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Glossaire 

Accident : S’agissant du retraitement d’un dispositif médical, l’application de la définition d’un 
accident réfère à : 

« Toute utilisation à l’endroit d’un usager d’un dispositif médical ayant fait l’objet d’une 
dérogation à une norme reconnue de retraitement d’un dispositif médical, une telle 
utilisation devant systématiquement être présumée comme pouvant entraîner une 
conséquence sur l’état de santé de l’usager » (INSPQ, 2014). 

Désinfection : Processus utilisé pour réduire le nombre de micro-organismes viables sur un produit à 
un niveau précédemment établi comme approprié pour sa manipulation ou son utilisation : 

 Désinfection de faible niveau : Tue la plupart des bactéries végétatives, certains champignons et 
certains virus à enveloppe. Elle ne tue pas les mycobactéries ni les spores. 

 Désinfection de niveau intermédiaire : Tue les bactéries végétatives, la plupart des virus et la 
plupart des champignons, mais pas les spores bactériennes. 

 Désinfection de haut niveau : Détruit les bactéries végétatives, les mycobactéries, les 
champignons ainsi que les virus à enveloppe (ayant une membrane lipidique) et les virus sans 
enveloppe (sans membrane lipidique), mais pas nécessairement les spores bactériennes (MSSS, 
2008). 

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, à l’atténuation ou à la prévention d’une maladie, d’un désordre, d’un 
état physique anormal ou de leurs symptômes, chez l’être humain; 

 à la restauration, à la correction ou à la modification d’une fonction organique ou de la structure 
corporelle de l’être humain; 

 au diagnostic de la gestation chez l’être humain; 

 aux soins de l’être 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). 

Divulgation : La divulgation est l’action de porter à la connaissance de l’usager ou de ses proches, 
toute information relative à un accident subi par cet usager et qui est à l’origine de conséquences 
pour lui (MSSS, 2011b). 

Événement : Toute situations non souhaitée, redoutée ou indésirable qui a nui ou aurait pu nuire à la 
santé des usagers (MSSS, 2014). 

Incident : S’agissant du RDM, l’application de cette définition d’un incident réfère à : 

« Toute dérogation à une norme reconnue de retraitement d’un dispositif médical ayant 
été constatée après qu’il eût franchi les derniers contrôles de qualité préalables à son 
entreposage ou à sa mise en circulation pour utilisation, sans que le dispositif n’ait été 
utilisé à l’endroit d’un usager » (INSPQ, 2014). 



Surveillance d’incidents et accidents en retraitement des dispositifs médicaux : plan d’analyse 

IV Institut national de santé publique du Québec 

Retraitement des dispositifs médicaux : Toutes les étapes de préparation d’un dispositif 
médical pour sa réutilisation : pré-nettoyage, nettoyage, désinfection ou stérilisation, 
inspection, emballage, étiquetage et entreposage (MSSS, 2014a). 

Stérilisation : État correspondant à une absence de micro-organismes viables (International 
Organization for Standardisation, 2006).  
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Liste des sigles et acronymes 

CERDM  Centre d’expertise en retraitement des dispositifs médicaux 

CURDM  Comité des utilisateurs et répondants des établissements en retraitement des 
dispositifs médicaux 

DM  Dispositif médical 

INSPQ  Institut national de santé publique du Québec 

MMUU  Matériel médical à usage unique 

MSSS  Ministère de la Santé et des Services sociaux 

RARDM Rapport d’analyse des incidents et des accidents en retraitement des dispositifs 
médicaux des incidents et des accidents (Formulaire AH-223-2-RDM) 

RDM  Retraitement des dispositifs médicaux 

RSS  Région sociosanitaire 

SISSS  Système d’information sur la sécurité des soins et des services 

URDM  Unité de retraitement des dispositifs médicaux 
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Faits saillants 

Les plans gouvernementaux sur la prévention et le contrôle des infections nosocomiales de 
2010-2015 et de 2015-2020 (MSSS, 2011a; MSSS, 2015) incluent le développement et le 
déploiement d’un système de surveillance des événements indésirables en retraitement des 
dispositifs médicaux (RDM). Dans cette perspective, l’Institut national de santé publique du Québec 
(INSPQ) s’est vu confier le mandat de collaborer au développement et à la mise en place d’un 
registre national de signalement (déclaration et analyse) d’incidents et d’accidents liés au RDM. 

