection
repérage de la MCJ, il y| spécifique des opérateurs et recueil des
a une prise en charge dueffluents puis lavage en LDI puis autoclavage
matériel aprés I'étape dea 134°C pendant 18 minutes
prédésinfection. Le
pharmacien de 'UFSC | - patient suspect ou atteint. Il y a un double

décide du circuit de nettoyage manuel dans un bac spécifique
traitement du matériel et appelé « chariot MCJ » avec protection
en informe les spécifique des opérateurs, recueil des

opérateurs de I'UFSC. | effluents et une séquestration du matériel gn
attente de confirmation du diagnostic de MCJ.
Si le patient est atteint, il y a destruction des
DM par pyrolyse a 800°C.

Une tragabilité informatique des étapes est
réalisée pour chaque DM

* les conditions de traitement du matériel décritesdans cette fonction sont celles définies
par la circulaire 138 du 14 mars 2001 [Circulaire PO1l]. Une actualisation de cette
circulaire est en cours qui modifie les conditiongle repérage patient et traitement des
instruments. La version définitive de cette circulae n’est pas encore publiée au 8
novembre 2010, nous ne tiendrons donc en compte gues recommandations de la
circulaire de 2001.
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FP11 : Le systeme permet aux personnels de I'UFSCe déceptionner les DM utilisés
prédésinfectés et d’effectuer le lavage manuel

Mode de lavage (S3.2)

Opérateurs

Description de pération

Réception et lavage
manuel (S3.2.1)

Agents de stérilisation
réceptionnant et
effectuant le lavage des
DM prédésinfectés des
services clients

- Les horaires de réception des DM utilisés
des blocs Gynéco-Maternité et ORL sont
7h15 et 13h15

- La réception des DM immergés dans bac
prédésinfection des blocs de la tour est
assurée a la fin de l'intervention chirurgical
sur la plage d'ouverture de 'UFSC c’est-a-
dire de 7h a 19h00.

La réception consiste a :
- la vérification visuelle de la qualité de la
prédésinfection (absence de résidus

organiques dans le bain de prédésinfection,

instruments immergés ou enrobés d'une
compresse imprégnée de prédésinfectant,
absence de lames de bistouris, absence
d’aiguilles, ...),

- la vérification de la présence de la fiche d
liaison Bloc — Stérilisation correctement
remplie

- la tracabilité informatique du NIP du patie
du bloc opératoire, des instruments
réceptionnés a partir des informations

inscrites et des étiquettes code-a-barres de

fiche de liaison bloc — stérilisation

Tous les DM réceptionnés a I'UFSC subiss
un premier lavage manuel

1%

a

ent

174



FP12 : Le systéme permet aux personnels de 'UFS@ déceptionner les ancillaires

Mode de lavage (S3.2) Opérateurs Description de pération
Réception et lavage manuel | - IBODE de la Lors de la réception des ancillaires, il|y
(83.2.1) stérilisation a une vérification contradictoire par
- IBODE du bloc I'IBODE de 'UFSC et du bloc :
opératoire - de la présence de la fiche de prét

- pharmacien de
'UFSC

indiquant les conditions d’utilisation
précédentes : établissement, repérage
MCJ, date et heure d’'intervention
chirurgicale, conditions de lavage et
d’autoclavage,

- de la liste des instruments de
I'ancillaire,

- du nombre de boites composant
I'ancillaire,

- du nombre de jeux d'ancillaire,

Puis s’effectue la définition d’un libellg
commun et compréhensible par le Bloc
et 'UFSC et paramétrage des
différentes boites de I'ancillaire dans le
logiciel de tracabilité de 'UFSC.

Y%
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FP13 : Le systéme permet au personnel de 'UFSC thever les DM et conteneurs

Mode de lavage (S3.2) Opérateurs Description de pération
Lavage en LDI ou bain Agents de stérilisation| Le lavage peut étre précédé d’'un lavage
d’'ultrasons et LDI. réceptionnant et dans un bain a ultrasons :

effectuant le lavage | - bacs a ultrasons pour éliminer les

des DM prédésinfectésrésidus osseux des DM du bloc
des services clients | orthopédie

- irrigateur sonique pour réaliser un
prélavage des instruments de
ccelioscopie

Le lavage proprement dit est réalisé
- dans les LDI pour tous les DM

- dans la cabine de lavage pour les
conteneurs

Il'y a une tracgabilité informatique de
cette opération avec identification de
I'opérateur, des dates et heure de
lavage, des DM lavés (identifiés sur I
fiche de liaison bloc — stérilisation) et
du LDI utilisé.
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Analyse fonctionnelle de I'étape de conditionnentsd DM a 'UFSC (S4)

FP14 : Le systeme permet de vérifier la propreté,’dbsence d'humidité résiduelle et de
phénoméne de corrosion

Vérification et tri (S4.1) Opérateurs Description & I'opération

- Propreté (S4.1.1) - Agents de stérilisation |l s'agit de vérifications visuelles et|a

- Séchage (S4.1.2) affectés a I'étape de trj-l'aide de loupes grossissantes dans
vérification des| des zones ayant un éclairage
instruments suffisant :

- Agents de stérilisation
habilités a conditionner- de la propreté des instruments |au
les boites des blogsniveau des charniéres des

opératoires instruments, des parties démontables,
- IBODE des blocs de I'absence d’auréoles ou de résidus
effectuant le colorés superficiels,...
conditionnement des- de l'absence d’humidité résiduelle
boites sur les instruments,

- de I'absence de corrosions : piqdire
des instruments par du chlore,
corrosion par frottement, fissuration,
corrosion galvanique, corrosion par
aération différenciée, particules de
rouile. Les DM présentant des
phénoménes de

Il y a une double vérification de cette

étape par des opérateurs différents :
agents de stérilisation du fri

vérification et agents de stérilisation
ou infirmiers des blocs opératoires
effectuant le conditionnement.
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FP15 : Le systéme permet de relaver ou de séches M

Vérification et tri (S4.1)

Opérateurs

Description ck I'opération

Relavage des DM présentant
des résidus puis vérification de

- Propreté (S4.1.1)
- Séchage (54.1.2)

- Agents de stérilisatio
» affectés a I'étape de tr
vérification des
instruments

- Agents de stérilisatio
habilités a conditionne
les boites des blog
opératoires

- IBODE des blocs
effectuant le
conditionnement des
boites

nll y a retour des DM présentant d
-résidus de salissure en zone de lav
pour lavage manuel immédiat
séchage.

X

r- Séchage des DM et des conteneu

sa |'aide de soufflettes d’'air comprim
dans la zone de tri-vérification des
instruments en sortie de LDI.

date et heure, DM lavés (identifi
sur la fiche de liaison bloc
stérilisation) et LDI utilisé.

- Tracabilité informatique : opérateur,

age
et

rs

D

2S

FP16 : Le systéeme permet de tracer le conditionneme des DM dans le logiciel de

tracabilité

Identification et tracabilité

(S4.2)

Opérateurs

Description de 'opération

Identification et tracabilité

(S4.2)

- Agents de stérilisatio
habilités a conditionne
les boites des blog
opératoires

- IBODE des blocs
effectuant le
conditionnement des
boites

n Tragabilité informatique de : date
rheure de conditionnement, du nom
s'opérateur et de chaque prod
conditionné.

emballé et conteneur) correspond
code préalablement paramétré dan
logiciel de tracabilité.

- pour les sachets et paniers embal
ily a
provisoire, apposé sur le sachet

papier crépé, qui est associé au c
produit.

- pour les conteneurs le code prod
correspond au code-a-barres fixé

la boite.

lecture d'un code-a-barre

et
de
it

La tracabilité des DM est effectuée a

I'aide de douchettes optiques et |de
code-a-barres.
A chaque produit (sachet, panier

un
s le

[és,

ou
ode
uit
sur
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FP17 : Le systéme permet de vérifier la fonctionnék des instruments et des conteneurs

Fonctionnalité (S4.3)

Opérateurs

Description de I'pération

Vérification de la
fonctionnalité des DM et des
conteneurs (S4.3)

- Agents de stérilisatio
habilités a conditionne
les boites des blog
opératoires

- IBODE des blocs
effectuant le
conditionnement des
boites

n Vérification de la fonctionnalité de
rinstruments a I'étape d
srecomposition des boites ou de
mise en sachets: état
remontage des DM, essais
fonctionnalité.

Vérification de la fonctionnalité deg
conteneurs

FP18 : Le systeme permet de recomposer les compasits selon des listes préétablies

Recomposition (S3.4)

Opérateurs

Description de I'@pation

Recomposition (S3.4)

- Agents de stérilisat
habilités a conditionne
les boites des blog
opératoires
- IBODE des blocs
effectuant le
conditionnement des
boites

dRecomposition des instruments se
rles listes préétablies de compositi
sdes boites, selon des :

- listes papier détaillant e
instruments composant une bo
avec photographie globale de
composition

- listes informatiques des instrumer
composant les boites accessibles

les tablettes de conditionneme
HELO du logiciel de tracabilite
OPTIM

- liste des instruments paramét
selon leur numéro d’identificatio
contenu dans les puces RFID

La tracabilité informatique de cet
étape est réalisée selon la fonct
principale FP16.

S

la

général,

de

on

ite
la

nts
sur
nt

%4

>

te
on
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FP19 : Le systéme permet d'emballer les instruments

Recomposition (S3.4)

Opérateurs

Description de I'@pation

Recomposition (S3.4)

- Agents de stérilisat
habilités a conditionne
les boites des blog
opératoires
- IBODE des blocs
effectuant le
conditionnement des
boites

onPour les instruments individuels d

rblocs I'emballage est réalisé en

es

sdouble sachets soudés par une

Y

thermo-soudeuse a défilement
180°C.

a

- Pour des compositions de quelques

instruments, emballage dans
papier crépé selon la métho
enveloppe.

- Pour des compositions compren
de nombreux instruments dans un
plusieurs  paniers qui  sero
positionnés dans des conteneurs.

La tracabilité informatique de cet
étape est réalisée selon la fonct
principale FP16.

du
de

ant
ou

te
on
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Analyse fonctionnelle de I'étape de stérilisati@s M a 'UFSC (S5)

FP20 : aux conducteurs d'autoclaves de préparer leharges de DM a stériliser

Stérilisation | Opérateurs Description de I'opération

(S5)

Préparation | Agents de| Les conducteurs d’autoclaves :

des charges | stérilisation habilités - Mettent en route les autoclaves et choisissernyde de
de DM a la conduite descycle d’autoclavage a réaliser

(S5.1) autoclaves - Effectuent les cycles de controle de vérification

fonctionnement des autoclaves: test d'étanchéité

hebdomadaire, test de Bowie-Dick journalier

- Remplissent la feuille de validation de stériiisa pour les
informations de chargement

- Chargent les unités de DM a stériliser sur lddeta de
chargement des autoclaves selon un plan de chéfigé d

- Mettent en route une sonde de métrologie et &itipane
au cceur de la charge pour le contréle de la terhpéra

pression et du temps des phases indépendamment du

fonctionnement de l'autoclave
- Sélectionnent le cycle d'autoclavage selon les @drgés
(cycle élastomére 125°C-20 min et cycle instrunigg°C-
20 min)

- Démarrent le cycle de I'autoclave

- Vérifient du bon déroulement du cycle

- Effectuent la tracabilité des DM chargés, ce permet
d’éditer le rapport de chargement Optim.
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FP21 : aux conducteurs d'autoclaves de valider leharges stérilisées

Controle Opérateurs Description de I'opération

(S5.2)

Validation Agents de| Les conducteurs d’autoclaves :

par les stérilisation habilités - Effectuent le déchargement des DMS stérilisés
conducteurs | a la conduite des- Lisent les données de la sonde de métrologiglitint de
d’autoclaves | autoclaves la feuille de résultats

(85.2.1) - Impriment le graphique de stérilisation

- Remplissent la feuille de validation de stériiima pour les
informations de déchargement, validation

- Etiguettent chaque élément stérilisé

- Veérifient lintégrité des sachets, I'absence didité
résiduelle, la qualité de soudure des sachetssdiade de
taches résiduelles sur la face papier des sadhgisgsence
de filtres sur les conteneurs et des clips d'irabdité, et
vérifient I'intégrité des paniers emballés

- lls construisent du dossier de stérilisation ocegant la
fiche de validation de stérilisation, le graphiquie
'autoclave, les résultats de la sonde de métrelodg
rapport Optim des éléments stérilisés. Puis validear
signature de I'opérateur de la fiche de validation.

- Le conducteur d’autoclave prévient le personradiliié a
libérer pour vérification et libération de la chargtérilisée.

Tracabilité informatique :

- Chargement : opérateur, date et heure, saisiehdque
unité a stériliser, édition d’'un rapport de chargain

- Déchargement : opérateur, date et heure, éditiorapport
de stérilisation, édition des étiquettes de chaguéé
stérilisée, identification informatique des élénsenefusés
de la cause de refus et réimpression du rappor

D

[

stérilisation Optim
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FP22 : aux personnels d'encadrement habilités a iver les DM stérilisées

Contrble (S5.2)

Opérateurs

Description de I'opératin

Libération par

Agents de

personnels habilités par stérilisation habilités DM stériles effectuent la vérification :
a libérer les charges- de [Iintégrité des sachets, de I'absence

le pharmacien de
'UFSC (S5.2.3)

stérilisées.
Habilitation donnée
par le pharmacien d
'UFSC.

d’humidité résiduelle, de la soudure, de 'abse

econteneurs et des clips d’inviolabilité,
I'intégrité des paniers emballés
- de I'étiquetage de chaque unité stérilisée

validation de stérilisation, le graphique
'autoclave, les résultats de la sonde

DMS. Validation par signature de I'opérateur
la fiche de validation / libération.

conditionnement.

effectuent le paramétrage dans le logiciel
tracabilité des éléments refusés, de la caus
refus et réimpression du rapport de stérilisa
Optim.

Les personnels habilités a libérer une charge de

nce

de taches résiduelles, de la présence de filtres de

de

- du dossier de stérilisation regroupant la ficke d

de
de

métrologie, le rapport de stérilisation Optim des

de

Le personnel habilité donne son « ok feu veft »
pour la préparation de la livraison ou refuse tout
ou partie de la charge qui retourne a I'étape de

Tracabilité  informatique: les  personnels

de
e de
ion

183



Analyse fonctionnelle de I'étape de livraison alpck opératoires et aux services (S6)

FP23 : Le systéme permet aux personnels de 'UFS@ gréparer les DMS a livrer

Préparation (S6.1)

Opérateurs

Description de I'opgétion

Mise a disposition
(S5.1)

Agents

autoclaves

de| Les
stérilisation habilités

agents de stérilisation effectuent

et Thoracique et vasculaire),

des blocs pavillonnaires (ORL et
Maternité), acheminement des armoires su
quai de livraison n°6,

Les DMS identifiess comme a envoyer
réparation sont retournés dans la zone
conditionnement et stockés dans la zone
déchargement de la cabine de lavage

Le dossier de stérilisation est rangé dans
pochettes journaliéres par autoclaves.

la

préparation des unités a livrer dans les différents
a la conduite deséquipements de livraison :
. dans des roule tout pour les DMS des blocs de la
tour (Cardiologie, Digestif, Urologie, Orthopédie

. dans des armoires fermées a clé pour les DMS
Gynéco-

le

en
de
de

des

FP24 : aux personnels du service transport de livrdes DMS aux blocs et services

Mode
d’acheminement
(S6.2)

Opérateurs

Description de I'opération

Equipement (S6.2.1)
Matériels (S6.2.2)
Délais (S6.2.3)

- Agent de stérilisation Les agents de stérilisation effectuent :
livrant les DMS dans - I'acheminement des roule-tout dans les 3
les services de soinsmonte-charges dits « aseptiques » pour livra

consultations
plateaux
techniques

- Agents du service

transport
|’établissement

médico

19h30.

deg Les agents du service logistique et transpor,
I'établissement :

matériel stérile des blocs ORL et Gyné
maternité au niveau du quai de livraison n°
14h et 17h,

son

et des blocs Cardiologie, Urologie, Digestif,
+ Orthopédie et Thoracique et vasculaire de 7h a

t de

- prend en charge des armoires de livraison de

CO
C
N

6 a
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Fonctions contraintes

Le systeme doit :

FC1 : étre compatible avec les conditions de vie slinstruments

Il est donc nécessaire de disposer d’'instruments gresistent aux conditions de lavage et de
stérilisation sans s’altérer pendant une durée praye par le fournisseur d’'instrument.

Lavage : les instruments doivent résister a un lagge avec un produit fortement
alcalin a une température de lavage de 70°C et a ertempérature de désinfection
thermique avec de I'eau osmosée a 90°C pendant Snuies

Stérilisation : a une température de 135°C pendan20 minutes avec de la vapeur
provenant d’eau osmosée qui est fortement acide.

Les instruments doivent supporter les chocs, lesdttements

Il est donc nécessaire de disposer des notices digation des instruments par le fabricant.
Ce dernier doit préciser les conditions de traitemet et le nombre maximum de stérilisation
des instruments selon les conditions de stérilisati francaises.

Les instruments doivent disposer du marquage CE deys juin 1998.

FC2 : respecter les normes et réeglements

La stérilisation doit respecter les normes et reghlaents opposables c’est-a-dire :

L’interdiction de réutiliser ou de restériliser des DM a usage unique selon les
[Circulaire 1986, note 1989, circulaire 1994]

les conditions de préparation et d’organisation déttes dans les bonnes pratiques de
pharmacie hospitaliere — ligne directrice n°1 : pr@aration des Dispositifs Médicaux
Stériles [Circulaire 1997, Arrété 2001],

les conditions de stérilisation décrites dans la mme NF EN 1SO 14937 (mars 2001):
stérilisation des dispositifs médicaux. - Exigencegénérales pour la caractérisation
d'un agent stérilisant et pour le développement, lavalidation et la vérification de
routine d'un processus de stérilisation pour dispasfs médicaux [AFNOR NF EN
ISO 14937].

les consignes de stérilisation a 134°C pendant 18nutes décrites dans la circulaire
DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative »ayprécautions a observer
lors des soins en vue de réduire les risques de misamission d’agents transmissibles
non conventionnels [Circulaire 2001].

