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La prévention des infections nosocomiales justifie dun
ensemble de pratiques efficaces et cohérentes. Alors que
l'utilisation des antibiotiques, grand espoir de l'aprés guerre, a
montré ses limites liées a l'émergence et lextension de la
résistance des bactéries aux molécules les plus sophistiquées, il
apparait nécessaire de réhabiliter les techniques d'hygiéne
hospitaliére [8,16].

Parmi les mesures utilisables, un certain nombre, comme les
techniques d'asepsie, la stérilisation, la désinfection, présente le
double avantage d'étre efficace et accessible. La mise en place
“dun systéme d'assurance qualité est un impératif pour tous les
établissements de santé car il concourt a prévenir les infections
nosocomiales exogénes chez les patients, tout en assurant la
protection du personnel.

Le matériel stérile, nécessaire aux actes médicaux et aux
soins, n'échappe pas a cette régle. La production hospitaliére
d'objets stériles rentre dans ce cadre car:

-La stérilisation est non seulement un acte réfléchi ou
l'empirisme doit étre banni, mais présente aussi toutes les
conditions d'un acte scientifique, qui par essence, est mesurable
et reproductible. Elle doit s'effectuer dans le cadre d'un service ou
d'une unité fonctionnelle placés sous la responsabilité dun
praticien, chef de service ou responsable d'unit¢ fonctionnelle
[5,21]. '

-L'obligation de résultats de l'activité de stérilisation
nécessite une conception de service ou d'unité dont la structure
et l'organisation avec les pratiques quotidiennes permettent
d'aboutir et de prouver la réalité de 1'état stérile [54,69].

Ainsi la production d'objets stériles est aussi complexe que
celle des médicaments (obligation de résultats). Cette production
ne peut étre mise en oeuvre que dans le cadre d'un systeme

qualité qui existe sous plusieurs formes dont:
¢Le systéme des Bonnes Pratiques de Fabrication

(BPF) [21,31].
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Ce systéme est depuis plusieurs années, au niveau
mondial, une ligne directrice pour tout fabricant de produits
pharmaceutiques et de matériel médico-chirurgical.

. En France, la Direction de la Pharmacie et du Médicament
a édité un guide des bonnes pratiques de fabrication.
L'application des recommandations a ¢été rendue obligatoire aux
établissements pharmaceutiques, par l'arrété du 20 janvier 1992,
puis par l'arrété du 7 décembre 1992 [60].

: ¢ Le systéme des normes relatives a la qualité [3,20].

_Norme E.N. 29001 (ISO 9001): "Modéle pour l'assurance de
la qualité en conception développement, production, installation
et soutien aprés vente'.

. Norme E.N. 29003 (ISO 9003): "Modéle pour l'assurance de
la qualité et essais”.

Ces deux systémes qui sont complémentaires ne sont
malheureusement pas applicables, tels quels, en milieu
hospitalier, en ce qui concerne la production de matériel médico-

chirurgical et de linge opératoire stériles.

En effet, 'hopital présente quelques différences essentielles
avec le milieu industriel:
eLa stérilisation concerne du matériel récyclable (linge,
instruments, caoutchouc, verre), qui nécessite des précautions
particuliéres de traitement [25,43].
sLes objets de conditionnement utilisés a I'hépital sont différents
de ceux utilisés couramment en milieu industriel (conteneurs,
tambours, boites, plateaux perforés...) [7,48].
eLes charges des stérilisateurs ne peuvent étre homogenes en
raison de la disparité des objets a traiter et ne peuvent constituer
un lot de stérilisation au sens strict [9].
eEnfin, il existe dans les hoépitaux des stérilisateurs récents,
d'autres beaucoup plus anciens, bien que non normalises,
doivent cependant étre aptes a assurer la stérilisation des
produits, et, des aménagements doivent étre adaptés a ce cas
pour que l'assurance de la qualité soit présente A tout moment
[35,54,78].

[ 38
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Er 1998, Jan HUYS de HEART Consultancy a réalisé une
é¢tude sur la performance des méthodes de stérilisation en milieu
hospitalier au Kenya. I a conclu que les pratiques de la
stérilisation en Afrique de 1'Est et partant dans toute l'Afrigue
nécessite une amélioration a tous les niveaux.

Le Mali par larrété N°G1-4320 MSP-AS-PF/CAB du 3
octobre 1991 a fixé les regles relatives a la fabrication des
produits pharmaceutiques. Ces regles inspirées des textes de
Bonnes Pratiques de Fabrication selon 1'OMS se limitent a la
production des médicaments. Par ailleurs i1l n'existe dans la
littérature au Mali aucune information au sujet de la pratique
hospitaliére de la stérilisation. Ainsi, la production hospitaliére
d'objets stériles tout comme dans la plupart des pays en voie de
développement démeure non réglementée.

Face a cette situation il nous a paru nécessaire de faire une
étude bibliographique et prospective sur la pratique de la
stérilisation du materiel médico-chirurgical en milieu hospitalier.

Les objectifs de notre étude sont les suivants:

OBJECTIF GENERAL:
“+Contribuer a la mise en oeuvre des Bonnes Pratiques de
Stérilisation (BPS) du matériel médico-chirurgical au sein du
bloc opératoire de I'Hopital du Point G.

OBJECTIFS SPECIFIQUES:

» Inventorier les pratiques et mesures relatives aux Bonnes
Pratiques de Stérilisation (BPS).

»Evaluer la pratique de la stérilisation au niveau du Bloc
Opératoire de I’ Hopital du Point G.

»Comparer la pratique de la stérilisation au bloc opératoire
et les principes des BPS.

»Proposer un guide pour la stérilisation des instruments
chirurgicaux.
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1- HISTORIQUE [24,37].

L'histoire de la stérilisation est liée a celle des germes. En
effet, avec le développement de la notion de germe s'opposant a la
croyance de la génération spontanée en 1787 par Lazare
SPALLANZANI et la naissance de l'hygiéne hospitaliére avec Ignaz
SEMMELWEIS en 1846, les différentes découvertes et les progrés
scientifiques ont permis non seulement d'aboutir aux méthodes et
techniques de stérilisation plus adaptées, mais aussi a I'adoption
des textes et normes qui garantissent mieux la qualité des objets
stérilisés. Ainsi on a eu:

-En 1851 la connaissance et la maitrise de la vapeur
avec Victor REGNAULT.

-En 1857 la démonstration de l'absence de Ila
génération spontanée et le développement de la microbiologie
moderne par Louis PASTEUR.

-En 1879 l'utilisation du premier autoclave avec
CHAMBERLAND.

-En 1885 l'implantation du premier stérilisateur & air

chaud en milieu hospitalier par POUPINEL.

-En 1888 utilisation d'un premier autoclave en milieu
hospitalier avec TERRILLON et TERRIER.

-En 1949 utilisation de l'action stérilisatrice de l'oxyde
d'éthyléne par PHILIPS et KAYE.

-En 1950 développement de la radiostérilisation.

-En 1963 mise au point du test sur la pénétration de la
vapeur par BOWIE et DICK.

-En 1967 rédaction du premier projet de texte sur les
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) par I'Assemblée Mondiale
de la Santé (AMS). Résolution WHA 20-34(1967).

-En 1969 adoption de la premiére version du systéme
OMS (Organisation Mondiale de la Santé) de certification de la
qualité des produits pharmaceutiques entrant dans le commerce
international. Résolution WHA 22-50(1969).

-En 1973 développement de la stérilisation par le
formaldéhyde par S. LINE.

-En 1975 adoption des versions révisées du Systéme de
certification et du texte des BPF. Résolution WHA 28-65(1975).
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Dés lors le texte de BPF a beaucoup évolué et on a assisté
tant au niveau national qu'international a la publication des
documents importants, dont certains sont des révisions des
textes antérieurs, et parmi lesquels on peut citer:

-Norme sur les stérilisateurs a la vapeur d'eau pour
charge a protection perméable: AFNOR (Association Francaise de

Normalisation), 1984,
-Publication par 1'Organisation Internationale de

Normalisation (ISO) des normes PSO 9000 a 9004 relatives au
systeme de qualité en 1987, révisées en 1990.

-Guide des BPF des médicaments dans la
Communauté Européenne édité en 1992.

-Edition du Guide des Bonnes Pratiques de
Stérilisation (BPS) en 1993 par la Commission Centrale des
Marchés. Ce document qui a été élaboré en faisant référence aux
BPF est un recueil des principes, d'explications et d'exemples
d'application se rapportant a la stérilisation.

2- NOTION D'ASSURANCE QUALITE

1- DEFINITION.

L'assurance qualité est un large concept qui couvre tout ce
qui peut, individuellement ou collectivement, influencer la qualité
d'un produit. Elle représente I'ensemble des mesures prises pour
s'assurer que les objets sont de qualité requise pour l'usage
auquel ils sont destinés [20]. Dans le cadre de la stérilisation, il
s'agit de s'assurer que les objets sont vérifiés, préparés et
stérilisés selon les principes permettant d'atteindre le niveau
d'assurance de stérilité. Ce systéme d'assurance qualité doit
pouvoir garantir que tout objet stérile est produit dans le strict
respect des Bonnes Pratiques de Stérilisation [29].
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2- APPLICATION A LA STERILISATION.

La stérilisation fait partie des procédés spéciaux selon la
norme NF29001 (ISO9001) pour lesquels "les résultats ne peuvent
pas étre entiérement vérifiés par un contrdle ct un ecssai du
produit effectués par la suite, et ou, par exemple des différences
dans le procédé ne peuvent apparaitre qu'aprés utilisation du
produit. En conséquence un pilotage continu des opérations
et/ou un respect permanent des procédures documentées sont
exigés pour assurer la conformité aux exigences spécifiees. Ces
procédés doivent étre qualifiés et doivent aussi étre en conformité
avec les exigences internationales.

Des enregistrements pour les procédés, équipements et
personnels qualifiés doivent étre tenus en permanence de maniere
appropriée” [21,42].

La norme NF29002 (ISO9002) "Modéle pour l'assurance de
la qualité en production et installation " sert de trame pour
I'instauration d'un systéme d'assurance de la qualité au sein des
unités de stérilisation" [3].

S'il est évident que l'application stricte des principes et
normes relatifs a 'assurance de la qualité est une obligation pour
tous les services de stérilisation centrale, pour les stérilisations
effectuées au niveau des blocs opératoires leur application est
plus difficile a effectuer en raison des contraintes structurelles et
organisationnelles des blocs. Ainsi les principes doivent servir de
référence pour une organisation rationnelle la plus proche de ces
principes.

