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Accident : action ou situation ou le risque se réalise et est, ou pourrait étre a I’origine de
conséquences sur I’état de santé ou le bien-étre de I'usager [...] (Gouvernement du Québec, 1991).
S’agissant du retraitement d’un dispositif médical, I'application de la définition d’un accident réfere
a toute utilisation a I’endroit d’un usager d’un dispositif médical ayant fait I'objet d’une dérogation a
une norme reconnue de retraitement d’un dispositif médical, une telle utilisation devant
systématiquement étre présumée comme pouvant entrainer une conséquence sur I'état de santé de
l'usager (INSPQ, 2014).

Déclaration : action de porter a la connaissance de I'organisation au moyen du formulaire AH-223,
et selon la procédure établie par I'établissement, tout accident et tout incident constaté par un
employé, un professionnel qui exerce sa profession dans le centre, un stagiaire ou toute personne
qui, en vertu d’un contrat, dispense des services aux usagers de cet établissement (MSSS, 2015a).

Dispositif médical : tout article, instrument, appareil ou dispositif, y compris tout composant,
accessoire ou toute partie de ceux-ci, fabriqué ou vendu pour servir, ou présenté comme pouvant
servir :

au diagnostic, au traitement, a I'atténuation ou a la prévention d’une maladie, d’un désordre, d’'un
état physique anormal ou de leurs symptdmes, chez I’étre humain;

a la restauration, a la correction ou a la modification d’une fonction organique ou de la structure
corporelle de I'étre humain;

au diagnostic de la gestation chez I’étre humain;

aux soins de I’étre humain pendant la gestation et aux soins prénatals et postnatals, notamment
les soins de leur progéniture;

sont visés par la présente définition les moyens anticonceptionnels, tandis que les drogues en
sont exclues (Groupe CSA, 2014).

Evénement indésirable : toute expérience indésirable associée a I'utilisation d’un dispositif médical
sur un usager (Groupe CSA, 2013).

Incident : action ou situation qui n’entraine pas de conséquences sur I’état de santé ou le bien-étre
d’un usager [...], mais dont le résultat est inhabituel et qui, en d’autres occasions, pourrait entrainer
des conséquences (Gouvernement du Québec, 2002).

S’agissant du retraitement d’un dispositif médical, I’'application de cette définition d’un incident référe
a toute dérogation a une norme reconnue de retraitement d’un dispositif médical ayant été constatée
aprées qu’il e(t franchi les derniers controles de qualité préalables a son entreposage ou a sa mise en
circulation pour utilisation, sans toutefois que le dispositif n’ait été utilisé a I’endroit d’un usager
(INSPQ, 2014).

Matériel médical a usage unique (MMUVU) : dispositif jetable aprés usage, habituellement identifié
ainsi par le fabricant, congu pour une seule utilisation et non pour étre retraité ou réutilisé chez un
autre usager et, par conséquent, non accompagné d’instructions de retraitement du fabricant
(Groupe CSA, 2014).

Institut national de santé publique du Québec \Y



Surveillance des incidents et accidents liés au retraitement
des dispositifs médicaux au Québec : plan d’analyse — Mise a jour

Retraitement : procédé permettant de rendre un dispositif médical potentiellement contaminé
sécuritaire et efficace. Le retraitement inclut le nettoyage, la désinfection, ’emballage et la
stérilisation des dispositifs médicaux, selon le cas et peut également comprendre I'aiguisage, la
réparation, la lubrification et I’étalonnage (Groupe CSA, 2013).

Retraitement des dispositifs médicaux : toutes les étapes de préparation d’un dispositif médical
pour sa réutilisation : prénettoyage, nettoyage, désinfection ou stérilisation, inspection, emballage,
étiquetage et entreposage (MSSS, 2015a).

Unité de retraitement des dispositifs médicaux (URDM) : sous-centre d’un établissement de santé
qui regroupe les activités reliées aux processus de décontamination, de désinfection, de stérilisation,
d’entreposage et de distribution d’instruments, d’appareils ou autres articles devant étre retraités de
facon a permettre leur réutilisation pour des soins aux usagers exercés dans ce méme établissement
ou encore dans un autre établissement de santé. Ce sous-centre englobe toutes les activités de
retraitement des unités décentralisées qui peuvent se retrouver notamment en endoscopie,
otorhinolaryngologie, ophtalmologie, dentisterie, inhalothérapie et au bloc opératoire.

