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PREFACE

Au Canada, les installations ou sont manipulés et entreposés des agents pathogénes humains
ou des toxines de groupe de risque 2, 3 et 4 sont réglementées par |I’Agence de la santé
publique du Canada (ASPC) en vertu de la Lo/ sur les agents pathogénes humains et les toxines
(LAPHT) et du Reglement sur les agents pathogénes humains et les foxines (RAPHT).
L'importation d’agents zoopathogénes, d’animaux infectés, de produits d’animaux, de sous-
produits d’animaux (p. ex. du sang, du sérum), ou d’autres organismes qui peuvent contenir
un agent zoopathogéne ou une partie de celui-ci (p. ex. une toxine) est réglementée par I’ASPC
ou I"’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA) en vertu de la Lo/ sur la santé des
animaux (LSA) et du Réglement sur la santé des animaux (RSA).

La figure suivante illustre la hiérarchie des documents qu’utilisent I’ASPC et I’ACIA pour
surveiller les activités de biosécurité et de biosOreté. Chaque niveau de la pyramide correspond
a un type de document. Les documents sont placés en ordre de priorité du haut de la pyramide
vers le bas. Les lois et les réglements se trouvent au sommet de la pyramide, car ce sont ces
documents qui transmettent I’autorité l1égale & I’ASPC et I’ACIA. Le matériel d’orientation et les
éléments techniques se trouvent au bas de la pyramide, car ils sont uniquement destinés &
résumer les recommandations et les connaissances scientifiques.
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appuia la loi
Evaluation des risques
associés aux agents

pathogénes

Exigences en matiére de biosécurité

Norme canadienne surla biosécurité
Directives en matiére de biosécurité
Avis de biosécunté

Politiques
Politique d'application et de conformité

Outils de communication des risques / Documents techniques
Guide canadien surla biosécurité La presente ligne direcirice

Lignes direcirices canadiennes sur la biosécurité figure & ce niveau-ci.
Fiches techniques santé-sécurité : agenis pathogénes

Figure 1 : La hiérarchie des documents en matiére de biosécurité et de biosOreté du
gouvernement du Canada

La ligne directrice Enquéte sur un incident a été élaborée conjointement par I’ASPC et I’ACIA
dans le cadre d'une série de publications électroniques qui exposent en détail les concepts de
biosécurité et de biosOreté traités dans |I'édition actuelle du Guide canadien sur la biosécurité
(GCB), soit le document d’accompagnement de la Norme canadlienne sur la biosécurité (NCB).
La présente ligne directrice explique plus en détail le processus d’enquéte sur un incident qui a
été présenté dans le GCB et est offerte & titre de matériel de référence additionnel pour les
intervenants qui souhaitent obtenir d’autres renseignements sur les mesures & suivre en cas
d’incident de biosécurité et de biosOreté. Les renseignements fournis dans cette ligne directrice
visent & aider les parties réglementées & répondre aux exigences spécifiées dans la NCB; ils ne
doivent pas étre interprétés comme des exigences. En outre, les parties réglementées peuvent
recourir & d’autres méthodes fondées sur des données probantes pour se conformer aux
exigences de la NCB.

Cette ligne directrice est un document en constante évolution et fait continuellement I'objet
d’améliorations. L’ASPC et I'ACIA sont ouvertes aux commentaires, aux demandes de
clarification et aux suggestions visant |'amélioration des versions subséquentes de ce
document. Veuillez envoyer toute information ou suggestion (accompagnée de ses références
lorsqu’applicable) & I'adresse suivante :

. Adresse courriel de I’ASPC : PHAC.pathogens-pathogenes. ASPC@canada.ca



mailto:PHAC.pathogens-pathogenes.ASPC@canada.ca
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ABREVIATIONS ET SIGLES
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ABCSE Agent biologique & cote de sécurité élevée

ACIA Agence canadienne d’inspection des aliments

ASB Agent de la sécurité biologique

ASPC Agence de la santé publique du Canada

EPI Equipement de protection individuel

ESB Enceinte de sécurité biologique

GCB Guide canadien sur la biosécurité

GR Groupe de risque (c.-a-d. GR1, GR2, GR3, GR4)

ICL Infection ou intoxication contractée en laboratoire
LAPHT Loi sur les agents pathogénes humains et les foxines
LSA Loi sur la santé des animaux

NC Niveau de confinement (c.-a-d. NC1, NC2, NC3, NC4)
NCB Norme canadlienne sur la biosécurité

PON Procédure opératoire normalisée

RAPHT Reglement sur les agents pathogénes humains et les foxines
RSA Reéglement sur la santé des animaux
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CHAPITRE T - INTRODUCTION

Les mots en caractéres gras sont définis dans le glossaire figurant au chapitre 8.

Un incident est un événement ou une situation pouvant causer un préjudice aux membres du
personnel, a des biens, & la communauté ou & I'environnement ou causer des dommages a
ces derniers. Tout incident mettant en cause des agents pathogénes, des toxines ou foute autre
matiére infectieuse (p. ex. des animaux ou des tissus infectés), ou encore, qui survient dans un
milieu oU se frouvent des agents pathogénes ou des toxines (p. ex. un laboratoire, une zone de
confinement) est susceptible de mener & une exposition, une maladie (p. ex. une infection, une
intoxication) ou un rejet d'agents pathogénes ou de toxines. Les procédures internes de
I"installation en ce qui a trait aux procédures de déclaration d’un incident et d’enquéte sur un
incident doivent étre enclenchées pour tous les incidents, méme ceux qui peuvent sembler
mineurs, car ils peuvent indiquer une défaillance d’équipement ou de systémes de confinement,
ou un probléme au niveau de certaines procédures ou de la formation. Le principal motif d'une
enquéte est la prévention : en identifiant la cause d’un incident et en prenant les mesures
appropriées pour maftriser ou éliminer le probléme, il est possible d’empécher qu’un incident
similaire survienne par la suite'.

1.1 Contexte

Le terme « incident » désigne & la fois des accidents (c.-a-d. un événement non prévu causant
une exposition, une blessure, une infection, une intoxication, une maladie, un préjudice ou des
dommages) et des événements ou des situations dangereuses qui n‘ont causé aucune
exposition, blessure, infection, intoxication ou maladie, ni aucun préjudice ou dommage
(c.-a-d. des accidents évités de justesse)”. Parmi les incidents impliquant des agents pathogénes
et des toxines, on peut compter les suivants :

e des éclaboussures et des déversements;

e des expositions (causant ou non une maladie);

e des cas soupconnés et des cas confirmés d’infections (ou intoxications) contractées en
laboratoire (ICL);

e des défauts de confinement ou des atteintes a 'intégrité du confinement (c.-a-d. une
défaillance de systétmes ou de dispositifs de confinement);

e des rejets dans I"environnement (p. ex. des déchets mal traités déversés dans les égouts
sanitaires);

e des fuites d’animaux;

e des bris des mesures de biosOreté (p. ex. un vol ou une utilisation malveillante d’un
agent pathogéne ou d’une toxine, une entrée non autorisée).

Un résumé des incidents de biosécurité et de biostreté les plus souvent consignés est fourni &
titre de référence a I'annexe A.
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Au cours du processus d’enquéte, des renseignements sont recueillis sur les événements qui
ont eu lieu avant et pendant 'incident. Le but premier de I'enquéte sur un incident est de
déterminer pourquoi et comment il s’est produit, ainsi que tous les facteurs qui ont mené &
I"événement. Le processus d’enquéte peut également permetire de safisfaire & des exigences
juridiques, déterminer les coOts associés & |'incident (p. ex. les coOts estimés des réparations,
de perte de matériel, d’équipement ou de productivité), et faciliter I'autoévaluation de la
conformité & la réglementation en vigueur (p. ex. en réalisant des audits internes). Le fait
d’inclure des protocoles d’enquéte sur un incident et de déclaration d’un incident établis dans
le plan d’intervention d’urgence de I'installation et les procédures opératoires normalisées
(PON) aidera les membres du personnel & réagir & l'incident rapidement et de maniére
appropriée. Les exigences minimales en matiére d’enquéte sur un incident et de déclaration
d’un incident dans les zones de confinement réglementées sont énoncées dans le chapitre 4
de la Norme canadienne sur la biosécurité (NCB)?.

La présente ligne directrice décrit une approche en cing étapes pouvant faciliter |'intervention,
I’'enquéte et la déclaration d’un incident de biosécurité ou de biosireté. L'approche comprend
une méthode normalisée servant & analyser chacun des événements qui ont précédé un incident
et qui se sont produits pendant celui-ci afin d’explorer les facteurs qui ont contribué & I'incident
(facteurs de causalité) et de déceler les éléments déclencheurs sous-jacents (causes
fondamentales). Par la suite, des mesures d’intervention ciblant les causes fondamentales
décelées peuvent étre élaborées et mises en ceuvre pour éviter une récurrence de |'incident. De
nombreuses ressources sont disponibles & des fins de consultation pour obtenir de plus amples
renseignements sur |"élaboration de procédures d’enquéte sur un incident et de déclaration
d’un incident>%7.

1.2 Portée

La ligne directrice Enquéte sur un incident énonce les principes généraux d’une enquéte sur un
incident pouvant étre appliqués a la suite d’un incident survenu en laboratoire ou dans une
autre aire de travail ou sont manipulés ou entreposés des agents pathogénes, des toxines ou
d’autres matiéres infectieuses. Elle expose en détail les concepts présentés dans le Guide
canadien sur la biosécurité (GCB)®. L'approche en cing étapes présentée dans cette ligne
directrice décrit une approche & suivre pour recueillir des preuves et des renseignements, pour
déceler et analyser les facteurs de causalité et les causes fondamentales d’un incident et,
finalement, pour déterminer les mesures correctives et préventives. Le processus appuie
également la collecte des renseignements exigés par I’Agence de la santé publique du Canada
(ASPC) et I’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA) pour tout incident &
notification obligatoire, y compris la ou les causes fondamentales de l'incident (tel que
demandé dans le Portail de biosOreté de I’ASPC) et vise & faciliter le processus de déclaration
d’un incident lorsque les parties réglementées sont tenues de le déclarer & I’ASPC ou & I’ACIA.
Pour obtenir des instructions plus détaillées sur comment un incident et d’autres événements a
notification obligatoire sont déclarés & I’ASPC, veuillez consulter la Ligne directrice canadienne
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sur la biosécurité - Notification et déclaration en vertu de la LAPHT et du RAPHT au moyen du
module de déclaration du Portail de biosoreté .

Les renseignements fournis dans le présent document sont offerts a titre de recommandations
seulement et ne devraient pas étre interprétés comme des exigences. Le processus en cing
étapes présenté n’est pas le seul processus acceptable ou connu pour mener une enquéte
sur un incident.

Dans les installations non réglementées par I’ASPC ou I’ACIA, il est encouragé, sur une base
volontaire, de procéder a I'enquéte et & la déclaration d’un incident de biosécurité ou de
biosOreté. Dans de tels cas, cette ligne directrice peut servir & titre d’information, & condition
que toutes les autres lois applicables soient respectées. Il est également possible de |"utiliser
dans les cas oU un incident ne nécessite pas une nofification obligatoire & I’ASPC ou & I’ACIA
afin de consigner et de mener une enquéte sur tous les incidents de biosécurité et de biosOreté
de maniére minutieuse et cohérente.

1.3  Comment utiliser la ligne directrice £nquéte sur un incident

Une liste détaillée de toutes les abréviations et de tous les sigles utilisés dans la présente ligne
directrice se trouve au début du document. Chaque mot ou terme est épelé au long & sa
premiére utilisation dans la ligne directrice, suivi de I’abréviation entre parenthéses. Aprés avoir
été définie, I'abréviation est utilisée exclusivement dans le reste du document. Un glossaire
exhaustif dans lequel sont définis les termes techniques se trouve au chapitre 8. Les termes
définis dans le glossaire apparaissent en caractéres gras & leur premiére utilisation dans la
ligne directrice. Une liste de références et d’autres ressources est fournie au chapitre 9.

Références

1 Infrastructure Health and Safety Association. (2020). Accident Investigation & Reporting. Consulté le 27 avril
2021 & I'adresse https://www.ihsa.ca/resources/accident_investigation.aspx
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CHAPITRE 2 - LA PREPARATION POUR UNE ENQUETE SUR UN
INCIDENT

Les plans et les procédures d’enquéte et d’intervention en cas d’incident, fondés sur une
évaluation globale des risques, décrivent les étapes appropriées & suivre lorsqu’un incident
survient. L'observation des procédures établies permet d’accroftre I'efficacité de I'intervention,
de répondre & la situation promptement, ainsi que d’empécher la perte ou |'altération
d’éléments de preuve (p. ex. des objets déplacés ou éliminés, les souvenirs des témoins qui
s’estompent avec le temps)’.

2.1 Procédures et protocoles d’enquéte

Cette section présente des éléments clés & prendre en considération lors de la mise en place
de procédures et de protocoles d’enquéte sur un incident. Il existe plusieurs normes décrivant
la planification et l'intervention d’enquéte sur un incident qui peuvent étre consultées au

d’établir | &d | | isati s34 E il ientd
moment d’éetaplir les procedures et les protocoles organisationnels™™". £n outre, il convient de
consulter les autres lois et réglements en vigueur (p. ex. régis par le Ministére du Travail
provincial ou territorial) afin d’élaborer des politiques, des protocoles et des procédures
d’enquéte exhaustifs sur un incident en milieu de travail.

2.1.1 Politique de déclaration d’un incident et d’enquéte sur un incident

La mise en place d’un code de pratique ou d’une politique de haut niveau portant sur la
déclaration d’un incident et I'enquéte sur un incident peut étre envisagée pour mettre en ceuvre
un systéme interne de responsabilisation vis-a-vis la déclaration d’un incident et I'enquéte sur
un incident. Elle peut également cerner les éléments déclencheurs d’une enquéte (p. ex. en
fonction des exigences réglementaires, des pratiques exemplaires et des blessures), puis définir
les attentes & I’égard des membres du personnel. L'adoption d’un tel code de pratique ou
d’'une telle politique par la haute direction démontre que |'organisation prend la question
d’enquéte sur un incident au sérieux et que la haute direction s’engage & donner suite aux
résultats d’une enquéte (c.-a-d. mettre en place les mesures d’atténuation nécessaires). Cet
engagement peut aussi étre démontré par des procédures favorisant la communication
efficace, rapide et ouverte qui devraient inclure des considérations pour la communication des
résultats d’'une enquéte sur un incident aux parties concernées (p. ex. les autorités internes et
externes, la communauté avoisinante).

Des politiques d’enquéte sur un incident et de déclaration d’un incident qui encouragent la
déclaration de tous les incidents (y compris les accidents évités de justesse) empécheront une
récurrence de tels incidents et assureront ainsi un milieu de travail plus sécuritaire.
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2.1.2 Plan d'intervention d’urgence

Le plan d’intervention d'urgence décrit les mesures prédéterminées & prendre dans |'installation
ou |‘organisation pour intervenir en cas d’incident en laboratoire et d’autres situations
d’urgence (p. ex. une panne de courant, un feu, une explosion, une inondation, un fremblement
de terre, un ouragan). Pour qu’il soit efficace, le plan d’intervention d’urgence doit étre adapté
pour répondre aux besoins de |'installation ou de I'organisation auquel il s’applique. Il devrait
également tenir compte de la sécurité des membres du personnel d’urgence qui pourraient
devoir pénétrer dans la zone de confinement. Les installations réglementées dans lesquelles
sont manipulés ou entreposés des agents pathogénes ou des toxines sont tenues, par une
condition de leur permis visant des agents pathogénes et des toxines (ci-aprés appelé
« permis ») ou de leur permis d’importation d’agents zoopathogénes, d'élaborer et de mettre
en ceuvre un plan d’intervention d’urgence et d’inclure une description du plan d’intervention

d’'urgence et des procédures de déclaration d’un incident dans le manuel de biosécurité
(matrice 4.1 de la NCB)®.