3-QUELQUES PRINCIPES DE LA NORME ISO 9002
APPLIQUES A LA STERILISATION [{20,31,60,61].

A-Responsabilité de la direction de la stérilisation.

Les responsabilités et l'autorité doivent étre définies sans
équivoque. La politique, les objectifs et I'engagement du praticien
responsable du service de stérilisation, en matiére de qualite ,
doivent étre définis et mis par écrit. Ce responsable doit s'assurer
que cette politique est comprise, mise en oeuvre et entretenue a
tous les niveaux de l'organisation.
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B-Systéme qualité.

C'est un ensemble de documents écrits afin de s'assurer que
tout objet traité au niveau du service est conforme aux exigences.
Trois catégories de documents doivent étre établies:

-Manuel qualité, permettant de démontrer les moyens
utilisés pour atteindre les exigences de la norme.

-Manuel des procédures.

-Plans de références, réunissant les originaux des
documents controlés. '

C- Revue de contrat.

Toute nouvelle demande de produit a traiter en stérilisation
doit faire I'objet d'une analyse systématique, afin de s'assurer que
les exigences des deux parties (demandeur et prestataire de
service) sont comprises et réalisables.

D- Maitrise des documents.

Les procédures doivent étre tenues a jour et maitris€es par
la direction de la stérilisation. Cette maitrise doit assurer que les
éditions pertinentes des documents appropriés sont disponibles a
tous les endroits on des opérations essentielless au
fonctionnement efficace du systéme qualité sont effectuées, et que
les documents périmés sont aussitét enlevés de tous les points
d'utilisation.

E- Approvisionnement en stérilisation.

Le service de stérilisation doit s'assurer que tout produit
qu'il se procure auprés dun fournisseur est conforme aux
exigences spécifiées (normes, Pharmacopée, cahier des clauses
techniques particulieres...).

F- Produit fourni par "l'acheteur”: réception des articles en
provenance des blocs opératoires, services de soins...

Le service de stérilisation doit tenir a jour les procédures de
vérification, de stockage et de maintenance du produit fourni par
les blocs opératoires, services de soins... et destiné a étre
incorporé dans les articles préparés en Stérilisation. Tout produit
perdu, endommagé, ou bien impropre a l'utilisation doit étre
enregistré et signalé au service auquel il est destine.
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G- Identification et tracabilité du produit.

Tout article recu en Stérilisation doit pouvoir étre identifie,
de la phase de production a celle de livraison; pour cela, une
procédure d'identification doit étre établie et appliquee.

H- Maitrise des procédés.

Les procédés de production et d'installation ayant une
incidence directe sur la qualité doivent étre identifiés, et faire
l'objet de procédures écrites. La direction de la Stérilisation doit
s'assurer que ces procédés sont mis en oeuvre dans des
conditions maitrisées.

I- Controles et essais.
Toutes les étapes de traitement des objets a stériliser, de la
réception en Stérilisation a la livraison aux unités fonctionnelles

doivent faire 1'objet de contrdles.

J- Maitrise des équipements de contrdéle, de mesure et
d'essai.

Les équipements de contréle, de mesure et d'essai utilisés
pour démontrer que le niveau d'assurance de la stérilité est
atteint, doivent étre maitrisés, étalonnés et maintenus en
condition.

K- Etat des controles et des essais.

Les articles composant une charge qui a été acceptée en
sortie du stérilisateur doivent pouvoir étre identifiés sans
ambiguité, et distingués de ceux pour lesquels la libération de la
charge n'a pas encore été appliquée, ou distingués de ceux qui
composent une charge qui n'a pas été acceptée. La libération
d'une charge de stérilisateur doit faire 1'objet d'une consigne écrite
et signée par une personne habilitée. '

L- Maitrise du produit non-conforme.

Toute mesure doit étre prise pour quun article jugé non-
conforme aux exigences spécifiées, a4 un stade ou a un autre de
son traitement (réception, nettoyage, conditionnement,
stérilisation et stockage), ne puisse étre utilisé par inadvertance.
Tout nouveau traitement appliqué & un produit non-conforme
doit étre suivi d'une vérification ou d'un controle. ‘
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M- Actions correctives.

Les raisons ayant entrainé la non-conformitée d'un produit
aux exigences doivent étre recherchées, analysées et remédiées
par des actions correctives. Les modifications des procédures qui

résultent des actions correctives doivent étre enregistrées et mises
en oeuvre.

N- Manutention, stockage, conditionnement et livraison.

Des procédures concernant les conditions de stockage des
articles recus en stérilisation, leur manipulation a tous les stades
de traitement, les conditions de stockage apreés stérilisation,
jusqu'aux conditions de livraison aux wunités fonctionnelles

doivent étre établies et respectées.

O- Enregistrements relatifs a la qualite.

Les enregistrements relatifs a la qualité, y compris ceux
établis par les sous-traitants doivent étre tenus a jour pour
démontrer que la qualité requise est obtenue et que le systéme
qualité fonctionne efficacement.

P- Audits qualité interne.

Afin de déterminer l'efficacité du systéme qualité, et vérifier
si les activités relatives a la qualité sont conformes aux
dispositions prévues, des audits qualité doivent étre instaurés.

Q- Formation.

Les besoins en formation de tout personnel chargé d'une
activité ayant une incidence sur la qualité doivent étre identifiés
et suivis d'une formation effective. Les personnes chargées
d'accomplir des taches particuliéres doivent étre qualifiées sur la
base d'une formation initiale, d'une formation complémentaire
et/ou d'une expérience appropriée, selon les exigences.

3-QUELQUES DEFINITIONS.

-AFNOR: Association Francaise de Normalisation.
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-Antisepsie: Opération au résultat momentané permettant
au niveau des tissus vivants, dans la limite de leur tolérance,
d'éliminer ou de tuer les micro-organismes, et/ou d'inactiver les
virus, en fonction des objectifs fixes.

-Aptitude a 'emploi: Disposition acquise, qualité d'aptitude
ou usage dun appareil ou dune méthodologie dans le but
d'obtenir les performances, les résultats qu'attendent l'acheteur

ou l'utilisateur et qui peuvent étre objectivés a l'aide de mesures.

-Articles de conditionnement: Eléments destinés a
contenir le produit, a lui assurer une protection essentiellement
physique et a porter les informations nécessaires a son emploi. lls
participent ainsi au maintien de l'état stérile, a I'identification et a
la bonne utilisation du produit.

-Asepsie; Ensemble des mesures préventives propres a
empécher tout apport exogéne de micro-organismes au niveau des
surfaces (inertes ou biologiques} ou fluides.

-Assurance de la qualité ou assurance qualité: Mise en
oeuvre d'un ensemble d'actions préétablies et systématiques,
destinées a donner confiance en l'obtention de la qualité requise
et fondées sur des procédures écrites.

-Audit: Examen meéthodique et indépendant en vue de
déterminer si les activités et résultats relatifs a la qualité satisfont
aux dispositions préétablies et si ces dispositions sont mises en
oeuvre de facon efficace et sont aptes a atteindre les objectifs.

-Bactérie: Micro-organisme unicellulaire de formes tres
variées.

-Bande de température de stérilisation: Plage des
températures susceptibles de prédominer dans toute la charge
pendant le temps de maintien.

-Biocontamination: Contamination d'une surface inerte par
les micro-organismes.
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-Charge a stériliser: Ensemble des objets avec leurs
emballages qui doivent étre stérilisés.

-Charge du stérilisateur: Produits destinés a étre stérilisés
simultanément dans la méme chambre du stérilisateur.

-Conditionnement: Ensemble des opérations qui, a partir
du produit et des articles de conditionnement, conduisent au
produit fini a stériliser.

-Conteneur de stérilisation a la wvapeur: Moyen de
conditionnement rigide et réutilisable, par lequel les produits
stérilisables a la vapeur peuvent étre transportés, stérilisés et
conservés dans cet état.

-Controle: Action de mesurer, examiner, essayer, passer au
calibre une ou plusieurs caractéristiques d'un produit ou service
et de les comparer aux exigences spécifiées en vue d'établir leur
conformité.

-Cycle de stérilisation: Suite automatique des phases
opératoires effectuées par le stérilisateur pour stériliser une
charge.

-Décontamination: Opération au résultat momentané
permettant d'éliminer, de tuer ou d'inhiber les micro-organismes.

-Désinfection: Opération au résultat momentané,

permettant d'éliminer ou de tuer les micro-organismes et/ou
d'inactiver les virus indésirables portés par les milieux inertes
contaminés en fonction des objectifs fixés.

-Détergent: Produit contenant une matiére active (agent de
surface) additionnée ou non dun renforgateur, d'adjuvants et
d'additifs, destiné aux surfaces et matériaux inertes, instruments
et matériels médico-chirurgicaux.
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-Dispositif médical: Tout instrument, équipement, matiére,
produit, a l'exception des produits d'origine humaine, ou autre
article seul ou en association, y compris les accessoires et
logiciels intervenant dans son fonctionnement, destinés par le
fabricant a étre utilisés chez I'homme a des fins médicales et dont
I'action principale et voulue n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.

-Durée du cycle de stérilisation: Temps écoule entre
l'entrée de la charge dans le stérilisateur et sa sortie apres

traitement.

-Essuyage: Action d'oter par frottement un liquide,
I'humidité ou la poussiére.

-Etat stérile: Etat dans lequel se trouve un objet a partir
duquel on ne peut pas, statistiquement, mettre en évidence des
micro-organismes capables de se reproduire ou d'étre revivifiés.

-Fiabilité: Aptitude d'un dispositif & accomplir une fonction
requise dans des conditions données pendant une durée donnee.

-Guide: Ensemble de recommandations destinées a
améliorer 1'application d'un procédé.

-Hygiéne: Ensemble des principes et des pratiques relatifs a
la propreté des individus et de leur milieu ayant pour but la
préservation et 'amélioration de la sante.

-Indicateur biologique (IB): Piéce d'essai contenue dans
son emballage primaire, préte a lemploi dans le procéde de
stérilisation approprie.