I'exploitation des autoclaves selon l'arrété du 1%nars 2000 relatif & I'exploitation
des eéquipements sous pression (modifié par les aréé du 13 octobre 2000 et du 30
mars 2005) [Arrété du 15 mars 2000]

'appartenance a la Pharmacie a usage intérieur, laléclaration préfectorale de
I'activité selon le Décret du 26 décembre 2000 rel aux Pharmacies a Usage
Intérieur et modifiant le code de la santé publiqueJournal officiel du 30 décembre
2000 [Loi 1992 et Décret 2000]
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- le suivi de la qualité selon le Décret n°2002-5871 @3 avril 2002 relatif au systeme
permettant d’assurer la qualité de la Stérilisationdes dispositifs médicaux dans les
établissements de santé et les syndicats inter hdapers [décret 2002].

- Le suivi des textes opposables selon I'Arrété dujBin 2002 relatif a la Stérilisation
des dispositifs médicaux. Journal officiel n°134 da1l juin 2002.

- Les consignes de fonctionnement et de qualificatiodles autoclaves selon la norme
NF EN 554 Stérilisation de dispositifs médicaux - &lidation et contrdle de routine
pour la stérilisation a la vapeur d'eau [1994] et an guide d’application GA S 98-
130 : 2002 [AFNOR NF EN 554].

Les consignes demandées par des normes non opposeabl

- Norme NF EN 285+A1 Stérilisation - Stérilisateuna &apeur d'eau : 2008

- Norme EN ISO 15883-1: 2006. Laveurs désinfecteurs Partie 1: Exigences
générales, définitions et essais (ISO/DIS 15883-1999)

- Norme EN ISO/TS 15883-5 : 2004. Souillures et méttles d'essai visant a démontrer
I'efficacité du nettoyage des laveurs désinfecteurs

- Norme ISO/DIS 11607-1:2006. Emballages de dispos$itimédicaux stérilisés au stade
teminal. Partie 1 : exigences relatives aux matérnie, systemes de barriére stériles et
systemes d'emballage.

- Norme ISO/DIS 11607-2:2006. Emballages de dispos$itimédicaux stérilisés au stade
teminal. Partie 2 : exigences de validation pour teprocédés de formage, scellage et
assemblage

FC3 : respecter les contraintes de temps

Le matériel doit étre mis a disposition de 'UFSC dns les plus brefs délais. Il ne doit pas
étre stocké pendant un délai trop important dans l&zone de conditionnement en attente de
son reconditionnement. Il doit étre remis a dispotion des blocs opératoires dans les plus
brefs délais. A I'hdpital Bichat, le temps de prépeation des DMS de leur arrivée comme
matiere premiére (DM souillés prédésinfectés) a leulivraison (Dispositifs Meédicaux
Stériles) est de 6 heures incompressibles.

FC4 : étre adapté a l'activité chirurgicale de I'éablissement
Il doit y avoir suffisamment de DMS pour effectuerles interventions chirurgicales en tenant
compte du nombre d’interventions chirurgicales réalksées, des horaires d’ouverture de

'UFSC, des temps de préparation des DMS et des d& dimmobilisation pour
maintenance des DM.
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ANNEXE 7 : APR Stérilisation = Cartographie des sitiations dangereuses

unité " S1 s2 S3 sS4 S5 S6
Cartographie des Situations Dangereuses de l'unité fonctionnelle de stérilisation centrale N " N . B
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Politiques 'Eég\ements et normes Méconnait réglementaire (phar édecine au travail, ...)
Non enregistrement des documents légaux
Modifications prévues des textes réglementaires
Environnement Naturel Incendies, inondations, attentat terroriste, pollution,
Sanitaire rEp\dérmes, pandémies
Social et Social et insécurités Arrét de travail de plus de deux tiers du personnel (gréves, épidémies, ...)
insécurités Déréglement d'appareils ou de matériels par malveillance du personnel

Agressions physiques envers des collégues de travail
Management Organisation Absence de fiches de postes

Absence de gestion, planification, coordination et de contrdle des taches (gestion de
I'organisation, planning, régulation de la charge de travail)

Défaillance de I'o isation avec des és mal définies (absence de prise de
décision du management)
rRessources Humaines /Absence de cadre a I'UFSC ( > 3 mois)

Absence de personnel pharmaceutique a 'UFSC (> 3 mois)
Nombre d'aide-soignants ou d'infirmiers de bloc insuffisants (> 3 mois)

Nombre insuffisant de suppléants de I'encadrement de stérilisation (> 3 mois)

Nombre insuffisant d'agents de stérilisation), moins de 1/3 de l'effectif (> 1 mois)

Nombre insuffisant d'agents de logistique du service de transport central course, ...

Personnel présentant un état de santé physique ou psychologique altéré avec potentiel
de préjudice pour 'UFSC

Compétence insuffisante des agents de stérilisation sur une étape du processus de
préparation des DM

Compétence insuffisante des infirmiers des blocs sur une étape du processus de
préparation des DM

Activation Facteur Humain Absence de travail d'équipe

Communication défaillante

Gestion défaillante de la formation et/ou du changement des pratiques
Conflits interpersonnels
Formation Absence de formation initiale et continue du personnel de 'UFSC

Juridique Non respect du secret professionnel

187



188

A, " S1 S2 S3 sS4 S5 S6
Cartographie des Situations Dangereuses de l'unité fonctionnelle de stérilisation centrale N N . B
Réception - Lavage Conditionnement Stérilisation Livraison
2
£
5] @
= @ =
E s H £ s g
56 15 5 Z g 3 £ g
g g <
8 < £ - o - | g I £
S 3 S = b 3 4]
3 < 2 g : |sl3]2 2l | 2
S Qo € g =1 £ 2 @ g
=€ 5 8 5 P ) ] g 22 @ 2 8
< £ ] ] g S =3 8|® 2 g °
go o) Py 5 o 2 = E |2 e 5 o
83 2 3 3 8 € S s 2= = g 8
o 3 <} 5 8 5 5 5 S e 5 55 8
I a = s a s = S & 5 & £ s
g < = @
5 a o g
=g K] 2 3 £
33 2 ] < 3 e
o3 e al B [ 5 = k]
<4 213 3| = = =
50| , |3 o = @ Sla o g
s:18l3 B lEle £ z|3 TRHE
Dangers génériques Dangers spécifiques Evénements ou éléments dangereux 'g 8 g 8 o 5 3 < 2 e + gl 3
s2|1512|=|c¢2 g & g ol 5 S 2l
S2| 3 s 3 8 <3 S Sle
g s|s|2lEl 2 15ls gl gz [ S| E|¢s s g £ 5
£ s| gl E S 18|z 2l e |nsl2|2]° ° =1 =
=gl g8l2l8| = e |83 gl =882 ]13] 3 3 gl & 7]
sg|s|8lel2] 3 ]ls]s sle 232 2]s < | e gz
2ls|se 8 3 |g s| s S €|2 cle|e
x| s|s|ls|5| &815]|¢ HEREE R R 5 S5lg Ssl=|g
23| 3|e|ls5|2| §|S|2 ol 8l Bl 2] 2]E 3 ® zl=|2
Sg| e|= 3 @ gls el =|egz|2|ls]a 2 o= g =3
e €15 | B g | 2 sl 31838 = = gls el g|s
R o 3| @ 1) <3 1 < sl 3 |23le|a I3 @ a | R I =Y
oslalulolo o a | > L] & Joe 2ol a > =1 4 1S
Commercial Achat Equipements de qualité et/ou en quantité non satisfaisante
Dispositifs médicaux de qualité et/ou en quantité non It
Produits et cor les de gualité et/ou en guantité non
[Prestation insuffisante des sociétés de controle et qualification
Prestation insuffisante des sociétés de maintenance
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Conventions et chartes mal définies entre 'UFSC et les services au sein de
I'établissement
Conventions de sous traitances de I'activité de stérilisation mal définies entre
établissements
Infrastructure Locaux Local inadapté a l'activité (taille insuffisante)
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Ambiance Eclairage insuffisant
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Qualité de I'eau non maitrisée
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Qualité de I'air utilisé pour le séchage des DM non maitrisée
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Panne du systéme de traabilité informatique OPTIM
Structurels Fuites d'eau importante entrainant des dégradation des équipements ou de
linfrastructure
Fuites de vapeur en surpression
Qualification Equipements non qualifiés (laveurs dé d
|Eqmpemenls de mesure non étalonnés (sondes fixes et de métrologie)
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Logiciel Erreur de programmation du logiciel de tragabilité OPTIM
Erreur de programmation du locigiel de supervision ou des sondes de métrologie
[Réseau Panne du réseau informatique
Matériel Panne d'un équipement ou accessoire informatique (douchette, PC ou imprimante)
Données Pertes des données archivées
Documentation Absence de procédures, modes opératoires, fiches d'enregistrement
Dossier de lot de préparation des DM inexistant ou incomplet
Pas de conservation des contrats de services et conventions
Pas de conservation des rapports d'audits et des rapports d'inspection
Non enregistrement des maintenances préventives et curatives des équipements
Chimiques ‘Corrosion, incompatibilité des dé avec les DM et équipements

Microbiologiques

Contamination microbiologique des lavabos

Contamination_microbiologigue des réseaux d'eau traitée

Electriques

Produits
Hydrauliques

Surtensions, soustensions, perturbations électromagnétiques
Absence de traitement des effluents du lavage

Dégat des eaux: fuite d'eau au niveau du plafond de plus de 1 litre par heure
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Maintenance Absence de vérification ou de contréle de routine du bon fonctionnement des
équipements 2
Absence de maintenance pré ive sur les éq nts critiques d'app ionnement
en fluides (centrale de traitement d'eau, centrale de traitement d'air)
Absence de dations du fabricant des &
Fabrication des DMS Absence de recommandations du fabricant de DM (démontage, nettoyage,
conditionnement et stérilisation)
Absence de clarté des notices techniques des fabricants sur le nombre maximal de
stérilisations possibles
Absence de suivi de la maintenance des conteneurs




Facteur humain

Opérationnels

Non respect des consignes de préparation des DM

Non respect des consignes de d'utilisation des d'équipements

Non respect des consignes sur les pratiques d’hygiéne
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Non respect de la chronologie d'une étape du processus de stérilisation 10
Absence de tragabilité des étapes de stérilisation |
Absence de suivi des consignes de protection des opérateurs 2
Circuit du personnel non respecté
Circuit des instruments non respecté
Circuit des déchets non respecté
Professionnels Chocs, 1S, é 1ts liés a la manipulation de charges lourdes _
Pénibilité du travail lié au bruit
Pénibilité du travail lié a la température des locaux
Pénibilité du travail liée a la posture
1
L 1
Chutes liées a un sol glissant H
Explosion, incendie liés a la manipulation des équipements I I
Accident d'exposition au sang 2 |
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ANNEXE 8 = APR Scénarios globale