2.1.3 Procédures et formulaires

Le fait d’avoir & sa disposition une procédure ou un plan d’enquéte documenté favorise une
intervention en cas d’incident rapide, efficace et normalisée, ce qui réduit le risque que des
éléments de preuve ou des renseignements importants soient perdus ou oubliés'. La procédure
ou le plan peut comprendre les coordonnées des membres du personnel d’intervention et des
membres de I'équipe d’enquéte formés et prédéterminés, de méme que les coordonnées de
I'agent de la sécurité biologique (ASB) et des membres appropriés de la haute direction.
L'intervention en cas d’incident peut étre facilitée grce & des instructions étape par étape qui
décrivent clairement les procédures d’intervention et d’enquéte, y compris :

e la facon de compléter les formulaires et les notifications nécessaires;

e |e moment approprié pour déclarer un incident aux autorités internes (c.-a-d. dans
I'organisation) et externes (p. ex. I'’ASPC, I'ACIA et autres organismes de
réglementation);

e la ou les personnes qui ont |"autorité ou la responsabilité de communiquer avec les
organisations ou les autorités externes.

Le fait de clairement identifier les réles et les responsabilités des principaux intervenants
contribuera également au bon déroulement de I'enquéte. De plus, le fait de déterminer le
moment approprié pour mettre fin & un processus d’enquéte permet d’en éviter |'arrét
prématuré (p. ex. I'enquéte se termine seulement lorsque toutes les causes fondamentales ont
été identifiées pour chaque facteur de causalité)®.
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2.1.4 Déclaration et notification d’incidents

Les politiques, les procédures et les protocoles exhaustifs de déclaration d’un incident et
d’enquéte sur un incident qui sont élaborés par les organisations précisent la facon et le
moment auxquels les incidents et les renseignements liés a I’'enquéte sont communiqués et
déclarés aux autorités internes et externes ainsi qu’aux intervenants. lls précisent notamment &
qui sera envoyé le premier rapport d’incident interne, & qui sera envoyé le rapport d’enquéte
final et qui, au sein de I'organisation, a la responsabilité de communiquer avec les autorités
externes, comme |'’ASPC, I'’ACIA et les organismes de réglementation locaux, provinciaux et
territoriaux de la santé et de la sécurité, selon le cas.

2.2 Principes directeurs d'une enquéte

Les principes directeurs suivants peuvent figurer dans la politique ou le code de pratique et les
PON d’enquéte sur un incident et de déclaration d’un incident pour aider les enquéteurs & tirer
des conclusions raisonnées et impartiales fondées sur les éléments de preuve®’®?.

1. La prévention
L’objectif ultime d’une enquéte sur un incident est de prévenir les occurrences futures, ce
qui est réalisé grdce & la mise en ceuvre de mesures correctives et préventives visant les
causes fondamentales cernées.

2. Les faits, pas le blame
Les renseignements recueillis par un enquéteur ne servent pas & attribuer la faute ou le
bldme & une personne ou un groupe de personnes. Un enquéteur recherche les faits afin
de cerner et corriger les causes fondamentales et les facteurs de causalité dans le cadre
des processus et des systémes afin de prévenir des incidents futurs.

3. La confidentialité et la protection des renseignements personnels

La protection de la confidentialité des renseignements obtenus par I'équipe d’enquéte lors
d’une enquéte (p. ex. des renseignements pouvant identifier des personnes concernées ou
des témoins) aide & préserver |'intégrité de celle-ci. Le partage des renseignements sur un
incident seulement selon le besoin de savoir et le fait d’enlever (c.-a-d. supprimer) les
détails permettant d’identifier les personnes concernées réduiront les risques que celles-ci
soient identifiées inutilement. En réduisant la crainte de représailles, ceci peut aussi
encourager les membres du personnel a présenter tous les renseignements pertinents.

4. La rigueur
Une approche systématique qui met I'accent sur les processus et les systémes, et non sur
les personnes, et qui comprend une interrogation approfondie (c.-a-d. les questions : qui,
quoi, oU, quand, pourquoi et comment?) peut permettre de déterminer pourquoi un
événement s’est produit et d’identifier tous les facteurs de causalité et les causes
fondamentales associées qui ont pu mener a |'incident.
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5. L'objectivité et I'impartialité
Une évaluation juste des renseignements et des faits recueillis est objective, impartiale et
exempte de préjugés. Dans certains cas, |'organisation peut désigner un consultant externe
pour diriger I'enquéte ou y participer pour maintenir I'impartialité et réduire au minimum
les biais liés a I'enquéteur.

6. Le respect et le professionnalisme
Une équipe d’enquéte qui méne une enquéte en se comportant de facon professionnelle,
avec intégrité, équité et diligence, et en respectant le code de valeurs et d’éthique ou le
code de conduite de I'organisation, suscitera ainsi le respect et la confiance dans le
processus d’enquéte.

7. La crédibilité
Un processus d’enquéte crédible est logique, cohérent, mené d’une maniére transparente
et systématique, et complet. Il est aussi non contradictoire ni biaisé, et ne laisse aucune
question sans réponse, il permet d’expliquer toutes les constatations et décrit toutes les
lacunes, les hypothéses et les incertitudes.

8. La documentation
Il est essentiel de documenter soigneusement tous les renseignements recueillis par I'équipe
d’enquéte afin de pouvoir les consulter et les analyser ultérieurement et préserver |'intégrité
et la crédibilité de I'enquéte.

2.2.1 Qui doit mener |'enquéte 2

Avant de pouvoir commencer une enquéte, il faut d’abord former une équipe d’enquéte. La
taille de I"équipe dépendra de I'ampleur, de la gravité et de la complexité de I'incident qui fera
I'objet de I'enquéte. La sélection des membres de |'équipe devrait prendre en compte les
principes directeurs.

Bien qu’une seule personne puisse étre suffisante pour mener certaines enquétes, il peut
s’avérer nécessaire de former une équipe d’enquéte composée de plusieurs personnes pour
des scénarios plus complexes ou plus graves. La participation de I’ASB ou d’une autre autorité
interne au sein de I"équipe d’enquéte permet aussi de démontrer |'intérét de la haute direction
envers le processus d’enquéte. Les équipes d’enquéte composées de membres du personnel
représentant tous les échelons de |’organisation (p. ex. la direction, les superviseurs, les
scientifiques, le personnel de laboratoire) peuvent étre plus efficaces, car chaque membre
aborde I'enquéte avec des connaissances, des perspectives et des expériences différentes, ce
qui permet d’éviter tout biais’.

Pour qu’une enquéte soit crédible, les membres de |I"équipe d’enquéte doivent étre formés
adéquatement sur |'identification des dangers et les évaluations des risques. lls doivent aussi
avoir de |"expérience & mener des entrevues et avec les techniques d’enquéte, et étre informés
sur les exigences légales et organisationnelles. La participation de personnes qui connaissent
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bien le type de travail effectué au moment de |'incident aide aussi a déterminer les facteurs de
causalité'®. Il pourrait &tre préférable que les personnes impliquées dans I'incident (c.-a-d.
celles qui ont joué un réle dans I'incident ou qui pourraient étre touchées par ce dernier) soient
exclues de I'équipe d’enquéte afin de réduire le potentiel de conflit d’intérét ou de biais qui
peuvent réduire |'intégrité de I'enquéte. Selon la nature et la complexité de I'incident, |"équipe
d’enquéte peut avoir besoin des connaissances et de |'expertise d’autres personnes, comme
des professionnels de la santé et de la sécurité, des membres du personnel technique,
d’entretien ou responsable de la streté (p. ex. si I'incident découle de problémes de sOreté),
un conseiller juridique et un représentant syndical, le cas échéant!'#'3,

2.2.2 Robles et responsabilités

La premiére étape de I'enquéte consiste & désigner le chef de I'équipe d’enquéte qui peut
notamment étre chargé de déterminer les priorités de I’enquéte, d’aftribuer des téches aux
autres membres, d’établir des échéances et de communiquer avec la haute direction et d’autres
parties prenantes®'?. L'équipe d’enquéte est idéalement menée par une personne impartiale
ayant de I'expérience d’enquéte sur un incident et de bonnes connaissances des activités de
travail et des procédures liées a I'incident. L’ASB, ou le représentant de la biosécurité, a un réle
précis dans le cadre d'une enquéte sur un incident, conformément aux exigences spécifiées
dans la NCB et le Reglement sur les agents pathogénes humains et les toxines (RAPHT) [matrice
4.1 de la NCB; RAPHT 9(1)]'. L’ASB désigné a la responsabilité de communiquer avec I’ASPC
et I’ACIA au nom du titulaire de permis, notamment pour aviser I’ASPC de tout incident survenu,
au besoin [RAPHT 9(1); Loi sur les agents pathogénes humains et les toxines (LAPHT) 13]"°.
L'annexe A décrit les situations qui doivent faire I'objet d'une enquéte et oU il pourrait étre exigé
d’aviser I’ASPC ou I’ACIA. L’annexe B décrit les situations pour lesquelles un titulaire de permis
doit aviser I’ASPC sans délai. La définition claire des roles et des responsabilités des membres
de I'équipe d’enquéte dans des protocoles et des procédures permet aux membres de connaitre
leurs téches.

2.3 Approche en cing étapes d’enquéte sur un incident

L'approche en cing étapes représentée & la figure 2-1 est un exemple d’une approche standard
pour réaliser une enquéte sur un incident. Cette approche peut étre suivie pour déterminer et
analyser les facteurs de causalité et les causes fondamentales, ce qui supporte |"élaboration,
loa mise en ceuvre et la communication de mesures correctives et préventives. L'approche en
cing étapes inclut aussi une étape d’évaluation afin d’améliorer ou d’ajuster les mesures mises
en ceuvre et le processus d’enquéte lui-méme. Bien que le temps requis pour mener chaque
étape de I'enquéte varie selon le type, la complexité et la gravité de I'incident, certains délais
approximatifs sont fournis & titre de référence générale. Les étapes se déroulent généralement
de facon séquentielle, bien que des éléments de chaque étape puissent se chevaucher. Par
exemple, la collecte de renseignements (début de I'étape 2) peut commencer avant ou en
méme temps que la notification (fin de |'étape 1) est préparée et soumise & des autorités
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internes ou externes. Chacune des étapes est expliquée dans les chapitres qui suivent de la
présente ligne directrice.

INTERVENTION INITIALE )
* Evaluer la situation; administrer les premiers soins et les soins d’urgence; contréler,
’ confiner, sécuriser.
Efc pe ] * Aviser |'autorité interne et, le cas échéant, externe; identifier et préserver les éléments de

0-72 heures prevve. J
. 3 b
COLLECTE DES ELEMENTS DE PREUVE ET DES RENSEIGNEMENTS
* Recueillir les éléments de preuve matériels, les photographies, les comptes rendus de
E 2 témoins, les données, la documentation, les registres.
ta pe * Etablir la chronologie pour déterminer la séquence des événements.
0-10jours J
, )
ANALYSE ET DETERMINATION DES CAUSES FONDAMENTALES
* Evaluer tous les renseignements disponibles pour déterminer les facteurs de causalité.
E 3 + Déterminer les causes fondamentales de chaque facteur de causalité afin d’expliquer
ta pe pourquoi l'incident est survenu.
0-3 semaines J
R &
MISE EN OEUVRE DE MESURES CORRECTIVES ET PREVENTIVES
* Rectifier les causes fondamentales de I'incident.
* Mettre en place des mesures pour empécher ou atténuer les risques que I'incident se
reproduise.
J
: , e
EVALUATION ET AMELIORATION CONTINUE
* Vérifier la mise en ceuvre des mesures correctives et préventives.
- * Evaluer si les mesures correctives et préventives rectifient les causes fondamentales de
Eta pe 5 maniére efficace.
3-12 mois J

Figure 2-1 : Approche en cinqg étapes d’enquéte sur un incident
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CHAPITRE 3 - INTERVENTION INITIALE

INTERVENTION INITIALE

* Evaluer la situation; administrer les premiers soins et les soins d’urgence; controler,
Vi confiner, sécuriser.
Efc pe ] * Aviser |'autorité interne et, le cas échéant, externe; identifier et préserver les éléments de

0-72 heures preuye:

Bien que le processus d’enquéte sur un incident d’une installation commence véritablement &
'étape 2 (Déclaration et notification), les mesures prises lors de |'intervention initiale (Etape 1)
sont souvent essentielles pour assurer le succés d’une enquéte. Les membres du personnel
impliqués a |'E’rope 1 peuvent étre ou ne pas étre les mémes que ceux menant I’'enquéte sur un
incident.

Les premiéres mesures prises a la suite d’un incident peuvent étre les plus importantes aux fins
d’une enquéte sur un incident. Les procédures d’intervention en cas d’incident décrites dans le
P
plan d’intervention d’urgence sont enclenchées au moment précis ou I'incident est constaté.
Les premiers soins et les soins d’urgence sont administrés (si nécessaire), une évaluation
g

préliminaire de l'incident est effectuée, la déclaration obligatoire aux autorités internes et
externes s’effectue et le processus officiel d’enquéte sur un incident peut débuter. Comme les
éléments de preuve peuvent disparaitre et que la mémoire s’estompe, il est important que les
processus d’intervention en cas d’incident et d’enquéte sur un incident soient enclenchés le plus
rapidement possible, et que ceci soit précisé dans les PON de I’organisation.

En régle générale, les membres du personnel impliqués dans I'intervention initiale ne feront
pas partie de I'équipe d’enquéte sur un incident, mais puisqu’ils sont les premiers arrivés sur
les lieux, ils sont les mieux placés pour évaluer, contréler, confiner et sécuriser la scéne jusqu’a
I"arrivée des premiers intervenants (le cas échéant) et pour éviter la perte ou I'altération des
éléments de preuve'.

3.1 Sécurisation des lieux

Les incidents, en particulier ceux qui causent des blessures, peuvent rapidement attirer les
curieux qui peuvent nuire a l'intervention d’urgence et a la prestation des premiers soins ainsi
que perturber ou endommager les éléments de preuve®. Les procédures pour sécuriser les lieux
devraient étre incluses dans le plan d’intervention d’urgence afin d’éviter toute autre blessure
et la propagation de la contamination si une situation dangereuse demeure; toutefois, le fait
de conserver les éléments de preuve et les renseignements jusqu’a l'arrivée de |'équipe
d’enquéte constitue également un élément important pour I'enquéte.
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La sécurisation des lieux d’un incident peut étre réalisée par le bouclage du secteur au moyen
de marqueurs (p. ex. des cdnes de sécurité), de ruban d’avertissement ou d’affiches, ou encore,
par le verrouillage des portes ou la désignation d’une personne pour surveiller I'entrée du
secteur touché pour empécher |'entrée de personnes non autorisées ou dont les activités ne
sont pas essentielles.