Infection nosocomiale: Toute maladie provoquéc par des
micro-organismes, contractée dans un établissement de soins par
tout patient aprés son admission, soit pour hospitalisation, soit
pour y recevoir des soins ambulatoires, pour laquelle les
symptdmes apparaissent lors du s¢jour a 1'hopital ou apres.
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-Lot: Quantité définie d'une matiére premiére, d'un produit,
d'un meédicament fabriqué ou stérilisé au cours d'un cycle de
fabrication ou de stérilisation.

-Matériel médico-chirurgical: Objet réutilisable ou non
destiné a effectuer un soin infirmier, médical ou chirurgical.

-Nettoyage: Opération physico-chimique visant a éliminer
les matiéres organiques ou minérales des surfaces et des objets.

-Niveau d'assurance de stérilité (N.A.S): Le mniveau
d'assurance de stérilité dun procédé de stérilisation indique le
dégré d'assurance avec lequel une population d'articles est
rendue stérile par le procédé considéré. Le N.A.S pour un procédé
donné est exprimé comme la probabilité d'occurrence d'un article
non stérile dans cette population.

-Niveau de contamination microbiologique (M.C.L
=Microbial contamination Level): Nombre moyen en puissance
de 10 de micro-organismes contaminant un dispositif médical au
sein d'une population de dispositifs médicaux.

-Norme: Recueil de spécifications optimales quun produit
ou service doit respecter.

-Papier crépé: Papier de conditionnement pour stérilisation
par la chaleur humide, destiné a assurer le maintien de la stérilité
du linge médical et de certains matériels médico-chirurgicaux ou
articles de pansements.

-Plateau thermique (Temps de stérilisation): Durée mesurée
pendant laquelle la température de stérilisation est maintenue
dans la charge.

-Pression au cours de la stérilisation: Pression mesurée
dans le stérilisateur lorsque celui-ci est & la température de

stérilisation.

-Procédé: Méthode qui permet d'obtenir un certain résultat
avec des matériels et des produits définis.
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-Procédure: Maniére spécifiée d'accomplir une activite.

_Protecteur individuel de stérilité (P.I.S): Barriére
impénétrable aux micro-organismes, qui sépare la zone intérieure
stérile contenant l'objet, de la zone extérieure.

-Protocole: Mode opératoire.
-Qualifié: Qui a la qualité nécessaire.

-Qualité: Ensemble des propriétés et caractéristiques d'un
produit ou service qui lui conférent l'aptitude a satisfaire des
besoins exprimés ou implicites.

-Recyclage: Nouveau traitement, nouveau passage (dans un
cycle d'opération).

-Rincage: Elimination par l'eau des résidus de produit de
lavage, de lessivage ou décapage.

-Septique: Qui produit l'infection.

-Stérilisateur: Appareil permettant de stériliser des solides,
des liquides ou des gaz.

-Stérilisation: Mise en oeuvre d'un ensemble de méthodes
et de moyens visant a éliminer par destruction tous les micro-
organismes vivants de quelque nature et sous quelque forme que
ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé ou tout milieu
inerte.

-Systéme qualité: Ensemble de la structure
organisationnelle, des responsabilités, des procédures, et des
ressources pour mettre en oeuvre la gestion de la qualité.

-Trempage: Action permettant d'augmenter le temps

d'action dun produit liquide, donc de favoriser I'élimination
ultérieure des salissures.
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-Valeur stérilisatrice: valeur exprimée en unité de temps,
- permettant de quantifier l'effet d'un traitement stérilisant.

-Zone: Espace de travail délimité par un local.

Mr QUETE W. Ismaél 15



4- LES PRINCIPALES REGLES DE BONNES
PRATIQOUES DE STERILISATION.

Le guide des Bonnes Pratiques de Stérilisation a été élaboré
en faisant référence aux Bonnes Pratiques de Fabrication. Il
permet a toute personne chargée de produire ou de délivrer un
objet stérile, de mettre en pratique des principes dans le respect
de l'annonce qualité, que ce soit dans le cadre hautement
souhaitable d'une Stérilisation Centrale ou en dehors de cette
structure [21,61].

De ce point de vue stériliser ne signifie pas seulement
utiliser un stérilisateur. L'acte de stérilisation est un acte de
haute technicité, nécessitant par voie de conséquence non
seulement l'application impérative de multiples précautions a
toutes les étapes tant en amont qu'en aval de l'utilisation d'un
stérilisateur, mais aussi des ressources qui permettent d'aboutir
a la qualité requise [12,19].

I ne renure pas dans notre étude d'expliquer ou de
paraphraser tous les documents et textes se rapportant aux
Bonnes Pratiques de Stérilisation que nous avons obtenus, mais a
ce niveau il nous parait utile de présenter les principales
exigences relatives aux BPS applicables au sein dwun bloc
opératoire.

1- Le personnel.

La mise en place et le maintien d'un systéme d'assurance de
la qualité satisfaisant, de méme que la préparation des objets
stériles reposent sur l'ensemble du personnel. Pour cela, le
fabricant doit disposer sur chaque site de fabrication, dun
personnel qualifi€ et en nombre suffisant pour mener a bien
toutes les taches qui lui incombent. Les responsabilités
individuelles doivent étre clairement comprises par les intéressés
et mises par écrit. Tous les membres du personnel doivent étre
conscients des principes de bonnes pratiques de fabrication qui
les concernent; il convient d'assurer leur formation initiale et
continue et notamment de donner des instructions d'hygiéne en
rapport avec l'activité exercée [54,58,78]. Ceci concerne toutes les
personnes travaillant dans les zones d'atmosphére contrélée.
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En stérilisation il doit exister environ quatre types de
personnel:

A- Le chef de service.

En absence de cadre juridique attribuant d’office a telle ou
telle catégorie socio-professionnelle la responsabilité du
fonctionnement d'une Stérilisation, il est souhaitable que le
pharmacien de I'établissement soit le chef de service de
Stérilisation. Si le pharmacien ne peut assumer cette fonction, le
chef de service ou le praticien responsable d'Unité Fonctionnelle
est nommeé par le directeur de l'établissement aprés avis des
instances consultatives ¢t statutaires [58].

B- Le personnel d'exécution.

Selon l'importance des services, le personnel d'exécution
peut étre des aides-soignants, des agents du service hospitalier,
des ouvriers professionnels ou des techniciens polyvalents.

Tout ce personnel d'exécution (v compris le personnel de
nettovage et d'entretien des locaux) doit recevoir une formation
continue portant sur les bonnes pratiques de fabrication des
préparations stériles [81].

C- Le personnel d'encadrement.

Il est souhaitable que ce poste soit confié a un cadre du
service infirmier intéressé par la stérilisation. Son expérience des
soins et de I'hopital, sa connaissance des instruments et des
matériels stériles, de leur utilisation et précautions d'emploi, font
que ce cadre pourra établir un lien privilégié et constructif avec

les équipes soignantes des blocs opératoires et unités de soins
[58].

D- Le personnel d'entretien et de maintenance.
Ce personnel doit étre constitué d'ingénieurs et techniciens
biomédicaux qui doivent veiller au fonctionnement normal des
appareils utilisés en Stérilisation.

2- Les documents.

Les documents sont partie intégrante du systéme
d'assurance qualité. IIs ont pour objet:
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-De donner des instructions pour produire et controler;
-De recueillir toutes les informations sur le déroulement des
opérations de production et de controle [21].

Les documents doivent étre établis, référencés, datés et
signés par des personnes habilitées. Ils doivent étre constamment
tenus a jour a l'aide d'une procédure appropriée [20]. Parmi ces
documents nous avons:

1- Manuel de qualite.
C'est un document permettant de démontrer les moyens
utilisés pour atteindre les exigences de la norme NF EN 29002.

2- Manuel de références.
1 s'agit dun document réunissant les originaux des
documents controles.

3- Procédés de maitrise des documents.
Document dans lequel sont deécrits les moyens
d'identification, de collecte, d'indexage, de classement, d'archivage
et de mise a jour des enregistrements relatifs a la qualité.

4- Réglement intérieur.
Document présentant les regles-de conduite au sein du
service.

5- Regles d'hygiéne.

Ce document doit rassembler les procédures concernant les
régles d'hygiéne a respecter dans un service de stérilisation, tels
que le port des tenues, le lavage des mains, etc..., tant pour le
personnel que pour les visiteurs.

6- Organisation du travail.
C'est un document rassemblant tous les renseignements
relatifs a 'organisation d'une Stérilisation:
-Présentation du service,
-Description des postes de travail, avec définition des
besoins,
-Cheminement du matériel en Stérilisation.
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7- Procédure de décontamination.
Document composé d'un mode op€ratoire précisant les

produits 4 utiliser, et la procédure a respecter (dilutions et
précautions d'emploi).

8- Procédure de nettoyage/désinfection.
Document comportant Ia description des modes de

nettoyage /désinfection du matérie] apres décontamination et les
procedures a respecter.

9- Procédure de vérification.
Elle décrit les différents points a vérifier pour tout article
devant étre soumis ultérieurement a la stérilisation (lors de la
réception, aprés nettoyage...)

10- Procédure de produit non-conforme,
Elle indique la marche & suivre qui permet de s'assurer que
tout article non-conforme aux exigences a urle ¢tape ou a une
autre de la stérilisation n'est pas utilisé.

11- Procédure d'acheminement du produit vers le
lieu de stérilisation.

C'est un document qui décrit les moyens de transport et de
protection du matériel au cours du transport.

12- Procédure de réception du matériel en
Stérilisation.

Elle décrit le mode d'enregistrement du matériel en
Steérilisation et le mode d'acheminement ay poste suivant,

13- Fiche de fabrication.

Elle comporte toutes Iles instructions relatives a Ia
préparation d'un article 3 la Stérilisation.

14- Fiches de stock.
Il s'agit des fiches sur: -Le stock des matiéres premiéres,
-Le stock des articles

confectionnés en Stérilisation.
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15- Fiches de demande de fabrication.
Fiches internes a la Stérilisation Centrale, permettant le
lancement des fabrications a partir des besoins, des services et
du stock disponibie.

16- Nomenclature des articles préparés a Ia
Stérilisation Centrale.
Document constitué dune nomenclature avec description
des paquets pour blocs opératoires et des plateaux de soins
fabriqués en Stérilisation Centrale.

17- Fiches de demande de matériels stériles.

Fiches pré-imprimées avec duplicata, utilisées par les
services, pour les demandes de matériel stérile, adressées a la
Stérilisation et comportant les rubriques suivantes:

-Identification de l'unité fonctionnelle,

-Date de la demande,

-Nom et signature de la personne ayant fait la demande,
-Désignation du matériel et quantité demandee.