Trattermerts déja existants . Actionz de réduction des rizques et L -
Dangers FctouPh | ) Canses . . Canses P . G|V |C I - Al V |C | Gestion du risque
H B . Situation dangereuse Evenement redoute dort moyens de deétection Consedquences ~ .| - | Idertification de lautorite de décizsion .
generiques ouS's contact SEMOFCE ifi]i r|r residuel
ou d'alerte de leur spplication
D4 POL FPRE Prédézinfection réalizée | Mawaise Dt mal lawé prézentant | Réception oe [Wérification visuelle & l'osil [ Akération de la gualité
avec une concentration |coreaissanc [des résidus chimiques | OM mal i de chague Db du systéme (travail en
trop importante de & des ou organicue entrainant | prédésinfects |individuellement & 'étape de [mode dégrads sur
produit (BPPH page 40 |conditions un retard de prise en 53 PUFSC, tri et & 'Etape de plusieurs étapes du ala
chisp 3. cfutiiisation charge des DM & conditionnement. Relavage (processus])
o) procdnit I'JF=C. dez D prézentant des
prégésinfects résidus.
nt.
D4 POL FRE Paz de protection des Absence de  |Accident du traveail: Manipaiation  |Mise en place d'une Diminution des
agents des blocs CORSIGRes irritation dermicgue, o procdiit procédure de capacités de production
effectuant la suy les oculsive, pulmonaices désinfectant  |prédésinfection affichée au |sans impact sur les
prédészinfection. conditions de |avec arréts de travail Sans niveau des sites de services clients
protection entrainant un retard de | protection, prédézinfection des hlocs.
e agents prize en charge des DM (fnbaiation ow  [Formation asnnuelle par 2|2
des biocs 4 IUFSC, produit, [Exqquipe Opérationnelle
foants, d'Hygigne et la Pharmacie.
s,
funettes de
pratection).
[eX ] POL PRE D non démantés etiou | Méconnaissa |DM présentant des Mane de Retour su bloc des DM non |Report de lintervention Fiche 1
non écouvillonnés nee des DM & |résiduz de matiére vigifance et'oy [démontés. Rédaction d'une [chirurgicale, Idertification et information sur les
entrainant une prégésinfects |organigue entrainant un | de fiche dincidert sur Intranet. | prolongstion anormale conditions de démontage et de
prédésinfection ¥ eton retard de prize en conndissance de la durée prévisible prédésinfection des DM par le logiciel
inefficace des DM (BPPH |procédure de |charge des DM & 'UFSC | des agents d'hospitalization du 3[4 |2 |de tragakilté (T21). Encadrement de 331
page 40 chap 9). prégésinfecti |t un rizgque d'AES des | des blocs patiert, dommages sans IUFSC et des Blocs opératoires.
an nah agerts de stérilization.  |opérataire. zéquelles, ...
respectée.
4% POL FRE Immerzian de Dk non Méconnaizsa |Détérioration de Dhd Mangue de wérification systématique  |Report de l'interwention Fiche 2
immergesbles (BPFH nee des DM & |réversible ou non vigifance etfoy [des DM réceptionnés & chirurgicale, Idertification informatigque des DM non
page 40 chap 9). prédésinfects |entrainant un retard de | de I'UFSC par les agents de prolongstion anormale immergesbles au moment de la
¥ etfon prize en charge des DM | connalizsance |stériisation. Photographie  |de la durée prévisible prédésinfection etiau de la réception
procédure de |8 'UFSC, wles agents de=z conditions de réception |d'hozpitaliz ation du 3|3 |2 |en stérilisation (T21). Encadrement de 1
prédésinfect wes blocs des D et envoi aux patiert, dommages sans I'JFSC.
on hop apérataire. cadres des blocs pour zéquelles, ...
respectée. information et action.
J4 POL ACH Tranzport de Db souillés | Bacs ou Accidert d'Exposition au| Blessure des  [Refus des DM lors de la Diminution des
danz des conditions armoires de |Sang (hépatite B, apents de réception & 'UFSC siles capacités de production
prézentant des risques  |bansport non [hépatite C, VIH) stérilisation  |bacs de prédésinfection ou |sans impact sur les
de contatmination pour fermés ou en |ertrainant un retard de [ lors de fa lez armoires de transport services clierts
les personnes ou quantié prize en charge des DM | réception des |ne sont pas fermés, siles a2
lenvironnement (BFPFH | insuffisants. 8 JFSC. OM & FUFSC. [DM prédésinfectés ne sont
page 40 chap 9.17. pas carrectement disposés
danz les bacs ou les
ANMoires.
J4 POL ACH Tranzport de DM zouilés | Bacs oy Contamination de Renversement [lzoler les zones présentant | Atération de la gualité
dans des conditions armoires de  |lenvironnement par des |o'un bae de [des liguides par un champ  |du systéme (ravall en
prézentart des risques  |transport non [microorganismes prédéainfectio [absorbant, délimiter la Tone |mode dégradé sur
de contamination pour fermés oy en |infectiews. hoon dune gliszante. Mettoyage du =0l |pluzieurs dtapes du 3o
les personnes ou U ntité armoire de par les perosnnels de Processus)
'environnemernt (BPFH Insuiizants, stockape. stérilization.
page 40 chap 917,
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
J4 POL ACH Conditions de transport Equipements  |Accident du travail, Panne de Procédures de secours en Diminution des capacités
entrainant la manutention [non ou mal dégradation de I'état monte charge, |cas de modifications des de production sans
de charges lourdes adaptés, physique des opérateurs. |d'ascenseurs. [circuits de livraison. Prise en [impact sur les services
(Médecine au travail). circuits non Livraisons charge des livraisons par le |clients
optimisés assurées par service logistique de
des agents de |I'établissement.
stérilisation 212
n‘ayant pas de
formation a la
manutention.
M4 POL REC Pas de prise en compte du|Réception Contamination croisée Défaut de Réception de la fiche de Arrét provisoire de
risque de la maladie de d'une des DM lavés vigilance ou de |planning opératoire des I'activité de la stérilisation
Creutzfeldt-Jacob a la composition conjointement avec les contréle des spécialités chirurgicales a de moins de 24 heures
réception a I'UFSC pour  |présentantun |DM contaminés ou informations risque (Orthopédie et ORL) et
les compositions a risque |risque de MCJ. |contamination des relatives au de la fiche de repérage MCJ 411
(circulaire 138 du 14 mars équipements de lavage  [repérage de la |des patients pour les actes a
2001) (LDI). MCJ. risque (SNC, ceil, nerf
optique).
M4* POL REC Pas de repérage des Non Contamination de patients|Patient opéré |Le cadre et le pharmacien de [Décés du patient Fiche 3 Sécurité 1
patients atteints de MCJ  |connaissance |aval d'un patient source |atteint de MCJ. [I'UFSC recoivent les fiche de Tragabilité informatique individuelle (T21) Rendre bloquante la
(circulaire 138 du 14 mars |ou non par les instruments repérage des patients pour de chaque instrument permettant saisie informatique des
2001) application de |contaminés par des lesquels il y a un acte a d'identifier les instruments utilisés pour instruments pour
la ATNC. risque de contamination des les 5 patients en aval d'un patient atteint lequels il n'y a pas de
réglementation instruments par des ATNC. 5| 1| 2 [de MCJ. Encadrement de I'UFSC, 3| 5| 1| 2 |repérage de laMCJ.
direction qualité et équipe opérationnelle Auditer les dossiers des
d'hygiene de I'établissement. patients pour évlauer
I'exhautivité du
repérage de la MCJ.
P4 POL REC Manipulation par les Prédésinfectio |Accident d'Exposition au |Blessure des Refus des DM lors de la Diminution des capacités
agents de la stérilisation |nnonoumal |Sang (hépatite B, hépatite |agents de réception a 'UFSC si la de production sans
de DM non ou mal réalisée au C, VIH) entrainant un stérilisation lors |prédésinfection est jugée non [impact sur les services
prédésinfectés (BPPH niveau des retard de prise en charge |de la réception [satisfaisante, retour au bloc [clients
page 40 chap 9) blocs des DM a 'UFSC. ou du lavage opératoire concerné aprés
opératoires des DM & appel de I'encadrement des
I'UFSC blocs par 'UFSC. Consignes 2|2
d'habillage du personnel de
stérilisation (gants, lunettes
de protection, blouse,
masque)
P4 POL REC Manipulation par les Absence de Accident de travail : Manipulation du | Procédure décrivant les Diminution des capacités
agents de la stérilisation  |consignes sur |irritation dermiques produit consignes d'habillage du de production sans
de produits toxiques sans |les conditions |oculaire et pulmonaires  [nettoyant- personnel de 'UFSC affecté [impact sur les services
protection adaptée de protection |entrainant des arréts de |désinfectant en zone de lavage (gants, clients
(Médecine au travail) (gants, travail, une dégradation  |sans protection, |lunettes de protection,
masque, de I'état physique des inhalation du  [blouse, masque). Vigilance 2|2
lunettes de opérateurs. produit de I'encadrement sur le
protection) respect des consignes
d'habillage.
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Dangers Fct ou Ph - Causes Traitements déja exis?ams Ac»ti‘onsb de réductioq des risqqe_s et c|v|c| cestion durisque
N génériques ou'S/s Situation dangereuse contact Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences i Identification de I'autqmé} de décisionde | E el résiduel
d'alerte leur application
P4* POL REC Dispositifs Médicaux a Réception de  |DM non fonctionnels mis |Absence de L'utilisation de DMUU est Ré-intervention Fiche 4
Usage Unique (DMUU) DMUU a a disposition des services [repérage des  |réservée aux services chirurgicale, altération de Identifier les DM restérilisables des blocs
présents dans le circuit de ['UFSC clients. DMUU par les  |n'effectuant pas d'actes I'état du patient avec un opératoires par une tragabilité a
stérilisation (Circulaire 14 opérateurs invasifs (consultations, handicap réversible l'instrument exhaustive (T2I). Ne pas
avril 1986) effectuant la services d'hospitalisation). prendre en charge, sans justification, les
prédésinfection |Vérification de I'absence de 4l a DM ne disposant pas de support de 3|41
ou la réception |DMUU a I'étape de tracabilité informatique. Pharmacien de
al'UFSC réception, aprés nettoyage et; 'UFSC, Direction de I'établissement.
conditionnement. Destruction
des DMUU.
S4 POL CON Absence de vérification en|Personnel non |Mettre & disposition des |Personnel en  |Vérification systématique des [Diminution des capacités
sortie des LDI de la qualifié, non agents a |'étape de nombre DM lavés en LDI par les de production sans
propreté et de I'absence  |compétent. conditionnement des DM [insuffisant, arrét |agents de stérilisation, impact sur les services
de détérioration des DM  |Absence de sales ou non fonctionnels. |maladie, nouveau nettoyage manuel |clients
susceptible d'affecter leur |supervision par [L'événement est détecté |absentéisme. ~|en cas de nécessité.
sécurité, leur intégrité ou  |du personnel  |mais il y a un retard de Absence de Validation avec signature de
leur bon fonctionnement  |plus prise en charge des DM a |formation I'agent ayant effectué I'activité|
(BPPH page 41 chap 9.2) |expérimenté I'UFSC. initiale ou de vérification de la fiche de AR
continue demande dont la saisie est
effectuée a la réception en
stérilisation et dont
l'impression est réalisée dans
la zone de tri-vérification.
S4 POL CON Absence de vérification en|Personnel non |Mettre & disposition des |Absence de Vérification systématique des [Report de I'intervention
sortie des LDI de la qualifié, non agents a |'étape de formation DM lavés en LDI par les chirurgicale, prolongation
propreté et de I'absence  |compétent, en |conditionnement de DM [initiale ou agents de stérilisation, anormale de la durée
de détérioration des DM |nombre sales ou non fonctionnels. [continue. Non  |nouveau nettoyage manuel [prévisible d'hospitalisation
susceptible d'affecter leur |insuffisant. L'événement n'est pas respect des en cas de nécessité. du patient, dommages
sécurité, leur intégrité ou |Absence de détecté etil y a mise a consignes et Validation avec signature de |sans séquelles, ...
leur bon fonctionnement  [supervision par |disposition de DMS non  [procédures. I'agent ayant effectué I'activité|
(BPPH page 41 chap 9.2) |du personnel |correctement nettoyés au de vérification de la fiche de 3l2
plus moment de l'intervention demande dont la saisie est
expérimenté chirurgicale. effectuée a la réception en
stérilisation et dont
l'impression est réalisée dans
la zone de tri-vérification.
S4 POL CON Manipulation Absence de Accident du travail: Absence de Procédure décrivant les Diminution des capacités
d'équipements et de consignes sur |bralures importantes vigilance des consignes d'habillage du de production sans
matériaux présentant une |les conditions |entrainant des arréts de |opérateurs et  |personnel de I'UFSC. impact sur les services
température élevée sans |de protection |travail, une dégradation |travail dans Vigilance de I'encadrement |clients
protection adaptée au lavage de I'état physique des l'urgence. sur le respect des consignes 21 2
(Médecine au travail). (gants de opérateurs. d'habillage.
protection
thermique)
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
N Dangers Fetou Ph Situation dangereuse Causes Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E MM Gest\op du risque
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
(V23 POL CON Séchage non efficace ou |Personnel non |Mettre a disposition des |Absence de Vérification de la siccité des [Diminution des capacités
pouvant entrainer une qualifié, non agents a I'étape de formation DM a I'étape de de production sans
contamination (BPPH 41 |compétent, en |conditionnement des DM [initiale ou conditionnement par du impact sur les services
chap 9.2) nombre présentant une humidité [continue. Non |personnel différent de celui [clients
insuffisant. résiduelle. L'événment est|respect des qui a effectué la vérification
Absence de détecté, les DM consignes et en sortie de LDI. Si
supervision par |présentant une humidité |procédures. I'événement redouté est
du personnel  |résiduelle sont retournés détecté, les DM présentant 2|3
plus a I'étape de tri-vérification une humidité résiduelle sont
expérimenté pour un séchage ala retournés a I'étape de tri-
soufflette d'air comprimé. vérification pour un séchage
a la soufflette d'air comprimé.
u4 POL CON Séchage des DM non Personnel non |Mettre a disposition des |Absence de Vérification de la siccité des [Invalidité permanente du Fiche 24 Sécurité 6
efficace ou pouvant qualifié, non agents a I'étape de formation DM a I'étape de patient Le cadre et le pharmacien de 'UFSC Auditer les pratiques
entrainer une compétent, en [conditionnement des DM |initiale ou conditionnement par du doivent sensibiliser les personnels des personnels
contamination (BPPH 41 |nombre présentant une humidité |continue. Non |personnel différent de celui effectuant le conditionnement (agents de effectuant la vérification
chap 9.2) insuffisant. résiduelle. L'événement  |respect des qui a effectué la vérification stérilisation et IBODE) a la bonne des instruments et/ou le
Absence de n'est pas détecté, les DM |consignes et en sortie de LDI. Si vérification de la propreté, de I'absence conditionnement.
supervision par [sont stérilisés tels quel.  |procédures. I'événement redouté n'est pas 51 2| 2 |d'humidité résiduelle et & la fonctionnalité| 3 | 5| 1] 2 |Encadrement de
du personnel |La stérilisation est non détecté, les DM présentant des DM. Seul du personnel qualifié de I'UFSC.
plus conforme. une humidité résiduelle I'UFSC ou des blocs est habilité &
expérimenté peuvent étre stérilisés tels recomposer les plateaux opératoires.
quel. Encadrement UFSC, cadres des blocs
opératoires
u4* POL CON Arrivée de DM neufs ou de|Achat et DM non nettoyés Absence de Vigilance de I'encadrement  [Invalidité permanente du Fiche 6
revenant de maintenance |stockage des |présentant des résidus vigilance des  |sur le transport de DM des  [patient Rendre bloquant par tracabilité
non nettoyés directement |DM neufs ou  |d'usinage (graisse et opérateurs de  |blocs a la zone de informatique le conditionnement de DM
a l'étape de réparés au copeaux métalliques). I'UFSC sur conditionnement. n'ayant pas été nettoyés a I'UFSC (T2l ).
conditionnement (BPPH  |niveau de Infection du site l'arrivée des Pharmacien de 'UFSC, Direction de
page 35 chap 3 et page 40|chaque bloc  |opératoire des patients  [DM en zone de 53 I'établissement. 312]2
chap 9) opératoire. opérés et présence de  [conditionnemen
résidus métalliques au t
niveau de la zone opérée
du patient.
u4g* POL CON Le conditionnement n'est |Personnel non |Contamination des DM Contamination |Appel par I'encadrement de  [Décés du patient Fiche 5
pas effectué le plus qualifié, non par des germes de microbiologique |I'UFSC des cadres et des Conditionnement réalisé par du
précocement possible compétent, en |I'environnement a I'étape |de la qualité de [référents IBODE des blocs personnel de stérilisation formé et
apres le nettoyage (BPPH |nombre de conditionnement. l'air & I'étape de |opératoires pour les solliciter qualifié a cette activité avec des outils
page 41 chap 10) insuffisant. conditionnemen |a venir effectuer le informatiques d'aide a la recomposition
Absence de t. conditionnement de leurs des plateaux opératoires (T2l). Projet
disponibilité plateaux opératoires. 5[5 d'établissement = Cadre et Pharmacien | 3 | 3|1
des personnels de 'UFSC, cadre des blocs
des blocs
opératoires.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact N il o r|r]r résiduel
dalerte leur application
u4g* POL CON Arrivée de DM en Intervention DM non correctement Absence de Nettoyage totalement Invalidité permanente du Fiche 6
provenance des blocs urgente nettoyés pouvant vigilance des centralisé a 'UFSC depuis patient Rendre bloquant par tragabilité
opératoires directement & |Méconnaissan |entrainer des infections  |opérateurs de  |2004 (ccelioscopie). Vigilance informatique le conditionnement de DM
I'étape de conditionnement]ce du circuit de |nosocomiales des I'UFSC sur de I'encadrement sur le n'ayant pas été nettoyés a I'UFSC (T2l ).
(BPPH page 35 chap 3 et |préparation patients opérés. l'arrivée des transport par les IBODE de 5|3 Pharmacien de I'UFSC, Direction de 3]2]2
page 40 chap 9.2) des DM. DM en zone de |DM des blocs a la zone de I'établissement.
conditionnemen |conditionnement.
t
X4 POL CON Conditionnement non Méconnaissan |Absence de maintien de |Prét de matériel |Refus de tous les conteneurs |Déces du patient Fiche 25
adapté: conteneurs de ce I'état stérile. pour une non validés par le Disposer de conteneurs de rechange a
transport des ancillaires  |réglementaire |Contamination par des intervention pharmacien de I'UFSC. I'UFSC pour stériliser le matériel dans
en prét ne permettant pas |des microorganismes de urgente. Remplacement du conteneur des conteneurs validés. Encadrement de
d'assurer le role de laboratoires I'environnement des DM [Méconnaissanc |mal adapté ou mise en place I'UFSC, cadres des blocs (Orthopédie et
barriére stérile (BPPH commercialisa |stérilisés. e du circuit de  |d'un double emballage. 5| 1| 2[ORD: 2o
page 41 chap 10) nt les DM. préparation des [Tracabilité informatique
DM. bloquante de I'étape de
conditionnement et/ou de
chargement des autoclaves.
X4 POL CON Le matériel de Absence de Soudure non conforme Absence de Disposer d'un contrat de Déces du patient Fiche 26 Sécurité 5
conditionnement maintenance. |des sachets et rupture de |vigilance ou de |maintenance annuel sur les Vérification de la soudure de chaque Audit sur les conditions
(thermosoudeuse) n'est la soudure au moment de |compétence du |équipements de la sachet a I'étape de déchargement de de réception et de
pas régulierement vérifié, l'autoclavage ou lors du  |personnel stérilisation. Formation initiale l'autoclave avant de libérer les DMS. Les stockage des DMS aux
entretenu ou contrélé stockage conduisant & effectuant le et continue du personnel DM sont emballés sous double blocs opératoires et
(BPPH page 41 chap 10) I'absence de stérilit¢ du  [conditionnemen |effectuant le conditionnement emballage (sachet et gaine). La livraison dans les services
contenu des sachets. t. des sachets (agents de s5|1]2 des sachets de DMS est effectuée dans 3ls|1]2 clients. Pharmacien de
stérilisation et personnels des un sachet de protection en plastique. La I'UFSC
blocs opératoires). date Limite d'Utilisation des sachets est
fixée a 3 mois. Pharmacien de I'UFSC et
personnel habilité par le pharmacien.
Xa* POL CON Le bon fonctionnement Absence de Les conteneurs ne sont  |Absence de Disposer d'un contrat de Invalidité permanente du Fiche 7 Sécurité 2
des conteneurs réutilisable|maintenance. |pas hermétiques et ne vérification des [maintenance annuel pour les [patient Effectuer une maintenance des Empécher I'utilisation
n'est pas vérifié selon les permettent pas d'assurer |conteneurs par [conteneurs. Formation initiale conteneurs tous les 5 ans et un contrdle des conteneurs dont le
recommandations du le maintien de la stérilité¢ |le personnel et continue du personnel tous les ans par un prestataire. Controle nombre maximum de
fabricant (BPPH page 41 du contenu. effectuant le effectuant le conditionnement systématique de routine & deux étapes cycle de stérilisation a
chap 10) Contamination des DMS  [conditionnemen |(agents de stérilisation et de la stérilisation par des opérateurs été atteint
par des germes de t. personnels des blocs différents (lavage et conditionnement).
I'environnement, opératoires). Affichage de 5(3 Tragabilité informatique du nombre 3|5(2]2
consignes de vérification des d'utilisation des conteneurs pour suivre
conteneurs dans la zone de leur maintenance (T2l). Pharmacien de
conditionnement. 'UFSC, cadre des blocs, service
biomédical.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|Vv|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
zZ4 POL STE Manipulation Absence de Accident du travail: Absence de Procédure décrivant les Diminution des capacités
d'équipements et de consignes sur |bralures importantes vigilance des consignes d'habillage du de production sans
matériaux présentant une |les conditions |entrainant des arréts de |opérateurs et |personnel de I'UFSC. impact sur les services
température élevée sans |de protection |travail, une dégradation  |travail dans Vigilance de I'encadrement  [clients
protection adaptée en sortie de I'état physique des l'urgence. sur le respect des consignes
(Médecine au travail). d'autoclave opérateurs. d'habillage. 212
(gants de
protection
thermique)
zZ4 POL STE Mauvaise disposition des |Personnel non |Charge non stérile Absence de Procédure décrivant le plan  [Déceés du patient Fiche 27 Sécurité 7
éléments a stériliser ne qualifié, non partiellement ou en vigilance du de charge des autoclaves. Habilitation des personnels & conduire Ne pas déplacer les
permettant pas d'assurer |compétent, en |totalité. Utilisation de DM |personnel Formation initiale et continue les autoclaves. Pharmacien de I'UFSC. charges au niveau du
un passage homogene de |nombre non stériles lors de effectuant le du personnel. Le chargement déchargement pour que
la vapeur stérilisante insuffisant. l'intervention chirurgicale. |chargement ou |et le déchargement des le personnel habilité a
(BPPH page 41 chap 11). |Absence de le autoclaves sont réalisés par libérer puisse
supervision par déchargement |des personnes différentes. s'apercevoir de la
du personnel des autoclaves. 5(1]2 3| 5| 1| 2 |maniere dont elles ont
plus été chargées. Audit
expérimenté régulier des pratiques
par I'encadrement de
I'UFSC.
zZ4 POL STE Le cycle de stérilisation Personnel non |Absence de destruction |Absence de Double vérification & I'étape  [Déceés du patient Fiche 28
programmé n'est pas qualifié, non des microorganismes vigilance du de déchargement des Utilisation de sondes de métrologie
adapté a la charge a compétent, en [(cycle Bowie Dick, test personnel autoclaves avant libération de indiquant le succeés ou I'échec du
stériliser (BPPH page 41 |nombre d'étanchéité ou cycle de |effectuant le la charge (validation par le procédé de stérilisation employé. Tout
chp 11) insuffisant. maintenance réalisés a la |chargement ou [conducteur d'autoclave cycle présentant une sonde en échec est
Absence de place d'un cycle le effectuant le déchargement, validé par le pharmacien de I'UFSC.
supervision par |instrument). Utilisation de |déchargement |libération par du personnel 5] 1| 2 |Agents de stérilisation habilités a la 2131
du personnel  |DM non stériles lors de des autoclaves. |habilité par le pharmacien de validation ou a la libération des charges.
plus l'intervention chirurgicale. I'UFSC). Refus des charges Pharmacien de 'UFSC
expérimenté non conformes.
zZ4 POL STE Les paramétres du cycle |Personnel non |Absence de destruction |Absence de Requalification annuelle des [Déceés du patient Fiche 28
de stérilisation ne sont pas|qualifié¢, non des microorganismes car [vigilance du stérilisateurs et lors de Utilisation de sondes de métrologie
conformes aux compétent, en |les conditions de personnel chaque maintenance tel que indiquant le succés ou I'échec du
recommandations en nombre stérilisation ne sont pas |effectuant le prévues dans la norme EN procédé de stérilisation employé. Tout
vigueur et aux données de |insuffisant. atteintes. Utilisation de chargement ou |554 et son guide cycle présentant une sonde en échec est
la validation (BPPH page |Absence de DM non stériles lors de le d'application. validé par le pharmacien de I'UFSC.
41 chp 11). supervision par |lintervention chirurgicale. |déchargement 5] 1| 2|Agents de stérilisation habilités & la 231
du personnel des autoclaves. validation ou a la libération des charges.
plus Pharmacien de I'UFSC
expérimenté
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . N . \ P N o P G|Vv|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
zZ4 POL STE Les cycles de controle Personnel non |Autoclave non fonctionnel |Absence de Paramétrage du logiciel de  [Déceés du patient Fiche 28
(tests de vide et essais de |qualifié, non car présentant des fuites |vigilance du tracabilité du processus de Utilisation de sondes de métrologie
pénétration de vapeur (test|compétent, en |ou une absence personnel stérilisation ne permettant indiquant le succes ou I'échec du
de Bowie Dick)) ne sont  |nombre d'homogénéité de la effectuant le pas d'effectuer des cycles de procédé de stérilisation employé. Tout
pas réalisés selon les insuffisant. vapeur stérilisante au sein|chargement ou |stérilisation si les cycles de cycle présentant une sonde en échec est
recommandations en Absence de de la charge. Utilisation  |le contréle n'ont pas été validé par le pharmacien de I'UFSC.
vigueur (BPPH page 42 supervision par |de DM non stériles lors de|déchargement  [réalisés. Validation du cycle 5|1]2 Agents de stérilisation habilités a la 2 13l1
chap 12.2). du personnel  |l'intervention chirurgicale. |des autoclaves. |Bowie Dick et test validation ou a la libération des charges.
plus d'étanchéité par une Pharmacien de I'UFSC
expérimenté personne habilitée avant
d'autoriser I'utilisation des
autoclaves en mode de
production.
z4* POL STE Acquisition de nouveaux |Absence Détérioration des DM a  |Lavage et/ou Réalisation d'une fiche Ré-intervention Fiche 8
DM (neufs ou en prét) dinformation  |I'étape de stérilisation stérilisation technique par le pharmacien |chirurgicale, altération de Rendre impossible le conditionnement et
sans spécifications technique sur |proprement dite. DMS non|selon un de I'UFSC pour chaque I'état du patient avec un la stérilisation des DM n'ayant pas été
techniques sur les les conditions |utilisables au moment de |procédé non nouveau DM précisant les handicap réversible identifiés par une fiche technique a
conditions de stérilisation, |de lavage et de |Iintervention chirurgicale. |adapté au DM & [conditions de lavage et de I'UFSC a l'aide d'une tragabilité
sans l'accord du stérilisation traiter. stérilisation. Photographie informatique blogquante (T2l).
pharmacien et du des DM a des nouveaux DM. 4l 2] 2 Pharmacien de 'UFSC, Direction de 322
responsable du systétme [|I'UFSC Paramétrage dans le logiciel I'établissement.
permettant d'assurer la de tracabilité. Document écrit
qualité (BPPH page 39, pour les DM en prét
chap 7 et page 40 chap 9) (ancillaires)
z4* POL STE Le cycle de stérilisation Absence Détérioration des DM Disposer de 4  |Disposer d'une fiche Ré-intervention Fiche 9
utilisé n'est pas adapté dinformation  |stérilisés. DMS non cycles de technique pour chaque DM [chirurgicale, altération de Empécher toute saisie informatique des
aux DM a stériliser (BPPH |technique sur |utilisables au moment de [stérilisation traité & 'UFSC. Paramétrage |l'état du patient avec un DM a stériliser au chargement des
page 41 chp 11) les conditions  [l'intervention chirurgicale. |pouvant étre informatique des éléments & [handicap réversible autoclaves si le cycle d'autoclavage ne
de lavage et de paramétrés stériliser ne permettant pas la correspond pas aux consignes de
stérilisation (Test saisie informatique de I'étape stérilisation des DM. Le systéme doit
des DM a d'étanchéité, de chargement de l'autoclave pouvoir étre appliqué aux DM unitaires
I'UFSC ou test de Bowie- |si le choix du cycle de emballés en sachet (T2l ). Pharmacien
mangque de Dick, cycle stérilisation n'est pas de I'UFSC et société commercialisant le
; . N NP al2|2f - I 3|22
vigilance des élastomere, conforme a celui prédéfini logiciel de tragabilité des étapes de
opérateurs. cycle (réalisable pour les stérilisation.
instrument) compositions de plusieurs
instruments emballés dans
des conteneurs, non
réalisable pour les
instruments individuels).
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . \ P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact N il o r|r]r résiduel
dalerte leur application