Rappelons qu’un incident réfère à la dérogation à une norme reconnue de RDM, sans toutefois que le 
dispositif n’ait été utilisé à l’endroit d’un usager (INSPQ, 2014) alors qu’un accident décrit toute 
utilisation à l’endroit d’un usager d’un dispositif médical ayant fait l’objet d’une telle dérogation. 

Le présent plan d’analyse se veut un document de référence méthodologique pour la surveillance 
d’incidents et d’accidents liés au RDM. Son contenu sera mis à jour en fonction des connaissances 
dans le domaine et des données de surveillance. Voici les faits saillants de ce plan d’analyse. 

Comment fonctionne la surveillance d’incidents et d’accidents liés au RDM? 

 L’ensemble des données provenant de tous les établissements est déposé dans l’environnement 
informationnel du Système d’information sur la sécurité des soins et des services (SISSS). Seules 
les données non nominatives sont transmises à cette base de données, c’est-à-dire qu’elles ne 
permettent pas d’identifier l’usager ni le personnel de l’établissement. 

 Différents indicateurs de surveillance sont collectés lors de la déclaration d’un incident ou d’un 
accident. Ils nous informent sur les événements indésirables eux-mêmes et permettent le calcul 
des proportions d’incidents et d’accidents au cours d’une même année financière. La cause 
principale, les causes associées, le type de dispositif médical (DM) employé, la région 
sociosanitaire (RSS) de l’établissement sont des exemples d’indicateurs de surveillance. 

 La validation des données se fait automatiquement par l’inscription des éléments obligatoires qui 
rend impossible la soumission du formulaire lorsqu’elles ne sont pas remplies. Un tableau 
résumant les déclarations des événements indésirables est extrait trimestriellement. (voir 
annexe 3). Le contenu de ce tableau (voir annexe 3) est discuté au Comité des utilisateurs et des 
répondants d’établissement en retraitement des dispositifs médicaux (CURDM) pour en faire le 
suivi. 

 Le CURDM a été créé dans le but d’établir une communication efficace et soutenue avec les 
nouveaux établissements, de discuter de certains événements marquants et de prendre 
connaissance du rapport de surveillance annuel produit par l’INSPQ. De plus, des activités de 
transfert de connaissances entre les différents acteurs du réseau sont organisées en vue 
d’informer et d’encourager le rehaussement des pratiques. 
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Introduction 

Les plans gouvernementaux sur la prévention et le contrôle des infections nosocomiales de 
2010-2015 et de 2015-2020 incluent le développement et le déploiement d’un système de 
surveillance des événements indésirables en Retraitement des dispositifs médicaux (RDM) divisés en 
deux cibles en lien avec le RDM (MSSS, 2011a; MSSS, 2015) : 

 La cible 10 vise l’uniformisation et l’actualisation des pratiques techniques, cliniques et de gestion 
concernant le RDM afin de prévenir les infections nosocomiales (MSSS, 2015). 

 La cible 11 encadre l’utilisation du matériel médical à usage unique (MMUU) (MSSS, 2015). 

L’INSPQ a été mandaté par le ministère de la Santé et des Services sociaux (MSSS) pour développer 
un registre national de signalement des incidents et des accidents liés spécifiquement au domaine du 
RDM. Le rapport d’analyse d’incidents et d’accidents liés au RDM, communément appelé le RARDM, 
permet d’effectuer la surveillance de ceux-ci (annexe 1). 

En plus de faire le suivi des événements indésirables liés au RDM, le formulaire RARDM offre aux 
établissements un outil standardisé pour soutenir l’analyse des événements liés à ce domaine (voir 
annexe 1). Il permet également d’évaluer les lacunes systémiques des incidents et accidents et de 
cibler les besoins en termes de formation du personnel, de ressources matérielles, de 
développement et de mise à jour de protocoles ou de procédures de RDM. Ce rapport s’avère donc, 
un outil pertinent pour identifier les événements précurseurs des accidents, susceptibles d'évoluer 
vers un événement de gravité élevée pouvant avoir lieu en l'absence de détection précoce ou 
d'action corrective. Concernant les événements indésirables, l’intégration au RARDM constitue un 
bon moyen d’obtenir un retour d’expérience sur l’impact de ces mesures. De plus, la mise en place 
du système de surveillance sur lequel se base le RARDM contribue à la culture de sécurité en plus 
d’assurer la pérennité des démarches visant l’amélioration continue de la qualité des pratiques au 
sein des établissements de soins de santé au Québec. 