18- Procédure concernant les conteneurs.
Document décrivant le mode dutilisation, la fréquence de
changement des filtres, la vérification des joints, l'état et
I'entretienn des conteneurs.

19- Procédure de stérilisation.
Document composé de deux parties:
-Mode opératoire contenant les informations nécessaires au
déroulement des opérations de stérilisation:
-Procédure de mise en route des

stérilisateurs,

-Chargement des stérilisateurs,

-Choix et déroulement des cycles.
-Un document contenant les renseignements nécessaires au suivi
de la stérilisation.

20- Controles de stérilisation.
Document se rapportant a l'ensemble des controles effectués
en Stérilisation.
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21- Procédure de stockage des articles stérilisés.
Document décrivant la procédure a respecter pour le
stockage des articles stériles.

22- Procédure de livraison.
Document décrivant la procédure de livraison (précautions a
prendre, modalités..) aux unités utilisatrices.

23- Documents des appareils.
Documents élaborés lors de la réception des appareils.

24- Maintenance et entretien des appareils.
Document se rapportant a la maintenance préventive et ia
maintenance curative des appareils.

25- Dossier de validation.
Les différentes piéces concernant les étapes de la validation
doivent étre regroupées en un dossier unique.

3- Les locaux.

La situation, la conception et la construction des batiments,
locaux et installations doivent étre prévues en fonction de la
- nature des opérations a y effectuer [78,82].

A- Situation.
Le site d'implantation et l'orientation des batiments doivent
étre choisis de maniére a limiter le plus possible les pollutions
extérieures et les nuisances de toutes sortes.

B- Conception et caractéristiques générales.

La conception des batiments et des locaux doit étre
rationnelle et adaptée aux exigences de qualité de la production
concernée. Il doit €tre tenu compte, dans cette conception, des
possibilités d'extention.

Les locaux doivent étre suffisamment spacieux pour les
opérations effectuées, et leurs implantations doivent tenir compte
de la facilité de communication et de compatibilité avec les
activités voisines.
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C- Partage en zones.

La conception et l'agencement des locaux doivent permettre
de réduire, le plus possible, les risques de confusion et de
contamination.

il est souhaitable que les différentes étapes des opérations se
déroulent dans des locaux reliés selon un ordre logique. Cet ordre
doit correspondre a la succession des opérations. C'est ainsi
qu'on doit avoir:

-Une zone de décontamination,

-Une zone de stockage, de réception, tri, nettoyage,

-Une zone de stockage,

-Une zone de conditionnement,

-une zone complémentaire,

-Une zone sociale comportant sanitaires et vestiaires.

D- Spécifications techniques concernant les locaux.
L'ensemble des sols doit étre cong¢u pour offrir une
résistance suffisante aux pressions et aux chocs; ils doivent étre
lavables et munis d'un dispositif d'évacuation d'eau. Les locaux
doivent étre dotés dun éclairage et d'une aération convenables.

E- Hygiéne et propreté des locaux.

Les locaux doivent étre de propreté définie et adaptée aux
opérations effectuées. Ils doivent étre propres et nettoyés selon
des procédures indiquant:

-Les endroits a nettoyer et la fréquence des nettoyages;
-Les méthodes & appliquer, le matériel et les fournitures a utiliser.

4- Les équipements.

La conception, la fabrication et l'implantation du matériel
doivent étre adaptées aux opérations de stérilisation. Ce matériel
doit étre maintenu propre et en bon état de fonctionnement
[11,47].

Le matériel comprend les machines et les équipements pour
la préparation, le conditionnement, la stérilisation, le stockage, le
controle, l'expédition et le transport des objets devant étre fournis
stériles [28].
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5- Les principales opérations effectuées en
Stérilisation.

A- Protection du personnel.

La protection du personnel contre toute contamination ou
blessure accidentelle est indispensable dés lJors quil a a
manipuler un matériel souillé [30]. Cette protection doit étre
compléte pour la manipulation des objets du bloc opératoire:

-Une tenue appropriée protectrice protégeant les bras
est nécessaire,

-Le personnel devra revétir en outre une coiffe
enveloppante, des gants a manchettes longues et ajustées.

B- Décontamination.

La décontamination c'est le premier traitement a effectuer
sur les objets et matériels souillés dans le but de diminuer la
population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage
ultérieur [3,34,50].

Le principz de la décontamination c'est l'immersion des
instruments dans une solution possédant a la fois des propriétés
détergentes et désinfectantes [47]. Pour les blocs opératoires, les
bacs doivent étre remplacés au moins une fois par jour, et le plus
souvent si les instruments sont trés souiliés.

C- Désinfection - Nettoyage.

Assurer la sécurité des patients et des personnels vis a vis
du risque infectieux est une exigence essentielle pour toute
structure de soins. A ce titre la désinfection qui s'inscrit dans le
cadre général du traitement des dispositifs médicaux
réutilisables, est un des procédés qui participent a cette
démarche. Elle doit étre précédée par le nettoyage.

I s'agit pour le nettoyage d'une association mécanique,
chimique ou thermique pour enlever les salissures constituant
des sites privilégiés pour les bactéries. Ceci permet d'obtenir un
niveau minimum de contamination [3,47]. Le produit de
nettoyage est le plus souvent associé a un désinfectant qui tue ou
inactive les micro-organismes.

La désinfection est d'autant plus nécessaire que certains
instruments ne pouvant supporter les conditions de stérilisation
doivent subir une désinfection.
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C.1- Evaluation du risque infectieux et du niveau de
traitement requis.

Les auteurs anglo-saxons proposent schématiquement trois
niveaux de risque infectieux en fonction de la nature du tissu
avec lequel le dispositif médical entre en contact lors de son
utilisation [72]. A ces niveaux de risque infectieux correspondent,
pour les dispositifs médicaux, des niveaux de traitement requis
(tableau 1) pour un spectre d'activité a atteindre (figure 1}.

Tableau 1: Classement des dispositifs médicaux et niveaux de

traitement requis.

Introduction Stérilisation
dans le ou usage
systéme l unique stérile,
vasculaire ou! CRITIQUE HAUT RISQUE |a défaut’
dans une cavité désinfection de
ou tissu stérile haut niveau.
quelle que soit
la voie.

Ex:
mmstruments

En contact Désinfection
avec rmuqueuse de niveau
ou peau léesée| SEMI- RISQUE intermédiaire.
superficielleme |CRITIQUE ~ MEDIAN
nt
Ex:
gastroscopes

En contact Désinfection
avec la peau de bas niveau
intacte du
patient ou sans|NON- RISQUE BAS
contact avec le{CRITIQUE
patient
Ex: tensiomeétre

Mr QUETE W. Ismaél _ 24



Figure 1: Niveaux de traitement et résistances des micro-
organismes a la désinfection [14].

STERILISATION Y,

SPORES BACTERIENNES DESINFECTION DE HAUT
NIVEAU
MYCOBACTERIES, PETIT| DESINFECTION DE NIVEAU
VIRUS FUNGI INTERMEDIAIRE

BACTERIES EZGETATIVES,
VIRUS DE TAILLE MOYENNE DESINFECTION DE BAS
NIVEAU

C.2- Détermination pratigue du niveau de traitement des
dispositifs médicaux.

Le niveau d'exigence de traitement des dispositifs médicaux
sera déterminé prioritairement en fonction du risque infectieux
potentiel lié a la destination de ces dispositifs:

. -Systéme vasculaire, tissus et cavités stériles;
-Mugqueuses, peau lésée superficiellement sans contact
avec le systéme vasculaire;
-Peau intacte.

D'autres ¢éléments viennent moduler ceite régle et
correspondent a des situations particuliéres. Ainsi le niveau
d'exigence de traitement du matériel doit également tenir compte:

=> Du niveau d'asepsie de lenvironnement ou le
matériel va étre utilisé afin d'assurer une cohérence entre le
niveau de traitement du matériel et la qualité microbiologique de
I'environnement.
Exemple: Au bloc opératoire le niveau théorique d'entretien des
dispositifs et équipements dépend de la proximité de ceux-ci avec
la zone d'incision opératoire (figure 2 d'aprés {23]):
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i v 2 Renrésental ‘Memalique :
Figure 2 : Représentation schématique des différentes zones d asepsic gu bloc ap
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-La zone O correspond a l'incision chirurgicale, le niveau de
traitement requis pour les dispositifs médicaux utilisés dans cette
zone est la stérilisation (ou a défaut, une désinfection de haut
niveau);

-La zone 1 correspond a l'espace occupé par l'équipe
opératoire (chirurgiens, instrumentistes), par la table des
instruments et le champ opératoire délimité par les champs
stériles. Le niveau  d'entretien requis pour les dispositifs
médicaux dans cette 2zone est une stérilisation ou une
désinfection de haut niveau. En cas d'impossibilité, il sera
possible d'utiliser des protections stériles a usage unique apres
avoir pratiqué une désinfection de bas niveau ou de niveau
intermédiaire.

-La zone 2 correspond au reste de la salle d'intervention, le
niveau d'entretien requis pour les dispositifs médicaux dans cette
zone est une désinfection de niveau intermédiaire. En cas
d'impossibilité il sera possible d'utiliser des protections a usage
unique aprés avoir pratiqué une désinfection de bas niveau.

-» De la contamination par les liquides biologiques du
matériel.
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~» De la faisabilité des procédures selon la nature des
matériaux composant les dispositifs médicaux et des moyens
technologiques  disponibles pour leur stérilisation ou
désinfection.

D- Veérification.

" Ne doit étre stérilisé que du matériel et du linge
fonctionnels, aptes a remplir leur réle " [3]. Il s'agit de verifier
l'état du matériel et du linge, de vérifier la fonctionnalité du
matériel et de retirer tout matériel en mauvais état.

E- Pliage du linge.
Le pliage du linge doit faire l'objet d'une procédure: il doit
permettre une préhension et un dépliage respectant les regles
d'asepsie au moment de l'emploi.

F- Conditionnement.

Il est fonction du type de stérilisation a réaliser. 11 doi*:
-Etre perméable a l'agent stérilisant;
-Assurer le maintien de la stérilité;
-Participer au maintien de lintégrité des caractéristiques du
matériel;
-Permettre l'extraction et l'utilisation de ce matérie]l dans des
conditions aseptiques.