z4* POL STE Le cycle de stérilisation Pas de Absence de destruction  |Patient Disposer d'une fiche Déces du patient Fiche 9
n'est pas adapté a la transmission  |des ATNC. Contamination|précédemment |technique pour chaque DM Empécher toute saisie informatique des
charge a stériliser (BPPH |de la fiche de |des patients par la MCJ. |opéré traité & 'UFSC. Paramétrage DM a stériliser au chargement des
page 41 chp 11) repérage de la présentant une |informatique des éléments a autoclaves si le cycle d'autoclavage ne

MCJ par les MCJ. stériliser ne permettant pas la correspond pas aux consignes de
chirurgiens. saisie informatique de I'étape stérilisation des DM. Le systéme doit
de chargement de l'autoclave pouvoir étre appliqué aux DM unitaires
si le choix du cycle de emballés en sachet (T2l ). Pharmacien
stérilisation n'est pas de 'UFSC et soci commercialisant le
conforme a celui prédéfini 5(1]2 logiciel de tragabilité des étapes de 331
(réalisable pour les stérilisation.
compositions de plusieurs
instruments emballés dans
des conteneurs, non
réalisable pour les
instruments individuels).

AB4 POL STE Le dossier de stérilisation |Personnel non |Impossibilité d'effectuer |Absence de Double vérification a I'étape  |Altération de la qualité du
ne permet pas de qualifié, non un retrait de lot ou de vigilance du de déchargement des systeme (travail en mode
retrouver la tragabilité du |compétent, en |prouver la stérilisation personnel autoclaves avant libération de|dégradé sur plusieurs
procédé et ne contient pas|nombre effective des DM. effectuant le la charge (validation par le étapes du processus)
les informations insuffisant. chargement ou |conducteur d'autoclave
réglementaires (BPPH Absence de le effectuant le déchargement,
page 43 chap 14) supervision par déchargement |libération par du personnel

du personnel des autoclaves |habilité par le pharmacien de
plus ou la libération [I'UFSC). Vérification de
expérimenté de la charge. I'ensemble des dossiers de 3|1
stérilisation le lendemain par
une tierce personne qualifiée.
Archivage des dossiers de
stérilisation pendant 5 ans.

AB4 POL STE Les conteneurs ne Personnel non |Livraison de DM non Absence de Double vérification a I'étape  |Déces du patient Fiche 23 Sécurité 5
disposent pas de qualifié, non stériles. Utilisation de DM [vigilance du de déchargement des Sensibilisation des personnels des blocs Audit sur les conditions
systémes permettant compétent, en |non stériles lors de personnel autoclaves avant libération de opératoires et autres services clients a la de réception et de
d'indiquer clairement que |nombre l'intervention chirurgicale. |effectuant le la charge (validation par le vérification de l'intégrité des emballages stockage des DMS aux
l'intégrité de leur fermeture|insuffisant. chargement ou |conducteur d'autoclave des DMS et de I'absence d'erreur de blocs opératoires et
n'est pas compromise Absence de le effectuant le déchargement, livraison lors du rangement dans les dans les services
(BPPH page 41 chap 10). |supervision par déchargement |libération par du personnel arsenaux stériles. Mise en place d'un clients. Pharmacien de

du personnel des autoclaves |habilité par le pharmacien de bordereau de livraison confirmant la I'UFSC
plus ou la libération [I'UFSC). Controle des DM par 5| 2| 2 [stérilisation du matériel au sein des 3|5(1]2
expérimenté de la charge. les agents des services services clients. Vérification du
clients lors du rangement bordereau par les personnels des
dans l'arsenal des DM stériles| services avant rangement des DMS.
et avant toute utilisation. Cadre et pharmacien de 'UFSC, cadre
des services clients.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact N il o r|r]r résiduel
dalerte leur application

AD4 POL LIV Conditions de transport Equipements  |Accident du travail Panne de Procédures de secours en Diminution des capacités
entrainant la manutention [non ou mal entrainant des arréts de  [monte charge, |cas de modifications des de production sans
de charges lourdes adaptés, travail, une dégradation  [d'ascenseurs. |circuits de livraison. Prise en [impact sur les services
(Médecine au travail). circuits non de I'état physique des Livraisons charge des livraisons par le |clients

optimisés opérateurs. assurées par  |service logistique de
des agents de |I'établissement.
stérilisation 213
n‘ayant pas de
formation a la
manutention.

AE4 POL LIV Le transport des DMS ne |Bacs ou Livraison de DM non Chocs Protection des sachets de Invalidité permanente du Fiche 23 Sécurité 5
s'effectue pas dans des  |armoires de stériles. Utilisation de DM [importants lors |DMS livrés dans des patient Sensibilisation des personnels des blocs Audit sur les conditions
conditions permettant transport non  |non stériles lors de du transport enveloppes plastiques opératoires et autres services clients a la de réception et de
d'assurer l'intégrité des fermés ou en |l'intervention chirurgicale (emballage de protection). vérification de l'intégrité des emballages stockage des DMS aux
emballages (BPPH page |quantité Détrioration de certains Controle des DM par les des DMS et de I'absence d'erreur de blocs opératoires et
40 chap 9) insuffisants DM. agents des services clients livraison lors du rangement dans les dans les services

lors du rangement dans arsenaux stériles. Mise en place d'un clients. Pharmacien de
I'arsenal des DM stériles et bordereau de livraison confirmant la I'UFSC
o 5122 i o . 3|5(1]2
avant toute utilisation. stérilisation du matériel au sein des
services clients. Vérification du
bordereau par les personnels des
services avant rangement des DMS.
Cadre et pharmacien de 'UFSC, cadre
des services clients.

AE4 POL LIV Livraison d'une charge Personnel non |Libération d'une charge |Absence de Double vérification & I'étape  [Déces du patient Fiche 29
malgré I'absence de qualifié, non non conforme (DM non vigilance du de déchargement des Formation continue et initiale des agents
vérification des compétent, en |stériles). Utilisation de DM|personnel autoclaves avant libération de habilités & conduire les autoclaves ou a
parametres des cycles de |nombre non stériles lors de effectuant le la charge (validation par le libérer les charges. Vérification a
stérilisation (BPPH page [insuffisant. l'intervention chirurgicale. [chargement ou |conducteur d'autoclave postériori le lendemain par du personnel
42 chap 12.2). Absence de le effectuant le déchargement, dédié (externe ou interne en Pharmacie)

supervision par déchargement |libération par du personnel de I'absence de dérive du systéme
du personnel des autoclaves |habilité par le pharmacien de 51 qualité et de la validation des dossiers de 5ls]1
plus ou la libération |'UFSC). Utilisation de sondes stérilisation. Pharmacien de 'UFSC.
expérimenté de la charge. de métrologie indiquant le
succes ou |'échec du procédé
de stérilisation employé.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et .
Dangers Fct ou Ph - Causes . . o . \ e N L P G C| Gestion du risque
N génériques ou'S/s Situation dangereuse contact Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences i Identification de | amqme} de décisionde | E ' ' résiduel
d'alerte leur application
AE4 POL LIV Livraison aux blocs Personnel non |Livraison de DM non Absence de Double vérification a I'étape  |Déces du patient Fiche 23 Sécurité 5
opératoires de sachets qualifié, non stériles. Utilisation de DM [vigilance du de déchargement des Sensibilisation des personnels des blocs Audit sur les conditions
non conformes (déchirés, |compétent, en |non stériles lors de personnel autoclaves avant libération de opératoires et autres services clients a la de réception et de
mal soudés, présentant nombre l'intervention chirurgicale. |effectuant le la charge (validation par le vérification de l'intégrité des emballages stockage des DMS aux
une humidité résiduelle,  |insuffisant. chargement ou |conducteur d'autoclave des DMS et de I'absence d'erreur de blocs opératoires et
présentant des taches, Absence de le effectuant le déchargement, livraison lors du rangement dans les dans les services
). supervision par déchargement |libération par du personnel arsenaux stériles. Mise en place d'un clients. Pharmacien de
du personnel des autoclaves |habilité par le pharmacien de 5|12 bordereau de livraison confirmant la als 2 I'UFSC
plus ou la libération [I'UFSC). stérilisation du matériel au sein des
expérimenté de la charge. services clients. Vérification du
bordereau par les personnels des
services avant rangement des DMS.
Cadre et pharmacien de I'UFSC, cadre
des services clients.
AE4 POL LIV Livraison de DM stérilisés |Personnel non |Livraison de DM non Absence de Double vérification a I'étape  |Déces du patient Fiche 30 Sécurité 5
en attente de libération ou [qualifié, non stériles. Utilisation de DM |vigilance du de déchargement des Envoyer aux services clients un Audit sur les conditions
déclarés non conformes  |compétent, en |non stériles lors de personnel autoclaves avant libération de bordereau de libération des DM de réception et de
(BPPH page 43 chap nombre l'intervention chirurgicale. |effectuant le la charge (validation par le stérilisés. Vérification par la personne stockage des DMS aux
12.2). insuffisant. chargement ou |conducteur d'autoclave effectuant le rangement des DMS dans blocs opératoires et
Absence de le effectuant le déchargement, l'arsenal stérile des blocs opératoires ou dans les services
supervision par déchargement |libération par du personnel des services de soins de la conformité clients. Pharmacien de
du personnel des autoclaves |habilité par le pharmacien de des DMS livrés. Personnel habilité a I'UFSC
plus ou la libération [I'UFSC). Absence 5| 1] 2 [libérer les charges de stérilisation. 315 2
expérimenté de la charge. d'étiquetage des DM déclarés Personnels des blocs opératoires.
non conformes. Séparation
physique des zones de
libération et de préparation a
la livraison.
06 POL REC Méconnaissance de Absence de Non respect de la Présence Formation initiale et continue |Altération de la qualité du
I'évolution de la mise a jour des |réglementation. pharmaceutique |du pharmacien (participation |systeme (travail en mode
réglementation en vigueur |connaissances |Dysfonctionnements occasionnelle a |a des congres, a des dégradé sur une étape du
(circulaire produits du ou de veille |mineurs ou majeurs dans |I'UFSC. formations, appartenance a |processus)
prionicide remplagant la  |réglementaire |les procédures établies des associations de
circulaire 138 du 14 mars |du pharmacien |Le pharmacien engage sa stérilisation, consultation de 211
2001) de 'UFSC. responsabilité si les sites Internet, ...). Mise en
décisions modificatives ne place d'un RAQ stérilisation.
sont pas prises.
o6* POL REC Le compte des Non Oubli d'un instrument Manque de Vigilance des IBODE et des |Invalidité permanente du Fiche 10
instruments n'est pas connaissance |dans le patient. temps des chirurgiens effectuant patient Compte et identification des instruments
réalisé ala fin de ou non opérateurs au  |l'intervention chirurgicale. réalisé a l'aide de la tragabilité a
l'intervention chirurgicale, |application de niveau des Radiographie de contrdle. l'instrument lors de la préparation de la
ni a la réception ala la blocs Réintervention chirurgicale 5[ 1| 2 [table d'instrumentiste, a la fin de 3|3
stérilisation (checklist HAS|réglementation opératoires ou l'intervention chirurgicale et a la réception|
2010) de I'UFSC al'UFSC (T2l). IBODE du bloc,
Enacadrement de 'UFSC
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . \ P N o P G|V|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
ue* POL CON Le compte des Non I manque des Manque de Ré-intervention Fiche 10
instruments n'est pas connaissance |instruments pour réaliser |temps des chirurgicale, altération de Compte et identification des instruments
réalisé a I'étape de ou non l'intervention chirurgicale. |opérateur I'état du patient avec un réalisé a l'aide de la tracabilité &
conditionnement de application de effectuant le handicap réversible linstrument lors de la préparation de la
I'UFSC. Les IBODE et la conditionnemen table d'instrumentiste, a la fin de
chirurgiens ne peuvent réglementation pour compter 41 2] 2 |rintervention chirurgicale et & la réception| 3 | 4|1
savoir si les compositions les instruments. a'UFSC (T2l). IBODE du bloc,
qu'ils vont utiliser sont Enacadrement de 'UFSC
complétes (checklist HAS
2010)
X6 POL CON Méconnaissance de Absence de Non respect de la Présence Formation initiale et continue |Altération de la qualité du
I'évolution de la mise a jour des |réglementation. pharmaceutique |du pharmacien (participation [systeme (travail en mode
réglementation en vigueur |connaissances |Dysfonctionnements occasionnelle & |a des congres, a des dégradé sur une étape du
(normes 11607 1&2) du ou de veille |mineurs ou majeurs dans |'UFSC. formations, appartenance a  [processus)
réglementaire |les procédures établies. des associations de
du pharmacien |Le pharmacien engage sa stérilisation, consultation de 211
de 'UFSC. responsabilité si les sites Internet, ...).
décisions modificatives ne
sont pas prises.
P9 socC REC Arrét de travail de plus de |Impossibilité Pas assez de personnel |Poursuite de Mise en place du plan de Production restreintre aux
2/3 du personnel lié a une |du personnel a |pour effectuer la l'activité continuité d'action de I'activité|demandes urgentes des
gréve, épidémie, rejoindre le lieu |préparation des DMS & [chirurgicale de stérilisation selon le blocs opératoires al1
pandémie, ... de son travail ['UFSC nombre de personnel a
disposition.
S9 socC CON Arrét de travail de plus de |Impossibilité Pas assez de personnel |Poursuite de Mise en place du plan de Production restreintre aux
2/3 du personnel li¢ a une |du personnel a |pour effectuer la l'activité continuité d'action de I'activité|demandes urgentes des
gréve, épidémie, rejoindre le lieu |préparation des DMS a  |chirurgicale de stérilisation selon le blocs opératoires al1
pandémie, ... de son travail |'UFSC nombre de personnel a
disposition.
Z9 socC STE Arrét de travail de plus de |Impossibilité Pas assez de personnel |Poursuite de Mise en place du plan de Production restreintre aux
2/3 du personnel lié a une |du personnel a |pour effectuer la l'activité continuité d'action de I'activité|demandes urgentes des
gréve, épidémie, rejoindre le lieu |préparation des DMS & [chirurgicale de stérilisation selon le blocs opératoires al1
pandémie, ... de son travail |I'UFSC nombre de personnel a
disposition.
P10 socC REC Déréglement d'appareils  |Probléeme Détérioration des LDI Phase de Visite du personnel concerné |Arrét provisoire de
ou de matériel par psychiatrique décompensatio |a la médecine au travail selon|l'activité de la stérilisation
malveillance du personnel [comportement n I'appréciation du cadre de de moins de 24 heures
al du personnel I'UFSC. 411
recruté
S10 soC CON Déreglement d'appareils  |Probléme Détérioration des DM, des|Phase de Visite du personnel concerné [Arrét provisoire de
ou de matériel par psychiatrique  |thermosoudeuses ou des |décompensatio |a la médecine au travail selon|l'activité de la stérilisation
malveillance du personnel |comportement |autoclaves n I'appréciation du cadre de de moins de 24 heures
al du personnel I'UFSC. 41
recruté
Z10 socC CON Déréglement d'appareils  |Probléeme Détérioration des Phase de Visite du personnel concerné |Arrét provisoire de
ou de matériel par psychiatrique  |autoclaves décompensatio |a la médecine au travail selon|l'activité de la stérilisation
malveillance du personnel [comportement n I'appréciation du cadre de de moins de 24 heures
al du personnel I'UFSC. 411
recruté
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N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
S11 socC CON Agression physique de Probleme Actes violents, agression |Phase de Demande immédiat de Altération de la qualité du
personnels. psychiatrique  |verbale ou physique, décompensatio |changement de service du systeme (travail en mode
ou harcelement. Non respect |n violente. personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs
comportement |des procédures, actes de cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) 3|1
al du personnel Jvandalisme, accident du I'UFSC auprés de la DRH.
recruté. travail.
M12 MAN REC Absence de fiche de poste|Défaut de Retard dans l'activité de |Défaut Rédaction des fiches de Altération de la qualité du
ou de fiche de mission de |maitrise de la |I'UFSC a I'étape de d'encadrement |mission en impliquant le systéme (travail en mode
l'activité. qualité lavage entrainant un de proximité par|personnel de stérilisation et |dégradé sur plusieurs
retard de mise a les suppléants |en faisant signer les fiches de[étapes du processus)
disposition des DMRS ax |d'encadrement. |poste par les agents de
blocs opératoires. stérilisation. Réunions
journaliéres de I'équipe
d'encadrement sur les
dysfonctionnements
constatés (cadre, pharmacien
et suppléants
d'encadrement). Réunion de 31
groupe de travail "lavage",
“conditionnement"” et
"autoclavage" avec le cadre
de 'UFSC. Réunion de
service mensuelle avec
I'ensemble de I'équipe de
I'UFSC, le cadre et le
pharmacien.
s12 MAN CON Absence de fiche de poste|Défaut de Retard dans l'activité de  |Défaut Rédaction des fiches de Altération de la qualité du
ou de fiche de mission de |maitrise de la |I'UFSC a I'étape de d'encadrement |mission en impliquant le systeme (travail en mode
l'activité. qualité conditionnement de proximité par|personnel de stérilisation et [dégradé sur plusieurs
entrainant un retard de les suppléants [en faisant signer les fiches de|étapes du processus)
mise a disposition des d'encadrement. |poste par les agents de
DMRS ax blocs stérilisation. Réunions
opératoires. journaliéres de I'équipe
d'encadrement sur les
dysfonctionnements
constatés (cadre, pharmacien
et suppléants
d'encadrement). Réunion de 31
groupe de travail "lavage",
"conditionnement" et
"autoclavage" avec le cadre
de 'UFSC. Réunion de
service mensuelle avec
I'ensemble de I'équipe de
I'UFSC, le cadre et le
pharmacien.
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Dangers
génériques

