
SURVEILLANCE ET VIGIE

Portrait des incidents et 
accidents liés au retraitement 
des dispositifs médicaux au 
Québec, 2018-2019 à 2022-2023 

JUIN 2024 

RAPPORT DE SURVEILLANCE 



http://www.inspq.qc.ca/
mailto:droit.auteur@cspq.gouv.qc.ca








https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/


https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-98-282/


Portrait des incidents et accidents liés au retraitement 
des dispositifs médicaux au Québec, 2018-2019 à 2022-2023 

Institut national de santé publique du Québec    VI 

Mesure corrective : action visant à éliminer la cause d’une non-conformité ou d’une autre 
situation indésirable détectée. Il peut y avoir plusieurs causes à une non-conformité. Une action 
corrective est entreprise pour empêcher la réapparition alors qu’une action préventive est 
entreprise pour empêcher l’occurrence. Il existe donc une distinction entre une mesure 
corrective et une mesure préventive (ISO, 2005). 

Note : non-conformité peut comprendre un problème lié à un matériel ou une défaillance de 
celui-ci. Lorsqu’une mesure corrective est considérée comme un rappel conformément à 
la définition du Règlement, les exigences de rapport en cas de rappel sont applicables 
(Gouvernement du Canada, 2011). 

Mesure préventive : action visant à éliminer la cause d’une non-conformité potentielle ou 
d’une autre situation potentielle indésirable. Il peut y avoir plusieurs causes à une non-
conformité potentielle. Une mesure préventive est entreprise pour empêcher l’occurrence alors 
qu’une mesure corrective est entreprise pour empêcher la réapparition. 
Note : Non-conformité peut comprendre un problème lié à un matériel ou d’une défaillance de 
celui-ci (Gouvernement du Canada, 2011). 

Nettoyage : suppression des souillures visibles d’un produit jusqu’à obtention de l’état 
nécessaire à la poursuite du traitement ou jusqu’à obtention de l’état désiré 
(INSPQ, 2014; Groupe CSA, 2018). 

Norme : document établi par consensus et approuvé par un organisme reconnu, qui fournit, 
pour des usages communs et répétés, des règles, des lignes directrices ou des caractéristiques, 
pour des activités ou leurs résultats, garantissant un niveau d’ordre optimal dans un contexte 
donné (INSPQ, 2014; Groupe CSA, 2018). 

Politique : énoncé formel de principes ou de règles que doivent respecter les membres d’une 
organisation (un établissement de santé dans le contexte du présent document). Chaque 
politique concerne un aspect important de la mission ou des opérations d’une organisation. Les 
politiques sont rédigées sous forme d’énoncés et de règles (INSPQ, 2014; Groupe CSA, 2018). 

Prénettoyage : procédé ayant pour but d’enlever les corps étrangers et matières organiques 
(sang, sécrétions) au point d’utilisation, immédiatement après l’intervention clinique (Agrément 
Canada, 2015). 

Procédure : marche à suivre indiquant aux membres d’une organisation (un établissement de 
santé dans le contexte du présent document) comment mettre en œuvre une politique. Elle 
prend la forme d’un document décrivant précisément la manière d’accomplir une activité ou un 
processus. Les tâches, les phases et les étapes sont ainsi détaillées pour décrire le déroulement 
d’une action. De plus, la description de la procédure doit être concise, précise et complète pour 
garantir la productivité de son exécution. Elle suppose un document écrit avec une fréquence 
prévue de mise à jour, une évaluation régulière et un responsable d’exécution (MSSS, 2008). 
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de ce volume, à la suite de la mise à jour de l’unité de mesure utilisée pour mesurer la 
productivité dans les URDM au Québec, en 2022 (INSPQ, 2021). Toutefois, en utilisant le volume 
de RDM estimé à partir de l’ancienne unité de mesure pendant les quatre premières années de 
l’étude (2018-19 et 2021-22), les tendances des taux de tous les résultats de ce rapport étaient 
similaires en utilisant comme dénominateur, soit le volume chirurgical, soit le volume de RDM, 
laissant croire que le volume chirurgical pourrait être un bon proxy au volume de RDM. 

Toutes les analyses descriptives ont été effectuées à l’aide du logiciel SAS (version 9.4, SAS 
Institute Inc., Cary, NC).  
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d’alourdir le travail du répondant en RDM, qui peut se sentir obligé de compléter lui-même 
l’analyse sommaire afin de pouvoir soumettre son analyse détaillée ou de garder son analyse 
détaillée en attente que l’analyse sommaire soit faite par le gestionnaire de risque. D’ailleurs, 
près de 15 % des analyses RARDM initiées chaque année ne sont pas soumises et ne sont donc 
pas comptabilisées dans les données de surveillance provinciale. Il est important qu’une 
sensibilisation soit faite en amont pour réduire la sous-déclaration à la base et améliorer ainsi la 
possibilité de compléter les analyses détaillées. 

Enfin, la forte récurrence d’incidents semblables (ayant la même cause principale de bris de 
RDM) peut aussi être source de sous-déclaration. Certains établissements ont déjà signalé la 
lourdeur du travail à devoir compléter les mêmes analyses RARDM à répétition, surtout dans un 
contexte de manque de ressources et de charge de travail élevée. Ces établissements ont choisi 
de mettre en place des formulaires internes (plus simple que le RARDM) pour comptabiliser ces 
événements incidents fréquents. La majorité de ces événements ne sont pas rapportés au 
RARDM et leur ampleur est pour le moment inconnue. 