Vi Institut national de santé publique du Québec
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En 2012, I'Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) a été mandaté par le ministére de la
Santé et des Services sociaux pour mettre en place le programme de surveillance des incidents et
accidents liés au retraitement des dispositifs médicaux (RDM) au Québec, incluant I’élaboration du
rapport d’analyse des incidents et accidents liés au RDM (RARDM), la production de rapports de
surveillance annuels et la diffusion des résultats. Par la suite, 'INSPQ a été chargé depuis 2015, de
coordonner le Comité des utilisateurs et répondants d’établissements en retraitement des dispositifs
médicaux (CURDM). Ce comité a été mis en place dans le but d’améliorer la participation des
établissements ainsi que la qualité des données rapportées au RARDM.

L’analyse des données des deux premieres années de surveillance a démontré la présence de
lacunes dans la saisie des données du RARDM, pouvant étre dues a un manque de précision au
niveau du RARDM ou a une mauvaise interprétation de certaines informations demandées. Une
révision du RARDM s’avérait donc nécessaire.

Dans ce contexte, le plan d’analyse élaboré en 2016 (INSPQ, 2016) a d(i étre révisé afin d’y inclure
les principales modifications a apporter au RARDM. Cette mise a jour décrit en détail les objectifs, les
indicateurs de surveillance et les sources de données. Une section explique les limites des données
et une derniére décrit les productions et les publications de I'INSPQ portant sur cette surveillance.

Institut national de santé publique du Québec 1
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La survenue d’événements indésirables liés au retraitement des dispositifs médicaux (RDM)
représente une préoccupation pour les services de soins de santé. Au Québec, la mise en place du
systéme de surveillance des incidents et accidents liés au RDM a été intégrée au plan d’action
ministériel sur la prévention et le contrble des infections nosocomiales de 2010-2015 (MSSS, 2011) et
a éteé reprise dans celui de 2015-2020 (MSSS, 2015b). Ce plan inclut entre autre les cibles suivantes :

la cible 10 vise I'uniformisation et I’'actualisation des pratiques techniques, cliniques et de gestion
concernant le RDM afin de prévenir les infections nosocomiales, notamment :

assurer la surveillance et I’analyse des incidents et accidents liés au RDM et produire un
rapport annuel;

mettre en place un comité des utilisateurs du rapport d’analyse en retraitement des dispositifs
meédicaux (CURDM);

la cible 11 encadre I'utilisation du matériel médical a usage unique (MMUU) :
cesser de procéder au retraitement du MMUU au niveau des établissements;

confier ce retraitement a des entreprises officiellement reconnues.

Dans ce contexte, I'Institut national de santé publique (INSPQ) s’est vu mandaté par le ministére de la
Santé et des Services sociaux (MSSS) pour développer le rapport d’analyse des incidents et
accidents liés au retraitement des dispositifs médicaux (RARDM) ou plus précisément, le

formulaire AH-223-2-RDM, dans le but de faire la surveillance des incidents et accidents liés au

RDM.

Ainsi, en date du 1¢" avril 2014, une version papier du RARDM a été mise a la disponibilité des
établissements de santé ayant aux moins une unité de retraitement des dispositifs médicaux (URDM)
ou des services utilisant du matériel en provenance d’une telle unité. Par la suite, a la mi-octobre de
la méme année, une version électronique du RARDM a été intégrée au Systeme d’information sur la
sécurité des soins et des services (SISSS) permettant d’alimenter le registre national des incidents et
accidents survenus lors de la prestation sécuritaire de services de santé et de services sociaux
(RNIASSSS).

Ouitre le suivi des événements indésirables, le RARDM offre aux établissements un outil standardisé
pour soutenir I'analyse des événements liés a ce domaine. Il permet également d’évaluer les lacunes
systémiques en cause, de cibler les actions préventives a mettre en place et les besoins en termes
de formation du personnel, de ressources matérielles, de développement et de mise a jour de
protocoles ou de procédures de RDM. Il est aussi un outil pertinent pour identifier les événements
précurseurs des accidents, susceptibles d'évoluer vers un événement de gravité élevée qui pourrait
avoir lieu en I'absence de détection précoce ou d'action corrective. De plus, la mise en place de ce
systéme de surveillance contribue a la culture de sécurité en plus d’assurer la pérennité des
démarches visant I'amélioration continue de la qualité des pratiques au sein des établissements de
soins de santé au Québec.