Fctou Ph
ou S/s

Situation dangereuse

Causes
contact

Evénement redouté

Causes amorce

Traitements déja existants
dont moyens de détection ou
dalerte

Conséquences

Actions de réduction des risques et
Identification de l'autorité de décision de
leur application

<
O

Gestion du risque
résiduel

Z12

MAN

STE

Absence de fiche de poste
ou de fiche de mission de
l'activité.

Défaut de
maitrise de la
qualité

Retard dans l'activité de
I'UFSC a I'étape de
stérilisation entrainant un
retard de mise a
disposition des DMRS ax
blocs opératoires.

Défaut
d'encadrement
de proximité par
les suppléants
d'encadrement.

Rédaction des fiches de
mission en impliquant le
personnel de stérilisation et
en faisant signer les fiches de
poste par les agents de
stérilisation. Réunions
journaliéres de I'équipe
d'encadrement sur les
dysfonctionnements
constatés (cadre, pharmacien
et suppléants
d'encadrement). Réunion de
groupe de travail "lavage",
"conditionnement” et
"autoclavage" avec le cadre
de 'UFSC. Réunion de
service mensuelle avec
I'ensemble de I'équipe de
I'UFSC, le cadre et le
pharmacien.

Altération de la qualité du
systéme (travail en mode
dégradé sur plusieurs
étapes du processus)

S13

MAN

CON

Absence de coordination
des opérateurs effectuant
le conditionnement des
PO (agents de stéilisation
et infirmiers des blocs).

Défaut de
maitrise de la
qualité et de
planification de
l'activité

Conditionnement non
réalisé des PO entrainant
un retard de mise a
disposition des DMRS ax
blocs opératoires.

Défaut
d'encadrement
de proximité par
les suppléants
d'encadrement.

Rédaction des fiches de
mission en impliquant le
personnel de stérilisation et
en faisant signer les fiches de
poste par les agents de
stérilisation. Réunions
journaliéres de I'équipe
d'encadrement sur les
dysfonctionnements
constatés (cadre, pharmacien
et suppléants
d'encadrement). Réunion de
groupe de travail "lavage",
“conditionnement"” et
"autoclavage" avec le cadre
de 'UFSC. Réunion de
service mensuelle avec
I'ensemble de I'équipe de
I'UFSC, le cadre et le
pharmacien.

Report de l'intervention
chirurgicale, prolongation
anormale de la durée
prévisible d'hospitalisation
du patient, dommages
sans séquelles, ...

N

Fiche 68

Conditionnement des PO de "base" par
les agents de stérilisation et des PO
"complexes" par les infirmiers des blocs.
Etat des lieux journalier des PO &
conditionner effectué par I'encadrement
de 'UFSC a 16 heures pour évaluer la
charge de travail et la nécessité de faire
venir les infirmiéres des blocs pour
effectuer le conditionnement.
Transmission des planning opératoires
des différents blocs opératoires par le
secrétariat des blocs pour estimer la
charge de travail hebdomadaire.
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Dangers
génériques

Fctou Ph
ou S/s

Situation dangereuse

Causes
contact

Evénement redouté

Causes amorce

Traitements déja existants
dont moyens de détection ou
dalerte

Conséquences

Actions de réduction des risques et
Identification de l'autorité de décision de

leur application

<
O

Gestion du risque
résiduel

Z13

MAN

STE

Absence de fiche de poste
ou de fiche de mission de
l'activité pour le
chargement et
déchagement des
autoclaves

Défaut de
maitrise de la
qualité

Retard de lancement des
cycles de stérilisation ou
de validation et étiquetage
des DM stérilisés
entrainant un retard de
mise a disposition des
DMRS ax blocs
opératoires.

Défaut
d'encadrement
de proximité par
les suppléants
d'encadrement.

Rédaction des fiches de
mission en impliquant le
personnel de stérilisation et
en faisant signer les fiches de
poste par les agents de
stérilisation. Réunions
journaliéres de I'équipe
d'encadrement sur les
dysfonctionnements
constatés (cadre, pharmacien
et suppléants
d'encadrement). Réunion de
groupe de travail "lavage",
"conditionnement" et
"autoclavage" avec le cadre
de 'UFSC. Réunion de
service mensuelle avec
I'ensemble de I'équipe de
I'UFSC, le cadre et le
pharmacien.

Report de l'intervention
chirurgicale, prolongation
anormale de la durée
prévisible d'hospitalisation
du patient, dommages
sans séquelles, ...

Z13

MAN

STE

Absence de fiche de poste
ou de fiche de mission de
l'activité pour la libération
des charges stérilisées

Défaut de
maitrise de la
qualité

Retard dans la livraison
des DMRS entrainant un
retard de mise a
disposition des DMRS ax
blocs opératoires.

Défaut
d'encadrement
de proximité par
les suppléants
d'encadrement.

Rédaction des fiches de
mission en impliquant le
personnel de stérilisation et
en faisant signer les fiches de
poste par les agents de
stérilisation. Réunions
journaliéres de I'équipe
d'encadrement sur les
dysfonctionnements
constatés (cadre, pharmacien
et suppléants
d'encadrement). Réunion de
groupe de travail "lavage",
“conditionnement"” et
"autoclavage" avec le cadre
de 'UFSC. Réunion de
service mensuelle avec
I'ensemble de I'équipe de
I'UFSC, le cadre et le
pharmacien.

Report de l'intervention
chirurgicale, prolongation
anormale de la durée
prévisible d'hospitalisation
du patient, dommages
sans séquelles, ...

M14

MAN

REC

Défaillance de
I'organisation avec des
responsabilités mal
définies: mauvaise gestion
de la transmission
d'informations aux agents
de I'UFSC [Laine 09].

Absence de
réunions de
service
réguliéres.

Risque systéme pouvant
aboutir & un risque
patient. Absence
d'uniformisation des
pratiques.

Informations
incompletes ou
erronées
relatives a la
mise en ceuvre
de processus
métiers.

Organisation réguliere de
réunions de service (au
moins une fois par mois) et
de réunion de I'encadrement
(au moins une fois par
semaine).

Altération de la qualité du
systéme (travail en mode
dégradé sur plusieurs
étapes du processus)
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I r r résiduel
alerte leur application
S14 MAN CON Défaillance de Absence de Risque systéme pouvant |Informations Organisation réguliere de Altération de la qualité du
l'organisation avec des réunions de aboutir & un risque incomplétes ou |réunions de service (au systeme (travail en mode
responsabilités mal service patient. Absence erronées moins une fois par mois) et |dégradé sur plusieurs
définies: mauvaise gestion|réguliéres. d'uniformisation des relatives a la de réunion de I'encadrement |étapes du processus)
de la transmission pratiques. mise en ceuvre |(au moins une fois par 3|1
d'informations aux agents de processus  |semaine).
de 'UFSC [Laine 09]. métiers.
714 MAN STE Défaillance de Absence de Risque systéme pouvant |Informations Organisation réguliere de Altération de la qualité du
I'organisation avec des réunions de aboutir & un risque incomplétes ou |réunions de service (au systéme (travail en mode
responsabilités mal service patient. Absence erronées moins une fois par mois) et  |dégradé sur plusieurs
définies: mauvaise gestion|réguliéres. d'uniformisation des relatives a la de réunion de I'encadrement |étapes du processus)
de la transmission pratiques. mise en ceuvre |(au moins une fois par 3|1
d'informations aux agents de processus ~ |semaine).
de 'UFSC [Laine 09]. métiers.
Z14 MAN STE Défaillance de Cycle non Dysfonctionnement Pas de prise de |Organisation du Invalidité permanente du Fiche 69
l'organisation avec des conforme majeur de I'UFSC pouvant|décision de remplacement du pharmacien|patient Assurer la continuité de la présence
responsabilités mal conduire a la libération refus d'une responsable de 'UFSC par 2 pharmaceutique a 'UFSC. Mise en place
définies (absence du d'une charge non charge non pharmaciens qualifiés et d'un semainier des présences des
pharmacien de I'UFSC) conforme (DM non conforme expérimentés a l'activité de 5)1 pharmaciens référents. Le pharmacien 212
stériles) stérilisation de I'UFSC est toujours joignable par
téléphone. Pharmacien chef gérant de la
PUI, Direction de I'établissement.
AD14 MAN LIV Défaillance de Absence de Risque systéme pouvant |Informations Organisation réguliere de Altération de la qualité du
I'organisation avec des réunions de aboutir & un risque incomplétes ou |réunions de service (au systéme (travail en mode
responsabilités mal service patient. Absence erronées moins une fois par mois) et  |dégradé sur plusieurs
définies: mauvaise gestion|réguliéres. d'uniformisation des relatives a la de réunion de I'encadrement |étapes du processus)
de la transmission pratiques. mise en ceuvre |(au moins une fois par 3|1
d'informations aux agents de processus ~ |semaine).
de 'UFSC [Laine 09]. métiers.
M15 MAN REC Non remplacement du Absence de Dégradation du systéme |Maintien de Demande de remplacement |Altération de la qualité du
cadre de 'UFSC pendant |budget alloué |qualité, de I'organisation [l'activité, aupres de la Direction de systéme (travail en mode
une période de plus de 3 |au et des prises de difficulté de I'établissement. dégradé sur plusieurs
mois. remplacement [responsabilité. Difficultés |recrutement. étapes du processus)
du personnel |de gestion du service, du
manguant. recrutement des agents
de stérilisation, 31
d'approvisionnements en
produits et
condommables.
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Traitements déja existants

Actions de réduction des risques et

N Dangers Fetou Ph Situation dangereuse Causes Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences N Identification de I'autorité de décision de | E MM Gest\op du risque
génériques ou S/s contact d i I rir|r résiduel
alerte leur application
S15 MAN CON Non remplacement du Absence de Dégradation du systéme |Maintien de Demande de remplacement [Dégradation de la sécurité|
cadre de 'UFSC pendant |budget alloué |qualité, de I'organisation [l'activité, aupres de la Direction de ou de l'intégrité du
une période de plus de 3 |au et des prises de difficulté de I'établissement. systeme
mois. remplacement |responsabilité. Difficultés [recrutement.
du personnel |de gestion du service, du
manquant. recrutement des agents
de stérilisation, 4
d'approvisionnements en
produits et
condommables.
Z15 MAN STE Non remplacement du Absence de Dégradation du systéme |Maintien de Demande de remplacement [Dégradation de la sécurité|
cadre de 'UFSC pendant |budget alloué |qualité, de I'organisation [l'activité, aupres de la Direction de ou de l'intégrité du
une période de plus de 3 |au et des prises de difficulté de I'établissement. systéeme
mois. remplacement |responsabilité. Difficultés [recrutement.
du personnel |de gestion du service, du
manquant. recrutement des agents
de stérilisation, 4
d'approvisionnements en
produits et
condommables.
M16 MAN REC Absence de pharmacien |Absence de Dégradation du systéme |Maintien de Demande de remplacement [Dégradation de la sécurité|
responsable de I'activité a |budget alloué |qualité (formation des l'activité. aupres de la Direction de ou de lintégrité du
moyen ou long terme (> 3 |au personnels de I'établissement. systéeme
mois). remplacement |stérilisation, prise en
du personnel |charge de nouveaux DM,
manquant . systeme de tracabilité
informatique, ...). 4
Dégradation de
I'organisation et des
prises de responsabilité.
u16 MAN CON Absence de pharmacien |Absence de Dégradation du systéme |Maintien de Demande de remplacement Dégradation de la sécurité|
responsable de I'activité a |budget alloué |qualité (formation des l'activité. aupres de la Direction de ou de lintégrité du
moyen ou long terme (> 3 |au personnels de I'établissement. systeme
mois). remplacement |stérilisation, prise en
du personnel |charge de nouveaux DM,
manquant . systeme de tracabilité
4