Le présent plan d’analyse se veut un document de référence méthodologique pour la surveillance 
des incidents et des accidents liés au RDM. Son contenu sera mis à jour en fonction des 
connaissances du domaine et des données de surveillance. 
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1 Limites du plan d’analyse 

À la suite de l’analyse et de l’interprétation des premières données de surveillance, plusieurs limites 
sont identifiables. Parmi celles-ci, plusieurs facteurs pourraient justifier la sous-déclaration affectant 
ainsi la validité des données. D’abord le fait que les incidents et accidents soient parfois associés à la 
notion de faute et par conséquent à une forme de responsabilité. Cela pourrait représenter un frein 
chez certains professionnels à déclarer tout événement indésirable constaté. Cette perception 
pourrait également inciter à signaler certains types d’événements plutôt que d’autres en fonction 
notamment de leur niveau de gravité. Ces facteurs varient d’un établissement à l’autre en fonction, 
entre autres, de la promotion interne de la culture de sécurité de la formation du personnel ainsi que 
de la communication efficace entre les intervenants. Par ailleurs, les données ressorties sont plutôt 
d’ordre descriptif, ce qui pourrait limiter l’analyse poussée des données présentées. 

Plusieurs erreurs de saisie et de biais d’interprétation de données peuvent également être 
conséquentes d’un problème de validation. Par exemple, l’inscription du milieu de vie de l’usager à la 
place du lieu d’événement ou le classement de la stérilisation d’urgence « flash » comme étant un 
incident alors qu’il s’agit d’un accident. 

 





Surveillance d’incidents et d’accidents en retraitement des dispositifs médicaux : plan d’analyse 

Institut national de santé publique du Québec 7 

2 Objectif du plan d’analyse et de surveillance 

La surveillance des incidents et des accidents compte trois objectifs principaux : 

 documenter l’ampleur des événements indésirables; 

 déterminer les causes à l’origine de ces événements; 

 prévenir les récidives et limiter les conséquences. 

Les objectifs spécifiques sont : 

 estimer le nombre et le taux d’incidents et d’accidents liés au RDM; 

 suivre leur évolution dans le temps; 

 déterminer la cause principale et les possibles causes secondaires à l’origine de ces événements; 

 documenter les conséquences sur l’établissement et sur l’usager (séquelles, mortalité et résultats 
de dépistage en cas d’accident); 

 documenter les mesures prises par l’établissement pour corriger le problème ou prévenir la 
récidive et pour soutenir le patient en cas d’accident; 

 évaluer l’impact des mesures prises sur l’évolution des incidents et des accidents liés au RDM; 

 documenter la prise en charge médicale des usagers exposés à un DM mal retraité; 

 détecter, dans un contexte de vigie, les augmentations inhabituelles des incidents et des 
accidents liés au RDM. 
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3 Rôles et responsabilités  

La mise en place d’un système de surveillance des incidents et des accidents en RDM nécessite la 
collaboration de plusieurs acteurs qui jouent un rôle primordial à différents paliers du réseau de la 
santé. Ces parties prenantes sont le MSSS, l’INSPQ et les établissements de soins de santé. Voici 
leurs rôles et responsabilités respectives : 

Rôle du ministère de la Santé et des Services sociaux (MSSS) : Le MSSS assure la mise en place 
du RARDM à l’ensemble des établissements de soins de santé du Québec. Il est responsable de 
créer le Comité des utilisateurs et répondants d’établissement en RDM (CURDM). Ce comité est 
composé d’un répondant par établissement, des membres de l’équipe du Centre d’expertise en 
retraitement des dispositifs médicaux (CERDM) et de celle du MSSS. Ce comité se réunit aux trois 
mois et au besoin. 

Rôle de l’Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) : L’INSPQ a la responsabilité 
d’assurer la gestion de la base de données à l’origine du RARDM (extraction de la banque commune 
du SISSS) aux fins de surveillance, de validation et de l’analyse des données ainsi que la production 
d’un rapport de surveillance annuel et la diffusion des résultats de surveillance. De plus, la 
coordination du CURDM est assumée par l’INSPQ. 