Par ailleurs, dans le but d’améliorer la participation des établissements et la qualité des données
rapportées au RARDM, le MSSS a mis en place, en collaboration avec I'INSPQ, un Comité des
utilisateurs et répondants d’établissements en retraitement des dispositifs médicaux (CURDM). Ce
Comité vise, entre autres, a fournir des réponses aux questions des utilisateurs tout en partageant
leur expérience. Il vise également a faire la promotion aupres des répondants et des gestionnaires de

Institut national de santé publique du Québec 3
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risque de I'importance a ce que le RDM soit effectué selon les bonnes pratiques et les normes
reconnues dans le domaine. Ce Comité est composé des répondants d’établissements en RDM, des
membres de I’équipe du Centre d’expertise en retraitement des dispositifs médicaux (CERDM) de
'INSPQ et d’un représentant du MSSS. La premiére rencontre du CURDM a eu lieu en janvier 2016
et a chaque année, deux a trois rencontres sont prévues, selon le besoin.

La surveillance des incidents et accidents liés au RDM a débuté au cours de I'année

financiere 2014-2015. L’analyse des données des deux premieres années de surveillance a démonté
'importance de ces événements indésirables avec en moyenne pres de 3 500 événements rapportés
chaque année (INSPQ, 2015, 2017a).

4 Institut national de santé publique du Québec
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Surveillance des incidents et accidents lies au RDM

21  Objectifs de la surveillance

L’objectif principal de la surveillance des incidents et accidents liés au RDM est de documenter
I'ampleur de ces événements indésirables au Québec et de déterminer la cause a I'origine de ces
événements dans le but de mettre en place les mesures nécessaires pour prévenir les récidives et
d’en limiter les conséquences.

Les objectifs spécifiques sont :

estimer le nombre d’incidents et d’accidents liés au RDM selon leur niveau de gravité;

suivre I’évolution des incidents et accidents liés au RDM dans le temps;

déterminer la cause principale et les possibles causes secondaires a I'origine de ces événements;
documenter les conséquences sur I'usager (en cas d’accidents) et sur I'établissement;
documenter la prise en charge médicale des usagers exposés a un DM mal retraité;

documenter les mesures prises par I'établissement pour corriger le probléme ou prévenir la
récidive et pour soutenir le patient en cas d’accident;

évaluer de facon indirecte, I'impact des mesures prises sur I’évolution des incidents et accidents
liés au RDM.

2.2 Indicateurs de surveillance

Les indicateurs de surveillance des incidents et accidents liés au RDM sont :

Nombre et pourcentage d’incidents et d’accidents rapportés au cours d’une année financiere (du
1¢" avril au 31 mars), par :

= période financiére’;

= échelle de gravité (A et B pour incident et C a | pour accident);

= type du DM impliqué;

= échelle de gravité et type du DM impliqué;

= produit de retraitement impliqué, s’il y a lieu (désinfectant, nettoyant, stérilisant et autre);
= cause principale et sous-catégories de la cause principale;

= échelle de gravité et cause principale;

= causes secondaires et sous-catégories des causes secondaires.

Nombre et taux d’incidents et d’accidents rapportés au cours d’une année financiere, par :
= établissement;

= |nstallation.

La période financiere fait référence au calendrier de la gestion financiere en santé du au 1°" avril au 31 mars avec un total
de 13 périodes. La période 1 débute le 1°" avril et dure 32 jours, les périodes 2 a 12 durent 28 jours et la période 13 dure
26 jours.

Institut national de santé publique du Québec 5
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Le calcul des taux correspond au nombre d’incidents ou d’accidents rapportés au cours d’une année
divisé par le nombre de RDM effectués? au cours de cette méme année.
Délai entre la date de la survenue de I’événement et la date de fin de I'analyse RARDM, par :
statut (incident ou accident);
échelle de gravité.
Durée de I’'analyse RARDM (date de fin de I'analyse — date de début de I’analyse), par :
statut (incident ou accident);
échelle de gravité.
Nombre et proportion annuels d’accidents a I'origine de conséquences sur I'usager, par :
échelle de gravité de I'accident;
type de conséquence sur I'usager;
cause principale de I'accident.
Nombre et proportion annuels d’accidents ayant impliqués des mesures relatives a I'usager, par :
échelle de gravité de I'accident;
type de mesures relatives a l'usager.