informatique, ...).
Dégradation de
l'organisation et des
prises de responsabilité.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . A . . P N 2 P G|Vv|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rlr|r résiduel
alerte leur application
Z16 MAN STE Absence de pharmacien |Absence de Dégradation du systéme |Maintien de Demande de remplacement [Dégradation de la sécurité|
responsable de l'activité a |budget alloué |qualité (formation des l'activité. aupres de la Direction de ou de l'intégrité du
moyen ou long terme (> 3 |au personnels de I'établissement. systeme
mois). remplacement |stérilisation, prise en
du personnel |charge de nouveaux DM,
manquant systéme de tracabilité
informatique, ...). 411
Dégradation de
I'organisation et des
prises de responsabilité.
M17 MAN REC Absence de personnel des|Absence de Dégradation de la Maintien de Réalisation d'une fiche Dégradation de la sécurité| Fiche 55
blocs opératoires qualifiés |budget alloué |communication entre les [l'activité, technique par le pharmacien [ou de l'intégrité du Mise en place de personnel qualifié &
(aides-soignants, au blocs opératoires et difficulté de de 'UFSC avec les systeme 'UFSC ayant une connaissance
infirmiers) pour la prise en [remplacement |I'UFSC sur la prise en recrutement. fournisseurs de chaque importante des DM et du fonctionnement
charge des ancillaires en |du personnel |charge de nouveaux DM nouveau DM précisant les 4| 3| 2 [des blocs (création de postes dIBODEa| 3 | 5| 2
prét ou de nouveaux DM. |manquant (ancillaires en prét). Mise conditions de lavage et de I'UFSC). Transfert de tache et d'activité.
en place de traitement stérilisation. Direction des Ressources Humaines.
non adaptés des
nouveaux DM.
u17* MAN CON Absence de personnel des|Maintien de Délais importants de Absence de Mise & jour des listes de Production restreintre aux Fiche 5
blocs opératoires qualifiés [l'activité, conditionnement des DM |personnel reconditionnement des demandes urgentes des Conditionnement réalisé par du
(aides-soignants, difficulté de a 'UFSC entrainant un qualifié plateaux opératoires avec les |blocs opératoires personnel de stérilisation formé et
infirmiers) pour effectuer lefrecrutement retard dans la mise a effectuant le chirurgiens ou les personnels qualifié a cette activité avec des outils
conditionnement des disposirtion des DM aux  [conditionnemen |qualifiés des blocs. informatiques d'aide a la recomposition
plateaux opératoires. blocs. t Photographie des plateaux 4 2 |des plateaux opératoires (T2I). Projet 313|2
opératoires et des DM. d'établissement = Cadre et Pharmacien
Tracabilité informatisée de de 'UFSC, cadre des blocs
I'étape de conditionnement.
M18 MAN REC Absence de suppléant de |Absence de Dégradation de la Maintien de Réalisation d'une fiche Altération de la qualité du
I'encadrement de 'UFSC |budget alloué |communication entre les [l'activité, technique par le pharmacien [systeme (travail en mode
pour la prise en charge au blocs opératoires et difficulté de de 'UFSC avec les dégradé sur plusieurs
des ancillaires en prét ou |remplacement |I'UFSC sur la prise en recrutement. fournisseurs de chaque étapes du processus)
de nouveaux DM du personnel |charge de nouveaux DM nouveau DM précisant les 3
manquant. (ancillaires en prét). Mise conditions de lavage et de
en place de traitement stérilisation.
non adaptés des
nouveaux DM.
u1s MAN CON Absence de suppléant de |Absence de Absence de tragabilité des|Maintien de Mise & jour des listes de Altération de la qualité du
I'encadrement de 'UFSC |budget alloué |DM utilisés. l'activité, reconditionnement des systéme (travail en mode
pour effectuer au difficulté de plateaux opératoires avec les |dégradé sur plusieurs
l'identification ou la remplacement recrutement. chirurgiens ou les personnels |étapes du processus)
tragabilité des DM et la du personnel qualifiés des blocs.
formation du personnel de |manquant . Photographie des plateaux 3
'UFSC et des blocs a opératoires et des DM.
cette activité Tracabilité informatisée de
I'étape de conditionnement.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact N o r|r]r résiduel
dalerte leur application
uis MAN CON Absence de plus de 2/3 de|Absence de Arrét de la production en  |Maintien de Arrét de toutes les taches non[Production restreintre aux Fiche 43
l'effectif d'opérateurs de  |budget alloué |stérilisation. Surcharge de[l'activité, réglementaires (collecte des |demandes urgentes des Limitation de I'activité chirurgicale, envoi
stérilisation au travail, absentéisme, ... [difficulté de instruments dans les services|blocs opératoires des patients dans un autre
remplacement recrutement. de soins, prédésinfection établissement. Mettre en place une sous
du personnel réalisée a 'UFSC). 2 |traitance en urgence de la stérilisation 331
manquant . Diminution des horaires des DM urgents ou de I'ensemble des
d'ouverture de la stérilisation. DM. Pharmacien de 'UFSC, Direction de
I'établissement, Pharmacien de 'UFSC
sous traitant.
u18* MAN CON Absence de personnel de |Maintien de Délais importants de Absence de Mise & jour des listes de Production restreintre aux Fiche 18
I'UFSC qualifiés (aides- l'activité, conditionnement des DM |personnel reconditionnement des demandes urgentes des Conditionnement réalisé par du
soignants, infirmiers) pour |difficulté de a 'UFSC entrainant un qualifié plateaux opératoires avec les |blocs opératoires personnel des blocs opératoires titulaires
effectuer le recrutement. retard dans la mise & effectuant le chirurgiens ou les personnels ou intérimaires avec des outils
conditionnement des disposirtion des DM aux  [conditionnemen |qualifiés des blocs. informatiques d'aide & la recomposition
plateaux opératoires. blocs. t Photographie des plateaux 2 |des plateaux opératoires (T2I). Projet 3131
opératoires et des DM. d'établissement = Cadre et Pharmacien
Tracabilité informatisée de de I'UFSC, cadre des blocs
I'étape de conditionnement.
AB18 MAN STE Absence de suppléant de |Absence de Livraison de charges de |Maintien de Transfert de tache et Altération de la qualité du Fiche 56
I'encadrement de 'UFSC |budget alloué |DMS non libérés, sans l'activité, formation d'opérateurs de systéme (travail en mode Formation et habilitation de certains
pour effectuer au validation des dossiers de [difficulté de stérilisation a cette activité. |dégradé sur plusieurs agents de stérilisation a la libération des
l'identification ou la remplacement |lot. recrutement. étapes du processus) charges par le pharmacien de 'UFSC.
tragabilité des DM etla  |du personnel 2 | Etablir un suivi régulier des 232
formation du personnel de |manquant . connaissances et un contrdle continu de
I'UFSC et des blocs a cette activité. Pharmacien de 'UFSC.
cette activité
M19 MAN REC Absence de plus de 2/3 de|Absence de Arrét de la production en  |Maintien de Arrét de toutes les taches non[Production restreintre aux Fiche 43
l'effectif d'opérateurs de  |budget alloué |stérilisation. Surcharge de[l'activité, réglementaires (collecte des |demandes urgentes des Limitation de I'activité chirurgicale, envoi
stérilisation au travail, absentéisme, ... [difficulté de instruments dans les services|blocs opératoires des patients dans un autre
remplacement recrutement. de soins, prédésinfection établissement. Mettre en place une sous
du personnel réalisée a 'UFSC). 2 |traitance en urgence de la stérilisation 331
manquant Diminution des horaires des DM urgents ou de I'ensemble des
d'ouverture de la stérilisation. DM. Pharmacien de 'UFSC, Direction de
I'établissement, Pharmacien de 'UFSC
sous traitant.
719 MAN STE Absence de plus de 2/3 de| Arrét de la production en  |Maintien de Arrét de toutes les taches non|Production restreintre aux Fiche 43
I'effectif d'opérateurs de stérilisation. Surcharge de[l'activité, réglementaires (collecte des |demandes urgentes des Limitation de I'activité chirurgicale, envoi
stérilisation travalil, stress, fatigue des [difficulté de instruments dans les services|blocs opératoires des patients dans un autre
opérateurs pouvant recrutement. de soins, prédésinfection établissement. Mettre en place une sous
conduire a un sucroit réalisée a 'UFSC). o [traitance en urgence de la stérilisation 3l3]|1
d'absentéisme. Diminution des horaires des DM urgents ou de I'ensemble des
d'ouverture de la stérilisation. DM. Pharmacien de 'UFSC, Direction de
|'établissement, Pharmacien de 'UFSC
sous traitant.
AD19 MAN LIV Absence de plus de 2/3 de|Absence de Arrét de la préparation Maintien de Arrét de toutes les taches non[Production restreintre aux Fiche 43
l'effectif d'opérateurs de  |budget alloué |des charges a livrer en l'activité, réglementaires (collecte des |demandes urgentes des Limitation de I'activité chirurgicale, envoi
stérilisation au stérilisation, augmentation|difficulté de instruments dans les services |blocs opératoires des patients dans un autre
remplacement |des délais de livraison. recrutement. de soins, prédésinfection établissement. Mettre en place une sous
du personnel  |Surcharge de travail, réalisée a 'UFSC). 2 |traitance en urgence de la stérilisation 331
manquant stress et fatigue des Diminution des horaires des DM urgents ou de I'ensemble des
opérateurs. d'ouverture de la stérilisation. DM. Pharmacien de I'UFSC, Direction de
|'établissement, Pharmacien de 'UFSC
sous traitant.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact N il o r|r]r résiduel
dalerte leur application
J20 MAN ACH Absence de personnel des|Absence de Retard de livraison des Maintien de Transfert de tache aux agents|Altération de la qualité du
services de transport budget alloué |DM des blocs a I'UFSC et |I'activité, des blocs opératoires ou de  |systeme (travail en mode
au de I'UFSC aux blocs difficulté de I'UFSC. dégradé sur plusieurs
remplacement recrutement étapes du processus) 32
du personnel
manquant
AE20 MAN LIV Absence de personnel des|Absence de Retard de livraison des Maintien de Transfert de tache aux agents|Altération de la qualité du
services de transport budget alloué |DM des blocs a 'UFSC et |I'activité, des blocs opératoires ou de  [systéme (travail en mode
au de 'UFSC aux blocs difficulté de I'UFSC. dégradé sur plusieurs
remplacement recrutement étapes du processus) 32
du personnel
manquam
P21 MAN REC Mise a disposition par la  |Difficulté de Accident du travail Difficulté de Demande réitérées de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement (coupure avec des DM trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliere des
Humaines d'opérateurs de contaminés, bralures, postes adaptés |personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un blessures lors de la pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec manutention de charges |personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour lourdes, ...). fragiles et personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
elle-méme. impossibilité de 3|3 I'UFSC, Association Francaise de 3]3|3]2[au travail.
renvoyer du Stérilisation.
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
P21 MAN REC Mise a disposition par la |Difficulté de Actes violents, agression |Difficulté de Demande immédiat de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement.  |verbale ou physique, trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliére des
Humaines d'opérateurs de harcelement. Non respect |postes adaptés [personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un des procédures, actes de |pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec vandalisme, accident du [personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour travail. fragiles ou personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
I'UFSC agressifs et I'UFSC, Association Francaise de au travail.
impossibilité de 3| 3| 2 |Stérilisation. 313[3]2
renvoyer du
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
S21 MAN CON Mise a disposition par la  |Difficulté de Accident du travail Difficulté de Demande réitérées de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources |recrutement. (coupure avec des DM trouver des changement de service du systéme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliére des
Humaines d'opérateurs de contaminés, bralures, postes adaptés [personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un blessures lors de la pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiguement ou
état de santé altéré avec manutention de charges |personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour lourdes, ...). fragiles et personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
elle-méme. impossibilité de 3|3 I'UFSC, Association Francaise de 3]3l3]2 au travail.
renvoyer du Stérilisation.
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . \ P N o P G C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact N il o r r résiduel
dalerte leur application
S21 MAN CON Mise a disposition par la |Difficulté de Actes violents, agression |Difficulté de Demande immédiat de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement verbale ou physique, trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliere des
Humaines d'opérateurs de harcelement. Non respect |postes adaptés [personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un des procédures, actes de |pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec vandalisme, accident du [personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour travail. fragiles ou personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
I'UFSC agressifs et 'UFSC, Association Francaise de au travail.
impossibilité de 3| 3| 2 |stérilisation. 313 2
renvoyer du
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
721 MAN STE Mise a disposition par la |Difficulté de Accident du travail Difficulté de Demande réitérées de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement (coupure avec des DM trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliere des
Humaines d'opérateurs de contaminés, bralures, postes adaptés |personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un blessures lors de la pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec manutention de charges |personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour lourdes, ...). fragiles et personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
elle-méme. impossibilité de 3|3 I'UFSC, Association Frangaise de 3|3 2 au travail.
renvoyer du Stérilisation.
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
721 MAN STE Mise a disposition par la |Difficulté de Actes violents, agression |Difficulté de Demande immédiat de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement verbale ou physique, trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliere des
Humaines d'opérateurs de harcelement. Non respect |postes adaptés [personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un des procédures, actes de |pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec vandalisme, accident du [personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour travail. fragiles ou personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
I'UFSC agressifs et I'UFSC, Association Francaise de au travail.
impossibilité de 3| 3| 2 [Stérilisation. 313 2
renvoyer du
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
AD21 MAN LIV Mise & disposition par la  [Difficulté de Accident du travail Difficulté de Demande réitérées de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement (coupure avec des DM trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliere des
Humaines d'opérateurs de contaminés, bralures, postes adaptés |personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un blessures lors de la pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec manutention de charges |personnels I'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour lourdes, ...). fragiles et personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
elle-méme. impossibilité de 3|3 I'UFSC, Association Frangaise de 3]s > au travail.
renvoyer du Stérilisation.
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . \ P N o P G C Gestion du risque
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génériques ou S/s contact N il o r r résiduel
dalerte leur application
AD21 MAN LIV Mise a disposition par la  |Difficulté de Actes violents, agression |Difficulté de Demande immédiat de Altération de la qualité du Fiche 57 Sécurité 10
Direction des Ressources [recrutement verbale ou physique, trouver des changement de service du systeme (travail en mode Faire reconnaitre le métier d'agent de Evaluation réguliere des
Humaines d'opérateurs de harcelement. Non respect |postes adaptés [personnel incriminé par le dégradé sur plusieurs stérilisation comme agent qualifié. Avoir agents fragiles
stérilisation présentant un des procédures, actes de |pour des cadre et du pharmacien de  |étapes du processus) la possibilité de définir une période psychiquement ou
état de santé altéré avec vandalisme, accident du [personnels 'UFSC aupres de la DRH. probatoire de travail & 'UFSC pour les physiquement avec la
potentiel de préjudice pour travail. fragiles ou personnels fragiles. Pharmacien de DSSI, DRH, médecine
I'UFSC agressifs et I'UFSC, Association Francaise de au travail.
impossibilité de 3| 3| 2 |stérilisation. 313 2
renvoyer du
personnel
titulaire de la
fonction
publique.
M22 MAN REC Expérience insuffisante ou | Absence de Mise en danger du Déviances des |Suivi des formations du Dégradation de la sécurité|
qualification des agents de|formation du  |systeme de production. [pratiques, des |personnel, travail en bindme |ou de l'intégrité du
stérilisation a I'étape de personnel. Lavage non conforme des |procédures et |avec un agent expérimenté. [systéme
lavage (techniques non Absence DM ou absence de des consignes. |Mise en place d'un plan de
connues ou non d'évaluations  |lavage. formation en 3 étapes
maitrisées par manque de |réguliéres des (lavage, conduite des
formation). pratiques sur autoclaves, conditionnement
les différents des plateaux opératoires).
P 41
postes Formation institutionnelle
annuelle APHP (CFCPH) des
nouveaux personnels
recrutés. Formation lors de
congres de stérilisation
S22* MAN CON Expérience insuffisante ou | Absence de Mise a disposition de Les DM d'une |ldentification des PO par un [Altération de la qualité du Fiche 19 Sécurité 3
qualification des agents defformation du plateaux opératoires méme boite code couleur et un numéro  |systeme (travail en mode Recomposer les boites avec les mémes Le logiciel de
stérilisation a I'étape de tri-| personnel et incomplets sur les sont lavés dans |d'identification. Chaque dégradé sur plusieurs intruments. Les instruments disposent conditionnement doit
vérification (techniques d'évaluation étageres de 2 paniers panier de lavage est identifié |étapes du processus) d'un support de tracabilité et sont empécher toute
non connues ou non des pratiques |conditionnement des différents ou 2 |selon le numéro du PO. spécifiquement paramétrés pour une recomposition avec des
maitrisées par manque de [sur les blocs ne permettant pas  |LDI différents. |Réassociation des paniers de boite donnée, remplacer les instruments instruments
formation). différents une recomposition lavage en zone de tri avant manquants par des instruments dédiés. n'appartenant pas au
postes de compléte des PO selon de les acheminer sur les 3 Pharmacien UFSC, Direction de 3|3 PO ou permettre de
I'UFSC les listes prédéfinies. Les étageres du conditionnement. I'établissement. tracer les instruments
PO sont recomposés utilisés pour les
avec des instruments remplacer.
d'autres PO. Il y a un
mélange d'instruments
entre plusieurs PO.
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Traitements déja existants

Actions de réduction des risques et

N Dangers FetouPh Situation dangereuse Causes Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de MM Gest\op du risque
génériques ou S/s contact N o r|r]r résiduel
dalerte leur application
S22* MAN CON Expérience ou qualification| Absence de Mélange de DM entre les |Tri des Effectuer la vérification des  |Altération de la qualité du Fiche 19 Sécurité 3
insuffisante des agents de|formation du  |différentes boites d'une  |instruments en |instruments sur des tables systeme (travail en mode Recomposer les boites avec les mémes Le logiciel de
stérilisation a I'étape de tri-| personnel et méme intervention ou sortie de laveur |différentes pour éviter de dégradé sur plusieurs intruments. Les instruments disposent conditionnement doit
vérification (techniques d'évaluation entre différents blocs pour vérifier la  [mélanger des instruments étapes du processus) d'un support de tracabilité et sont empécher toute
non connues ou non des pratiques |opératoires au moment de|propreté et entre plusieurs PO. Mettre & spécifiquement paramétrés pour une recomposition avec des
maitrisées par manque de [sur les la vérification des 'absence de la disposition des blocs boite donnée, remplacer les instruments instruments
formation). différents instruments dans la zone |corrosion. opératoires I'ensemble des manquants par des instruments dédiés. n'appartenant pas au
postes de de tri-vérification. Les PO instruments utilisés pour une 2 Pharmacien UFSC, Direction de 3|3 PO ou permettre de
I'UFSC sont recomposés avec intervention donnée. I'établissement. tracer les instruments
des instruments d'autres utilisés pour les
PO. Il y a un mélange remplacer.
d'instruments entre
plusieurs PO.
u22 MAN CON Expérience ou qualification| Absence de Conditionnement d'un PO |Instruments Recomposer les PO selon les|Retard mineur de Fiche 58
insuffisante des formation du incomplet sans I'accord  |manquants ou [fiches de composition OPTIM [I'intervention chirurgicale Conditionner des DM en sachet satellites
opérateurs a I'étape de personnel. du service client. Ily a cassés. mises a jour. Formation des |(< 1 heure) et/ou permettant de compléter les instruments
conditionnement (agents |Absence des instruments agents et des IBODE au décalage dans le planning manquants des boites opératoires au
de stérilisation et/ou d'évaluations  |manquants au moment de conditionnement. Si possible, |opératoire moment de l'intervention chirurgicale.
IBODE). régulieres des |l'intervention chirurgicale compléter les instruments Pharmacien UFSC, IBODE référent
pratiques sur  |qui peuvent étre manquants a I'étape de 2 |instrumentation, cadre des blocs, 2|3
les différents  |remplacés par des conditionnement ou & défaut chirurgien.
postes instruments en sachets identifier sur le conteneur les
satellites. instruments manquants.
u22 MAN CON Expérience ou qualification| Absence de Conditionnement d'un PO |Instruments Recomposer les PO selon les|Ré-intervention Fiche 19
insuffisante des formation du incomplet sans I'accord  |manquants ou [fiches de composition OPTIM [chirurgicale, altération de Recomposer les boites avec les mémes
opérateurs a I'étape de personnel. du service client. Les casseés. mises a jour. Formation des |I'état du patient avec un intruments. Les instruments disposent
conditionnement (agents |Absence instruments manquants agents et des IBODE au handicap réversible d'un support de tracabilité et sont
de stérilisation et/ou d'évaluations  |ne peuvent pas étre conditionnement. Si possible, spécifiquement paramétrés pour une
IBODE). régulieres des |remplacés au moment de compléter les instruments boite donnée, remplacer les instruments
pratiques sur  |l'intervention chirurgicale. manquants a I'étape de 2 |manquants par des instruments dédiés. 411

les différents
postes.

conditionnement. Identifier
sur le conteneur les
instruments manquants.