3.2 Déclaration et notification

3.2.1 Déclaration aux autorités internes

La déclaration aux autorités internes d’un incident déclenche le processus d’enquéte sur un
incident propre a l'installation. Les installations réglementées par I’ASPC et I’ACIA sont tenues
d’élaborer et de tenir & jour des procédures bien documentées, de facon a définir, consigner
et signaler les incidents impliquant des agents pathogénes ou des toxines (matrice 4.1 de la
NCB). Ces procédures décrivent comment les incidents sont déclarés a l'interne (p. ex. au
moyen d’un formulaire de rapport d’incident), & qui s’adresser (p. ex. I’ASB, I'agent de la santé
et de la sécurité, la haute direction) et comment communiquer avec eux (p. ex. les numéros de
salle, les numéros de téléphone, les adresses électroniques).

La déclaration d’un incident est une responsabilité partagée par tous ceux qui travaillent dans
une installation. Les membres du personnel sont tenus d’informer I"autorité interne compétente
(p. ex. le superviseur, le directeur du laboratoire, I’ASB) de tout incident pouvant avoir causé
une exposition & un agent pathogéne humain ou & une toxine, ou encore toute maladie (c.-a-d.
une ICL) qui pourrait avoir été causée par une exposition & un agent pathogéne humain ou a
une toxine dans I'installation (matrice 4.2 de la NCB). De méme, les membres du personnel
sont tenus de déclarer immédiatement aux autorités internes tout incident impliquant des agents
pathogénes, des toxines ou d’autres matiéres infectieuses réglementées, ou encore des
animaux infectés ou une défaillance des systétmes de confinement ou de contréle (matrice 4.9

de la NCB).

De plus, toute personne qui manipule ou entrepose des agents pathogénes humains et des
toxines en vertu d’un permis délivré par I’ASPC doit informer sans délai le titulaire de permis
ou I’ASB dans les cas suivants :

* tout rejet ou production involontaire d’un agent pathogéne humain ou d’une toxine
[LAPHT 12];

* tout incident impliquant un agent pathogéne humain ou une toxine ayant causé ou
ayant pu causer une maladie chez une personne [LAPHT 13];

* tout agent pathogéne humain ou toxine ayant été volé ou ayant disparu [LAPHT 14];

* toute possession involontaire d’un agent pathogéne humain ou d’une toxine non
autorisée en vertu du permis [RAPHT 4(1)(f)];
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* tout envoi d’'un agent pathogéne humain ou d’une toxine n’ayant pas été recu dans un
délai raisonnable aprés le délai de livraison prévu [RAPHT 4(1)(e)];

* tout envoi d’un agent biologique & cote de sécurité élevée (ABCSE) n’ayant pas été recu
dans les 24 heures suivant la date et I’heure prévues de sa réception [RAPHT 4(2)].

Une déclaration aux autorités internes sans délai permet un suivi rapide pour prendre des
actions qui atténuent les répercussions, telles que des cas d’exposition additionnels et la
propagation de la contamination, et permet de plus facilement remplir les obligations associées
& la déclaration et & la notification aux autorités externes.

3.2.2 Déclaration obligatoire & des autorités externes

Les politiques et les procédures d’enquéte sur un incident et de déclaration d’un incident
peuvent préciser la personne dans |'organisation qui est responsable d’aviser les autorités
externes, les situations ouU la notification est obligatoire et comment aviser les autorités externes
(p. ex. par téléphone, courriel, fax, en ligne). Les procédures peuvent aussi comprendre des
exigences en vertu des réglements fédéraux, provinciaux, territoriaux et municipaux applicables.
Par exemple :

e Llorsqu’une personne travaillant dans un laboratoire a été exposée & un agent
pathogéne humain et recoit par la suite un diagnostic de maladie ou d’un trouble
connexe (c.-a-d. une ICL confirmée), I'incident doit étre déclaré & I’ASPC ainsi qu’a
I"autorité locale de santé et de sécurité au travail, le cas échéant (p. ex. le Ministére du
Travail provincial ou territorial ou, pour les employés fédéraux, le Programme du travail
d’Emploi et Développement social Canada)®*.

e Llorsque spécifié comme condition du permis d’importation d’agents zoopathogénes,
les incidents impliquant un agent zoopathogéne non indigéne doivent étre déclarés a

I’ACIA.

Conformément & la LAPHT, le titulaire de permis est tenu d’aviser I’ASPC sans délai chaque
fois qu’il y a lieu de croire que I'un ou I"autre des incidents en laboratoire suivants s’est produit :

e tout incident impliquant un agent pathogéne humain ou une toxine ayant causé ou
ayant pu causer une maladie, y compris une ICL confirmée [LAPHT 13];

e une possession, une production ou un rejet involontaire d'un agent pathogéne humain
ou d’une toxine [LAPHT 12(1), (2) et RAPHT 9(1)(c)(ii)];

e une disparition, un vol ou une perte d'un agent pathogéne humain ou d’une toxine
[LAPHT 14], y compris un ABCSE n’ayant pas été recu dans les 24 heures suivant la
date et I'heure prévues de sa réception [RAPHT 9(1)(c)(iii)].

Bien que les titulaires de permis soient responsables d’aviser I’ASPC, la déclaration est une
responsabilité qui peut étre déléguée & I’/ASB désigné [RAPHT 9(b)]. Les renseignements sur les
incidents sont transmis & I’ASPC par le biais des modules de notification et de suivi de
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déclarations en ligne du Portail de biosOreté®. Des communications et des déclarations
supplémentaires peuvent étre nécessaires selon le cas. Pour obtenir des instructions plus
détaillées sur comment un incident et d’autres événements & notification obligatoire sont
déclarés & I’ASPC, veuillez consulter la Ligne directrice canadienne sur la biosécurité -
Notification et déclaration en vertu de la LAPHT et dv RAPHT au moyen du module de
déclaration du Portail de biosireté®.

3.2.3 Recours aux autorités policiéres ou & toute autre autorité juridictionnelle

La présente ligne directrice est centrée sur les enquétes en réponse & des incidents involontaires
liés & la biosécurité qui, habituellement, ne découlent pas d’un acte criminel et ne donnent pas
lieu & des poursuites civiles; toutefois, ceci demeure une possibilité. Si une enquéte sur un
incident fait état d'un acte criminel possible, une enquéte criminelle nécessitant |'intervention
des forces de I'ordre (c.-a-d. la police ou une autre autorité juridictionnelle) peut étre justifiée.
Dés qu’un incident semble impliquer un acte criminel, il incombe d’en informer les forces de
I’'ordre ou une autre autorité juridictionnelle pour leur permettre d’amorcer I'enquéte criminelle
le plus rapidement possible. Dans pareil cas, il est préférable de mettre fin & I'enquéte interne,
car elle peut compromettre les éléments de preuve nécessaires a I’'enquéte criminelle ou civile.
Il est important pour I"équipe d’enquéte de prendre en considération que des éléments de
preuve suggérant un acte délibéré ou criminel peuvent avoir été dissimulés intentionnellement
pour que |'incident paraisse accidentel.

Les incidents qui causent des dommages ou des blessures graves, ou encore la mort, peuvent
étre assujettis aux lois provinciales ou territoriales sur la santé et la sécurité au travail et peuvent
par la suite faire I'objet d’une enquéte menée par |'autorité provinciale ou ferritoriale
compétente. Il peut étre prudent de faire appel & un conseiller juridique au début d'une enquéte
sur un incident qui est susceptible de donner lieu & une enquéte criminelle ou une poursuite
civile.
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3.3 Déclenchement de |'enquéte officielle

Les personnes prenant part a |"évaluation préliminaire de l'incident peuvent commencer a
recueillir les renseignements avant méme que I'équipe d’enquéte officielle n’arrive sur les lieux.
Les renseignements de base qui doivent étre consignés immédiatement et qui seront inscrits
dans le rapport d’incident initial comprennent les suivants :

* la date et I'heure;

* la personne ayant mené I’évaluation préliminaire;

* |e lieu de l'incident;

* les agents pathogénes, les toxines ou les matiéres infectieuses impliqués;

* les personnes concernées, y compris les personnes blessées et les témoins;
* les dommages subis;

* les mesures d'intervention qui ont été prises aprés |'incident.

L’évaluation préliminaire contribue & orienter la portée de I'enquéte officielle. Gréce & ces

renseignements de base, I'équipe d’enquéte peut s’assembler et continuer de recueillir des
renseignements en vue de déterminer les faits.
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CHAPITRE 4 - COLLECTE DES ELEMENTS DE PREUVE ET DES
RENSEIGNEMENTS

COLLECTE DES ELEMENTS DE PREUVE ET DES RENSEIGNEMENTS
* Recueillir les éléments de preuve matériels, les photographies, les comptes rendus de
E'l' 2 témoins, les données, la documentation, les registres.
a pe * Etablir la chronologie pour déterminer la séquence des événements.
giep q

/

0-10jours

Les éléments de preuve et les renseignements recueillis durant I'étape 2 forment la base de
toute enquéte sur un incident. La quantité et les types de renseignements recueillis varieront
selon la gravité et la complexité de l'incident, ainsi que selon les personnes concernées, la
possibilité de poursuites civiles et la possibilité ou non qu’une intention criminelle puisse avoir
contribué & l'incident. Dans tous les cas, une enquéte approfondie comprendra la collecte
minutieuse de tous les renseignements disponibles, la consignation des faits relatifs & I'incident
et la conservation de tous les éléments de preuve connexes. Le fait de bien consigner, étudier
et recueillir le plus de renseignements possible, méme ceux qui semblent mineurs, aide a établir
une chronologie qui décrit la séquence des événements et les facteurs de causalité'.

4.1  Collecte d’éléments de preuve et de renseignements

Dés que les autorités internes sont avisées, |'équipe d’enquéte peut commencer & recueillir des
éléments de preuve et des renseignements, y compris tous les renseignements recueillis au
cours de |'évaluation préliminaire et par |"équipe d’intervention d’urgence, ce qui donne un
premier apercu de 'incident?. Les faits concernant I'incident peuvent &tre déterminés avec des
éléments de preuve matériels, des entrevues, la révision de documents ou des renseignements
recueillis par |"équipe d’enquéte par d’autres moyens (p. ex. des preuves circonstancielles,
anecdotiques et par oui-dire). Toutes les preuves doivent étre recueillies avant de tenter
d’identifier I’élément qui a pu mener & l'incident pour éviter de négliger des éléments de preuve
ou de pousser I’'enquéte sur la mauvaise voie.

4.1.1 Eléments de preuve matériels

Un élément de preuve matériel est le type de renseignement le moins contestable pouvant étre
recueilli au cours d’une enquéte. L'adoption de mesures pour bien conserver les éléments de
preuve matériels au lieu de l'incident empéche la perte, la détérioration et la contamination
d’éléments transitoires, fragiles ou périssables'. Tous les objets qui peuvent étre liés & l'incident,
méme ceux qui semblent sans importance, doivent étre recueillis et I'endroit ou ils ont été
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trouvés consigné. Pendant le déroulement de I'enquéte, I'accés au lieu de I'incident peut étre

limité aux personnes autorisées pour protéger contre le retrait ou la perturbation (intentionnelle
P P P g P

ou non) d’éléments de preuve. En fonction de l'incident (p. ex. une blessure grave, un

dommage important & |"équipement, une possibilité d’intention criminelle), il pourrait étre

nécessaire de préserver le lieu de |'incident jusqu’a ce que la permission d’accés soit accordée

par I"autorité externe (p. ex. I'inspecteur ou le policier, si les forces de I'ordre sont impliquées)’.

Des exemples d’éléments de preuve matériels comprennent®” :

e lelieu de l'incident;

e les conditions environnantes (p. ex. I’éclairage, la ventilation, le niveau de bruit,
I"entretien ménager, le maintien en bon état du lieu de l'incident);

e |'équipement, les piéces d'équipement ou les sous-ensembles (p. ex. des rotors), et les
instruments utilisés;

e |'emplacement de la (des) personne(s) touchée(s) ou blessée(s);

e les détails sur les membres du personnel qui étaient dans le laboratoire et les tdches qui
étaient exécutées au moment de |'incident;

e |'emplacement des animaux ou des cages dans |'aire de travail avec des animaux;

e |"équipement de protection individuel (EPI) porté et les EPI disponibles;

e les dispositifs et I"équipement de sécurité utilisés et disponibles;

e les échantillons concernés, y compris les isolats prélevés de ces échantillons;

e les documents (p. ex. les manuels, les registres, les PON, les carnets de notes de
laboratoire, les listes d’inventaire);

e une liste détaillée de toutes les personnes concernées par l'incident (p. ex. les témoins,
les victimes, les intervenants d’urgence, les superviseurs, |'équipe d’évaluation
préliminaire).

L'équipe d’enquéte peut se faire une image claire du lieu de I'incident en I’examinant avant de
déplacer ou de recueillir les éléments de preuve matériels et en consignant (p. ex. en prenant
des notes claires, des photos, des croquis) I'endroit ou chaque élément de preuve a été trouvé
et prélevé ou la personne de laquelle il a été recueilli. Si des mesures sont prises pour consigner
la position et 'orientation des principaux éléments de preuve, les unités de mesure et
I"équipement utilisé doivent aussi étre clairement consignés. Toute preuve qui peut avoir été
perturbée par les intervenants d’urgence ou qui a été nettoyée (intentionnellement ou
involontairement) est également soigneusement consignée. L'absence de certains types
d’éléments de preuve sur le lieu de I'incident (p. ex. des dispositifs de sécurité, des panneaux
d’avertissement, de I'EPI) doit aussi étre consignée. |l peut s’avérer nécessaire que |'équipe
d’enquéte préléve des échantillons, y compris des isolats provenant des échantillons, aux fins
d’analyse ultérieure.
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4.1.1.1 Prise de notes

Le fait de bien consigner et gérer les renseignements et les éléments de preuve recueillis par
I"équipe d’enquéte démontrera leur engagement & respecter les principes directeurs de
I"enquéte (p. ex. la crédibilité, la rigueur) et facilitera une consultation ou un examen ultérieur
des renseignements. La consignation des notes dans un cahier de notes ou un dispositif
électronique (p. ex. une tablette) tout au long de I'enquéte permet de garder tous les
renseignements organisés et & un endroit en vue d’une consultation ultérieure pour faire
ressortir les faits®. Ceci est particulierement utile lorsque le lieu de I’incident doit étre examiné
rapidement en raison de la nature périssable des éléments de preuve ou lorsque les activités
normales doivent reprendre rapidement®. Si d’autres détails font surface ultérieurement, il est
possible de les intégrer aux notes originales. Un renvoi aux notes originales peut s’avérer
nécessaire pour gérer les renseignements nouvellement ajoutés de maniére efficace.

Des bonnes notes d’enquéte” :

e sont claires, concises, précises, détaillées et complétes;

e sont lisibles et faciles & comprendre;

e répondent aux questions suivantes: «qui¢», «quoi®», «quand?», «oU? »,
« pourquoi? » et « commente »;

e sont factuelles et objectives (c.-a-d. elles ne comprennent pas les opinions personnelles
de I'enquéteur).