Nombre et proportion annuels d’incidents et d’accidents a I'origine de conséquences sur
I’établissement, par :

échelle de gravité;
type de conséquence sur I’établissement.

Nombre et proportion annuels d’incidents et d’accidents ayant impliqués le rappel du DM
impliqué, par :

échelle de gravité.

Nombre et proportion annuels d’incidents et d’accidents ayant conduit I’établissement a
entreprendre des mesures préventives, par :

échelle de gravité;
type de mesures prises.

Nombre et proportion d’accidents pour lesquels un systéme de tracabilité fonctionnel du DM
impliqué était disponible, par :

échelle de gravité de I'accident.
Nombre et proportion d’accidents ayant touchés plus d’un usager, par :

échelle de gravité de I'accident;

2 Le nombre de RDM utilisés provient du rapport de statistique annuel des centres d’hébergement et des soins de longue
durée et d’activités en CLSC (AS-478) (C07) (MSSS, 2016).
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Nombre d’événements sentinelles, par :
statut de I'événement;
échelle de gravité;

cause principale.

Institut national de santé publique du Québec 7
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3 Meéthodologie

3.1 Réseau de la santé et des services sociaux

La Loi modifiant I'organisation et la gouvernance du réseau de la santé et des services sociaux
notamment par I'abolition des agences régionales est entrée en vigueur en date du 1" avril 2015.
Depuis, le réseau québécois de la santé et des services sociaux compte 34 établissements de santé
et de services sociaux répartis dans les 18 régions sociosanitaires. Chaque établissement peut offrir
des services dans plusieurs installations. En date du 1" avril 2017, le Québec comptait

114 installations possédant une unité de retraitement des dispositifs médicaux (URDM) (INSPQ,
2017Db).

Lors de la survenue d’un événement indésirable, I'établissement doit prendre des mesures, procéder
a I’évaluation de la situation pour ensuite agir en conséquence et rapporter I'incident ou I'accident
aux autorités concernées. Le schéma décrivant I’échelle de gravité des événements indésirables liés
au RDM est présenté a I'annexe 1.

En plus, chaque établissement doit désigner un répondant en RDM dans le but d’assurer la
réalisation et le suivi du RARDM et faire au besoin, le suivi avec le gestionnaire de risque. Le
répondant en RDM doit également s’assurer que toutes les analyses RARDM soient complétées a la
fin de chaque période financiere. Une mise a jour annuelle des coordonnées des répondants
d’établissements est réalisée et est disponible sur le site Web de 'INSPQ3.

3.2 Rapport d'analyse des incidents et accidents liés au retraitement des
dispositifs médicaux (RARDM)

A la demande du MSSS et en collaboration avec le groupe d’experts scientifiques en RDM*, 'INSPQ
a développé le rapport d’analyse des incidents et accidents liés au retraitement des dispositifs
médicaux (RARDM). Il s’agit du formulaire AH-223-2-RDM permettant une collecte standardisée des
données des incidents et accidents liés au RDM et incluant 14 sections portant notamment sur le
statut et niveau de gravité de I’événement, le type de dispositif médical impliqué, la cause a I'origine,
les conséquences et les mesures prise, etc.

Depuis avril 2014, une version papier « statique et dynamique » du formulaire RARDM a été mise a la
disponibilité des établissements de santé et pouvait étre téléchargée directement a partir du site Web
de 'INSPQ ou du MSSS. Puis a la mi-octobre 2014, une version électronique du RARDM a été
intégrée au Systéme d’information sur la sécurité des soins et des services (SISSS)°. Un guide
d’utilisateur (INSPQ, 2014) a été également mis a la disponibilité des répondants en RDM et des
formations sur I'utilisation du formulaire RARDM ont été offertes a I’ensemble des répondants en
RDM dans le but d’assurer une standardisation dans le processus d’analyse, de les sensibiliser a
'importance de ce rapport et de leur expliquer leur role et responsabilité pour le compléters®.

8 Lien vers le site Web : https://www.inspg.gc.ca/cerdm.
4 Groupe incluant les membres du CERDM, des établissements, des médecins et du MSSS.

5 Depuis novembre 2007, le MSSS a implanté le systeme d’information sur la sécurité des soins et services (SISSS)
comprenant un registre national d’incidents et d’accidents de soins.