Pharmacien UFSC, Direction de
I'établissement.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N N Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d ifi o rfrfr résiduel
alerte leur application
u22* MAN CON Les infirmiers des blocs  |Absence ou Recomposition non Conditionneme |Prise en charge du Invalidité permanente du Fiche 5
opératoires venant défaut de conforme aux listes types [nt réalisé sans |conditionnement par les patient Conditionnement réalisé par du
effectuer le formation du  |des plateaux opératoires. [tenir compte agents de la stérilisation. personnel de stérilisation formé et
conditionnement des personnel des |Il manque des des listes de Formation initiale et continue qualifié a cette activité avec des outils
plateaux opératoire ne blocs instruments au moment  |recomposition  [des agents de stérilisation au informatiques d'aide a la recomposition
mettent pas leurs opératoires d'une intervention prétablies conditionnement des des plateaux opératoires (T2l). Projet
connaissances a jour. chirurgicale urgente. instruments de chirurgie d'établissement = Cadre et Pharmacien
(identification, vérification de de 'UFSC, cadre des blocs
la fonctionnalité,
recomposition des PO) selon 5|3 3132
un plan de formation avec
encadrement par un IBODE
de stérilisation. Evaluation
des connaissances et
controle ponctuel des PO
recomposés.
u22* MAN CON Connaissance des agents |Absence de Conditionnement non Conditionneme |Formation initiale et continue |Ré-intervention Fiche 5
de stérilisation non mises |formation du  |conforme des DM sous  [nt réalisé sans |des agents de stérilisation au |chirurgicale, altération de Conditionnement réalisé par du
a jour a I'étape de personnel de |sachets et des plateaux |tenir compte conditionnement des I'état du patient avec un personnel de stérilisation formé et
conditionnement des stérilisation opératoires (pas des listes de instruments de chirurgie handicap réversible qualifié a cette activité avec des outils
Plateaux Opératoires d'identification, pas de recomposition  |(identification, vérification de informatiques d'aide a la recomposition
vérification de la prétablies la fonctionnalité, des plateaux opératoires (T2l). Projet
fonctionnalité, recomposition des PO) selon d'établissement = Cadre et Pharmacien
recompositions non- un plan de formation avec de 'UFSC, cadre des blocs
al2]2 3132
conformes par rapport aux| encadrement par IBODE de
listes prédéfinies) stérilisation. Evaluation des
connaissances et controle
ponctuel des PO
recomposés.
u22* MAN CON Mise & disposition par la  |Difficulté de Non respect des Maintien de Mise & jour des listes de Invalidité permanente du Fiche 18
Direction des Ressources [recrutement procédures de préparation|l'activité reconditionnement des patient Conditionnement réalisé par du
Humaines de personnels |d'infirmiers de |des DM a la stérilisation. [chirurgicale plateaux opératoires avec les personnel des blocs opératoires titulaires
des blocs opératoires ne |bloc Pas de conditionnement chirurgiens ou les personnels ou intérimaires avec des outils
comprenant pas le des DM a 'UFSC par du qualifiés des blocs. informatiques d'aide a la recomposition
frangais (infirmiers personnel qualifié. Photographie des plateaux 5] 2| 2|des plateaux opératoires (T2l). Projet 313]2
Espagnols, Thailandais, opératoires et des DM. d'établissement = Cadre et Pharmacien
Roumains, ...) Tracabilité informatisée de de I'UFSC, cadre des blocs
I'étape de conditionnement.
u22* MAN CON Expérience ou qualification|Instruments Conditionnement d'un PO |Instruments Recomposer les PO selon les|Ré-intervention Fiche 20
insuffisante des mélangés dans [incomplet sans I'accord  |nécessaires a [fiches de composition OPTIM [chirurgicale, altération de Le logiciel de tracabilité renseigne
opérateurs a I'étape de un autre panier |du service client. Les l'intervention mises a jour. Formation des |I'état du patient avec un I'opérateur, a I'étape de conditionnement,
conditionnement (agents |opératoire ou  |instruments manquants  |chirurgicale agents et des IBODE au handicap réversible sur les régles de tolérance ou de
de stérilisation et/ou cassés ne sont pas remplacés manquants conditionnement. Compléter substitution des DM manquants ou
infirmiers de bloc alors qu'il est possible de |dans les les instruments manquants a 4l a permet d'identififier que la boite n'est pas 3|41
opératoire). les substituer par des plateaux I'étape de conditionnement. fonctionnelle en I'état. Projet
instruments équivalents |opératoires. Identifier sur le conteneur les d'établissement = Cadre et Pharmacien
instruments manquants. de I'UFSC, cadre des blocs
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Dangers Fct ou Ph - Causes . . . . G|V e N L P G|V|C| Gestiondurisque
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d'alerte leur application
722 MAN STE Expérience ou qualification| Absence de Cycle de stérilisation Erreur de Double contrdle du Ré-intervention
insuffisante des formation du inadapté entrainant une  |programmation [chargement des autoclaves [chirurgicale, altération de
opérateurs a I'étape de personnel. détérioration des DM de cycle de par des agents de I'état du patient avec un
chargement des Absence stérilisés. stérilisation. stérilisation. Qualification des [handicap réversible
autoclaves d'évaluations agents de stérilisation
réguliéres des "conducteurs d'autoclave” par
pratiques sur I'encadrement de I'UFSC. 41
les différents Remplissage d'une fiche de
postes. suivi des cycles programmés.
Utilisation de sondes de
métrologie.

AB22 MAN STE Expérience ou qualification| Absence de Livraison aux services Défaut de Contréle systématique de Altération de la qualité du
insuffisante des formation du  |clients d'un conteneur ne [contréle lors de |chague DM stérilisé par deux [systéme (travail en mode
opérateurs a I'étape de personnel. disposant pas de clips la validation ou [opérateurs différents: dégradé sur plusieurs
validation des DM Absence d'inviolabilité. la libération des |validation par I'opérateur du |étapes du processus)
stérilisés [Laine 09]. d'évaluations conteneurs au  [déchargement qui est un

réguliéres des déchargement. |"conducteur d'autoclave”
pratiques sur qualifié par 'encadrement de
les différents I'UFSC et libération par un
postes. personnel d'encadrement
habilité par le pharmacien de 3|2
I'UFSC. Vérification des
conteneurs par les agents
des blocs opératoires au
moment du rangement dans
I'arsenal stérile du bloc.

AB22 MAN STE Expérience ou qualification| Absence de Livraison de conteneur ne | Défaut de Note de service du Invalidité permanente du Fiche 59 Sécurité 11
insuffisante des formation du disposant pas de filtre. Il |controle de pharmacien aux cadres des |patient Matériovigilance des conteneurs Matériovigilance, retrait
opérateurs a I'étape de personnel. n'y a pas de maintien 'emballage au |blocs et disposée sur disposant d'un filtre & usage permanent de lot et rupture de
validation des DM Absence dans le temps de I'état de |moment du I'ensemble des paillasses de qu'il est possible de démontrer et dont il contrat de marché des
stérilisés. d'évaluations |stérile du contenu des conditionnemen |conditionnement des blocs est difficile de détecter 'absence. conteneurs ayant des

réguliéres des |conteneurs. Les DM t. indiquant les consignes de Privilégier I'utilisation de modéles de filtres permanent
pratiques sur  |peuvent se contaminer vérification des conteneurs conteneurs dont la présence de filtre peut] démontables et dont
les différents  |par des germes de (changement de filtre pour les; étre contr6lée au déchargement. Seuls I'absence n'est pas
postes. I'environnement. conteneurs B-Braun Vario et sl2]2 les agents de stérilisation sont habilités a 21sl1]2 facilement détectable.

interdiction du démontage retirer les filtres & usage unique a I'étape

des filtres permanents pour de lavage des conteneurs. Pharmacien

les conteneurs B-Braun de 'UFSC, Direction de la qualité,

Primeline). Sensibilisation Encadrement de 'UFSC et des blocs

des agents de stérilisation et opératoires.

des IBODE.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d I rir|r résiduel
alerte leur application
AB22 MAN STE Expérience ou qualification| Absence de Livraison de sachets non |Défaut de Controle systématique de Invalidité permanente du Fiche 23
insuffisante des formation du soudés, déchirés, contréle lors de |chaque DM stérilisé a I'étape |patient Sensibilisation des personnels des blocs
opérateurs a I'étape de personnel. mouillés ou tachés. la validation ou |de déchargement par deux opératoires et autres services clients a la
validation des DM Absence la libération des [opérateurs différents : vérification de l'intégrité des emballages
stérilisés. d'évaluations sachets au validation par I'opérateur du des DMS et de I'absence d'erreur de
réguliéres des déchargement. |déchargement qui est un livraison lors du rangement dans les
pratiques sur “conducteur d'autoclave" arsenaux stériles. Mise en place d'un
les différents qualifié par I'encadrement de bordereau de livraison confirmant la
1 - ence 2 oM s ! " 2|21
postes. I'UFSC et libération par un stérilisation du matériel au sein des
personnel d'encadrement services clients. Vérification du
habilité par le pharmacien de bordereau par les personnels des
I'UFSC. services avant rangement des DMS.
Cadre et pharmacien de 'UFSC, cadre
des services clients.
AB22 MAN STE Expérience ou qualification| Absence de Libération d'une charge  |Informations Formation spécifique a la Invalidité permanente du Fiche 23
insuffisante des agents de |formation non conforme (DM non incomplétes ou |libération des charges par le [patient Sensibilisation des personnels des blocs
stérilisation habilités a initiale et stériles). Utilisation de DM|erronnées pharmacien et suivi de cette opératoires et autres services clients a la
libérer les charges a continue du non stériles lors de relatives a la formation dans le temps. vérification de l'intégrité des emballages
I'étape de libération personnel. l'intervention chirurgicale. [mise en ceuvre |Habilitation de cette activité des DMS et de I'absence d'erreur de
(techniques non connues de processus  |par le pharmacien de I'UFSC livraison lors du rangement dans les
ou non maitrisées par métiers. avec transmission annuelle arsenaux stériles. Mise en place d'un
manque de formation) de laliste des personnels bordereau de livraison confirmant la
2 o . 312(1
habilités a libérer les charges stérilisation du matériel au sein des
au RAQ de 'UFSC et au services clients. Vérification du
Directeur de I'établissement. bordereau par les personnels des
services avant rangement des DMS.
Cadre et pharmacien de 'UFSC, cadre
des services clients.
AD22 MAN LIV Expérience ou qualification| Absence de Erreur de livraison des Inattention des |ldentification des conteneurs [Report de l'intervention Fiche 23
insuffisante des agents de |formation DMS. Livraison de DMS  |agents de selon des couleurs chirurgicale, prolongation Sensibilisation des personnels des blocs
stérilisation a I'étape de initiale et dans d'autres services stérilisation spécifiques de chaque blocs. |anormale de la durée opératoires et autres services clients a la
livraison des DMS aux continue du clients. Les DMS ne sont [effectuant la Identification du service a prévisible d'hospitalisation vérification de l'intégrité des emballages
services clients. personnel. pas disponibles en temps |livraison des livrer sur I'étiquette de du patient, dommages des DMS et de I'absence d'erreur de
et en heure pour DMS. tracabilité. sans séquelles, ... livraison lors du rangement dans les
l'intervention chirurgicale. arsenaux stériles. Mise en place d'un
bordereau de livraison confirmant la 32|21
stérilisation du matériel au sein des
services clients. Vérification du
bordereau par les personnels des
services avant rangement des DMS.
Cadre et pharmacien de 'UFSC, cadre
des services clients.
P24 MAN REC Absence de Défaut de Démotivation du Modification Réunion mensuelle de Altération de la qualité du
reconnaissance, de communication |personnel de 'UFSC. des pratiques  |service avec I'ensemble de  |systéme (travail en mode
considération, de de Détérioration du dialogue I'équipe de stérilisation. dégradé sur plusieurs
valorisation du personnel |l'encadrement [social, conflit avec Demande de primes étapes du processus)
I'encadrement. exceptionnelles lors de la
prise en charge de nouvelles
activités.




Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rir|r résiduel
alerte leur application
P24 MAN REC Communication défaillante| Défaut de Retard de livraison des  [Méconnaissanc |Fiche de tragabilité Bloc- Altération de la qualité du Fiche 66
entre les personnels des |communication |DM des blocs & I'UFSC et |e des Stérilisation permettant de systeme (travail en mode Contact téléphonique entre le cadre de
blocs et de 'UFSC au et/ou de de 'UFSC aux blocs conditions de  |d'identifier les opérateurs et |dégradé sur plusieurs I'UFSC et les cadres des blocs. Réunionsj
niveau de la réception a  [formation des travail des de renseigner les dates et étapes du processus) hebdomadaires du cadre de I'UFSC avec
I'UFSC agents des services clients |heures de prise en charge du les cadres des blocs opératoires pour les
blocs ou de (blocs et matériel par les blocs solliciter a sensibiliser leurs agents a
I'UFSC services de (prédésinfection) et 'TUFSC envoyer réguliérement les bacs de
soins) et du (réception) prédésinfection & 'UFSC. Stages des
prestataire 3|5 agents des blocs a 'UFSCetde 'UFSC | 3| 2|3
(UFSC). aux blocs pour comprendre les
conditions de travail des uns et des
autres. Incident déclaré sur lintranet
BALI en cas de dérives répétées.
Encadrement de 'UFSC et des blocs
opératoires
S24 MAN CON Communication défaillante| Défaut de Absence d'aide des Méconnaissanc | Toute demande urgente ou  [Altération de la qualité du Fiche 67
entre les personnels des |communication |différents opérateurs e des ayant une influence sur systeme (travail en mode Réunions mensuelles du cadre et du
blocs et de 'UFSC au ou mauvaise [travaillant & 'UFSC conditions de  |l'organisation de 'UFSC doit |dégradé sur plusieurs pharmacien de 'UFSC avec les cadres
niveau du gestion de crise|(agents de stérilisation et |travail des étre transmise a étapes du processus) des blocs pour régler les sources de
conditionnement. Absence|de IBODE des blocs). services clients |'encadrement de 'UFSC ou 3 conflits. Encadrement de I'UFSC et des
de travail d'équipe I'encadrement |Absence de transmission |(blocs et leurs suppléants. 3] 3| 2|blocs opératoires. 213]2
d'informations urgentes. |services de
Erreurs de tragabilité. soins) et du
prestataire
(UFSC).
724 MAN STE Absence de Défaut de Démotivation du Modification Réunion mensuelle de Altération de la qualité du
reconnaissance, de communication |personnel de 'UFSC. des pratiques  |service avec I'ensemble de  |systeme (travail en mode
considération, de de Détérioration du dialogue I'équipe de stérilisation. dégradé sur plusieurs
valorisation du personnel |l'encadrement [social, conflit avec Demande de primes étapes du processus) 3|2
I'encadrement. exceptionnelles lors de la
prise en charge de nouvelles
activités.
J25 MAN ACH Communication défaillante| Défaut de Absence de transmission |Méconnaissanc |Pas de prise en charge de Altération de la qualité du Fiche 66
entre les personnels des |communication |des documents du e des nouveaux DM & 'UFSC en systéme (travail en mode Contact téléphonique entre le cadre de
blocs et de 'UFSC au et/ou de systeme qualité (fiches conditions de  |cas d'absence de fiche dégradé sur plusieurs I'UFSC et les cadres des blocs. Réunionsj
niveau de la réception a |formation des |techniques de nouveaux [travail des technique, pas de prise en étapes du processus) hebdomadaires du cadre de 'UFSC avec
I'UFSC agents des DM, fiches de liaison bloc-|services clients |charge des chariots de les cadres des blocs opératoires pour les
blocs ou de Stérilisation pour la (blocs et prédésinfection en cas solliciter a sensibiliser leurs agents a
I'UFSC tracabilité a 'UFSC) services de d'absence de la fiche de envoyer réguliérement les bacs de
soins) et du liaison bloc-stérilisation. prédésinfection & 'UFSC. Stages des
prestataire 3|5 agents des blocs a 'UFSC etde 'UFSC | 3|23
(UFSC). aux blocs pour comprendre les
conditions de travail des uns et des
autres. Incident déclaré sur lintranet
BALI en cas de dérives répétées.
Encadrement de 'UFSC et des blocs
opératoires
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . A . . G P N 2 P G|Vv|C Gestion du risque
h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d ififi I rlr|r résiduel
alerte leur application
MAN REC Gestion défaillante de la | Défaut de Dysfonctionnements au  |Personnel Mise a jour réguliere des Altération de la qualité du
dérive des pratiques au maitrise de la  |niveau de I'étape de nouvellement  |procédures, du manuel systeme (travail en mode
niveau du lavage qualité lavage. recruté a qualité et suivi d'indicateurs |dégradé sur plusieurs
I'UFSC. de fonctionnement. étapes du processus)
Encadrement de proximité et
agents expérimentés
référents de chaque activité. 3|1
Réunions hebdomadaires des
groupes "lavage,
conditionnement et
autoclavage”
MAN CON Dysfonctionnements des | Défaut de Pas de prise en charge Pas de Les infirmiers des blocs Report de l'intervention Fiche 67
équipements de tracabilité |formation des |des besoins urgents des [transmission doivent s'adresser a chirurgicale, prolongation Réunions mensuelles du cadre et du
ou de soudure des personnels matériels a stériliser. des I'encadrement ou aux anormale de la durée pharmacien de I'UFSC avec les cadres
sachets li¢ a une dysfonctionnem |suppléants de I'encadrement |prévisible d'hospitalisation| 3| 4 | 2 [des blocs pour régler les sources de 213]2
mauvaise utilisation des ents a pour les urgences ou les du patient, dommages conflits. Encadrement de I'UFSC et des
opérateurs l'encadrement |dysfonctionnements. sans séquelles, ... blocs opératoires.
MAN CON Pas de prise en compte | Défaut Dysfonctionnement au Modification Encadrement de proximité Altération de la qualité du
des modifications des dinformation  |niveau du des pratiques  |effectué par les suppléants  [systéme (travail en mode
pratiques par 'ensemble |de conditionnement des PO de I'encadrement. Réunion  |dégradé sur plusieurs
du personnel de 'UFSC. [lI'encadrement |sans impact sur la journaliére entre les étapes du processus)
conformité des boites suppléants, le cadre et le
(positionnement des pharmacien de 'UFSC. Notes 312
instruments) de service affichées sur un
tableau de bord.
MAN CON Gestion défaillante de la  |Défaut de Dysfonctionnements au  |Personnel Mise & jour réguliére des Altération de la qualité du
dérive des pratiques au maitrise de la  |niveau de I'étape de nouvellement  |procédures, du manuel systéme (travail en mode
niveau du conditionnement|qualité conditionnement recruté a qualité et suivi d'indicateurs |dégradé sur plusieurs
I'UFSC. de fonctionnement. étapes du processus)
Encadrement de proximité et
agents expérimentés
référents de chaque activité. 3|1
Réunions hebdomadaires des
groupes "lavage,
conditionnement et
autoclavage"
MAN STE Dysfonctionnements des | Défaut de Dérives des cycles de Non Vérification journaliere a Altération de la qualité du
autoclaves liés a formation des |stérilisation des remplissage posteriori des fiches systeme (travail en mode
mauvaise utilisation des  [personnels. autoclaves sans altération |des fiches d'enregistrement des dégradé sur une étape du
opérateurs de la stérilisation des d'enregistremen |parametres des autoclaves |processus)
DMS t de l'activité. par du personnel dédié et
Manque de qualifié (externe en
disponibilité de |pharmacie). Désignation de 2]3
'encadrement. |remplacants de
I'encadrement (cadre de la
PUI, Pharmacien en charge
du magasin médical)
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . A . . P N 2 P G|Vv|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rlr|r résiduel
alerte leur application
726 MAN STE Pas de prise en compte | Défaut Dysfonctionnement au Modification Encadrement de proximité Altération de la qualité du
des modifications des dinformation  |niveau de l'autoclavage |des pratiques |effectué par les suppléants |systéme (travail en mode
pratiques par I'ensemble |de des DMRS sans impact de I'encadrement. Réunion  |dégradé sur plusieurs
du personnel de 'UFSC. |[lI'encadrement |sur la stérilité des DM journaliére entre les étapes du processus)
(positionnement du suppléants, le cadre et le
module de chargement et pharmacien de 'UFSC. Notes 312
stérilisation) de service affichées sur un
tableau de bord.
726 MAN STE Gestion défaillante de la | Défaut de Dysfonctionnements au  |Personnel Mise a jour réguliere des Altération de la qualité du
dérive des pratiques au maitrise de la  |niveau de I'étape de nouvellement  |procédures, du manuel systeme (travail en mode
niveau de l'autoclavage qualité stérilisation recruté a qualité et suivi d'indicateurs |dégradé sur plusieurs
I'UFSC. de fonctionnement. étapes du processus)
Encadrement de proximité et
agents expérimentés
référents de chaque activité. 3|1
Réunions hebdomadaires des
groupes "lavage,
conditionnement et
autoclavage”
P27 MAN REC Dysfonctionnements des | Défaut de Lavage des DM non Non Vérification journaliere a Altération de la qualité du
équipements de lavage formation des |optimisé (surchage des  [remplissage posteriori des fiches systeme (travail en mode
liés & une mauvaise personnels. paniers de lavage) ou non |des fiches d'enregistrement des dégradé sur plusieurs
utilisation des opérateurs respect du plan de charge |d'enregistremen |paramétres des LDI par du  |étapes du processus)
des laveurs. t de l'activité. personnel dédié et qualifié
Manque de (préparateur en pharmacie). 3|2
disponibilité de |Désignation de remplagants
'encadrement. |de I'encadrement (cadre de la
PUI, Pharmacien en charge
du magasin médical)
P27 MAN REC Conflits interpersonnels Défaut de Actes de violence, Probleme Demande de changement de |Altération de la qualité du
entre les agents de communication |harceélement. psychiatrique  [service immédiat des systéme (travail en mode
I'UFSC ou mauvaise ou personnels violents. dégradé sur plusieurs
gestion de crise comportemental |Entretiens réguliers avec les [étapes du processus) 3|1
de agents de stérilisation par
I'encadrement I'encadrement de I'UFSC.
s27 MAN CON Conflits interpersonnels Défaut de Actes de violence, Probleme Demande de changement de |Altération de la qualité du
entre les agents de communication |harcelement. psychiatrique  |service immédiat des systéme (travail en mode
I'UFSC ou mauvaise ou personnels violents. dégradé sur plusieurs
gestion de crise] comportemental | Entretiens réguliers avec les |étapes du processus) 3|1
de agents de stérilisation par
I'encadrement I'encadrement de I'UFSC.
z27 MAN STE Conflits interpersonnels  |Défaut de Actes de violence, Probléme Demande de changement de [Altération de la qualité du
entre les agents de communication |harceélement. psychiatrique  [service immédiat des systéme (travail en mode
I'UFSC ou mauvaise ou personnels violents. dégradé sur plusieurs
gestion de crise comportemental |Entretiens réguliers avec les [étapes du processus) 3|1
de agents de stérilisation par
l'encadrement I'encadrement de I'UFSC.
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Dangers Fct ou Ph Causes . . A . . P N 2 P G|Vv|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de l'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rlr|r résiduel
alerte leur application