G- Stérilisation.
Son déroulement est fonction du type de stérilisateur utilisé.
En général le personnel stérilisateur doit:

1- Avant la stérilisation.

-Mettre en marche l'appareil selon les instructions du
constructeur;

-Vérifier que tous les indicateurs de fonctionnement sont
normaux;

-Choisir les paramétres de stérilisation selon des critéres
bien définis;

-Charger le stérilisateur de fagon correcte;

-Fermer les ouvertures de l'appareil,

-Lancer le cycle de steérilisation.
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2- Pendant le cycle.

-Vérifier les indications des manomeétres, thermomeétres et
minuteries;
-Surveiller le déroulement du cycle.

3- A la fin du cycle.
-Contréler les indicateurs prévus pour chaque type de
stérilisation;
-Décharger l'appareil et arréter le stérilisateur selon les
indications du constructeur.

Les principaux paramétres utilisés en stérilisation sont la
température, la pressiorn et le temps.lls sont fonctions du type d¢
stérilisation. Ainsl nous avons:

Pour la stérilisation par la chaleur humide:

Relation entre la chaleur et la pression de la vapeur d'eau saturée
(Loi de REGNAULT).

L'effet bactéricide étant proportionnel a la durée de
traitement il est préconisé comme condition de référence 15
minutes a 121°C.

Cependant les couples de durée et température suivants
sont bien acceptés:

-18 minutes a 134°C,
-15 a 30 minutes a 125°C.

La figure 3 montre un exemple de l'allure de la courbe d'un
cycle de stérilisation par la chaleur humide.
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Figure 3: Exemple de cycle de stérilisation pour les textiles
[d’aprés F. Galtier]

Pour la stérilisation par la chaleur séche les parameétres
préconisés sont:

Température -

Toutes ces durées sont celles nécessaires au coeur de la
charge. En pratique, en raison du délai nécessaire pour que la
température donnée soit atteinte au coeur de la charge, le plateau
thermique devra étre maintenu:

- 1 heure a 180°C;

- 1 heure 30 mn a 170°C;

- 2 heures 30 mn a 160°C.

Le temps étant décompté a partir du moment ou la température
du plateau thermique est atteinte.

La figure 4 ressort l'allure de la courbe d'un cycle de
stérilisation par la chaleur séche.
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Figure 4: Diagramme de la température dans une charge au
cours de la stérilisation par la chaleur séche.
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H- Stockage du matériel stérilisé.
Le stockage des produits stériles doit étre effectué dans un local
destiné a cet effet, et ne comportant pas d'autres produits.
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I- Tableau 2: Récapitulatif des différentes étapes

d'une procédure de stérilisation:

= b A NI

-Faciliter le nettoyage,

-Abaisser le niveau de Immersion dans une
contamination, Décontamination solution détergente,
-Protéger le personnel et éventueliement
I'environnement. bactéricide.
Rincage Eau du réseau
Combinaison de quatre
facteurs:-température
Eliminer les salissures Nettoyage -action meécanique,
-action chimique,
-temps de contact
Rincage Eau du réseau
-Chimique par
Détruire ou inactiver les Désinfection imimersion  dans  une

MICro-0rganismes

solution désinfectante,
-Thermique.

-Eliminer les résidus des
produits désinfectants

Rincage abondant

Eau de qualité adaptée
en fonction des objectifs.

-Eviter la

recontamination

Protéger le matériel Séchage -Egoutage, essuyage,

désinfecté d'une soufﬂage d'air.

recontamination Conditionnement Dans des  matériels
adaptés, propres et
fermés.

Obtenir 1'état stérile Stérilisation En fonction du type de
matériel 4 stériliser L

Protéger le matériel Stockage Sur un rayonnage

stérilisé ajouré dans un local ou
dans  des placards
propres et fermés
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J- Déterminatior de la limite de validité de l'état

stérile.

J.a- Principes généraux.
- Ces directives sont appliquées dans la plupart des hdpitaux
en Europe. L'addition des points obtenus par les différents modes
. de conditionnement et de conditions de stockage permet d'obtenir
un total dont la correspondance a un deélai de conservation de
I'état stérile a été établie [33].
‘ Les valeurs des points sont calculées en fonction des durées
des conservations courantes prises séparément, ces valeurs n'ont
‘ aucun sens et n'apportent aucune valeur de jugement. Ce
systéme de calcul est une aide qui détermine une durée de
conservation maximum.

J.b-Mode de calcul.
1- Protecteur individuel de stérilité.

-Papier crépée (1lére épaisseur) 20
-Feuille non tissée 40
-Sachet papier/ papier 40
‘ _ -Sachet papier / plastique 80
‘ -Blister fermeture papier 80
-Blister fermeture Tyvek R 100
-Conteneur avec filtre ou soupape 100
‘ -Conteneur+emballage interne non tissé 210
\

2- Dewxieme emballage utilisé comme protecteur individuel de

i stérilité.
-Papier crépé 60
-Feuille non tissée _ 80
-Sachet papier 80
-Sachet papier/plastique 100
-Blister fermeture papier 100
-Blister fermeture Tyvek R 120
-Conteneur 250

3- Emballage de protection.
-Sac polyéthyléne hermétiquement clos 400
-Bouclier de protection (conteneur) 250
-Emballage de protection clos (bac, carton) 250
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Les paragraphes suivants ne sont applicables que si l'on a
obtenu plus de 50 points dans les paragraphes précédents.

4-Moyens de stockage.

-Chariot de soins 0
-Etagére ou rayon ouvert 0
-Armoire fermée (réguliérement entretenue) 100

5- Lieu de stockage.

-Couloir ou chambre de patient 0
-Salle de soins S0
-Magasin de matériel 75
-Magasin de matériel stérile 250
-Zone dite stérile 300

j-c-Bareme.

1- 25 Péremption................coooiines 24 Lieures
26- 50 Péremption...........oooeoiiiiin, 1 semaine
51-100 Péremption.............ccooooviiiinnnn 1 mois
101-200 Péremption..............ocoooviiinns 2 mois
201-300 Péremption..........cococeviiiiiiinn. 3 mois
301-400 Péremption.........c..coooviiiiin . 6 mois
401-600 Péremption..........ocooevniniiiinns 1 an
601-750 Péremption.............cooooeeeieiiaen, 2 ans

750 et plus Péremption.........coceviiiiiiinnnnans 5 ans

j.d-Exemple d'application.

-Protecteur individuel présenté stérilement........ 80

-Stockage dans une armoire fermee................... 100

Stockage au bloc opératoire...........ccooceiiiiininnn. 300
TOTAL. i 480
PEREMPTION. .....ooiiiiiini e 1 AN
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1- CADRE D’ETUDE: !’
Notre étude s’est déroulée au sein de 'Unité de stéﬁﬁ§aﬁon
du bloc opératoire de 1’'Hopital du Point G.

l.a- PRESENTATION DES LOCAUX DU PLOC
OPERATOIRE | {

|

Le Bloc Opératoire de I'Hopital National du Point G est constitué
d'un batiment comportant deux unités principales:

* L'unité d'intervention chirurgicale,

* L'unité d'anesthésie-réanimation.

Ce Bloc Opératoire est subdivisé comme suit:
- Cinq salles d'opération dont une salle d'urgence, une salle de
gynécologie-obstétrique, une salle d'urologie et deux salles de
chirurgie générale.
- Une salle de préparation anesthésique.
- Une salle de réveil. |
- Une salle de détenté pour le personnel. |
- Deux magasins pour la chirurgie et 'anesthésie.
- Une salle pour les aide-chirurgiens.
- Une salle pour les anesthésiques.
- Des toilettes.
- Des salles pour Bureaux et pour soins intensifs.
- Une salle de stérilisation du matériel médico-chirurgical.

1.b- LE PERSONNEL DE STERILISATION

Le personnel de I'unité de stérilisation du bloc opératoire de
I'hopital du point G est constitué de:
sDeux manoeuvres qui n’ont regu aucune formation en
matiére de stérilisation ni d’hygiéne hospitaliére. Ils sont chargés
de réceptionner les matériels nettoyés et conditionnés pour les
disposer dans les stérilisateurs dont le fonctionnement est
automatique.
oCinq aides-chirurgiens dont un est affecté au niveau
de chaque salle d'opération. Ceux-ci s'occupent de la
décontamination, du neticyage, du conditionnement et de
l'acheminement des instri* >~ts en salle de stérilisation. Nous

avons remarqué que ¢ s-chirurgiens ont des notior
élémentaires d'hygi¢ne hos.. .uiére.

En plus de ces dev—~  **gories de personnel directemen”
impliquées dans le traiterr- .  Zu matériel chirurgical a stériliser,
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la mamtdnance et lentretien des appareils sbnt assurés pa.r
quatre a.gents dont deux ingénieurs b10med1caux et deux
techn101ens '

1

1.c- LES EQUIPEMENTS DE LA STERILISATION

Au nﬁveau du Bloc Opératoire de I'Hopital di1 Point G, tout le
matériel est congu, installé et entretenu en fonction de la
destination. Nous avons noté:

>Mobilier: -Deux armoires ou sont rangés certains
vétements du personnel d'exécution.
-Une table de bureau.
>Matériel utilisé pour le lavage des objets a stériliser:
-Plateaux;
-Cuvettes;
-Brosses.
>Matériel pour le conditionnement des objets a
stériliser: 3
! -Tambours;
-Boites.
>Appareils stérilisateurs:
-Quatre stérilisateurs poupinels;
-Deux stérilisateurs autoclaves.
Ces appareils sont des super-automatiques concus par A.
FERTE, installés au cours des années 80.
>Matériel utilisé pour les contrdles:
-Rubans autovireurs.

2- TYPE ET PERIODE D’ETUDE:

Notre étude est prospective, elle s’est déroulée de novembre
1998 a novembre 1999.

3- MATERIELS:

- -Fiches d’évaluation; :
-Documents techmques de sterlhsatlon
-Dossiers tzchniques des équipements;
-Rapports ctivités du service.
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4- METHODES: o |
| |
Pour mener cette étude nous avons réalisé une enquéte
comportant trois volets d’évaluation: 1’évaluation des ressources,
I’évaluation des | documents et l'évaluation du proﬁessus de
traitement du m ‘tériel médico-chirurgical. ‘
™.

| ‘ —

1- Evaluation des ressources rattachées a
1'Unité de stérilisation du bloc opératoire.

Nous entendons par ressources les locaux, le personnel et
les équipements.