6  Lien vers le site d’autoformation : http://extranet.ti.msss.rtss.qc.ca/Actifs-informationnels/SISSS/Soutien/Soutien-
applicatif.aspx.
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L’acces au formulaire électronique RARDM est sécurisé. Seules les personnes ayant le profil de
répondant d’établissement en RDM ou d’agent de saisi en RDM sont autorisées a y accéder et a le
compléter. De plus, pour y accéder, une déclaration AH-223-1 (avec section 4-D cochée) et une
analyse sommaire SISSS doivent préalablement étre complétées et soumises (figure 1).

Il est a noter que les RARDM complétés en format papier (dans les établissements ou la saisie est
centralisée) doivent étre retranscrits dans le formulaire électronique.

Figure 1 Cheminement d’une déclaration

3.21 MiSEAJOURDU RARDM

Par ailleurs, 'analyse des données des deux premiéres années de surveillance a démontré la
présence de lacunes dans la saisie des données, touchant plusieurs sections du RARDM et pouvant
étre d a un manque de précision au niveau du RARDM ou a une mauvaise interprétation de
certaines informations demandées. Une révision du RARDM s’avérait donc nécessaire. Ainsi, une
demande de modification du RARDM a été déposée au comité des formulaires du MSSS en date du
6 juin 2017. Une nouvelle version du formulaire sera disponible a partir du 1°" avril 2018 (Annexe 2).
Une mise a jour du guide d’utilisateurs RARDM sera également effectuée pour tenir compte des
modifications a rapporter au formulaire RARDM. De méme, le cadre normatif sera adapté a la
nouvelle version du RARDM, précisant les nouvelles regles de validation de la version électronique du
RARDM.

Le tableau 1 présente un apercu des principales modifications a apporter au RARDM.

Tableau 1 Principales modifications a apporter au RARDM

Section 3. Statut, gravité :
ajout d’une question : est-ce que le DM a touché physiquement I'usager?
si vous cocher Oui, il s’agit d’un accident et si vous cocher Non, il s’agit d’un incident

intégrer la nouvelle version de I’échelle de gravité

Ajouts et retraits de choix de réponse dans certaines sections

Ajout d’info-bulle indiquant la définition ou des exemples dans certaines sections

Changement du titre de certaines sections

Ajouts de nouvelles regles de validation dans la version électronique
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3.3 Application provenant d'une firme privée

Parmi les 34 établissements ayant des URDM et des services utilisant le matériel en provenance de
PURDM, 20 (59 %) ont fait le choix d’utiliser une application développée par une firme privée pour
faire la déclaration et I’analyse des incidents et accidents liés au RDM. Toutefois, cette firme a
I’obligation de développer un formulaire pour I’'analyse des incidents et accidents liés au RDM qui
inclut tous les éléments et qui répond a tous les criteres du RARDM (cadre normatif).

De méme, cette firme privée a obtenu la certification du SISSS et ’'homologation de la SOGIQUE
pour effectuer le transfert les données des établissements a la base de données commune du SISSS.
Ce transfert doit s’effectuer au moins tous les 30 jours.

Par ailleurs, suite aux recommandations du MSSS, I'ensemble des établissements utilisant

actuellement I’'application de la firme privée ont I’obligation de migrer vers le SISSS d’ici
1¢" avril 2018. Une migration graduelle a débuté depuis mai 2017.

3.4 Base de données RARDM

L’ensemble des données provenant de tous les établissements sont colligées dans une base de
données commune de I'’environnement informationnel du SISSS. Une mise a jour quotidienne est
effectuée le soir. Seules les données non nominatives (ne permettant pas d’identifier ni I'usager ni le
personnel de I’établissement) sont transférées a cette base de données. L’extraction des données se
fait directement via la plateforme du SISSS. Afin d’assurer un accés sécuritaire a cette base de
données, I'acces est restreint aux personnes chargées de la surveillance a I'INSPQ et qui possedent
un identifiant et un mot de passe.

3.5 Date butoir pour la saisie du RARDM

Tous les établissements ont I’obligation de compléter la saisie de leur RARDM au plus tard le 15 juin
de chaque année. Cela laisse aux établissements un délai de 75 jours (entre la fin de I'année
financiére et la date butoir) pour compléter toutes leurs analyses RARDM. Les établissements qui
font affaire avec la firme privée doivent compléter leur analyse au plus tard le 15 mai de chaque
année, soit un mois avant la date butoir établie par le MSSS, afin de tenir compte du délai associé au
transfert des données vers la base de données du SISSS.