Rôles des établissements de soins de santé : La loi oblige les professionnels, les employés et les 
stagiaires des établissements de santé à déclarer au directeur général de l’établissement ou à une 
personne qu’il désigne à cet effet, tout incident ou accident constaté qui a eu ou qui aurait pu avoir 
une conséquence sur la santé d’un usager, d’un membre du personnel ou d’un tiers, puis de remplir 
un formulaire de déclaration AH-223-1. De plus, l’établissement a l’obligation de nommer un 
répondant d’établissement qui déclare les événements indésirables et qui participe au CURDM. Cette 
déclaration s’effectue au moyen d’un formulaire de déclaration (AH-223-1) et lorsqu’il s’agit d’un 
événement lié au RDM, le déclarant doit en aviser le responsable de l’analyse pour remplir un second 
formulaire (AH-223-2-RDM). Ainsi, en cas d’un événement pouvant causer un risque au moment de 
l’utilisation d’un DM, l’établissement doit prendre des mesures, procéder à l’évaluation de la situation 
pour ensuite agir en conséquence et rapporter l’incident ou l’accident aux autorités concernées. Le 
schéma précisant le processus de divulgation obligatoire à l’usager est présenté à l’annexe 2 (MSSS, 
2013). 

Rôle du Comité des utilisateurs et des répondants des établissements en retraitement des 
dispositifs médicaux (CURDM) : Le CURDM a été créé dans le but d’obtenir une communication 
efficace avec les nouveaux établissements à la suite de la réorganisation du réseau de santé. Ce 
comité a, entre autres, pour rôle d’assurer les communications efficaces entre les installations de 
chaque établissement, de rapporter les demandes de changement ou d’amélioration du Rapport 
d’analyse en retraitement des dispositifs médicaux (RARDM), de discuter de certains événements 
rapportés par les établissements et de prendre connaissance du rapport de surveillance annuel 
produit par l’INSPQ. De plus, des activités de transfert de connaissances entre les différents acteurs 
du réseau sont prévues en vue d’informer et d’encourager le rehaussement des pratiques. Les rôles 
et responsabilités des répondants d’établissement seront disponibles sur le site Web du CERDM 
prochainement. 
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4 Indicateurs de surveillance 

4.1 Indicateurs de surveillance 

Les indicateurs de surveillance choisis nous informent sur les événements indésirables et les causes 
à l’origine de ces événements. Voici ces indicateurs : 

 l’établissement; 

 l’installation; 

 le centre d’activité; 

 la RSS de l’établissement; 

 la gravité de l’incident (A à B) ou de l’accident (C à I); 

 la catégorie du DM impliqué : 

 non critique; 

 semi-critique; 

 critique; 

 le type du DM impliqué : 

 dispositif à moteur; 

 dispositifs respiratoires et anesthésiques; 

 dispositifs électroniques; 

 endoscopes flexibles; 

 instruments médicaux; 

 sondes endocavitaires; 

 ensemble de DM; 

 autres; 

 le produit de retraitement impliqué, s’il y a lieu : 

 désinfectant; 

 nettoyant; 

 stérilisant; 

 autres; 

 la cause principale et sous-catégories; 

 les causes associées et sous-catégories; 

 la gravité (A à I) et la cause principale; 

 la gravité (A à I) et le type du DM impliqué; 

 la gravité (A à I) et le produit de retraitement impliqué. 
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4.2 Indicateurs permettant le calcul des taux d’incidents et d’accidents 

De plus, certains des indicateurs de surveillance permettent le calcul des taux d’incidents et 
d’accidents au cours d’une même année financière. L’année financière s’étale du 1er avril au 31 mars 
de chaque année. Le calcul des taux correspond au nombre d’incidents ou d’accidents divisé par le 
nombre de RDM effectués au cours de cette même période. Voici les indicateurs qui influenceront le 
calcul de ces taux :  

 la gravité (A à I); 

 la catégorie du DM impliqué : 

 non critique; 

 semi-critique; 

 critique; 

 le type du DM impliqué : 

 ensemble de DM; 

 instruments médicaux; 

 endoscopes flexibles; 

 dispositifs électroniques; 

 dispositifs respiratoires et anesthésiques; 

 la cause principale; 

 le dénominateur, soit le nombre de retraitements selon les procédés utilisés dans chaque 
établissement au cours d’une année financière; 

 le délai entre la date de l’événement et la date de début de l’analyse RARDM; 

 la durée de l’analyse, soit la date de début et fin de l’analyse. 