Pour cette évaluation nous avons dune part fait une étude
transversale par observation des locaux, des équipements et du
personnel rapportés a l'activité de cette Unité. D’autre part nous
avons eu recours'aux dossiers techniques des équipements.

- r
2- Evéluation des documents. !

I1 s'agit ici des documents écrits se rapportant a la
stérilisation du maté:iel cnirurgical. Cette évaluation a consisic
pour nous & fouiller dans tous les classeurs a documents que
nous avons trouveés.

3- Evaluation du processus de traitement du
matériel a stériliser.

A ce niveau, en absence des procédures écrites nous avons
d'une part suivi et noté tant que cela était possible le déroulement
des opérations. D’autre part nous avons rapporté ce que nous
avons noté aux données founies par les documents techniques de
stérilisation et a celles du personnel de stérilisation. Par ailleurs
nous avons utilisé les rubans autovireurs pour apprécier le
processus-de stérilisation par l'autoclave. '
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4- Limites de notre étude.

Dans notre étude nous n’avons pas tenu compte du
traitement des linges et blouses opératoires avant leur
stérilisation, ceci a cause de l'absence dun aadre réservé a cet
effet. Pa|1r ailleurs les contraintes admim'str?tive, matérielle et
financiére ne nous ont pas permis de faire des analyses sur la
qualité des matériels stérilisés ni d’apprécier lefficacité du
processus technologique de stérilisation.
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S |

Nos commentaires font référence aux principes des BPS

applicables dans un cadre comme le bloc opératoire de I’hépital
du point G. |

| A- Les ressources. |

| {
1- Les locaux.

Les caractéristiques requises pour les locaux par les
principes des BPS sont bien respectées car ces locaux sont bien
adaptés aux opérations de stérilisation [54].

Le batiment du bloc opératoire de I'hdpital du point G est
concu de telle sorte que la salle de stérilisation du matériel
médico-chirurgical est a proximité de la salle de stockage et des
salles d'intervention chirurgicale. Ceci resoud le probléme du
manque de matériel de transport et évite des contaminations dues
aux conditions de transport [78].

Cep#ndant la non séparation des locaux en zones ne permet
pas de réduire, le plus possible, les risques de contamination. Car
le matériel aprés utilisation est décontaminé, nettoyé et séché au
niveau de la salle contigué a la salle d'opération. Avec les
mouvements du personnel, les risques de recontamination du
matériel séché 4 méme le sol sont grands, ce d'autant plus que
ces salles contigué€s ne sont pas assez larges.

Par ailleurs, concernant 'hygiéne et la salubrité des locaux,
celles-ci sont acceptables puisque ces locaux sont toujours
propres, lavés une fois au moins par jour. Mais elles peuvent et
doivent étre améliorées, car elles ne doivent pas se limiter
seulement aux sols,.mais doivent aussi prendre en compte les
murs et le plafond [83]. Aussi la disposition de certains mobiliers
doit étre ajustée afin de faciliter le mouvement du personnel et le
nettoyage du sol.

Ainsi, les locaux de la stérilisation du bloc opératoire de
I'hopital du point G par leurs caractéristiques et leur entretien
~ offrent des conditions favorables a la stérilisation du matériel
médico-chirurgical.
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-dg stérilisation.

_/ 2- Les équipements. :"

Tableau 3: Récapitulatif du matériel d'equlpement de l'unité

\

"TYPE DESI?NATION
|

Mobilier -Deujc armoires
-Une table de bureau

Matériel utilisé pour le} -Plateaux

lavage des objets -Cuvettes
-Brosses
S -Détergents
Matériel pour| -Tambours
conditionnement -Boites
Appareils stérilisateurs -Deux autoclaves

| -Quatre poupinels

} Mateériel utilisé pour les -Rub?ns autovireurs
controles |

Au vu de ce tableau en se rappotant aux activités que méne
I'unité de stérilisation, nous pouvons dirz _.e le matériel
d'équipement du bloc opératoire de l'hépital du point G est
insuffisant et inadapté pour certains [11].

Par rapport au mobilier, méme si nous avons noté la
présence d'armoires métalliques et d'une table de travail il est a
signaler que l'absence de placards adaptés pour le rangement des
effets et matériels de travail du personnel pousse ce dernier a les
ranger n'importe comment; ce qui est non seulement encombrant
pour la salle, mais aussi salissant.

Quant au matériel de conditionnement, si les boites utilisées
pour la stérilisation par la chaleur séche sont indiquées, elles
doivent cependant étre renouvellées afin d'assurer le maintien de
I'état stérile [7].

Les tambours utilisés pour la stérilisation par la chaleur
humide ne sont pas dotés dun systéme filtrant ni des joints
d'étanchéité. Ceci ne garantit pas le maintien de l'état stérile. Il
est don~ - "ihaitable que ces tambours soient  -nlacés par des
conter. 1l garantissent mieux le maintie. 2tat stérile par
leur cou...cle avec joints d'étanchéité [48,67].
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 Les stérilisateurs que nous avons rencontrés sont suffisants
et adaptés a l'activité qui est menée au sein du service [28].
Cependant, afin d'assurer une utilisation judicieuse et pendant
longtemps de ces appareils, les contréles et l'entretien doivent étre
efchtues de facon réguliére. |

Par rapport au matériel utilisé pour les contréles des
opcratmns en stérilisation, il est presqu'inexistant. En effet a
l'exception des rubans autovireurs rarement utilisés pour la
stérilisation a l'autoclave, il n'existe aucun autre moyen de
controle. Il est donc difficile d'apprécier efficacité des différentes
opérations menées en Stérilisation. Ce c¢i constitue un handicap
par rapport a 'appréciation et l'analyse de la qualité du matériel
stériliseé.

Par ailleurs, avec en moyenne 257 interventions par mois,
soit environ 8 interventions par jour, nous notons que I’'Unité de
stérilisation de I’hopital du Point G est assez sollicitée et quelques
fois les mémes instruments sont stérilisés prés de trois fois le
méme jour. Cette stérilisation répétée concourt au vieillissement
rapide des instruments, vieillissement: qui ne garantit pas
toyjours a la longue I'état stérile des instruments.

3- Le personnel.

TABLEAU 4: Personnel de stérilisation au bloc opératoire de
I’hopital du point G.

TYPE NOMBRE FONCTION
Ouvriers 2 Stérilisation du matériel conditionné
Aides- 5 Décontamination, = nettoyage et
chirurgiens conditionnement des instruments
avant stérilisation
Techniciens 4 Entretien et maintenance des
appareils stérilisateurs

La stérilisation du matériel médico-chirurgical a I'hépital du
point G ~~i intégrée aux activités du bloc opératoire. De ce fait,

lorgan . 2t le suivi de la stérilisation est sar le major du
service. numi I'absence d'un chef de la stéri]isanon ne permet pas
une orgcmic tion adéquate qu1 garantirait m’ - - la qualité du

-fmateee 122 j
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Le personnel chargé de l'entretien et de la maintenance des
; appareils constitué de techniciens biomédicaux ayant des notions
| assez précises des stérilisateurs est trés bénéfique pour le service
lorsqu'on sait que l'entretien des stérilisateurs conditionne- auss1
la qualité du matériel stérilisé [15].

Quant au personnel d'exécution, bien qu'il soit au non'ibre
de sept (deux ouvriers et cing aides-chirurgiens) est assez
insuffisant par rapport a l'activité du service, car en se rappo t

aux activités du service on se rend compte qu'il peut y avoir huit
(8) interventions par jour [58]. Aussi le fait que chaque ouvrier
soit appelé a faire une garde tous les deux jours peut étre source
d'erreurs.
| S'il est vrai que les critéres physiques et psychiques ont été
i respectés pour le recrutement de ce personnel, il est a noter qu' a
l'exception des aides-chirurgiens qui avaient des notions sur
I'hygiéne hospitaliére, les manoeuvres n'avaient aucune notion,
n'ayant suivi aucune formatlon de base. Cependant le fait que ce
soit les aides- chlrurglens qui s’occupent d la decontammat:loﬁ
du nettoyage des instruments est bénéfique car ces derniers
ménent ces opérations suivant des notions d’hygiéne regues au
; cours de leur formation. Il est donc souhaitable pour
l'amélioration de la qualité du matériel stérilis€é que tout le
| personnel soit formé spécifiquement a I'hygiéne et aux principes
de stérilisation. Aussi les ouvriers d'entretien et de nettoyage
doivent avoir une formation élémentaire a l'hygiéne, aux
‘ techniques modernes d'entretien des locaux, ils doivent aussi
‘ avoir des renseignements sur les produits qu'ils utilisent et les
‘ dangers que comporte leur manipulation [30].
Par ailleurs malgré la bonne protection dont bénéficie le
‘ personnel d'exécution, nous devons signaler que la vétusté des
| tenues constitue un danger pour le manipulateur. Il y a donc
nécessité de renouveller assez réguliérement ces tenues.
Enfin il faudrait que soit surveillé attentivement le personnel
‘ extérieur qui est souvent amené a pénétrer dans les locaux (cas
des personnels des sociétés, d'entretien ou de construction).
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Cependant au cours de notre étude, nous avons constaté
que l'ensemble du personnel n'avait pas toujours un respect
rigoureux des régles d'hygiéne aussi bien corporelles
qu'environnementales. :

Ainsi nous pouvons dire que le personrllel de la stérilisation
du bloc opératoire est insuffisant et non formés pour certains.
Mais la présence des aides-chirurgiens dans le service concourt a
un bon traitement du matériel souillé avant la stérilisation.
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B- Activité du service. !'I

Tableaub: Répartition des  interventions chirurgicales
programmeées et réalisées au.\bloc opératoire de I'hdpital du point
G de novembre 98 a aout 99. ‘

VIR

Novembre
o8 43 21 67 50 181
Décembre
08 55 45 79 46 225
Janvier 39 31 . 59 48 177
99 |

1
Février 99| 49 39 | 60 40 188
Mars 99 30 33 85 36 184
Avril 99 51 26 70 43 190
Mai 99 58 28 79 53 218
Juin 99 47 38 71 54 210
Juillet 99 36 25 76 53 190
Aonit 99 41 38 93 48 220
TOTAL 449 324 739 471 1983

Ceci nous donne en moyenne 198 interventions

programmeées et réalisées par -~ ois; soit environ six (6)
interventions par jour, donc une in  vention toutes les 4 heures.
"= ci montre la grande sollicitati- ‘2 Stérilisation et pourrait
.xpliquer le vieillissement rapide « struments.
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‘Tableau 6: ‘Répartition des urgences hhimrgicales réalisées

au niveau du bloc opératoire de 1'hopital du point G de novembre
98 a'aonit 99.