L’extraction des données s’effectue le 16 juin de chaque année, soit le lendemain de la date butoir de
la saisie des données du RARDM. Le choix d’une date fixe pour I'’extraction des données permet
d’assurer une constance dans les publications (étant donné qu’a chaque année, certains
établissements n’arrivent pas a compléter la saisie de leurs RARDM a la date butoir). Une extraction
trimestrielle des données se fait également dans le but de détecter de fagon précoce tout probleme
majeur et pour assurer le suivi quant a I'analyse compléte des événements liés au RDM.

3.6 Validation des données

Plusieurs validations automatiques sont appliquées lors de la saisie des données dans le formulaire
électronique RARDM. Elles incluent des validations unitaires telles que s’assurer de la présence des
éléments obligatoires, sans quoi la soumission serait impossible, et des validations de cohérence
entre les différents éléments ou sections du formulaire (ex. : concordance entre le statut de
I’événement et I’échelle de gravité).
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D’autres validations sont effectuées lors de I’'analyse des données, incluant 1) I’élimination des
doublons (s’il y a lieu), 2) la révision des informations inscrites dans les catégories « Autres » de
’ensemble des sections du RARDM et leur recodification au besoin dans des catégories appropriées
et 3) la révision de I'échelle de gravité d’'un échantillon aléatoire d’accidents de gravité C et D
(sélectionnés en fonction de leur proportion) et de I’ensemble des accidents de gravité E1 a | (compte
tenue leur niveau de gravité élevé et le faible nombre habituel de ces accidents : moins de

20 événements par année).

En plus, afin d’estimer la proportion des RARDM non complétés et d’en identifier I’origine, la liste de
toutes les déclarations (AH-223-1) avec événements en RDM effectuées au cours de I’'année, incluant
I’information sur le statut du RARDM (complété, enregistré, soumise ou en cours), est extraite a
chaque trimestre. Ceci dans le but de faire un suivi aupres des établissements concernés lors des
rencontres du CURDM et de les inciter a compléter leurs RARDM avant la date butoir.

3.7 Dénominateur pour le calcul des taux

Le nombre de retraitements dans chaque établissement au cours d’une année financiére est utilisé
comme dénominateur pour le calcul des taux des événements indésirables (tableau 2). Ces données
sont issues du rapport statistique annuel des centres hospitaliers, des centres d'hébergement et de
soins de longue durée et d'activités en CLSC (AS-478) (C07) du MSSS (MSSS, 2016). Ce rapport
inclut, le nombre de RDM selon les procédés (ensachage, cycle de désinfection/pasteurisation et
désinfection en endoscopie) et selon le type d’emballage utilisé (pochettes, plateaux enveloppés,
contenants rigides et paquets) pour chaque établissement. Le rapport incluant les données de
chaque année financiere est disponible dés I’automne de I’'année suivante.

Tableau 2 Nombre de retraitement de DM selon les procédés et le type d’emballage utilisé
UNITE DE RETRAITEMENT
DES DISPOSITIFS Nombre d'emballages de dispositifs médicaux stérilisés
MEDICAUX CLSC-CH (6322)
Nombre de retraitements Pochettes Plateaux Contenants TOTAL
pondérés selon les papier envelobbés riaides Paquets (C.o1
procédures plastiques PP 9 ac.o4)

L 1 2 3 4 5

Ensachage 30
Coefficients de pondération 0,1 1,0 1,0 0,5
Ensachage pondéré 31
Cycle de 32
désinfection/pasteurisation
Désinfection en endoscopie 33
TOTAL (L.31 a L.33) 34

Source : MSSS, 2016.
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La surveillance des incidents et accidents liés au RDM inclut plusieurs limites dont il faut tenir compte
dans l'interprétation des résultats. Tout d’abord, la surveillance repose sur le sighalement des
déclarants et refléte donc leur opinion et leur propre interprétation de I'information a déclarer. C’est le
cas par exemple de I’échelle de gravité de I'’événement qui dépend entierement de I'interprétation de
I’événement par le répondant. Des erreurs de saisie sont donc possibles et pourraient limiter la
fiabilité et I'exhaustivité des données de surveillance. Toutefois, la révision du RARDM prévue pour
avril 2018 qui a pour objectif de clarifier et mieux préciser les informations a colliger au RARDM,
pourrait favoriser une harmonisation dans I'interprétation des données a déclarer.