4.1.1.2 Photos, enregistrements vidéo et croquis

Les photos, les vidéos et les croquis sont des méthodes utiles et efficaces pour consigner les
détails du lieu de l'incident avant que les éléments de preuve matériels ne soient déplacés. Ils
peuvent démontrer les détails des éléments de preuve matériels, y compris I'emplacement, la
proximité d’autres éléments de preuve, la taille et d’autres caractéristiques’. Ils donnent un
portrait visuel de tous les éléments de preuve tels qu’ils ont été trouvés sur le lieu de I'incident
et leur analyse ultérieure peut révéler des renseignements qui ont été négligés'. Il peut aussi
s’avérer utile pour I'enquéte de vérifier s'il existe des séquences vidéo des événements liés &
I"incident (p. ex. prises par des caméras de sécurité).

Le contexte de |'incident peut étre saisi au moyen de photos ou de vidéos prises de différentes
perspectives, y compris le lieu de |'incident en entier (c.-a-d. le « portrait global ») et des prises
de vue en plan moyen, en gros plan (p. ex. pour numéro de série) et du point de vue des
personnes impliquées®. Des marqueurs de preuve (p. ex. des tentes d’identification, des
drapeaux ou d’autres moyens de mettre en évidence un objet d’intérét) peuvent servir & attirer
I"attention sur les objets pertinents dans les photos et une régle, par exemple, pourrait étre
placée devant I'élément de preuve pour en indiquer la taille®”®. Il est recommandé que les

enquéteurs demandent la permission aux personnes qu’ils souhaitent photographier dans le
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cadre du processus d’enquéte; la vie privée est un droit & respecter et peut étre sujette & des
exigences de permission légale dans certaines juridictions’.

Les renseignements pertinents (p. ex. la date, le contexte) liés aux photos ou aux vidéos peuvent
étre consignés dans un cahier de notes ou un dispositif électronique avec un renvoi au fichier
électronique. Les photos imprimées peuvent aussi étre étiquetées (p. ex. a I'endos) afin que les
renseignements pertinents leur soient associés et soient plus faciles & trouver. Des copies de
sauvegarde des photographies et des enregistrements vidéo peuvent étre créées pour éviter
qu’ils soient perdus au cours de I'enquéte®.

Des croquis et des dessins peuvent aussi étre utiles pour clarifier et compléter les notes de
I"enquéteur. Ces schémas peuvent comprendre des détails sur le lieu de I'incident, la date et
I"heure auxquelles ils ont été faits, ainsi qu’une légende ou un index explicatif.

4.1.2  Comptes rendus de témoins

L'interrogation des personnes qui se trouvaient sur les lieux au moment de |'incident (y compris
les témoins) aidera I’équipe d’enquéte & mieux comprendre comment l'incident s’est produit’.
Les témoins sont une importante source d’information pour I'enquéte, en particulier lorsque
I"équipe d’enquéte est incapable d’inspecter les lieux immédiatement aprés un incident. Selon
la nature de l'incident, recueillir des renseignements auprés de témoins peut étre difficile, car
les témoins peuvent subir un stress émotionnel ou éprouver de la crainte d’étre réprimandés
s'ils divulguent tous les détails liés & un incident'.

Les biais de rappel peuvent étre évités en recueillant le plus t6t possible les détails et les
observations de I'incident auprés des témoins. Le fait d’éviter que les témoins discutent entre
eux jusqu’a ce que les comptes rendus individuels soient recueillis et d’obtenir les témoignages
indépendamment des autres témoins peut aussi aider & conserver les perceptions individuelles.
Il est important que I'interrogateur énonce clairement |'objectif de I'interrogation et qu'il traite
la personne interrogée comme son égal.

Il est plus probable que les renseignements recueillis soient fiables lorsque les témoins sont
interrogés dans un environnement propice & la divulgation de renseignements (p. ex. dans un
endroit tranquille, privé et offrant peu de distractions)’. Par contre, dans certains cas, il peut
étre avantageux d’effectuer 'interrogation sur les lieux de I'incident. Dans des cas plus graves
(p. ex. une enquéte criminelle, une enquéte & la suite d’un incident ayant causé un préjudice
ou des dommages graves), il peut étre nécessaire que les témoins fournissent une déclaration
écrite.
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4.1.3 Documentation

Des sources de données et de renseignements pertinents peuvent étre consignées dans divers
documents papier ou électroniques. Le fait de recueillir tous les documents susceptibles d’étre
pertinents permet de les consulter plus tard pour déterminer s’ils donnent un apercu de ce qui
a pu se produire et pourquoi'. Les documents peuvent étre abondants et englober ce qui suit'” :

e des renseignements sur I'équipement (p. ex. le guide d’utilisation, les spécifications du
fabricant, les registres d’entretien);

e des notes de laboratoire et des résultats (p. ex. les registres, les cahiers de laboratoire,
les résultats de tests pour le travail exécuté);

e des renseignements propres a l'installation et au laboratoire (p. ex. les politiques, le
manuel de biosécurité, les procédures expérimentales, les PON, |"évaluation globale
des risques, |"évaluation locale des risques);

e des renseignements sur la formation (p. ex. les registres des formations et des
compétences, les matériels de formation);

e des renseignements relatifs aux matiéres réglementées dont une personne est en
possession (p. ex. les documents d’inventaire pour les animaux et les agents pathogénes,
les registres des envois et des transferts);

e des renseignements en égard & la réglementation et la conformité (p. ex. des permis
valides, des listes de vérification de la conformité, des rapports d’audit et d’inspection
par des autorités internes et externes, des rapports et suivis d’incidents précédents);

e des registres de présence des employés.

4.1.4 Préservation des éléments de preuve

Tous les éléments de preuve et les renseignements recueillis dans le cadre d’une enquéte
P g g

doivent &tre entreposés de maniére appropriée dans un lieu sOr, pour des raisons de sOreté et
P pprop P

de protection des renseignements personnels, et pour en préserver |'intégrité en vue d’une

g P P P g
enquéte ou d'une analyse ultérieure plus approfondie. La durée d’entreposage de ces éléments
de preuve varie selon la nature de l'incident et de I'enquéte; par exemple, les éléments de
g P P

preuve pourraient étre entreposés pour une plus longue durée si I'incident est susceptible

d’entrainer des poursuites ou de mener & une enquéte criminelle par les forces de I'ordre ou

d’autres autorités. Dans de tels scénarios, il est possible de consulter un conseiller juridique

pour obtenir de |'aide pendant I'enquéte. L’équipe d’enquéte pourrait devoir envisager de

prendre des dispositions particuliéres pour veiller & ce que les éléments de preuve recueillis

soient conservés de maniére sécuritaire dans un lieu sr, notamment :

e un lieu sOr pour I'entreposage (p. ex. un cabinet verrouillé, entreposé dans un endroit &
accés restreint) pour prévenir |'altération des éléments de preuve;

e un appareil de réfrigération pour conserver les éléments de preuve ou les échantillons
périssables;

e un entretien (p. ex. nourrir, changer les cages) des animaux impliqués.
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4.2  Etablir la chronologie de I'incident

L'organisation des éléments de preuve dans un ordre chronologique & partir de I'incident
(c.-a-d. I'objet de I'enquéte) est une méthode systématique, simple et efficace d'illustrer la
séquence des événements qui ont mené & un incident. Cette organisation permet également
de cerner les lacunes et les renseignements manquants pouvant étre nécessaires pour une
enquéte plus approfondie. L'objectif de la chronologie est de déterminer toutes les actions
effectuées avant et aprés 'incident (c.-a-d. I'intervention) et cet objectif peut étre atteint en
précisant la date et I'heure (c.-a-d. I'horodatage) de chaque événement, si possible. Tous les
renseignements recueillis durant 'enquéte peuvent étre ajoutés a la chronologie, mais il est
préférable d’y ajouter des énoncés d’action (c.-a-d. quelqu’un a fait quelque chose) plutét que
des descriptions de circonstances ou de résultats (p. ex. il manquait quelque chose)'*'". La
chronologie comprend tous les renseignements liés aux actions qui ont mené a |'incident, mais
il peut étre difficile de déterminer la pertinence des détails avant que la chronologie ait été
complétement établie. Le fait de présenter a tous les membres de I'équipe d’enquéte une ligne
du temps préliminaire qui décrit I'incident de facon précise et adéquate (c.-a-d. chaque étape
chronologique découle logiquement de la précédente) et d’établir un consensus parmi les
membres offre une occasion de réviser les étapes manquantes et les incohérences. Il est de
bonne pratique de réviser et d’ajuster la ligne du temps de I'incident au fur et & mesure que
d’autres renseignements deviennent disponibles. Un exemple de ligne du temps pour I’'exemple
d’un scénario d'incident présenté & I'annexe C, qui décrit une exposition en laboratoire d’un
étudiant & Staphylococcus aureus, est illustré dans la figure 4-1.

2017-03-24 2017-03-31 2017-03-31 2017-04-03
(vendredi) vendredi) (vendredi) (lundi)
Uétudiant étudiant La main de L’étudiant est

commence & travaille avec I"étudiant est symptomatique et

travailler au S. aureus exposée a avise le

laboratoire V 7 S. aureus 7 mentor 7

Figure 4-1 : Chronologie de |'exemple d’un scénario d’incident impliquant |'exposition d’un
étudiant & Staphylococcus aureus

Dans cette figure, quatre événements sont indiqués, y compris |'événement d’exposition (indiqué dans
la bofte rouge).

Bien que I"équipe d’enquéte puisse penser qu’une ligne du temps n’est pas nécessaire lorsque
les causes fondamentales semblent évidentes, I"absence d'une ligne du temps peut mener & la
mise en ceuvre de mesures correctives et préventives qui ne permettront pas de corriger les
lacunes sous-jacentes du programme de biosécurité et qui ne parviendront pas a prévenir les
récurrences'’.
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4.2.1 Expositions inapercues entrainant une maladie

Dans certains cas, les événements menant & lincident sont impossibles & déterminer,
empéchant ainsi de créer une ligne du temps compléte. Un exemple est lorsqu’une maladie
diagnostiquée est soupgonnée d’étre une ICL résultant d’une exposition en laboratoire passée
inapercue, et qui a pu survenir plusieurs jours ou semaines auparavant. Dans de tels cas, la
ligne du temps peut étre limitée & |'incident (c.-a-d. I"exposition en laboratoire inapercue) et
les événements qui I'ont suivi (p. ex. |'apparition de symptémes, la déclaration aux autorités
internes et externes, le recours & un traitement médical, la confirmation de la maladie). Dans
de telles enquétes, il peut étre beaucoup plus difficile de déterminer la ou les causes
fondamentales de I'incident.

Peu importe quand I'ICL est identifiée relativement & |'exposition, une méthode d’enquéte
uniformisée peut étre utilisée. Les deux renseignements clés relatifs & une exposition en
laboratoire inapercue sont la premiére manifestation des signes et symptédmes de la maladie
(p. ex. une éruption, une enflure, une fiévre, un malaise) et la période d’incubation de I'agent
pathogéne. La période d’incubation est le temps entre |'infection (c.-a-d. le moment de
I"exposition en laboratoire) et la premiére manifestation des signes et symptémes de la
maladie'. La période d’incubation est connue pour plusieurs agents pathogénes humains et
agents zoopathogénes et est généralement indiquée sous forme d’un intervalle (p. ex. la
période d’incubation de Bacillus anthracis est de moins de sept jours suivant 'infection et est
généralement entre deux et cing jours). Ces renseignements peuvent étre obtenus de différentes
sources, dont les Fiches technigues santé-sécurité : Agents pathogénes et d’autres ressources
en ligne, et aupres des professionnels de la santé et des praticiens de soins de santé'>'*.

En sachant quand sont apparus les premiers symptémes et en remontant le temps (selon la
période d’incubation), I’'équipe d’enquéte peut estimer la période de temps durant laquelle
I"exposition a probablement eu lieu. En s’appuyant sur ces renseignements, I'équipe d’enquéte
peut commencer & établir la ligne du temps des événements de I'incident d’exposition. Une
approche d’enquéte uniformisée peut étre utilisée pour recueillir des éléments de preuve &
Iintérieur de ce délai, y compris la revue des registres et des cahiers de laboratoire relatifs aux
activités menées avant et durant cette période. Certains types de renseignements et de sources
de données peuvent toutefois ne pas étre disponibles. Par exemple, plutdét que de recueillir des
éléments de preuve matériels qui ont probablement été perturbés, déplacés, enlevés ou détruits,
I"équipe d’enquéte peut concentrer ses efforts sur I'examen des PON existantes et des exigences
en matiére d'EPI et des registres d’entretien des équipements de sécurité, ainsi que des preuves
de conformité des membres du personnel avec ceux-ci. En outre, si des comptes rendus de
témoins sont obtenus, la probabilité de biais de rappel augmente plus le délai pour les obtenir
apres |'exposition en laboratoire est grand (p. ex. le biais de rappel est plus important si I'agent
pathogéne a une longue période d’incubation).

La figure ci-dessous illustre la chronologie de I'incident pour un exemple fictif dans lequel une
ICL pourrait avoir été provoquée par une exposition en laboratoire inapercue. Dans cet
exemple, |’exposition en laboratoire est I'incident et elle est indiquée comme ayant eu lieu entre
le 3 et le 6 juin dans la ligne du temps (présentée sous forme d’un intervalle de temps car le




Enquéte sur un incident

moment exact de I'incident est inconnu). Les dates ont été choisies en fonction de la période
d’incubation de I'agent pathogéne (supposée étre de quatre & sept jours pour cet exemple).
Les événements précédant |'incident peuvent étre ajoutés & la ligne du temps & mesure que
davantage d’éléments de preuve et de renseignements sont recueillis.

3 juin (lundi) — 10 juin (lundi) 11 juin (mardi) 14 juin (vendredi)
6 juin (jeudi)
lcidart Premid » La personne Maladie confirmée;
d’ i . chee opeormon —> consulte un = causée par un agent
exposition en des symptémes fossi | hoge Ul
lobaratoire professionne pathogéne manipulé
/ W de la santé W dans le Ioborofoir?ﬁ

Figure 4-2 : Chronologie d'une ICL fictive résultant d’une exposition inapercue en laboratoire
Une fois la maladie confirmée et la période d’incubation établie, I'équipe d’enquéte peut établir la
période durant laquelle I'exposition était plus susceptible de se produire. Dans cet exemple, la période
d’incubation varie de quatre & sept jours. En fonction de ces renseignements et de la premiére apparition
des symptémes chez I'individu touché le 10 juin, "exposition a probablement eu lieu entre le 3 et le 6
juin.
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CHAPITRE 5 - ANALYSE ET DETERMINATION DES CAUSES
FONDAMENTALES

ANALYSE ET DETERMINATION DES CAUSES FONDAMENTALES
* Evaluer tous les renseignements disponibles pour déterminer les facteurs de causalité.
E‘l’ 3 « Déterminer les causes fondamentales de chaque facteur de causalité afin d’expliquer
a pe pourquoi l'incident est survenu.