Noembre

o8 15 3 11 26 55

Décembre

98 30 4 18 30 82

Janvier | 14 4 12 31 61

99

Février 99 21 o 12 24 66
|

Mars 99 5 6 18 22 51

Avril 99 10 6 16 28 60

Mai 99 16 7 13 32 68

Juin 99 15 9 8 23 55

Juillet 99 10 3 9 20 42

Aott 99 8 12 14 20 54

TOTAL 144 63 131 256 594

Ceci nous donne une moyenne d'environ 59 interventions
d'urgences par mois; soit au moins une (1) intervention par jour.

Ainsi nous avons au total 2577 cas
d'interventions et urgences chirurgicales réalisées de novembre
98 a aouit @@ T en découle que chaque mois étai~~ ~ratiquées en

moyenne «cerventions, soit environ huit (8, .utions par

jour; ce qui .ait une intervention toutes les trois (o) neures.
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C- Les procédures. |

:
Au cours de notre étude nous n'avons trouvé aucun
document écrit concemant les différentes procédures. Néanmoins
pour évaluer les procedures nous avons observé et suivi le
déroulement des deferentes opérations. '

1- La décontamination.

Au niveau du bloc opératoire de 1'hopital du point G, pour le
personnel d’exécution la décontamination consistait a tremper les
instruments immédiatement aprés l'intervention dans une cuvette
remplie d’eau du réseau pendant une dizaine de minutes.

2- Le nettoyage / la désinfection.

Ces deux opéraitions n’étaient pas bien distinctes. En effet
immédiatement aprés le trempage dans de l'eau du robinelt, les
instruments étaient /trempés dans une solution désinfectante
contenue dans un plateau ou une cuvette pendant une vingtaine
de minutes. Ensuite on procédait au nettoyage manuel par
frottement des instruments 1'uin aprés l'autre a l'aide d'une bros: .
douce.

Les instruments ainsi nettoyés étaient étalés a méme le sol
sur un linge opératoire [qui n'était pas toujours propre| pour le
séchage pendant quelques minutes. Enfin a l'aide d'une
compresse stérile ces instruments étaient essuyés puis mis en
boites.

Par ailleurs, nous avons noté deux types de solutions
utilisée pour la désinfection:

®Du mois de novembre 1998 au mois de juin 1999 la
solution désinfectante utilisée était la SEKULYSE qui contient:
. Biguanide,
. Tensio-actif,
. Inhibiteur de corrosion.

Cette: solut10n a une activité bactéricide, fong1c1de est active
sur les HIV, HBV et BK. Elle est indiquée pour la décontamination
et le nettoyage des instrur -+ "~ chirurgicaux.
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!; T |
| |
" ®Du mois de juillet 1999 a la fin de notre étude la
solution utilisée était le SAVODOUX qui contient:
: . Agent lavant,
'I . Glycérine, l
. Vitamine F, ,
| . Allantoine. |
Cette solution est bactériostatique, indiquée uniquement
pour le lavage hygiénique des mains et de la peau.
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| Tableau 7: tableau comparatif des oﬁbérations préliminaires

ala ‘istérilisation.

ETAPES Pratiques des BPS |Pratiques au bloc
| || opératoire
1 Immersion dans une|Trempage pendant
DEQONTAMINATION solution détergenteé|quelques  minutes
' éventuellement dans de l'eau du
bactéricide robinet
2 Immersion dans une|Immersion dans de
NETTOYAGE solution la Sékulyse /
DESINFECTION désinfectante et|Savodoux suivie du
nettoyage a l'aide|nettoyage a l'aide
d'une brosse dune brosse
3 Egoutage, essuyage|Essuyage a l'aide
SECHAGE ou soufflage d'air dune compresse
| |stérile

!

'La différence observée au niveau de la premiére étape
s’expliquerait par le fait qu’en absence de procédure écrite les
agents voudraient avant le nettoyage faire une détersion des

résidus sanguins.
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Ainsi, en se réféfant aux principes “es BPS, nous podvons
dire que la décontami'nation et le nettoyage sont deux opérations
qui ne sont pas bien distinctes a la Stérilisation de I'hépital du
point G. En effet si les instruments immédiatement a}prés
utilisation sont trempés dans de l'eau du robinet, ceci ne
constitue pas pour autant une décontamination. C'est a I'étape de
nettoyage (immersion’ dans de la sékulyse ou savodoux slivie
dun frottement avec une brosse)] que se réalise la
décontamination des instruments [36].

Ainsi ce qui est considéré au bloc opératoire de 1'hépital du
point G comme étape de décontamination n'en est pas une car
I'eau n'a aucune propriété décontaminante. Ceci peut avoir des
conséquences tant pour le personnel manipulateur que pour la
qualité des instruments stérilisés. En effet si la décontamination
est le premier traitement a effectuer sur les matériels souillés, elle
doit contribuer 4 une diminution significative de la population de
micro-organismes afin 'de faciliter le nettoyage tout en assurant la
protection du personnel. C'est pourquoi les produits utilisés
devraient étre efﬁcaces;} et bien adaptés. =

Cette étape de nettoyage telle qu'elle est menée au bloc
opératoire de l'hopital du point G peut étre suffisante si les
produits utilisés sont indiqués [2].

En effet si la sékulyse utilisée jusqu'en juin 1999 est bien
indiquée tant pour la décontamination que pour le nettoyage des
instruments [32], par contre le savodoux utilisé & partir du mois
de juillet 1999 n'est pas indiqué pour ce genre d'opération.

Quant au séchage des instruments nettoyés, la technique de
séchage a méme le sol sur du linge pas toujours stérile peut
concourir a la recontamination de ces instruments [43].

3- Le conditionnement.

Cette opération était toujours menée par les aides-
chirurgiens. Elle consistait 4 disposer les instruments essuyés
dans des boites en acier inoxydable. Une fois les boites fermées,
elles étaient acheminées en Stérilisation.
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,'I 4- La stérilisation. l

Au cours de notre étude nous avons noté que la stérilisation
elle-méme se limitait pour les agents a la réception du matériel
nettoyé et conditionné, a la disposition de ce matériel dans les
stérilisateurs et 4 la mise en marche de ces derniers dont le
déroulemenF des différentes phases était automatique.

A la fin de l'opération signalée par l'appareil, les charges
étaient sorties des appareils et envoyées au niveau du magasin de
stockage.

La stérilisation est trés aisée car le déroulement des
différentes phases de stérilisation est automatique. Seulement
l'absence dune surveillance au cours du déroulement des
différentes phases ne permet pas de prévenir certaines anomalies
dues aux variations brusques des parameétres [21].

Par ailleurs si la stérilisation par la chaleur humide
constitue une méthode de choix en stérilisation hospitaliére [1], la
stérilisation |par la chaleur séche par contre n'offre pas trop de
garantie par rapport a la qualité des objets stérilisés, car l'air
étant mauvais conducteur de la chaleur, des différences de
températures trés importantes peuvent étre atteintes entre le
haut et le bas du stérilisateur [62]. Aussi pendant le chauffage, il
peut avoir dilatation des boites de conditionnement et ceci peut
entrainer une recontamination au moment de l'ouverture du four,
d'ou la nécessité d'attendre le refroidissement avant de décharger
les appareils.

Nous avons noté que les différents parameétres de
stérilisation étaient réglés et controlés par les techniciens
biomédicaux de 'hopital.

Ainsi nous avons noté:

Pour les autoclaves qui étaient destinés a la stérilisation des
textiles nous avons noté parameétres les suivants:

Température..............134°C
Pression............. resesses2 bars
Temps ........  ...ce00eee..30 minutes
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Pour les poupinels qui étaient destinés a la stérilisation des
instruments les paramétres observés sont:

TempPS...cceiirrerserccrronsass 120 minutes

TABLEAU 8:Tableau comparatif des différents parameétres
de stérilisation. |

Reégles des | Pratique au
Méthodes Parameétres BPS bloc
opératoire

TEMPERATURE 133,54°C 134°¢c
AUTOCLAVE |TEMPS 18 minutes 30 minutes

PRESSION 2 bars 2 bars
POUPINEL TEMPERATUR? 160°C 150°C

TEMPS " | 150 minutes | 120 minutes

ER A LA

Pour les autoclaves le temps plus long de 30 minutes serait
c1 au temps de vidange en fin de cycle de stérilisation.

Pour les poupinels le temps court de 120 minutes serait da
au temps de chauffage qui est court et a la propagation rapide de
la chaleur dans les charges.
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5- Stockage du matériel stérilisé.

Nous n'avons noté aucune procédure de stockage.
Néanmoins nous avons constaté que le matériel stérilisé était
stocké dans un magasin assez propre, dont les facteurs pfpysiques
étaient favorables a la conservation du matériel.

f

l
6- Protection du personnel.

Durant toute notre étude nous avons remarqué que tout le
personnel qui manipulait les matériels souillés bénéficiait d'une
protection compléte et adaptée.

Ils avaient chacun une tenue appropriée protégeant les bras,
et des gants a manchettes longues. Cependant nous avons
remarqué qu'il n'y avait qu'une tenue pour chacun et pour
d'autres la tenue était assez usée.

\
7- | Détermination de la durée de validité du
matériel stérilisé au bloc opératoire de I'hépital du point G.

Etant donné que toutes les conditions (décontamination et
nettoyage efficaces, conditionnement parfait, procédé de
stérilisation validé...) ne sont pas réunies au niveau du bloc
opératoire de 1'hépital du point G, il est important de déterminer
la durée de conservation de l'état stérile. Nous avons utilisé le
mode de calcul appliqué dans la plupart des hopitaux européens.

Cependant, le matériel de conditionnement utilisé au niveau
de ce bloc opératoire (boites en acier inoxydable pour les
instruments et tambours pour les linges) ne figurant pas sur la
liste des matériels de conditionnement préconisée par le protocole
de calcul nous l'avons assimilé aux conteneurs.

Ainsi nous avons considéré comme emballage de protection
le cas de bouclier de protection (conteneur). Ceci nous donne 250
points.