Ensuite, malgré que la déclaration des événements indésirables liés au RDM soit obligatoire au
Québec, une sous-déclaration liée au caractere passif du systeme de surveillance est fort
probablement présente et pourrait étre associée a une notion de faute et par conséquent a une forme
de responsabilité ou une crainte que leur compétence soit mise en doute. L’ampleur de cette sous-
déclaration est difficile a déterminer en I’absence d’études de validation et pourrait varier entre autre
selon le niveau de gravité de I’événement, I’établissement et aussi au fils du temps.

En effet, les événements a niveau de gravité élevée (accidents de gravité E1 a 1) qui sont a I'origine de
conséquences sur I'usager et requierent des soins ou des interventions supplémentaires pourraient
étre plus sujet a étre déclarés que des événements incidents ou accidents de gravité C ou D n’ayant
aucune conséquence sur I'usager. Cela pourrait induire a une surestimation des événements a
gravité élevée.

Egalement, une sous-déclaration pourrait étre différentielle d’un établissement a I’autre en fonction,
entre autres, de I'implication et de la rigueur des déclarants, de la disponibilité du personnel qualifié,
de la charge de travail, de la promotion interne de la culture de sécurité, de la formation du personnel
ainsi que de la communication efficace entre les intervenants. Ce biais pourrait en effet limiter la
comparaison des résultats entre les établissements.

L’amélioration de I'implication et de la sensibilisation des déclarants au fils du temps est souhaitable
et envisageable, et pourrait favoriser une amélioration du taux de participation des établissements.
La comparaison des résultats dans le temps devrait étre interprétée avec prudence, en particulier au
cours des premieres années de surveillance.

Enfin, la qualité des données peut étre affectée par les données manquantes et aussi par un usage

« populaire » du choix de réponse « Autre » dans plusieurs variables du RARDM limitant ainsi
I'interprétation des résultats. Pour contrer ces problémes, la réponse a plusieurs questions deviendra
obligatoire dans la prochaine version du RARDM (réduire les données manquantes) et certains choix
de réponses « Autre » seront supprimés.
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Les résultats de surveillance des incidents et accidents liés au RDM de chaque année financiére

(1e" avril au 31 mars) sont diffusés chaque automne sous forme d’un rapport annuel disponible sur le
site Web de 'INSPQ. Ce rapport est destiné au MSSS et a I'ensemble des établissements ayant des
URDM et des services utilisant du matériel en provenance de 'lURDM.

De méme, a chaque trimestre, un bilan du nombre d’incidents et d’accidents liés au RDM est envoyé
aux répondants d’établissements. Ce bilan inclut le nombre d’analyses RARDM complétées et celles

qui demeurent a complétées par établissement (Annexe 3).

Les résultats de surveillance font I'objet de présentations dans des congrés ou des colloques.
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Ce plan d’analyse se veut un document de référence méthodologique pour la surveillance des
incidents et accidents liés au RDM au Québec. Son contenu sera mis a jour en fonction des
connaissances dans le domaine et des données de surveillance disponibles.

A la suite de I'implantation du RARDM, une évaluation du systéme de surveillance est nécessaire et
prévue pour I’'année 2019, afin de s’assurer s’il répond aux exigences de base d’un systeme de
surveillance en santé publique, notamment, 1) la simplicité, 2) la flexibilité, 3) I'acceptabilité, 4) la
sensibilité, 5) la valeur prédictive positive (VPP), 6) la représentativité et 7) la promptitude (Rothman et
al., 2008). Ces attributs permettent en effet de déterminer la qualité du systéme de surveillance a
travers ses forces et ses limites (Rothman et al., 2008).
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Annexe 1

Schéma de l'échelle de gravité
des incidents et accidents liés au RDM






Schéma de l'échelle de gravité des incidents et accidents liés au RDM

Est-ce que le dispositif médical a touché 'usager?

NON

INCIDENT
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Circonstance ou situation a risque de provoquer
un événement indésirable ou d’avoir des
conséquences pour 'usager

Un événement indésirable est survenu
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Veuillez consulter le tableau « Echelle de gravité d’incidents et d’accidents en retraitement des dispositifs médicaux » a la page suivante en complément de ce schéma.
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ECHELLE DE GRAVITE

Circonstance ou situation a risque de provoquer un événement indésirable ou d’avoir des

conséquences pour I'usager.