0-3 semaines

Une cause fondamentale constitue la raison la plus fondamentale et sous-jacente de |"existence
d’un probléme ou d’un facteur de causalité. Les facteurs de causalité sont des erreurs ou des
défaillances qui décrivent comment un incident est survenu et comment ils ont contribué &
I’enchainement des événements (p. ex. une erreur humaine, une défaillance du matériel) qui
ont mené & un incident. Une analyse des causes fondamentales commence habituellement en
cernant les problémes généraux qui sont examinés de maniére plus approfondie jusqu’a ce
que les faiblesses, les défaillances ou les lacunes précises et sous-jacentes du systéme qui
auraient pu prévenir la présence des facteurs de causalité aient été définies'. L'analyse des
causes fondamentales (étape 3) est une approche systématique qui cherche au-dela de I'erreur
humaine pour établir la cause fondamentale d’un incident?. Le processus d’analyse des causes
fondamentales est illustré tout au long de ce chapitre en utilisant I'exemple d’un scénario
d’incident présenté & I'annexe C, qui décrit un incident d’exposition en laboratoire d’un
étudiant & S. aureus.

5.1 Facteurs de causalité

Les facteurs de causalité sont des erreurs, des défaillances, des lacunes ou des faiblesses qui,
si elles avaient été corrigées, auraient pu empécher I'incident de se produire ou en atténuer les
conséquences. Les facteurs de causalité méneront a la découverte des causes fondamentales,
mais le fait de seulement déterminer les facteurs de causalité d’un incident et de les traiter avec
des mesures correctives s'avérera inefficace pour empécher une récurrence de l'incident. Il est
important de définir les facteurs de causalité durant I’enquéte pour les trois raisons ci-dessous' :

e |l s’agit de la premiére étape du processus de |'analyse des causes fondamentales.

e Cela permet d’apprendre davantage de I'incident et d’éviter une récurrence.

e Cela permet & I'équipe d’enquéte de diviser I'incident en des éléments plus petits qui
sont plus faciles & analyser.
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5.1.1 Détermination des conditions

La premiére étape de I'analyse des causes fondamentales consiste & cerner les conditions qui
peuvent avoir contribué a l'incident en examinant chaque événement dans la ligne du temps
de I'incident'. Les conditions sont des circonstances ou des états liés & un événement qui
existaient avant |'événement et qui contribuent & une action (p. ex. quelqu’un qui fait quelque
chose) qui a mené a l'incident. Elles sont factuelles, précises, et quantifiées, elles décrivent ce
qui est connu de |"événement et peuvent ne pas étre particuliéres & I'événement. Les conditions
peuvent souvent étre identifiées en demandant des questions comme « Qu’est-ce qui a été mal
faite » ou « Quel équipement a fait défaut ou n’a pas fonctionné comme prévu? » pour chacun
des événements de la ligne du temps . Plusieurs conditions peuvent étre liées & un événement,
tel que démontré dans la ligne du temps présentée dans la figure 5-1.
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Figure 5-1 : Chronologie de I'exemple d’un scénario d’incident avec trois conditions

Cette figure s’appuie sur la chronologie de I'incident présentée dans la figure 4-1. Ici, trois conditions
qui peuvent avoir contribué a l'incident sont identifiées (encerclées en rouge). Deux conditions sont
associées & un événement et la troisiéme condition est I"événement précédant immédiatement I'incident.
Les détails de I'exemple d’un scénario d’incident se trouvent & I'annexe C.

5.1.2 Les conditions liées

La plupart des incidents sont le résultat d’une combinaison de facteurs de causalité et chacun
d’eux aurait pu changer les conséquences ou I'impact de Iincident. Afin de déterminer ces
facteurs de causalité, I'équipe d’enquéte doit déterminer |"événement sur lequel chaque
condition a un impact, de facon factuelle, précise et quantifiable en s’abstenant d’attribuer le
blame®. Lorsqu’une condition en entraine une autre, I’équipe d’enquéte peut les regrouper. La
figure 5-2 illustre un exemple de regroupement de conditions liées. En régle générale, chaque
groupe de conditions liées est associé a une erreur humaine ou & une défaillance distincte,
mais il est acceptable que des conditions soient déplacées ou copiées dans des groupes
différents, le cas échéant. Lorsque |'existence ou non d’une condition possible est inconnue,
elle peut étre ajoutée sous forme de question pour que |"équipe puisse faire le suivi (p. ex. Est-
ce qu’une formation a été offerte? Est-ce que I'EPI a été utilisé? L'incident a t-il été déclaré?).
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Par exemple, dans la figure 5-2, I'existence ou non d’une PON exigeant |"utilisation d’EPI est
inconnue, alors la question « Existe-t-il une PON pour I'utilisation d’EPI2 » a été ajoutée & la
chronologie. Dans certains cas, la réponse ne sera pas trouvée, et cette lacune dans I’'enquéte
devra étre consignée.
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Figure 5-2 : Chronologie de |'exemple d’un scénario d’incident avec conditions regroupées
Ce diagramme s’appuie sur les problémes généraux (c.-a-d. les conditions) illustrés & la figure 5-1 et
sur la chronologie de I'incident illustrée a la figure 4-1. Il est clair, en comparant & la figure 5-1, que
des conditions supplémentaires ont été ajoutées & la chronologie et que les conditions liées ont été
regroupées. Les groupes de conditions liées sont indiqués par des contours de couleurs correspondantes
et regroupés dans les grandes catégories suivantes : le manque d’expérience en laboratoire de
I"étudiant (mauve), I'absence du mentor (bleu), les considérations en matiére d’EPI (orange) et les
démarches post-exposition (rouge). Les détails de I"exemple d’un scénario d’incident se trouvent a
I"annexe C.

Un « regroupement excessif » peut se produire lorsque la ligne du temps n’est pas suffisamment
détaillée et que trop peu d'événements y sont représentés pour permetire de bien organiser les
conditions. Un regroupement excessif peut étre corrigé en séparant un événement qui est
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réellement constitué de plusieurs actions en plusieurs événements dans la ligne du temps (p. ex.
I"événement « quelgu’un a déplacé la boite » pourrait étre séparé en les événements
« quelgu’un a marché vers la boite », « soulevé la boite », « marché vers |'étagére » et « placé
la boite sur I'étagére »). De méme, |'ajout, au début de la ligne du temps, d’événements
antérieurs ayant mené a l'incident peut aider & élucider plus de détails dans la chronologie'.

5.1.3 Détermination de causalité

La détermination de causalité (c.-a-d. la séquence de cause & effet) entre les conditions est
fondée sur la chronologie de I'incident, et implique I'identification d’une action particuliére qui
crée une condition contribuant ou menant & un événement’. Pour établir la causalité & partir
des conditions liées, |"équipe d’enquéte peut devoir ajuster et réviser les groupes en examinant
de facon plus approfondie les éléments de preuve et les renseignements recueillis. Afin de
déterminer la progression logique des événements, les conditions peuvent étre réorganisées en
se demandant « qu’est-il arrivé & cause de cette condition? » et en placant les conditions
indépendantes dans des groupes séparés. Les événements et les conditions définis auparavant
comme étant des problémes peuvent étre mis & |'écart aprés en avoir discuté; les
renseignements inutiles peuvent étre retranchés et la chronologie peut étre révisée.

La causalité peut étre établie a partir de la ligne du temps de I'incident et de chaque groupe
de conditions liées en cernant la premiére condition, en déterminant quelle condition a mené
a une autre condition ou & un événement, et en organisant et en réorganisant les conditions
pour refléter cette progression logique. De cette facon, chaque groupe de conditions liées est
organisé logiquement pour établir la causalité. Une fois la progression chronologique et
logique établie entre les conditions, les conditions indépendantes peuvent étre classées seules
dans un groupe ou une condition qui correspond mieux & un autre groupe peut y étre
transférée. De cette facon, les problémes seront alignés pour que le point de départ de I'analyse
des causes fondamentales soit déterminé. La figure 5-3 illustre un exemple de comment la
causalité peut étre établie pour l'incident présenté & I'annexe C.
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Figure 5-3 : Détermination de la causalité pour |'exemple d’un scénario d’incident

Ce diagramme s’appuie sur la chronologie de I'incident démontrant les conditions liées illustrée a la
figure 5-2. Les conditions ont été réorganisées, mises en groupes et liées pour démontrer la séquence
des facteurs qui ont contribué & un événement dans la ligne du temps. Certaines conditions peuvent ne
pas étre reliées; par contre, les conditions qui sont reliées (p. ex. « connaissances pas évaluées » a mené
au fait que le mentor « ne connaft pas les compétences et les connaissances de I'étudiant ») sont liées
et placées en ordre séquentiel. Les détails de I'exemple d’'un scénario d’incident se trouvent a
I"annexe C.
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5.1.4 Détermination des facteurs de causalité

La détermination et la définition des facteurs de causalité aideront & aligner les conditions, ce
qui permet de cerner le point de départ de I"analyse des causes fondamentales. Le but est de
déceler les erreurs humaines et les défaillances d’équipement qui ont mené & I'incident, plutét
que de recréer la séquence des événements. Il est de la responsabilité de I'équipe d’enquéte
de déterminer quand la chronologie des événements illustrant la causalité entre les conditions
est suffisamment détaillée pour que les facteurs de causalité puissent étre identifiés et définis.

Les facteurs de causalité sont généralement les conditions identifiées au début d'un groupe de
conditions liées. Les facteurs de causalité peuvent étre des erreurs humaines et des défaillances
d’équipement, mais méme les incidents qui semblent simples peuvent nécessiter de longues
discussions et avoir de multiples facteurs de causalité. La figure 5-4 illustre un exemple de
détermination des facteurs de causalité pour I'exemple d’un scénario d’incident présenté &
I"annexe C.
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Figure 5-4 : Détermination des facteurs de causalité pour I'exemple d’un scénario d’incident
Ce diagramme s’appuie sur la figure 5-3. Les facteurs de causalité identifiés (boftes mauves) sont les
erreurs, les lacunes, les défaillances et les faiblesses qui, si elles avaient été résolues, auraient pu
empécher 'incident de se produire ou en atfténuer les conséquences. Par exemple, « aucun EPI » a été
identifié comme facteur de causalité (c.-a-d. une lacune), puisque le port de gants par |'étudiant aurait
pu empécher son exposition & S. aureus. Les détails de I'exemple d’un scénario d’incident se trouvent
a I'annexe C.
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5.2 Détermination des causes fondamentales

Une fois les facteurs de causalité déterminés, chacun d’eux est analysé indépendamment pour
en déterminer la cause fondamentale. Une cause fondamentale constitue la raison la plus
fondamentale et sous-jacente de |’existence d’un probléme. Les enquétes qui cherchent &
blédmer quelqu’un (c.-a-d. incapables de regarder au-deld des erreurs humaines) plutét que de
chercher les causes fondamentales ne réussissent pas & trouver les mesures correctives
appropriées pour empécher des incidents futurs?.

Pour qu’une analyse des causes fondamentales soit fructueuse et efficace, elle doit étre réalisée
de facon systématique et appuyée par des éléments de preuve consignés. L’analyse des causes
fondamentales peut commencer avec la stratégie des « Cing pourquoi? » qui consiste &
demander « pourquoi? » (ou « qu’est-ce qui a causé le probléme? »), la réponse soulevant un
autre « pourquoi? », et ainsi de suite’. Cette stratégie peut fournir des indices qui poussent & la
réflexion et cerner des causes fondamentales qui n’avaient pas été considérées auparavant,
notamment les mesures de contrdle pour les achats, la formation et le fonctionnement de
I’équipement?. Il peut aussi étre recommandé de se demander s'il s’agit d’un incident isolé ou
intentionnel, surtout lorsqu’il y a eu un bris des mesures de biosGreté.

Chaque facteur de causalité peut étre analysé indépendamment au moyen d’un processus
d’élimination ou de sélection en fonction des catégories de causes fondamentales, lesquelles
sont déterminées par les éléments de preuve et les renseignements recueillis. Une analyse des
causes fondamentales approfondie peut révéler plus d’une cause fondamentale. Des mesures
correctives visant chacune des causes fondamentales doivent donc étre mises en ceuvre pour
éviter une récurrence de l'incident. En utilisant le processus décrit dans la ligne directrice
Notification et déclaration en vertu de la LAPHT et duv RAPHT au moyen du module de
déclaration du Portail de biosdretd, quatre des six catégories de base des causes fondamentales
semblent étre applicables & I'exemple d’un scénario d’incident présenté & I'annexe C. Dés que
les catégories de causes fondamentales ont été sélectionnées, elles sont soumises & un examen
ultérieur au moyen d’une série de questions suscitant des discussions qui déterminent les causes
fondamentales®. Les causes fondamentales ci-dessous ont été déterminées pour chaque
catégorie de causes fondamentales de I'incident présenté & I'annexe C; celles-ci ne sont pas
exhaustives et servent uniquement d’exemples :

i) Normes, politiques et procédures
]
O
O
O
]

Dans I'exemple présenté & I'annexe C, le mentor n’était pas au courant d’une directive
concernant les étudiants travaillant dans le laboratoire et I’étudiant ne connaissait pas les

N’étaient pas connues par |'utilisateur.

Etaient connues, mais n’étaient pas suivies.

N’étaient pas suivies adéquatement.

Etaient suivies, mais n’étaient pas adéquates pour la tache accomplie.
N’étaient pas instaurées alors qu’elles auraient do "étre.
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PON relatives a la déclaration d’un incident et aux démarches post-exposition. De plus, il
n’existait aucune PON sur la formation des nouveaux étudiants. En fonction du résultat de
la question « Existe-t-il une PON pour I'utilisation d’EPI2 », qui aurait été évaluée au cours
de I'enquéte, des causes fondamentales supplémentaires auraient pu étre identifiées pour
cet exemple d’un scénario d’incident. Par exemple, une PON peut avoir existé (mais elle n’a
pas été suivie ou n'a pas été suivie correctement) ou peut ne jamais avoir existé.

i)  Formation

Aucune formation n’était offerte pour la téche reliée a I'incident.

La formation a été élaborée, mais pas mise en ceuvre.

Une formation adéquate et suffisante était offerte, mais n'a pas été terminée.

La formation était inadéquate ou insuffisante.

Les membres du personnel n’étaient pas qualifiés ou compétents pour accomplir la
téche reliée a I'incident.

NROOO

Dans I'exemple présenté & I'annexe C, I"étudiant n’était pas suffisamment formé par le
mentor, ce qui I’a empéché d'étre qualifié pour travailler seul avec S. aureus en laboratoire.

iii)  Communication

OO Aucun moyen ou systéme de communication n’était en place.
M Il n'y a eu aucune communication alors qu’il aurait d0 y en avoir.
O La communication a eu lieu, mais elle était ambigué, inexacte ou incomprise.

Des communications auraient d0 avoir lieu & de nombreuses reprises dans I'exemple d'un
scénario d’incident présenté & I'annexe C, mais elles n“ont pas eu lieu. Par exemple, une
communication institutionnelle efficace aurait informé le mentor de I"existence de la directive
concernant les étudiants travaillant dans le laboratoire. De méme, le mentor aurait do
informer |"étudiant de |'existence de PON concernant la déclaration d’un incident et les
démarches post-exposition.

iv) Gestion et surveillance

Les activités reliées & I'incident n’étaient pas supervisées.

Le processus de préparation doit étre amélioré.

Absence d’audits, d’évaluations ou de mesures d’application des normes.

La formation n’a pas de vérification, d’évaluation ou de mesures d’application.
La formation doit étre améliorée.