4.3 Indicateurs utilisés lors d’un accident 

Les indicateurs listés ci-dessous sont uniquement utilisés lors d’un accident et de la présence ou non 
d’un système de traçabilité du DM : 

 nombre d’accidents; 

 nombre de patients exposés; 

 nombre de tests de dépistage effectués. 

4.4 Conséquences sur l’établissement et l’usager 

Plusieurs cases du formulaire peuvent être sélectionnées lorsque la cause principale de l’événement 
et la gravité de l’incident ou de l’accident sont à l’origine de conséquences : 

 sur le patient, en cas d’accident : 

 physiques; 

 psychologiques; 
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 sociales; 

 financières; 

 décès; 

 sur l’établissement en cas d’incident et d’accident : 

 matérielles; 

 sociales; 

 médiatiques. 

4.5 Mesures prises lors d’événement indésirable 

Les différentes mesures prises lors d’événements indésirables varient selon la cause principale et de 
sa gravité. À cet effet, plusieurs mesures s’offrent aux répondants d’établissements, telles que : 

 les mesures relatives aux patients, en cas d’accidents; 

 les mesures relatives au DM impliqué; 

 les mesures entreprises afin de prévenir la récidive de l’événement; 

 le signalement des événements. 
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5 Source de données 

5.1 Rapport d’analyse détaillée en retraitement des dispositifs médicaux 

À la demande du MSSS, en collaboration avec le groupe d’experts scientifiques en RDM1

L’accès au formulaire électronique est sécurisé. Seules les personnes ayant le profil de répondant 
d’établissement en RDM ou agent de saisi en RDM sont autorisées à y accéder et à le compléter 
(figure 1). Le formulaire doit être rempli par le responsable désigné en RDM lors d’un bris dans le 
processus. Celui-ci a été intégré au système d’information sur la sécurité des soins et des services 
(SISSS) 

, l’INSPQ a 
développé le Rapport d’analyse détaillée en retraitement des dispositifs médicaux (RARDM). Depuis 
le 1er avril 2014, tous les établissements ayant des unités de retraitement des dispositifs médicaux 
(URDM) et des services utilisant du matériel en provenance de ladite unité doivent remplir un 
formulaire de d’analyse AH-223-2-RDM au moment où un des items de la section 4-D du formulaire 
de déclaration AH-223-1 a été coché (figure 1). Outre le suivi des incidents et des accidents, la 
production de tableaux regroupant les données RARDM assure l’accès, la comparaison et le suivi 
des données de surveillance locale de l’établissement. Ces tableaux permettant l’analyse de ces 
données se situent à l’annexe 3 et ils sont remis à chaque répondant d’établissements lors des 
rencontres trimestrielles du CURDM. 

2 et il est disponible en ligne gratuitement3

Figure 1 Cheminement d’une déclaration 

.  

 

5.2 L’application d’une firme privée  

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

De même, cette firme privée doit obtenir la certification du SISSS et l’homologation de la SOGIQUE 
pour effectuer le transfert les données des établissements à la base de données commune du SISSS 
en moins de 30 jours. 

                                                
1  Groupe incluant les membres du CERDM, des établissements, des médecins et du MSSS. 
2  Depuis novembre 2007, le ministère de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a implanté le système d’information sur la 

sécurité des soins et services (SISSS) comprenant un registre national d’incidents et d’accidents de soins. 
3  Lien vers le site Web : https://www.inspq.qc.ca/cerdm. 

https://www.inspq.qc.ca/cerdm�
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5.3 Base de données RARDM 

L’ensemble des données provenant de tous les établissements est déposé dans une base de 
données commune dans l’environnement informationnel du SISSS. Une mise à jour quotidienne est 
effectuée le soir. Seules les données non nominatives (ne permettant pas d’identifier ni l’usager ni le 
personnel de l’établissement) sont transmises à cette base de données. Afin d’assurer un accès 
sécuritaire à cette base, l’accès est restreint aux personnes chargées de la surveillance à l’INSPQ et 
qui possèdent un identifiant et un mot de passe. 