= Ex. : I'infirmiére passe dans I'entrep6t de matériel stérile et remarque par hasard un
paquet dont ’emballage est défectueux.

INCIDENT

Un événement est survenu, mais I'usager n’a pas été touché.

B = Ex. : I'infirmiére prend un paquet en vue de son utilisation chez I'usager et remarque que
I’emballage est déchiré.

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager, sans lui causer de conséquence.

Présence d’inconvénients qui ne requierent aucune intervention additionnelle particuliere

(ni premiers soins, ni surveillance, ni tests ou examens pour vérifier I'absence de

conséquences, ni modification au plan d’intervention).

= Ex. : I'infirmiére a I'interne constate que I'intégrateur de I'oxyde d’éthyléne n’a pas
changé de couleur dans le plateau qui était en cours d’utilisation. Aprés vérification,
I'indicateur chimique externe est conforme indiquant que le procédé de stérilisation
demandé est a la vapeur.

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et des vérifications additionnelles
(surveillance, tests ou examens physiques, modification au plan d’intervention,
accompagnement) ont di étre faites pour vérifier la présence ou 'apparition de
conséquence.

= Ex. : I'infirmiére a I'externe réalise que le champ d’emballage est déchiré alors que les
instruments sont en cours d’utilisation.

Divulgation facultative

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de

conséquences mineures et temporaires n’exigeant que des interventions non spécialisées

(premiers soins, pansement, glace, désinfection, manceuvre de Heimlich).

= Ex. : I'utilisation d’une pince a cautériser couverte par une gaine isolante fissurée
provoque des brilures autour de I'incision chirurgicale. Le test de fuite électrique de la
gaine n’était pas effectué. On applique un traitement local a I'usager.

E1

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de
conséquences temporaires nécessitant des soins, services, interventions ou traitements
spécialisés qui vont au-dela des services courants (radiographies, consultation, examens
de laboratoire), mais qui n’ont aucun impact sur la nécessité/durée de I’hospitalisation ou
de I’épisode de soins.

= EX. : colite a la suite de résidus de Cidex-OPA.

E2

-
Z
w
a
3]
3]
<

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de

conséquences temporaires et qui ont un impact sur la nécessité/durée de I’hospitalisation

F ou de I'hébergement.

= Ex. : infection bactérienne a la suite d'un probléme de désinfection de haut niveau d’un
coloscope.

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de
conséguences permanentes sur ses fonctions physiologiques, motrices, sensorielles,
G cognitives, psychologiques (altération, diminution ou perte de fonction, d’autonomie).

= Ex. : amputation de la jambe a la suite d'un probléme de contamination de dispositif
médical orthopédique.

Divulgation obligatoire

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de
conséquences nécessitant des interventions de maintien de la vie (intubation, ventilation
assistée, réanimation cardio-respiratoire).

= Ex. : septicémie.

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de
1 conséquences qui ont contribué a son déces.

= Ex. : choc septique.

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager, mais les conséquences ou leur

Indéterminé . s . . :
niveau de gravité est inconnu au moment de la déclaration.

Adaptée du ministere de la Santé et des Services sociaux (2015). Rapport 2014-2015 d’incidents et d’accidents survenus
lors de la prestation des soins et services de santé au Québec. 134 p.

Repérer a http://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/2015/15-735-01W.pdf
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Annexe 2

Rapport d'analyse des incidents et accidents liés au

retraitement des dispositifs médicaux (RARDM)
(Version disponible a partir d'avril 2018)
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Annexe 3

Bilan d'analyse RARDM par établissement
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Tableau 3 Nombre d’incidents et d’accidents Ii’és au retraitement des dispositifs médicaux,
pour la période du JJ au JJ-M-ANNEE, par établissement
RSS Etablissement Nombre d’analyses Nombre d’analyses Total

RARDM complétées

non complétées'

T Incidents ou accidents liés au RDM survenu pour lequel le formulaire de déclaration (AH-223-1) a été complété mais
I’analyse RARDM n’a pas été effectuée.

Source de données : systéme d’information sur la sécurité des soins et des services. Extraction en date du JJ-MM-ANNEE,

pour la période du xx (données préliminaires).
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