NNORX

En ce qui concerne I"'exemple d'un scénario d’incident présenté & I'annexe C, il y avait un
manque flagrant de supervision des téches effectuées par I'étudiant au moment de I'incident
d’exposition, et la formation insuffisante a eu pour conséquence que |'étudiant n’était pas
préparé a travailler sans surveillance dans un laboratoire avec S. aureus. En outre, rien
n‘indique que le processus de formation des nouveaux étudiants ait été évalué, car une telle
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évaluation aurait probablement permis d’identifier des lacunes dans le processus de
formation.

v) Interaction humaine

Cette catégorie a été exclue, car aucun des facteurs de causalité identifiés pour I’'exemple
d’un scénario d’incident décrit & I'annexe C n’était associé & des interactions humaines ou
& des facteurs liés aux exigences du travail ou & I'environnement de travail (p. ex. rien
n‘indique que |’étudiant se précipitait dans son travail pour respecter un délai).

vi)  Equipement

En ce qui concerne 'exemple d’un scénario d’incident décrit & I'annexe C, cette catégorie
de causes fondamentales a également été exclue, car elle se rapporte spécifiquement & une
défaillance de |'équipement (c.-a-d. une piéce d’équipement a échoué ou n‘a pas
fonctionné comme prévu). Cette catégorie ne comprend pas les erreurs des utilisateurs
(p. ex. si I'EPI n"a pas été utilisé correctement avec |"équipement).

5.3 Mesures disciplinaires

Il est répété plusieurs fois dans cette ligne directrice que I’ objectif de I'enquéte est de déterminer
les causes fondamentales et non de blamer quelqu’un. Dans I'exemple d’un incident présenté
& I'annexe C, certains peuvent estimer que c’est la faute du mentor qui était absent et qui n’était
pas au courant d’une directive concernant les étudiants, et que celui-ci devrait étre réprimandé,
mais cette approche n’améliorera pas la situation présente ou future. Cependant, si I'enquéte
avait trouvé que plusieurs incidents similaires impliquant le méme mentor étaient survenus
auparavant, que ce mentor avait continué d’ignorer I'exigence de se familiariser avec les
directives et négligé de superviser les étudiants, une des causes fondamentales serait liée a la
Gestion et la surveillance. Dans une telle situation, une mesure d’atténuation possible, aprés
que les autres mesures aient échoué, serait la mise en ceuvre d’une politique de discipline pour
le non-respect continu des politiques et des procédures organisationnelles.
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CHAPITRE 6 - MISE EN CEUVRE DE MESURES CORRECTIVES ET
PREVENTIVES

MISE EN OEUVRE DE MESURES CORRECTIVES ET PREVENTIVES

* Rectifier les causes fondamentales de I'incident.

* Mettre en place des mesures pour empécher ou atténuer les risques que I'incident se
reproduise.

Dans |"étape 4, des mesures correctives et préventives visant toutes les causes fondamentales
sont déterminées et mises en ceuvre pour éviter une récurrence de |'incident. Ceci peut étre
établi dans un plan qui priorise toutes les mesures recommandées en se fondant sur leur impact
(p. ex. éliminer le danger immédiat ou réduire le risque [probabilité et conséquence] d’une
récurrence de l'incident) et le temps et les ressources qui seront nécessaires pour chaque
mesure. Le plan peut aussi spécifier une personne responsable pour la mise en ceuvre de
chaque mesure.

Dans certaines organisations ou situations, il convient de produire un rapport d’enquéte officiel
résumant les principales conclusions de I’‘enquéte et présentant les recommandations
d’amélioration formulées par I'équipe d’enquéte.

6.1 Détermination des mesures correctives et préventives

Les mesures correctives et préventives éliminent ou atténuent les causes fondamentales d’un
incident, ou réduisent la probabilité de récurrence, et atténuent les conséquences si un incident
similaire se produisait & nouveau. Une mesure corrective est généralement mise en ceuvre pour
chacune des causes fondamentales cernées, mais il est possible qu’une mesure corrective
puisse & elle seule rectifier plusieurs causes fondamentales. Pour que les mesures correctives et
préventives soient efficaces, elles doivent étre élaborées de facon & étre raisonnables et
réalisables. Leur mise en ceuvre immédiate, & court terme et & long terme qui est mesurable
peut étre décrite dans un plan consigné. Une mesure corrective & court terme est instaurée
pour corriger le probléme rapidement, tandis qu’une mesure & long terme est une solution bien
définie et durable qui vise & corriger et éviter une récurrence. Le fait d’identifier clairement les
personnes responsables de leur mise en ceuvre, de définir les délais d’exécution et de
déterminer les ressources supplémentaires qui seront nécessaires favorise la mise en ceuvre
rapide et efficace des mesures. Cela aide aussi la haute direction & prioriser les mesures.
L’équipe d’enquéte peut occasionnellement recruter de nouveaux membres ou une expertise
externe pour trouver les mesures ou les metftre en ceuvre'. Des ressources financiéres et
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humaines supplémentaires peuvent aussi étre nécessaires pour mettre en ceuvre certaines
mesures correctives et préventives?.

Le plan pour la mise en ceuvre de mesures correctives et préventives répond généralement aux
questions suivantes® :

e Qu’est-ce qui doit étre fait pour éviter de futurs incidents?

e Quelles sont les ressources nécessaires?

e  Qui est responsable de la surveillance et de la mise en ceuvre des changements?

e Qui se chargera du suivi et confirmera que les mesures ont été¢ mises en ceuvre?

e Quel sera le plan & long terme pour améliorer ou maintenir les mesures correctives et
préventives?

Le tableau 6-1 résume les mesures correctives et préventives proposées pour I'exemple d'un

scénario d’incident présenté a I'annexe C.

Tableau 6-1 : Mesures correctives et préventives proposées pour |'exemple d’un scénario
d’incident impliquant un étudiant exposé a Staphylococcus aureus

Catégorie de causes
fondamentales

Causes fondamentales cemées

Mesures correctives et préventives
recommandées

Normes, politiques
et procédures

e Des normes, politiques et
procédures :
- n’étaient pas instaurées alors
7 . A Ira

qu’elles auraient d0 I'étre.

- n’étaient pas suivies, car
elles n’étaient pas connues
par |"utilisateur.

> Elaborer une PON pour la
formation des nouveaux étudiants;
inclure la surveillance obligatoire.

Formation

e La formation était inadéquate ou

insuffisante.

e Les membres du personnel

n’étaient pas qualifiés ou
compétents pour accomplir la
tache reliée a 'incident.

> Etablir des critéres de présélection
pour les candidats étudiants.

» Offrir une formation sur les
connaissances de base et y
intégrer un volet d’évaluation.

> Evaluer la compétence des
étudiants a effectuer les
procédures de laboratoire.

Communication

e lIn’y a eu aucune communication
alors qu’il aurait d0 y en avoir.

> Informer tout le personnel des
obligations en matiére de
déclaration, des PON et des
autres politiques (p. ex. lors de la
formation).

» Former la direction sur la
communication efficace.
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e La formation doit &tre améliorée. | » Former le personnel sur les
¢ La formation n‘a pas de nouvelles PON et en imposer la
vérification, d’évaluation ou de mise en ceuvre.
Gestion et mesures d’application. > Mettre en ceuvre un processus
surveillance o |e processus de prépqroﬁon doit d’examen des besoins de
&tre amélioré. formation.
o Les activités reliées & I'incident > Veiller & la supervision étroite des
n’étaient pas supervisées. nouveaux étudiants.

6.2 Rapport final

Les résultats de I"enquéte sur un incident peuvent étre consignés dans un rapport final qui
fournit le dossier des éléments de preuve, les conclusions de I'équipe d’enquéte et les mesures
correctives et préventives recommandées®*. Le rapport final devrait &tre communiqué & la haute
direction, car il appuie leur engagement & répondre aux résultats d’'une enquéte. De plus, la
haute direction contréle les ressources et est en position de mettre en ceuvre les mesures
correctives et préventives recommandées, ce qui pourrait avoir des conséquences sur les
politiques et les procédures de I'organisation. Il est possible que le rapport final doive aussi
étre communiqué & des intervenants externes comme |’ASPC et I'’ACIA (p. ex. s’il s’agit d’un
incident & déclaration obligatoire). De plus, il peut étre pertinent de communiquer certains
aspects du rapport final & d’autres personnes concernées afin de remplir les obligations de la
haute direction d’avoir des communications transparentes au sein de |’établissement et avec la
communauté environnante (en ce qui concerne les risques que présentent les activités menées
dans |'établissement).

La chronologie de I'incident montre comment les événements se sont déroulés et constitue un
élément important du rapport final, comme le sont les recommandations et les conclusions de
I’équipe d’enquéte”. Des éléments de preuve (p. ex. des photographies, des diagrammes, des
témoignages) peuvent aussi étre inclus pour fournir un contexte aux recommandations, bien
que des renseignements confidentiels ou ayant rapport & la biosGreté peuvent devoir étre
supprimés selon le public visé. Puisque le but de I'enquéte est de cerner les problémes des
processus et des systémes qui ont mené a I'incident, le rapport final ne devrait pas présenter
des recommandations en matiére de mesures disciplinaires & prendre & I’égard d’une ou de
plusieurs personnes dont les actions pourraient avoir contribué & I'incident™®.

Un rapport d’enquéte sur un incident exhaustif fournit des réponses aux questions suivantes®:

Ou et quand l'incident s’est-il produit?

Quelle était la séquence des événements?

Quelles étaient les personnes concernées?

Quel a été le type de blessures ou de dommages subis?
Quelles sont les mesures recommandées?
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Un rapport d’enquéte sur un incident exhaustif comprend ce qui suit®* :
une discussion portant sur les éléments de preuve et les renseignements;
les lacunes et les renseignements manquants, s'il y a lieu;
les constatations et les conclusions de I’équipe d’enquéte;
un résumé des causes fondamentales et des facteurs de causalité cernés;
le plan proposé pour metire en ceuvre les mesures correctives et préventives, y compris
les éléments suivants’ :
o le nom des personnes chargées de superviser la mise en ceuvre de la mesure;
o les délais de mise en ceuvre de la mesure;
o les ressources nécessaires.
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CHAPITRE 7 - EVALUATION ET AMELIORATION CONTINUE

EVALUATION ET AMELIORATION CONTINUE

* Vérifier la mise en ceuvre des mesures correctives et préventives.
Ef 5 * Evaluer si les mesures correctives et préventives rectifient les causes fondamentales de
Ope maniere efficace.

3-12mois

L'étape finale du processus d’enquéte sur un incident (étape 5) a lieu aprés que I'enquéte soit
terminée et consiste & examiner la réussite des mesures correctives et préventives mises en
ceuvre, ainsi que la procédure d’enquéte elle-méme afin de déterminer les possibilités
d’amélioration. Les procédures et les protocoles d’enquéte sur un incident peuvent suivre le
cycle de planification, de mise en ceuvre, de mesure et d’amélioration défini dans le cadre du
systtme de gestion de la qualité (ou le cycle « Planifier, Développer, Contréler, Ajuster »
(PDCA), tel qu’il est décrit par I’Organisation internationale de normalisation [ISO])'.

7.1  Mesure du succes

Pour assurer |'efficacité d’un systéme de gestion, il importe d’en mesurer la performance par
rapport aux buts et objectifs visés. Il s'agit de |'étape « Contréler » dans le cycle « Planifier,
Développer, Contréler, Ajuster ». L'évaluation de la réussite des mesures correctives et
préventives est habituellement effectuée aprés que I'enquéte soit terminée et que |'équipe
d’enquéte soit dissoute?. L'identification des personnes responsables du suivi et de |’évaluation
de la mise en ceuvre des mesures dans le rapport final d’enquéte sur un incident ou dans le
plan de mise en ceuvre permet de s’assurer que les mesures sont entierement mises en ceuvre
dés que possible. Les rapports d’enquéte sur un incident et les plans de mise en ceuvre peuvent
étre examinés en consultation avec la haute direction et les membres du personnel pour évaluer
le succés des résultats et des recommandations suite & I'enquéte. L'examen approfondi des
résultats de I'enquéte peut étre effectué & des intervalles planifiés aprés que I'enquéte soit
terminée, et peut étre assigné & un agent de santé et de sécurité, & un ASB ou & des membres
du comité de santé et de sécurité, selon la nature de I'incident®.

Les questions pour lesquelles il est possible de trouver une réponse dans le cadre d’un examen
approfondi comprennent, mais ne se limitent pas, aux suivantes' :

e Les mesures correctives et préventives recommandées ont-elles été mises en ceuvre?

e Les mesures correctives et préventives recommandées ont-elles été mises en ceuvre dans
les délais prescrits?

e Des incidents similaires se sont-ils produits depuis?
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e Les mesures actuelles sont-elles efficaces et durables?

e Les mesures actuelles doivent-elles étre remplacées ou améliorées périodiquement?

e Des mesures correctives supplémentaires doivent-elles étre mises en ceuvre pour éviter
une récurrence?

e Les membres du personnel connaissent-ils et respectent-ils les mesures correctives et
préventives mises en place?

e Une formation supplémentaire est-elle nécessaire et a-t-elle été ajoutée au programme
de formation?

e Lles exigences légales pertinentes sont-elles respectées?

Dans |"éventualité ou les mesures correctives et préventives n’atténueraient plus les causes
fondamentales cernées, ou si d’autres incidents survenaient en raison d’une méme ou des
mémes causes fondamentales, un examen approfondi et exhaustif doit avoir lieu. Les raisons
de récurrence d’un incident doivent étre identifiées afin d’élaborer des mesures correctives et
préventives supplémentaires ou un plan de mise en ceuvre plus solide.

7.2  Amélioration du processus d’enquéte

Des possibilités d’amélioration du processus d’enquéte sur un incident peuvent étre
déterminées grdce & |'examen des rapports d’enquéte sur un incident et des tendances en
matiére d’incidents, ainsi qu’a la suite de consultations avec les membres du personnel et la
haute direction de I'installation. L'analyse des tendances de tous les incidents sur une certaine
période de temps peut aider & cerner des facons de faire et des problémes auparavant inconnus
qui pourraient mener & des incidents futurs®. Un examen régulier des politiques et des processus
d’enquéte sur un incident de |"organisation devrait étre mené par la haute direction a une
fréquence prédéterminée (p. ex. trimestriellement, semestriellement, annuellement) et suivant
tout incident important.

Un examen complet des politiques et des processus d’une installation aidera & répondre & des
questions générales, comme les suivantes :

e Les outils en place fonctionnent-ils?

e Les procédures et les protocoles appropriés sont-ils en place pour atteindre les objectifs¢

e Les procédures sont-elles communiquées adéquatement aux membres du personnel et
comprises par ceux-ci?

e les procédures ont-elles besoin d’étre mises a jour?

e les procédures peuvent-elles étre adaptées suite & des changements?

e Y a-t-il suffisamment de ressources disponibles pour appuyer toutes les étapes d’une
enquéte sur un incident?

Toutes les lacunes cernées peuvent étre corrigées par |'application de mesures d’atténuation
supplémentaires.
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CHAPITRE 8 -  GLOSSAIRE

Il 'est important de noter que, méme si certaines définitions présentées dans ce glossaire sont
universellement acceptées, un bon nombre d’entre elles ont été élaborées spécifiquement pour
la NCB ou pour le GCB. Par conséquent, certaines définitions pourraient ne pas s’appliquer
aux installations non visées par la NCB.

Evénement imprévu ayant causé une exposition, des blessures, un
Accident préjudice, une infection, une intoxication, une maladie ou des
dommages.