AD27 MAN LIV Conflits interpersonnels Défaut de Actes de violence, Probleme Demande de changement de |Altération de la qualité du
entre les agents de communication |[harceélement. psychiatrique  [service immédiat des systéme (travail en mode
I'UFSC ou mauvaise ou personnels violents. dégradé sur plusieurs

gestion de crise] comportemental |Entretiens réguliers avec les [étapes du processus) 3|2
de agents de stérilisation par
I'encadrement I'encadrement de I'UFSC.

AB28 MAN STE Libération des charges Défaut de Libération d'une charge  |Non respect Les internes ou les Invalidité permanente du Fiche 63 Sécurité 12
stérilisées le samedi par |formation non conforme (DM non des procédures [pharmaciens de garde patient Formation initiale et continue des Arréter l'activité de
les internes ou les continue des  |stériles). Utilisation de DM|de validation doivent impérativement se personnels habilités venant stérilisation du samedi.
pharmaciens de garde. personnels. non stériles lors de des charges reformer a la libération des occasionnellement valider les charges

lintervention chirurgicale. |des autoclaves. |charges stériles dans la de stérilisation le samedi et controle des
semaine précédent leur 5] 1] 2|connaissances des personnels habilités.| 3 | 5| 1|2
samedi de garde. Une Pharmacien UFSC.
astreinte téléphonique aupres
du pharmacien de stérilisation|
est en place
N29 JUR REC Avoir connaissance du Information Non respect du secret Manque de Notification du code de Aucun impact
nom des patients opérés |transmises par |professionnel, divulgation [formation ou de |déontologie dans les fiches |préjudiciable sur la
et du type d'intervention  [les blocs d'informations sensibilisation |de postes, rappels réguliers |production, la qualité et la
réalisée. opératoires sur |confidentielles du personnel & |en réunion de service sécurité de l'activité
la feuille de la déontologie 11
liaison Bloc - médcale
Stérilisation
J30 COM ACH Equipement de transport | Décision Détérioration des DM Mauvaise Suréquipement en bacs de  |Altération de la qualité du
des DM prédésinfectés en |financiére de la |envoyés a 'UFSC, évaluation de la |prédésinfection. Contrat de  |systeme (travail en mode
quantité insuffisante ou direction des  |contamination de charge de maintenance avec les dégradé sur plusieurs
mal adaptés a l'activité. équipements  |lI'environnement. travail. Panne  |fournisseurs. Concertation étapes du processus)
ou du service ou casse des entre 'UFSC, les blocs
biomédical équipements de |opératoires et le service 3|1
transport. biomédical sur I'achat des
équipements. Participation du
pharmacien et du cadre de
I'UFSC aux appels d'offres.
P30 COM REC Choix inadéquat des Décision Lavage ou séchage non |Mauvaise Benchmarking et participation |Altération de la qualité du
équipements de lavage financiére de la |efficace. Taux de panne [évaluation de la |du pharmacien et du cadre de|systeme (travail en mode
lors d'un appel d'offre direction des  |perturbant l'activité et charge de I'UFSC aux appels d'offres.  |dégradé sur plusieurs
équipements  |entrainant une diminution |travail. Panne |Les équipements choisis étapes du processus)
ou du service |de productivité (ex: LDI des doivent répondre aux normes
biomédical Lancer UPSS 1400). équipements de |en vigueur. Concertation avec
lavage. le service biomédical.
Mauvaise Engagement des fournisseurs|
conception, a suivre le cahier des
prototypes. charges, vérifier la capacité
financiere de la société dans 31
le temps. Effectuer une
validation des équipements
réceptionnés par une société
prestataire spécialisée.
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P30 COM REC Equipement de lavage en |Décision Diminution de la Mauvaise Contrat de maintenance avec |Altération de la qualité du Fiche 33
quantité insuffisante par  |financiére de la |productivité, surcroit de [|évaluation de la |les fournisseurs. Participation [systeme (travail en mode Achat de nouveaux LDI. Validation de
rapport a l'activité. direction des  [travail a I'étape de charge de du pharmacien et du cadre de|dégradé sur plusieurs l'installation par des Pharmaciens
équipements  |réception et lavage des  |travail. Panne [I'UFSC aux appels d'offres.  |étapes du processus) Inspecteurs Régionaux. Pharmacien de
ou du service [instruments des Concertation avec le service 3| 2|ruFsc et Ingénieur biomédical, Direction| 3 | 3|1
biomédical équipements de |biomédical. de I'établissement.
lavage.
u3o COM CON Equipements utilisés pour |Décision Diminution de la Mauvaise Benchmarking et participation [Altération de la qualité du
effectuer la tragabilité financiéere de la |productivité, surcroit de  |évaluation de la |du pharmacien et du cadre de|systeme (travail en mode
informatisée en quantité  |direction des |travail. Absence de charge de I'UFSC aux appels d'offres.  |dégradé sur plusieurs
insuffisante ou inadéquat |équipements |tracabilité des DM utilisés.|travail. Les équipements choisis étapes du processus)
(fragilité, fiabilité, ou du service doivent répondre aux normes
complexité d'utilisation) biomédical en vigueur. Concertation avec| 3|1
par rapport a l'activité. le service informatique et
biomédical.
X30 COM CON Thermosoudeuses en Décision Diminution de la Mauvaise Contrat de maintenance avec [Altération de la qualité du
quantité insuffisante par  |financiére de la |productivité, surcroit de |évaluation de la |les fournisseurs. Participation [systeme (travail en mode
rapport a l'activité. direction des  |travail a I'étape de charge de du pharmacien et du cadre de|dégradé sur plusieurs
équipements  |conditionnement travail. Panne  |'UFSC aux appels d'offres. |étapes du processus)
ou du service des Concertation avec le service 1
biomédical thermosoudeus |biomédical.
es.
X30 COM CON Choix inadéquat des Décision Soudure non conforme Mauvaise Benchmarking et participation [Arrét provisoire de
thermosoudeuses lors financiére de la |des sachets. évaluation de la |du pharmacien et du cadre de|l'activité de la stérilisation
d'un appel d'offre. direction des charge de I'UFSC aux appels d'offres.  |de moins de 24 heures
équipements travail. Panne |Les équipements choisis
ou du service des doivent répondre aux normes
biomédical thermosoudeus |en vigueur. Concertation avec!
es. le service biomédical.
Engagement des fournisseurs
asuivre le cahier des
charges, vérifier la capacité
financiere de la société dans
le temps. Effectuer une
validation des équipements 411
réceptionnés par une société
prestataire spécialisée.
Disposer avec le fournisseur
d'un systéme de prét de
thermosoudeuses
Z30 COM STE Stérilisateurs en quantité |Décision Diminution de la Mauvaise Contrat de maintenance avec |Production restreintre aux
insuffisante par rapport a |financiére de la |productivité, surcroit de |évaluation de la |les fournisseurs. Participation [demandes urgentes des
l'activité. direction des  |travail. charge de du pharmacien et du cadre de|blocs opératoires
équipements travail. Panne |I'UFSC aux appels d'offres.
ou du service des autoclaves. |Concertation avec le service 41
biomédical biomédical.
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Z30 COM STE Choix inadéquat des Décision Absence de stérilisation [Pas de Benchmarking et participation|Arrét total de la Fiche 34
autoclaves lors d'un appel |financiére de la |efficiente des DM. Taux [|qualification du pharmacien et du cadre de|stérilisation (>24 heures) Ne pas réceptionner ou remplacer les
d'offre. direction des  |de panne perturbant des autoclaves |I'UFSC aux appels d'offres.  [avec sous traitance totale équipements ayant un taux de panne
équipements  |l'activité et entrainant une |lors de leur Les équipements choisis de l'activité anormalement élevé. Pharmacien de
ou du service |diminution de productivité [réception. doivent répondre aux normes I'UFSC, services techniques, Ingénieurs
biomédical (ex: autoclaves Panne des en vigueur. Concertation avec; biomédicaux, la direction de
COLUSSI). autoclaves. le service biomédical. l'investissement. Soumettre le projet
Mauvaise Engagement des fournisseurs d'installation aux Pharmaciens
conception, a suivre le cahier des inspecteurs régionaux.
prototypes. charges, vérifier la capacité
financiere de la société dans 5(1 e
le temps. Effectuer une
validation des équipements
réceptionnés par une société
prestataire spécialisée.
Z30 COM STE Equipement de validation |Décision Impossibilité de valider Mauvaise Contrat de maintenance avec [Altération de la qualité du
des charges en quantité  [financiére de la |I'ensemble des charges. [évaluation de la |les fournisseurs. Participation [systéme (travail en mode
insuffisante (sondes de direction des charge de du pharmacien et du cadre de[dégradé sur une étape du
métrologie) équipements travail. Panne  |I'UFSC aux appels d'offres.  |processus)
ou du service des Concertation avec le service
biomédical équipements  |biomédical. Fonctionnement
utilisés. en mode dégradé de
o 2|3
validation des charges
(indicateurs physico-
chimiques de classe 6).
AD30 COM LIv Choix inadéquat des Décision Accident du travail lors de |Equipements  |Engagement des fournisseurs|Altération de la qualité du
équipements ou du financiéere de la |la préparation des non adaptés a [a suivre le cahier des systéme (travail en mode
matériel de livraison des  |direction des  |charges a livrer ou lors de |I'activité, charges. Concertation avec le|dégradé sur plusieurs
DM stérilisés lors d'un équipements  [leur acheminement. manque de service biomédical et avec la |étapes du processus) 3|1
appel d'offre. ou du service fiabilité direction logistique.
biomédical (pannes).
AD30 COM LIV Equipement de transport | Décision Délais de livraison Mauvaise Contrat de maintenance avec |Altération de la qualité du
des DM stérilisés en financiére de la jaugmentés. évaluation de la |les fournisseurs. Participation |systeme (travail en mode
quantité insuffisante ou direction des charge de du pharmacien et du cadre de|dégradé sur plusieurs
mal adaptés a l'activité. équipements travail. Panne  |'UFSC aux appels d'offres. |étapes du processus)
ou du service ou casse des |Concertation avec le service 2
biomédical équipements de |biomédical.
transport.
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Traitements déja existants Actions de réduction des risques et
Dangers Fct ou Ph Causes . . . . . P N o P G|V|C Gestion du risque
N h Situation dangereuse Evénement redouté Causes amorce | dont moyens de détection ou Conséquences Identification de I'autorité de décision de | E .
génériques ou S/s contact d il I rirr résiduel
alerte leur application
G31* COM PRE Achat d'instruments en Décision Traitement en urgence Mauvaise Matériel urgent identifié et Ré-intervention Fiche 15
quantité insuffisante par  |financiére de la|des DM aux blocs sans  |évaluation du  |suivi par du personnel de chirurgicale, altération de Evaluation a l'aide de la tragabilité
rapport a l'activité direction de respect des circuits ou nombre I'encadrement de I'UFSC. I'état du patient avec un informatique du nombre d'instruments
chirurgicale I'établissement. |des temps de traitement. |d'interventions handicap réversible nécessaires pour avoir une adéquation
Surcroit de travail, chirurgicales et entre nombre d'instruments et activité
désorganisation de des temps de 4l 4 chirurgicale. Achat de DM 3|2]3
|'activité, traitement non  |traitement des supplémentaires ou réduction du nombre
conforme des DM a DM a 'UFSC. d'interventions chirurgicales. Cadre et
I'UFSC. Pharmacien de 'UFSC, cadre des blocs,
direction financiére de I'établissement.
G31* COM PRE Achat d'instruments de Décision Détérioration des DM lors |Stérilisation des |Participation aux appels Ré-intervention Fiche 16
qualité insuffisante pour  [financiére de la |de la prédésinfection aux |DM d'offres de I'encadrement des [chirurgicale, altération de Suivi des dates d'achat, de maintenance
résister aux traitements direction de blocs opératoires blocs et de 'UFSC pour la I'état du patient avec un et du nombre d'utilisation avec le logiciel
réalisés a I'UFSC. I'établissement. |conduisant a effectuer des| sélection et I'évaluation handicap réversible de tracabilité permettant au besoin de
interventions chirurgicales technique des instruments au dénoncer le marché d'appel d'offre.
avec des DM non adaptés marché de I'APHP. Acheter des DM de qualité satisfaisante
ou détériorés. 41 2| 2 |hors marché. Effectuer une 2111
matériovigilance aupres de 'AFSSaPS.
Pharmacien de 'UFSC, responsable de
la matériovigilance de I'établissement.
J31* COM ACH Achat d'instruments en Décision Acheminement en Mauvaise Matériel urgent identifié et Altération de la qualité du Fiche 15
quantité insuffisante par  |financiére de laJurgence des DM a 'UFSC|évaluation du  |suivi par du personnel de systeme (travail en mode Evaluation a l'aide de la tragabilité
rapport a l'activité direction de sans respect des circuits |nombre I'encadrement de I'UFSC. dégradé sur plusieurs informatique du nombre d'instruments
chirurgicale I'établissement. Jou des temps de dinterventions |Evaluation semestrielle avec |étapes du processus) nécessaires pour avoir une adéquation
traitement. Surcroit de chirurgicales et |les blocs de I'adéquation entre nombre d'instruments et activité
travail, désorganisation de|des temps de  |entre planing opératoire et 34f2 chirurgicale. Achat de DM 3|23
|'activité, traitement non  |traitement des |nombre d'instrument a supplémentaires ou réduction du nombre
conforme des DM a DM a 'UFSC. |disposition. d'interventions chirurgicales. Cadre et
I'UFSC. Pharmacien de I'UFSC, cadre des blocs,
direction financiér