5.4 Dénominateurs 

Le nombre de retraitements dans chaque établissement au cours d’une année financière est utilisé 
comme dénominateur pour le calcul des taux (tableau 1). 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 MSSS4

                                                
4  Ces rapports annuels sont disponibles à l’adresse suivante : 

. Ce rapport inclut, le nombre de retraitements de 
DM 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 financière 
est disponible dès l’automne de l’année suivante. 

http://www.informa.msss.rtss.qc.ca/Listes.aspx?Name=y9M4IcKgjFYapz02jKwkUg==&Key=hhKpcdsNkJS+eg2gWNwm7
A==&OrderByClause=8jnVPckjxX8dPG+Ajs/DlA==&idDimension=gehhqWp4Bgc=. 

http://www.informa.msss.rtss.qc.ca/Listes.aspx?Name=y9M4IcKgjFYapz02jKwkUg==&Key=hhKpcdsNkJS+eg2gWNwm7A==&OrderByClause=8jnVPckjxX8dPG+Ajs/DlA==&idDimension=gehhqWp4Bgc�
http://www.informa.msss.rtss.qc.ca/Listes.aspx?Name=y9M4IcKgjFYapz02jKwkUg==&Key=hhKpcdsNkJS+eg2gWNwm7A==&OrderByClause=8jnVPckjxX8dPG+Ajs/DlA==&idDimension=gehhqWp4Bgc�
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Tableau 1 Nombre de retraitement de DM selon les procédés et le type d’emballage utilisé 

Unité de retraitement des dispositifs 
médicaux CLSC-CH (6322) 

Nombre de retraitements selon les 
procédés 

 

Nombre d’emballages de dispositifs médicaux stérilisés selon le 
type d’emballage utilisé 

TOTAL (C.01 à C.04) 
Pochettes 

papier 
plastiques 

Plateaux 
enveloppés 

Contenants 
rigides 

Paquets 

L 1 2 3 4  

Ensachage 30 
 

 

Cycle de désinfection/pasteurisation 31  

Désinfection en endoscopie 32  

TOTAL (L.30 à L.32) 33  

Source : MSSS, 2014b. 
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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 et des validations de cohérence entre les différents éléments qui ne sont pas 
disponibles pour la saisie. D’autres validations sont effectuées lors de l’analyse des données. 

En plus, afin d’estimer la proportion des formulaires RARDM non complétés et d’en identifier les 
sources, la liste de toutes les déclarations avec événements RDM effectuées incluant l’information 
sur le statut du RARDM (complété, enregistré, soumise et en cours), est extraite trimestriellement. 
Ceci dans le but de faire un suivi auprès des établissements concernés lors de rencontre du CURDM 
et de les inciter à compléter leurs formulaires RARDM. 
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7 Échéancier de la transmission des données  

Les formulaires RARDM doivent être complétés au plus tard le 16 juin de chaque année. 

Les établissements qui font affaire avec une firme privée ont également l’obligation de compléter leur 
RARDM avant cette date. D’ailleurs, ils doivent tenir compte du délai nécessaire associé au  transfert 
des données locales de la firme privée à la base de données commune du SISSS. 
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8 Livrables 

Deux livrables principaux d’écoulent du système de surveillance des incidents et accidents en RDM.  

Les résultats de surveillance des incidents et des accidents liés au RDM de chaque année financière 
(1er avril au 31 mars) sont diffusés chaque automne sous forme d’un rapport annuel disponible sur le 
site Web de l’INSPQ. Ce rapport est destiné au MSSS et à l’ensemble des établissements et des 
installations ayant des URDM et des services utilisant du matériel en provenance de l’URDM. Il est à 
noter que ces résultats doivent être interprétés avec prudence puisque le délai de saisie peut être 
différent selon les établissements ou selon les périodes. Le rapport doit être lu et approuvé par le 
groupe de travail du CERDM et du MSSS. Les résultats de surveillance de chaque année seront 
présentés lors de la rencontre du CURDM et pourront également être présentés dans des congrès ou 
des colloques. 