Evénements ou autres situations dangereuses qui n‘ont pas causé
d’exposition, de blessure, de préjudice, d’infection, d’intoxication,
de maladie ou de dommage.

Accidents évités de
justesse

Agent de la sécurité Personne désignée pour superviser les pratiques en matiére de
biologique (ASB) biosécurité et de biosGreté dans une installation.

Microorganisme, acide nucléique ou protéine ayant la capacité de
causer une maladie ou une infection chez I"humain ou I'animal.
Des exemples d’agents pathogénes humains figurent aux annexes 2
a4 et & la partie2 de l'annexe 5 de la Lo/ sur les agents
pathogénes humains et les foxines, mais ils ne constituent pas une
liste exhaustive; des exemples d’agents zoopathogénes peuvent étre
trouvés en visitant le site Web de I’Agence canadienne d’inspection
des aliments.

Agent pathogéne

Sous-ensemble d’agents pathogénes humains et de toxines qui
présentent un risque accru en matiére de biosGreté en raison de la
possibilité qu’on les utilise comme arme biologique. Les ABCSE sont
identifiés comme des agents pathogénes et des toxines « précisés »
dans le paragraphe 10 du Reglement sur les agents pathogénes
humains et les toxines. Les ABCSE comprennent donc tous les
agents pathogénes du groupe de risque 3 et du groupe de risque 4
qui se retrouvent sur la Liste des agents pathogénes humains et
Agents biologiques & | animaux et des toxines réglementés o I'exportation, publiée par le
cote de sécurité Groupe d’Australie et sujette & modifications, & I'exception du virus
élevée (ABCSE) Duvenhage, du virus rabique et de tous les autres membres du
genre Lyssavirus, du virus de la stomatite vésiculaire ainsi que du
virus de la chorioméningite lymphocytaire. Les ABCSE comprennent
aussi toutes les toxines qui se trouvent a la fois & I"annexe 1 de la
Loi sur les agents pathogénes humains et les foxines et sur la Liste
des agents pathogénes humains et animaux et des toxines
réglementés o l'exportation et qui sont présentes en quantités
supérieures aux quantités seuils spécifiées au paragraphe 10(2) du
Reglement sur les agents pathogénes humains et les foxines.
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Analyse des causes Approche systématique qui examine au-deld de |'erreur humaine
fondamentales pour déterminer les causes fondamentales d’un incident.

Ensemble des principes, des technologies et des pratiques liés au
Biosécurité confinement mis en ceuvre pour prévenir une exposition involontaire
a des agents pathogénes et & des toxines, ou leur rejet accidentel.

Ensemble des mesures de sOreté visant a prévenir la perte, le vol, le
mésusage, le détournement ou le rejet intentionnel d’agents
BiosGreté pathogénes, de toxines ou d’autres ressources liés & |'installation
(p. ex. les membres du personnel, I'équipement, les matiéres non
infectieuses, les animaux).

Séquence de cause & effet fondée sur la chronologie de I'incident,
Causalité selon laquelle une action précise crée une condition (probléme)
contribuant ou donnant lieu & la survenue d’un événement.

Le facteur ou la raison la plus fondamentale ou sous-jacente d’un
Cause fondamentale

incident.
, Englobe & la fois la population humaine (c.-a-d. le public) et la
Communauté giobe : PoP ( P )
population animale.
- Problémes décrivant des états ou des circonstances plutét que des
Conditions

événements, des actions ou des situations. Les conditions sont

roblémes ) NN
(P ) passives plutét qu’actives.

Ensemble de paramétres de conception physique et de pratiques
opérationnelles visant & protéger les membres du personnel, le
milieu de travail immédiat et la communauté contre toute exposition
& des matiéres biologiques.

Confinement

Equipement et vétements portés par les membres du personnel &
titre de barriére contre les agents pathogénes et les toxines afin de
réduire le risque d’exposition. Les sarraus, les blouses, les vétements
de protection couvrant toutes les parties du corps, les gants, les
chaussures de sécurité, les lunettes de sécurité, les masques et les
appareils de protection respiratoire sont tous des exemples d’EPI.

Equipement de
protection
individuel (EPI)

Contact ou proximité étroite avec des agents pathogénes ou des
toxines pouvant respectivement causer une infection ou une
intoxication. Les voies d’exposition sont |'inhalation, I'ingestion,
I"inoculation et I'absorption.

Exposition

Facteur qui a mené directement & la survenue d’un incident ou

q

entrainé des répercussions plus graves. En déterminant et en

Facteur de causalité | s‘attaquant aux causes fondamentales pouvant expliquer la
q

présence de ce facteur, il est possible de prévenir la survenue

d’autres incidents similaires.
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Autorité ultimement responsable de la délégation des pouvoirs
appropriés en matiére de biosécurité. La haute direction est chargée
de s’assurer que le programme de biosécurité dispose de ressources
suffisantes, que les exigences légales sont respectées, que |’ordre
de priorité des problémes & I'égard de la biosécurité est bien établi
et que ces problémes sont corrigés adéquatement.

Haute direction

Fvénement ou situation pouvant causer une exposition, une
blessure, du mal, une infection, une intoxication, une maladie ou
un dommage. Les incidents peuvent mettre en cause des matiéres
infectieuses, des animaux infectés ou des toxines. Un déversement,
une exposition, un rejet ou une disparition d’agents pathogénes ou
de toxines, un animal qui s’enfuit, un membre du personnel qui se
blesse ou développe une maladie, un accés non autorisé & la zone
de confinement, une panne de courant, un incendie, une explosion,
une inondation ainsi que toutes les autres situations de crise (p. ex.
un séisme, un ouragan) sont des exemples d’incidents. Les accidents
et les accidents évités de justesse sont considérés comme des
incidents.

Incident

Infection ou
intoxication
contractée en
laboratoire (ICL)

Infection ou infoxication due & une exposition & des matiéres
infectieuses, & des animaux infectés ou & des toxines manipulés ou
entreposés dans la zone de confinement.

Structure, batiment ou aire définie & I'intérieur d’une structure ou
d’un batiment dans lequel sont manipulés ou entreposés des agents
pathogénes ou des toxines. Il peut s’agir d'un seul laboratoire de
Installation recherche ou laboratoire de diagnostic, d’une aire de production &
grande échelle ou d’une zone ou I'on héberge des animaux. Ce
terme désigne également une succession de piéces ou un batiment
contenant plusieurs de ces aires.

Trouble ou maladie causé par une substance qui peut étre
symptomatique ou asymptomatique et entrainer un déréglement
physiologique. L'intoxication fait suite & |’exposition (c.-a-d.
Intoxication I'ingestion, I'inhalation, I'inoculation ou I'absorption) d’une toxine
produite par un microorganisme ou isolée de celui-ci. Une
intoxication peut aussi étre provoquée par |'exposition & une toxine
microbienne produite de maniére synthétique.

Installation méme ou aire située & |'intérieur d’une installation dans
Laboratoire laquelle on manipule des matiéres biologiques & des fins
scientifiques ou médicales.
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Trouble structural ou fonctionnel touchant un humain ou un animal
Maladi vivant, ou une partie du corps de ceux-ci. Les maladies sont causées
aladie par une infection ou une intoxication et se manifestent
généralement par des signes et des symptémes caractéristiques.

Comprennent la possession, la manipulation, ["utilisation, la
production, |'entreposage, le transfert, |'importation, |"exportation,
le rejet, I’élimination ou I'abandon d’agents pathogénes, de toxines
Manipulation ou ou de foute autre matiére infectieuse, ainsi que le fait de permettre
entreposage I'accés & de telles substances. La manipulation et |'entreposage
englobent donc toutes les activités réglementées comportant des
agents pathogénes humains ou des toxines spécifiées au
paragraphe 7(1) de la Lo/ sur les agents pathogénes humains et les
foxines.

Tout isolat d’'un agent pathogéne ou toute matiére biologique qui
contient des agents pathogénes humains ou des agents
zoopathogénes etf, donc, qui représente un risque pour la santé
humaine ou animale.

Matiére infectieuse

Autorisation délivrée par I’Agence de la santé publique du Canada
en vertu de 'article 18 de la Lo/ sur les agents pathogénes humains

Permis et les foxines, permettant de mener une ou plusieurs activités
réglementées comportant des agents pathogénes humains ou des
toxines.

Permis délivré par I’Agence de la santé publiqgue du Canada ou
I’Agence canadienne d’inspection des aliments permettant, en vertu
Permis d'importation | des alinéas 51(a) et 51(b) du Reglement sur la santé des animaux,
d’agents I'importation au Canada : de toxines touchant les animaux,
zoopathogénes d’agents zoopathogénes, d’animaux, de produits ou de sous-
produits d’origine animale, ou d’autres organismes porteurs d’un
agent zoopathogéne ou d’une partie de celui-ci.

Document énoncant les mesures & prendre et les parties
responsables en cas d'urgence, par exemple en casde
déversement, d’exposition, ou de rejet d’agents pathogénes ou de
toxines; de fuite d’'un animal, de blessure ou de maladie chez un
membre du personnel, de panne de courant, d’incendie,
d’explosion ou de toute autre situation d’urgence (p. ex. une
inondation, un tremblement de terre, un ouragan).

Plan d'intervention
d’urgence

Document qui normalise, en fonction d’une évaluation locale des
Procédure opératoire | risques, les procédures et les pratiques de travail sécuritaires
normalisée (PON) utilisées dans le cadre d’activités comportant des agents
pathogénes ou des toxines.
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Un déversement d’agents pathogénes ou de toxines hors du systéme

Rejet de confinement.

Probabilité qu’un événement indésirable (p. ex. un accident, un
Risque incident, un bris de confinement) survienne et les conséquences de
cet événement.

Equipemen’r spécialisé servant & assurer et & maintenir un certain
niveau de confinement. Les dispositifs de confinement primaire
Systéme de (p. ex. les enceintes de sécurité biologique [ESB]), les systémes de
confinement chauffage, de ventilation et dair climatisé (CVAC), les systémes de
controle et les systtmes de décontamination (p. ex. les autoclaves)
sont des exemples de systtmes de confinement.

Substance toxique produite par un microorganisme, ou dérivée de
celui-ci, qui peut avoir des effets graves sur la santé humaine ou
Toxine (microbienne) | animale. Les toxines sont énumérées & I'annexe 1 et a la partie 1
de I'annexe 5 de la Lo/ sur les agents pathogénes humains et les
foxines.

Espace physique qui répond aux exigences liées a un niveau de
confinement donné. Il peut s’agir d’une salle unique (p. ex. un
laboratoire de NC2), d’une série de salles situées dans un méme
endroit (p. ex. plusieurs espaces de travail en laboratoire de NC2
non adjacents, mais verrouillables) ou d’une série de salles
adjacentes (p. ex. des salles de NC3 comprenant des aires
réservées au travail en laboratoire et des salles animaliéres ou des
box séparés). La zone de confinement peut comprendre des zones
réservées au soutien, notamment des sas équipés de douches, de
vestiaires « propres » et de vestiaires « sales », le cas échéant.

Zone de confinement
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ANNEXE A - INCIDENTS DE BIOSECURITE

Les activités avec des agents pathogénes et des toxines dans les laboratoires et autres zones de
confinement présentent un risque inhérent d’exposition en raison de la nature du travail et des
agents pathogénes et toxines impliqués et peuvent entrainer des blessures, voire des décés dans
des cas plus rares'?**>¢_ Partout dans le monde, des exigences limitées et variables régissent
la déclaration des incidents en laboratoire impliquant des agents biologiques, lesquels se
limitent généralement aux virus & diffusion hématogéne”®. Au Canada, I’ASPC a mis en place
le systtme de surveillance Déclaration des incidents en laboratoire au Canada (DILC) qui fait
partie d'un vaste programme national exhaustif de biosécurité et de biosOreté qui vise & mieux
protéger le public canadien des risques que présentent les agents pathogénes humains et les
toxines. Le résultat de ce programme est |’élaboration de rapports annuels décrivant le nombre
et le type d’incidents qui se sont produits dans les installations visées par un permis au Canada,
qui sont légalement tenues de déclarer tous les incidents en laboratoire, ainsi que les incidents
dont la déclaration est sur une base volontaire. Par exemple, en 2019, la majorité (62%) des
incidents qui ont entrainé une exposition ou une ICL sont survenus dans des laboratoires de

NC2'.

Les incidents comprennent les accidents (c.-a-d. les événements imprévus qui causent des
blessures, des préjudices ou des dommages), les événements délibérés et les autres événements
dangereux qui n’entrainent pas toujours une ICL. Parmi les exemples d’incidents en laboratoire
documentés, mentionnons les suivants” %12 .

e les déversements, les éclaboussures ou les fuites de liquides dangereux;

e |'inhalation et I'ingestion de liquides dangereux (p. ex. des gouttelettes, des aérosols,
des particules infectieuses en suspension dans |'air);

e le contact direct de la peau (c.-a-d. par absorption) ou des muqueuses (p. ex. par
ingestion) avec des matiéres dangereuses et des surfaces contaminées;

e les incendies et les explosions dus a des matériaux inflammables et de I"équipement

électronique;

les brOlures et les échaudures causées par de I'équipement trés chaud;

les faux pas, les trébuchements et les chutes;

les coupures et les lacérations avec du verre brisé ou d’autres objets tranchants;

les blessures causées par une aiguille de seringue ou les autres inoculations avec un

objet pointu ou tranchant contaminé (p. ex. une lame de scalpel);

e les morsures et les griffures d’animaux.

Les exigences minimales en matiére d’enquéte sur un incident et de déclaration d’un incident
dans les zones de confinement réglementées sont énoncées dans la NCB. Les registres des
incidents impliquant des agents pathogénes, des toxines, d’autres matiéres infectieuses
réglementées, des animaux infectés ou des bris de confinement doivent étre conservés et
archivés pendant au moins 10 ans. Les tableaux non exhaustifs ci-dessous indiquent des
scénarios d’incidents qui doivent faire I'objet d’une enquéte, peu importe si la déclaration de
I"incident & I’ASPC est exigée ou non.
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Tableau A-1 : Incidents qui nécessitent une notification a I’ASPC sans délai

Incident Référence

Rejet involontaire d’agents pathogénes humains ou de toxines. LAPHT 12(1)
Possession et production involontaires d’agents pathogénes humains ou de LAPHT 12(2)
toxines. RAPHT 9(1)(c)(ii)
Exposition & un agent pathogéne humain ou & une toxine qui a causé ou peut LAPHT 13

avoir causé une maladie.

Agents pathogénes humains ou toxines volés ou disparus. LAPHT 14

Des détails et des exemples plus détaillés de chaque type d’incident sont fournis & I’annexe B.

Tableau A-2 : Possibilité d'un défaut de bioconfinement ou d’une atteinte & |'intégrité de
celui-ci

Incident

Défaut de joints d’étanchéité de la barriére de confinement (p. ex. une bride d’étanchéité
biologique ou un joint fait de matériau souple qui entoure la structure d’un autoclave ou tout autre
joint d’étanchéité de la barriére de confinement).

Défaut d'un produit scellant non rétractable (p. ex. du calfeutrage en silicone, polyuréthane ou
polyéther) servant & sceller les espaces créés notamment par des conduits, des tuyaux de plomberie
et des cables qui pénétrent la barriére de confinement.