Cause principale : quatre étapes de retraitement à l’origine de la majorité des événements 
indésirables déclarés 

Tout au long des cinq années de l’étude, des lacunes au niveau de quatre étapes de la chaîne de 
retraitement ont été à l’origine de près de 60 % des événements indésirables rapportés. En effet, 
la non-conformité au niveau de l’assemblage du plateau, l’absence d’indicateur chimique 
interne, la non-conformité au niveau de l’étape de nettoyage et un problème d’intégrité de 
l’emballage étaient à l’origine de près de 2 000 événements par année. Bien que la majorité des 
événements impliqués sont des incidents, ces lacunes peuvent toutefois engendrer des coûts 
considérables compte tenu de leur nombre élevé, associés entre autres au rappel du DM, à son 
double retraitement, au report de chirurgies ou à des anesthésies prolongées.  

En cas d’accidents, l’utilisation de la stérilisation d’urgence était à l’origine de 37 % des 
événements. La non-disponibilité de DM était le facteur principal responsable de la survenue de 
60 % de ces accidents. Le taux d’accidents liés à ce procédé de stérilisation a connu une baisse 
depuis les trois dernières années de l’étude, principalement dans l’établissement le plus affecté 
par cette pratique (qui elle seule a rapporté plus de 44 % de l’ensemble de ces accidents) et 
pourrait être associée au plan d’action mis en place par l’établissement avec un achat massif de 
DM réutilisables et la mise aux normes de ses URDM. L’importante réduction observée en 
2022-23 pourrait en plus refléter une meilleure compréhension des conditions nécessaires pour 
compléter un RARDM après recours à une stérilisation d’urgence, à la suite des précisions 
données lors de la rencontre du Comité des utilisateurs et répondants en RDM en décembre 
2022. En effet, si toutes les conditions préalables à la stérilisation d’urgence sont remplies et que 
la problématique à l’origine de cette stérilisation d’urgence n’est pas liée au RDM, l’analyse 
détaillée RARDM n’a pas à être complétée (voir algorithme sur les modalités de signalement de 
la stérilisation d’urgence au RARDM à l’Annexe 2, disponible aussi au guide d’utilisation du 
RARDM).  

https://www.inspq.qc.ca/publications/3312
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Causes associées : augmentation du nombre d’événements dus à la distraction du 
personnel et au manque de personnel ou de ressources qualifiés 

Les causes associées (ou causes profondes) réfèrent aux facteurs à l’origine de la cause 
principale des événements indésirables, et découlent principalement de lacunes d’organisation 
du travail et d’erreurs humaines. L’analyse des données a mis en évidence une baisse des 
lacunes de procédures, de politiques et de protocoles, qui étaient responsables de près de 25 % 
de l’ensemble des événements survenus au cours des trois premières années de l’étude. Alors 
que des problèmes de distraction et principalement, le manque de personnel et/ou le manque 
de ressources qualifiées ont plutôt augmenté au cours des deux dernières années où ils étaient 
respectivement responsables de 30 % et 27 % des événements. Ceci coïncide en effet avec le 
retour aux activités régulières post-COVID-19, avec une charge de travail plus élevée, mais un 
effectif insuffisant de personnels qualifiés, un roulement fréquent des gestionnaires et un 
manque d’expertise du nouveau personnel. À cet effet, des données européennes indiquent que 
près de 60 % des événements indésirables liés aux soins surviennent au cours de périodes 
durant lesquelles l’organisation des soins est plus vulnérable; lorsque la vigilance ou le nombre 
de professionnels diminuent (HAS, 2022).  

Bien que la distraction du personnel ait été rapportée comme facteur responsable d’une bonne 
proportion des événements indésirables, elle ne devrait pas être identifiée comme une cause, 
mais plutôt une conséquence d’autres facteurs comme la surcharge du travail ou le manque de 
contrôle qualité. L’identification des causes profondes est une étape importante à considérer 
dans le processus d’analyse détaillée des événements indésirables, qui devrait se faire selon une 
démarche structurée et méthodique afin de bien déterminer les facteurs à l’origine de 
l’événement et d’identifier les étapes où il serait possible d’intervenir pour réduire l’occurrence 
des événements et garantir ainsi la sécurité des usagers. 

Des mesures préventives pas toujours proportionnelles aux lacunes rapportées 

Des mesures pour prévenir la récidive des événements indésirables ont été rapportées à la suite 
de 82 % des événements et incluaient principalement le suivi auprès du personnel impliqué 
dans l’événement et la formation du personnel. Les établissements devraient mettre en place 
des mesures proportionnelles aux lacunes identifiées dans le but de réduire l’occurrence des 
événements liés à ces lacunes. Or l’analyse des données a démontré que les mesures proposées 
n’étaient pas toujours en cohérence avec les lacunes identifiées.  

En effet, en cas d’événements associés à des lacunes de procédures, de politiques ou de 
protocoles, la mise à jour de celles-ci n’a été proposée que dans 8 % de ces événements. 
Toutefois, la réduction observée dans le taux des événements associés à ces lacunes au cours 
des dernières années laisse croire que des actions préventives ont été appliquées, sans être 
signalées au RARDM. Aussi, malgré la croissance importance du nombre d’événements dus au 
manque de personnel ou de ressources qualifiés, l’affectation de nouveaux personnels n’a été 
envisagée que pour la moitié de ces cas. 
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