Les rencontres trimestrielles sont prévues entre le CURDM, les membres du MSSS et de l’INSPQ. 
Lors de ces rencontres, plusieurs sujets sont discutés et les données trimestrielles anonymisées sont 
remises aux régions. Ainsi, le MSSS et l’INSPQ peuvent assurer un suivi rigoureux quant à la 
déclaration et à l’analyse complète des événements liés au RARDM. 
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9 Évaluation du système de surveillance  

À la suite de l’implantation du formulaire RARDM, une évaluation du système est essentielle afin de 
valider s’il répond aux exigences de base d’un système de surveillance en santé publique. Ces 
critères sont  notamment, 1) la simplicité, 2) la flexibilité, 3) l’acceptabilité, 4) la sensibilité, 5) la valeur 
prédictive positive, 6) la représentativité et 7) la promptitude (Rothman, Greenland et Lash., 2008). 
Ces attributs permettent de déterminer la qualité du système de surveillance à travers ses forces et 
ses limites (Rothman et al., 2008). Il est nécessaire de trouver un certain équilibre entre ces différents 
attributs afin d’obtenir une performance globale. 

Plus spécifiquement, ces attributs peuvent être définis comme suit : 

 simplicité : facilité de mise en œuvre et simplicité du système afin de répondre de façon précoce 
aux besoins et mieux utiliser les ressources; 

 flexibilité : capacité du système à s’adapter aux changements; 

 acceptabilité : volonté des différents acteurs à participer au système de surveillance; 

 sensibilité : capacité du système à détecter tous les événements d’incidents et d’accidents 
survenus. C’est la proportion d’incidents et d’accidents déclarés parmi tous les incidents et 
d’accidents survenus. Ce critère est important pour évaluer l’ampleur des événements; 

 valeur prédictive positive : capacité du système à détecter de vrais incidents et des accidents. 
C’est la proportion de vrais incidents et accidents parmi l’ensemble d’incidents et d’accidents 
déclarés; 

 représentativité : capacité du système de surveillance à décrire les événements indésirables. Il 
s’agit de la représentativité des événements déclarés par rapport à tous les événements 
d’incidents et d’accidents; 

 promptitude : capacité du système de surveillance à exécuter ses activités dans des délais 
raisonnables et à contribuer à l’intervention en temps opportun. 

La simplicité et la flexibilité apparaissent comme deux attributs primordiaux dans un contexte où les 
ressources humaines et matérielles sont limitées (Rothman et al., 2008). De plus, la sensibilité et la 
valeur prédictive positive d’un système de surveillance ont un impact direct sur la validation des 
résultats et donc sur les actions qui en découlent (Rothman et al., 2008). 
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Conclusion 

Le plan d’analyse en retraitement des dispositifs médicaux (RDM) explique la méthodologie 
employée pour l’analyse et l’interprétation des données issues du système de surveillance mis en 
place. Cette démarche démontre l’importance accordée à la prestation des soins sécuritaires, à la 
culture de signalement des événements indésirables et contribue par conséquent à l’amélioration de 
la qualité des pratiques au sein des établissements de soins de santé au Québec. 

Plusieurs facteurs, tels que le nombre d’établissement participant à la déclaration et la sensibilisation 
aux bonnes pratiques en RDM auprès des répondants RDM et des gestionnaires de risque peuvent 
contribuer à l’amélioration de la qualité des données rapportées dans le cadre du RARDM.  

En terminant, le Comité des utilisateurs et répondants des établissements des dispositifs médicaux 
permet de répondre aux questions des utilisateurs, de partager leurs expériences et d’assurer un 
suivi quant aux déclarations des événements indésirables. Ainsi, il contribue au développement de la 
surveillance des événements en RDM et à l’amélioration des pratiques en matière de RDM. 
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Rapport d’analyse du retraitement  
des dispositifs médicaux (RARDM) 
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Annexe 2  
 

Schéma du traitement d’un événement selon le MSSS 
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Bilan des déclarations par établissement 
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Bilan des déclarations par établissement 

Nombre d’incidents et accidents liés au retraitement des dispositifs médicaux, pour la période 
du JJ au JJ-M-ANNÉE au (établissement), région XX 

Établissement 

Déclarations 
réalisées ou en 

cours1 

Déclarations en 
attente2 

Déclarations non 
réalisées ou 

abandonnées 
Total 

n % n % n % n % 
CISSS  

- - - - - - - - 

1  Formulaires RARDM (AH-223-2), saisis ou en cours d’analyse en date du JJ au JJ-M-ANNÉE. 
2  Formulaires de déclarations remplis pour la section 4-D (AH-223-1), soumis ou enregistrés, mais non complétés. 
Source de données : système d’information sur la sécurité des soins et des services. Extraction en date du JJ-M-ANNÉE. 
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