Défaut des mécanismes d’interverrouillage ou des alarmes sur des systémes passe-plats traversant
la barriére de confinement (p. ex. des autoclaves & deux portes situés @ méme la barriére, des
passe-plats, des cuves d'immersion, des laveuses de cages & méme la barriere, des chutes
d’alimentation).

Défaut du courant d’air vers l'intérieur, le cas échéant.

Défaut des systémes de chauffage, de ventilation et d’air climatisé (CVAC), des systémes de
contréle ou des alarmes.

Défaut ou atteinte & I'intégrité de la protection antirefoulement, des filtres & haute efficacité pour les
particules de |"air (HEPA) ou des boitiers des filtres HEPA.

Défaut des siphons & garde d’eau profonde et de la tuyauterie.

Défaut d’une ESB ou d’autres dispositifs de confinement primaire.

Retour d’air & partir d’'une ESB de catégorie ll, type B2, le cas échéant.

Perte de I'intégrité de confinement dans I'équipement de procédé a grande échelle, les systémes
fermés, ou d’autres dispositifs de confinement primaire.

Défaut des contrdles ou d’alarmes sur I'équipement de production & grande échelle.

Défaut des cages de confinement primaire ou des boitiers ventilés.

Défaut ou utilisation inappropriée des technologies de décontamination (p. ex. un autoclave, un
systétme de décontamination des effluents) ou de leurs contréles.

Défaut de I'intégrité des combinaisons & pression positive.
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Tableau A-3 : Exigences supplémentaires de la NCB, la Lo/ sur la santé des animaux (LSA) et
le Réglement sur la santé des animaux (RSA) concernant des scénarios

d’incidents possibles

Incident Référence
Urgences médicales, incendies, déversements de produits chimiques ou| NCB
biologiques (petits et grands; a l'intérieur ou & l'extérieur de I'ESB et de la
centrifugeuse), panne de courant, fuite d’animaux et catastrophes naturelles.

Possession ou disposition d’un animal ou d’une chose importé en contravention | |SA 15(1)
avec la LSA ou le RSA.

Déplacement d'un agent zoopathogene importé ou d’une partie de celui-ci qui | RSA 51.1(a)
conserve sa pathogénicité (p. ex. une toxine) de I'endroit ou des endroits

mentionnés dans le permis d'importation d’agent zoopathogéne vers tout autre

endroit, & moins d'y étre autorisé par le permis ou tout autre permis délivré & cette

fin.

Introduction d’un agent zoopathogéne importé ou d’une partie de celui-ci qui RSA 51.1(b)
conserve sa pathogénicité (p. ex. une toxine) dans un animal, & moins d'y étre

autorisé par le permis ou tout autre permis délivré & cette fin.

Tableau A-4 : Exigences de la NCB, la LAPHT et le RAPHT concernant des incidents de

biosOreté possibles

Incident Référence
Urgences et incidents de biosGreté décrits dans le plan de biosGreté. NCB
Accés a la zone de confinement par des personnes non autorisées. NCB
Accés & une zone de confinement oU des activités réglementées avec des agents | NCB
pathogénes du GR3 ou du GR4 ou des toxines qui sont réglementées sont

autorisées par des personnes qui ne sont pas autorisées.

Accés & des locaux de l'installation oU des activités réglementées avec des LAPHT 33
ABCSE sont autorisées par des personnes qui ne sont pas titulaires d’une RAPHT 24
habilitation de sécurité valide en vertu de la LAPHT accordée par I’ASPC ou qui

ne sont pas accompagnées d’un tel titulaire et sous sa surveillance. NCB
Défaut de retirer I'autorisation d’accés accordée & une personne dans les locaux | NCB

de l'installation oU des ABCSE sont présents et accessibles si cette personne n'a

plus besoin d’accéder & ces locaux ou si elle ne détient plus une habilitation de

sécurité en vertu de la LAPHT valide.

Accés non autorisé aux services mécaniques et électriques de soutien & la zone de | NCB
confinement.

Accés non autorisé aux aires abritant un systtme de décontamination des NCB
effluents.
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ANNEXE B - INCIDENTS A DECLARATION OBLIGATOIRE A
L’ASPC

En vertu de la LAPHT et du RAPHT, un titulaire de permis est tenu d’aviser I’ASPC sans délai si
I'un des scénarios d’incident suivants se produit'?. Les fitulaires de permis peuvent déléguer
leurs responsabilités en matiére de déclaration & I’ASB désigné; toutefois, ce sont les titulaires
de permis qui en détiennent I'ultime responsabilité en vertu de la LAPHT. Les notifications &
I’ASPC peuvent étre effectuées en ligne avec le formulaire de notification sur le Portail de
biosoreté®.

B.1  REJET INVOLONTAIRE [LAPHT 12(1)]

Un rejet involontaire constitue toute forme de rejet imprévu, par inadvertance ou non planifié
d’agents pathogénes ou de toxines, notamment par tout écoulement, pulvérisation, dépét,
déversement ou vaporisation (c.-a-d. la création d’aérosol). La déclaration & I'’ASPC est
obligatoire lorsque le rejet se produit a I'extérieur de la zone de confinement désignée. Un
exemple de rejet involontaire est le déversement par inadvertance de déchets mal décontaminés
(c.-a-d. qui contiennent encore des agents pathogénes viables) dans le réseau d’égouts ou
dans une décharge.

Toute personne qui exerce des activités dans une installation visée par un permis et qui a des
motifs de croire qu’un incident impliquant un rejet involontaire d'un agent pathogéne humain
ou d’une toxine s’est produit est tenue d’informer le titulaire de permis sans délai [LAPHT 15].
Une notification & I’ASPC doit étre complétée sans délai lorsqu’une personne a des raisons de
croire qu’un agent pathogéne humain ou une toxine a été rejeté involontairement d’une
installation visée par un permis [LAPHT 12(1)].

B.2  POSSESSION INVOLONTAIRE [RAPHT 4(1)()] ET PRODUCTION INVOLONTAIRE
[LAPHT 12(2)]

Une possession involontaire survient lorsqu’une personne prend possession, de facon
inattendue ou involontaire, d'un agent pathogéne humain ou d’une toxine sans le permis
approprié délivré par I’ASPC. Un exemple d’incident impliquant une possession involontaire
d’un agent pathogéne est la réception d’un colis qui contient un agent pathogéne humain ou
une tfoxine qui n’est pas autorisé en vertu du permis de I’installation en raison d’une erreur de
livraison du fournisseur. Une notification de possession involontaire peut étre effectuée par
toute personne qui est consciente qu’une possession non autorisée a lieu ou qui est consciente
qu’un agent pathogéne humain ou une toxine est manipulé ou entreposé dans un endroit non
autorisé par le permis.
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La production involontaire désigne toute méthode de production (p. ex. la fabrication, la
culture, le développement, la reproduction, la synthése, la conversion, |'amélioration ou
d’autres moyens qui altérent les propriétés physiques ou chimiques) d’un agent pathogéne ou
d’une toxine qui n’est pas planifiée ou intentionnelle et qui n’est pas autorisée par le permis en
vertu duquel les activités sont menées. Un exemple de production involontaire d’un agent
pathogéne est la présence d’une souche virale ou bactérienne mutée a la suite de
recombinaisons non planifiées au cours d’une expérience.

Toute personne consciente de production involontaire ou de possession involontaire est tenue
d’en aviser I’ASB ou le titulaire de permis sans délai [LAPHT 15 et RAPHT 4(1)(f)]. Une fois qu'il
a été informé, I’ASB ou le titulaire de permis est tenu d’informer ou d’aviser sans délai I’ASPC
de toutes les situations de possession ou de production involontaire d’un agent pathogéne

humain ou d’une toxine [RAPHT 9(1)(e), RAPHT 9(1)(c)(ii) et LAPHT 12(2)].

B.3  EXPOSITION QUI A CAUSE OU PEUT AVOIR CAUSE UNE MALADIE [LAPHT 13]
Les incidents d’exposition comprennent :

e les cas confirmés d'ICL (c.-a-d. a la suite d’une exposition & un agent pathogéne ou
une toxine);

e foute maladie chez une personne qui peut étre liée & un agent pathogéne ou a une
toxine manipulé ou entreposé au sein de |'installation;

e foutincident pour lequel il y a lieu de croire qu’une personne a été en contact avec un
agent pathogéne ou une toxine, ou qu’elle s’est trouvée a proximité de celui-ci, et que
cette situation pourrait donner lieu & une infection ou une intoxication.

Dans certains cas, les symptémes d’une maladie peuvent ne pas se manifester immédiatement
aprés |'exposition initiale (p. ex. une infection par le virus de I'immunodéficience humaine
[VIH]), ou peuvent ne jamais se manifester (p. ex. des porteurs inactifs suite & une infection du
virus de I’hépatite B). Par contre, ces personnes peuvent involontairement transmettre leurs
infections*.

Les expositions subies dans une zone de confinement qui peuvent mener & une infection
peuvent se produire par les voies suivantes :

e inhalation (p. ex. Iinspiration d’aérosols infectieux ou de toxines aérosolisées);

e ingestion (p. ex. le contact de la bouche avec les mains ou des matiéres contaminées);

e inoculation percutanée (p. ex. la contamination des tissus sous-cutanés & la suite d'une
perforation, d’une blessure causée par une aiguille de seringue, d’une morsure ou
d’une griffure d’animal);

e absorption (p. ex. I’entrée par contact direct avec la peau, les yeux ou les muqueuses).
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Les membres du personnel de la zone de confinement doivent immédiatement informer une
personne ou autorité interne compétente (p. ex. le superviseur, le directeur de laboratoire,
I’ASB) de tout incident ayant pu avoir donné lieu & une exposition ou & une maladie contractée
suite & une exposition au sein de l'installation (NCB). Dans les installations de NC4, les
superviseurs peuvent aussi communiquer avec les membres de leur personnel lorsqu’ils
s’absentent de maniére imprévue afin de déterminer si leur absence pourrait étre liée & un
possible incident d’exposition. Toute personne qui travaille dans une installation visée par un
permis et qui a des motifs de croire qu’un incident impliquant un agent pathogéne humain ou
une toxine a causé, ou pourrait avoir causé, une maladie chez une personne est tenue d’en
informer le titulaire de permis sans délai [LAPHT 15]. Des notifications doivent étre soumises &
I’ASPC sans délai pour tout incident impliquant un agent pathogéne humain ou une toxine qui
a causé, ou qui peut avoir causé, une maladie chez une personne [LAPHT 13].

Des renseignements supplémentaires sur la nofification suite & un événement d’exposition sont
disponibles dans la ligne directrice Notification et déclaration en vertu de la LAPHT et du RAPHT
au moyen du module de déclaration du Portail de biosireté’.

B.4  AGENTS PATHOGENES HUMAINS OU TOXINES DISPARUS OU VOLES [LAPHT 14]

La disparition d’agents pathogénes ou de toxines peut étre attribuable & une atteinte ciblée a
la sOreté, & une gestion inadéquate de |'inventaire, au non-respect des procédures d’étiquetage
et de gestion générale du laboratoire, ou le résultat de retards ou d’erreurs dans les livraisons.

Toute personne qui constate qu’un agent pathogéne humain ou une toxine n’a pas été recu a
I"intérieur du délai prévu doit prendre toutes les mesures raisonnables pour le retrouver et doit
en informer I’ASB sans délai [RAPHT 4(1)(e)]. Toute personne qui constate qu’un ABCSE n’a
pas été recu dans les 24 heures suivant le délai prévu doit prendre toutes les mesures
raisonnables pour le retrouver et doit en informer I’ASB sans délai [RAPHT 4(2)]. En outre, toute
personne qui fravaille dans une installation visée par un permis et qui a des motifs de croire
qu’un incident impliquant un agent pathogéne humain ou une toxine volé ou autrement disparu
est tenue d’en informer sans délai le titulaire de permis [LAPHT 15]. Une notification doit étre
soumise & I’ASPC sans délai lorsqu’une personne a raison de croire que des agents pathogénes
humains ou des toxines qui étaient en sa possession ont été volés ou ont autrement disparu
d’une installation visée par un permis [LAPHT 14]. Le titulaire de permis doit aussi prendre
toutes les mesures raisonnables afin de retrouver les agents pathogénes humains ou les toxines
qui ont disparu.
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ANNEXE C - EXEMPLE D'UN SCENARIO D'INCIDENT
IMPLIQUANT UN ETUDIANT EXPOSE A
STAPHYLOCOCCUS AUREUS

Le vendredi 31 mars 2017 & 13 h, un étudiant du secondaire « A » (sexe masculin) a été exposé
accidentellement en travaillant avec une souche de laboratoire de bactérie du groupe de risque
2 (GR2), soit Staphylococcus aureus (S. aureus). L'étudiant avait commencé & travailler au
laboratoire le 24 mars (sept jours plus t61) et avait été informé de travailler sous la supervision
directe d’un mentor. Comme il n’y avait aucune procédure claire sur la facon de former un
nouvel étudiant, le mentor lui a briévement présenté son projet sur S. aureus, lui a donné un
apercu des techniques de laboratoire utilisées, puis lui a montré le classeur contenant toutes
les PON utilisées dans le laboratoire. De plus, « A» a passé quelques jours & observer le
mentor. Comme « A » semblait avoir compris tous les renseignements présentés, le mentor a
laissé « A » manipuler une culture bactérienne pendant qu’il s’occupait d’autres taches. A ce
moment-1a, le mentor n’était pas au courant de |'existence de directives exigeant le port de
gants chez les étudiants qui manipulent des plagques de culture et des échantillons de tous types.

Alors que « A » tentait de placer un couvercle sur la plaque de gélose inoculée avec une culture
vivante de S. aureus, sa main est entrée en contact avec la culture. « A » s’est immédiatement
lavé les mains avec du savon antfibactérien, suivi d’un désinfectant pour les mains & base
d’alcool. Le mentor n'a pas été témoin de I'incident et est seulement devenu conscient de I'ICL
possible lorsque |I’étudiant lui a raconté I'incident deux jours plus tard et lui a déclaré ressentir
de la douleur, de I’enflure et de la rougeur & la main. Une fois informé, le mentor a avisé le
superviseur du laboratoire (le titulaire de permis), lequel a appelé la ligne d'urgence de I'hépital
local. Le médecin de garde a prescrit & |’étudiant un antibiotique de la classe des
céphalosporines, puis a conseillé & I'étudiant de communiquer avec son médecin de famille
pour un suivi.

Le superviseur a ensuite complété un rapport d’incident pour I’ASB qui I’a présenté aux autorités
locales et nationales. De plus, I'institution d’enseignement de « A » a été avisée de l'incident.
Par ailleurs, I’ASB a présenté un formulaire de notification a I’ASPC, tel qu’il est indiqué dans

la Ligne directrice canadienne sur la biosécurité - Notification et déclaration en vertu de la
LAPHT et du RAPHT au moyen du module de déclaration du Portail de biosireté'.

Deux jours aprés avoir prescrit I’antibiotique et constatant une diminution des symptémes, le
médecin de garde a aspiré la plaie de I'étudiant et a ordonné un test de sensibilité de la culture.
Les résultats du test ont permis de confirmer que |’étudiant a été infecté par la méme souche
bactérienne que celle avec laquelle il travaillait. Le mentor a éliminé la plaque de gélose de
maniére appropriée, conformément & la PON applicable.
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