Comme lieu de stockage nous avons le magasm de matériel.
Ce qui nous donne 75 points. :
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Nous avons un total de 325 points qui correspond a une
durée de conservation de six mois au maximum. Cependant ceci
n'est possible que si le magasin de stockage est tenu dans un état
qui garantit 1'état stérile. Mais la faible quantité du matériel
médico-chirurgical au niveau dej I'hépital du point G entraine
l'utilisation réguliére et fréquente de ce matériel, ce qui fait que le
matériel stérilisé quelque soit le service utilisateur ne peut faire
plus de 96 heures de stockage. Ce qui réduit de fagon
considérable les problémes de conservation du matériel stérilisé.

Tableau 9:Récapitulatif des différentes étapes de traitement des

instruments chirurgicaux au sein du bloc opératoire de 1'hopital
du point G.

E .f".L L N L B g £ " r e
Vil R o v T R B

-rempge ndant Eau du robinet Détersion des|

quelques minutes résidus sanguins

2- Trempage durant| Sékulyse / Décontamination,

15 a 20 minutes| Savodoux désinfection et
suivi du nettoyage nettoyage

avec une brosse

douce _

3- Etalage sur un Séchage

linge opératoire a
méme le sol

4- Essuyage a l'aide Essuyage

d'une compresse

stérile .

5- Conditionnement - Protection du
matériel

6- Stérilisation - Stérilité

7- Stockage 1 e Protection _ du

- matériel stérilisé
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D- Appréciation du proéessus de
stérilisation

Nous avons utilisé par trois fois les rubans autovireurs qui
permettent d'apprécier la pénétration de la vapeur stérilisatrice
au coeur de la charge a stériliser dans le cas de la stérilisation
par la chaleur humide. Cette utilisation ne se faisait qu’aprés un
travail d’entretien ou de reparation effectué sur la machine.

Le tableau 10 exprime les résultats obtenus:

Période du test Nature du virage
Janvier 99 Conforme
Mars 99 Conforme
Septembre 99 Conforme
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1- CONCLUSION

La présente étude orientée vers la comparaison de la
pratique de la stérilisation au bloc opératoire de 'Hopital National
du Point| G et les régles de Bonnes Pratiques de Stérilisation nous
aura permis d'aboutir a des observations qui devraient interpeller
toutes les structures impligées dans la production du matériel
stérile:

@Le personnel de la Stérilisation du bloc opératoire de

I'hépital du point G est insuffisant.

@Il n’existe aucun document écrit portant sur les
procédures de traitement du matériel médico-chirurgical stérile.

- @La technologie de pointe est un probléme, car les
stérilisateurs super-automatiques une fois en panne demeurent
longtemps dans cet état par manque de piéces de rechange. A
cause de ces pannes les machines deviennent rapidement un
gouffre financier, épuisant le budget de I'hdpitali déja limité.

» @L' emballage des matériels est fait avec du matériel
assez usé et peu fiable. ‘

- @Il n'existe pas de test de controle tant pour le
fonctionnement des appareils que pour tout le processus
technologique de stérilisation.

@Il n'existe aucune formation du personnel de
Stérilisation.

Qll y a une insuffisance quantitative du matériel
chirurgical au niveau du bloc opératoire.

QIl n'existe aucun systéme d'assurance de la qualité du
matériel stérilisé.

Par la présente étude dont l'objectif principal était de
contribuer a la mise en oeuvre des BPS au sein du bloc opératoire
de I'hopital du point G, sans avoir la prétention d'avoir proposé
des solutions définitives, nous émettons au vu de ce que nous
avons constaté des propositions et recommandations certes
susceptibles d'étre améliorées, mais qui contribueront a
l'amélioration de la qualité du matériel médico-chirurgical
réutilisable.
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2- RECOMMANDATIONS.

A-Aux autorités (MSSP, DNSP, INSP)

-Adopter les textes réglementant la production
hospitaliére du matériel stérile et veiller a leur application au sein
des établissements hospitaliers.

B- A la direction de I'hopital du point G.

-Veiller a ce que la pharmacie hospitaliére soit chargée
d'assurer, dans le respect des regles qui régissent le
fonctionnement de I'établissement, la gestion,
l'approvisionnement, la production et le contréle des matériels
meédicaux stériles.

-Equiper la Stérilisation en ressources matérielles et
humaines. ! |

C- Au chef de serJice et personnel du bloc opératoire. '

1- Personnel.
L'Unité de stérilisation du bloc opératoire doit:
-Remédier au manque de personnel d'exécution
-Assurer la formation effective de tout le personnel du
bloc en matiére d'hygiéne hospitaliére
-Assurer la formation pratique et continue du
personnel d'exécution
-Limiter davantage les mouvements du personnel

2- Locaux.

-Instaurer un systéme de nettoyage au moins une fois

par jour du sol
-Veiller a l'entretien régulier des murs et plafonds

3- Matériels '
-Veiller a l'equlpement de la Stérilisation en surfaces de
rangement et de stockage, en siéges et placards.
-Disposer du matériel de controle pour ‘tout 1le
“processus de stérilisatic o
-Ravitailler la Siérilisation en produits efficaces et
adaptés pour le traitemenrt des objets souillés
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-Remplacer les tambours par les conteneurs |
-Renouveller réguliérement les tenues du personnel
d'exécution
-Veiller au nettoyage de tous les éléments du matériel
en contact avec les objets a traiter en Stérilisation afin d'éviter les
contaminations croisées
4- Procéduresl.
-Utiliser pour la décontamination et le nettoyage des
instruments des produits efficaces comme la Sékulyse.
-Remplacer réguliérement les bains utilisés pour le
trempage des instruments.
-Disposer des procédures écrites d'entretien et de
maintenance des appareils indiquant:
—la nature de l'opération,
—les produits utilisés,
—la périodicité des opérations. |
-Etablir 'et faire respecter les procédures a ﬁous les
niveaux du traitemJent des objets en Stérilisation.

1

A propos des procédures, au terme de notre étude il nous a
paru important de proposer au service de stérilisation de I'hépital
du point G en particulier et des établissements hospitaliers en
général un guide pour le traitement des instruments chirurgicaux
(Annexe 1).
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A- PRINCIPES POUR MENER A BIEN UNE "BONNE
STERILISATION"

1- La stérilisation est un acte fondamental et non une activité
subalterne.
2. La stérilisation n'est pas une course de vitesse.

3- La stérilisation n'est pas un acte magique.

4- On ne stérilise pas n'importe quoi.

5- On ne stérilise bien que ce qui est propre.

6- Aucune négligence, légéreté ou compromission n'est tolérable.
7- C'est de I'emballage que dépend la conservation de l'état stérile.
8- L'humidité est a redouter pour le stockage avant et aprés la
stérilisation.

9. La stérilisation & la vapeur est la stérilisation de référence.

10- Toujours stériliser a la température la plus €lévée possible.
11-Toute stérilisation doit faire l'objet de controéles.

12- A lui tout seul, un contréle correct ne peut affirmer la stérilité
d'une charge. '

13- A lui tout seul, un contréle fiable peut prouver une
défaillance. '
14- La stérilisation en milieu hosp1tal1er ne s'effectue pas dans les
mémes conditions que la stérilisation industrielle; il doit étre tenu
compte a tous les niveaux. Mais le résultat final doit étre le méme
avec la méme fiabilité.

15- La stérilisation d'un produit que l'on veut utiliser est une
qualité intrinséque que 'on ne peut pas prouver.

16- La stérilité est une qualité de produit comme une autre,

17- La fiabilité de la stérilisation passe par la mise en oeuvre d'un
systéme qualité, et par l'application de procédures définies par les
bonnes pratiques de stérilisation.

18- La stérilité d'un produit n'est pas négociable car la sécurité
du malade n'est pas négociable.
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B- CRITERES DE CHOIX DUN PROCEDE DE
STERILISATION

1- Le produit peut-il étre stérilisé dans son emballage
définitif ou non? (Stérilisation terminale)
Si oui

Stérilisation par

La chaleur Un gaz Radiations ionisantes
. Humide .Oxyde d'éthyléne .Electrons accélérés
. Séche .Plasma
' .Formaldéhyde
Si non
. Préparation aseptique Filtration sur

membrane antibactérienne

2- A- t- on la possibilité de stériliser?

Si oui
Confére arbre décisionnel précédent

Si non
. Désinfection par trempage dans un .Protection par
désinfectant suivie d'un rin¢age a gaines,housses stériles

I'eau stérile

Mr QUETE W, Ismaél 58




C- TRAITEMENT DU MATERIEL APRES EMPLOL

1- Protection du personnel.

La protection doit étre compléte pour la manipulation des
objets du bloc opératoire. Une tenue appropriée protectrice
(imperméable) protégeant les bras est nécessaire.

2- Décontamination du matériel souillé.

2. 1- Principe.
Immersion des instruments dans une solution possédant a
la fois des propriétés détergentes et désinfectantes.

2. 2- Matériel.
-Bac réservé a cet effet;
-Boite tirelire;
-Eau du robinet;
-Solution décontaminante.

2. 3- Mise en oeuvre.
-Préparation de la solution en respectant les données du

fabricant
-Immersion des instruments: compléte. Articles creux: faire

circuler la solution a l'intérieur.

-Respecter le temps d'immersion selon les indications du
fabricant (souvent minimum 15 minutes)

-Ringer les instruments sous l'eau du robinet aprés le temps
de contact, seulement si le produit utilisé est incompatible avec
ceux utilisés ultérieurement pendant le lavage.

3- Nettovyage.

3. 1- Principe.

Association d'une action mécanique, chimique et thermique
pour enlever les salissures constituant des sites privilégiés pour
les bactéries.

Le nettoyage permet d'obtenir un niveau minimum de
contamination nécessaire pour une bonne stérilisation.
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3.2- Appareillage.

Pour le nettoyage manuel:

- Gants de ménage pour l'opérateur;

- Eau du réseau pour le premier ringage afin d'éliminer le
décontaminant / désinfectant;

- Bac avec dilution adéquate d'un produit détergent adapté
au lavage manuel (ou le méme détergent / désinfectant que celui
utilisé pour la décontamination};

- - Brosse douce permettant d'atteindre toute la surface de
I'objet, en insistant sur les articulations des instruments a
branches;

- - Eau filtrée pour le ringage;

- Dispositif de séchage.

3.3- Mise en oeuvre.
- Action mécanique: frottement destiné a décoller les
salissures;
- Action chimique: le produit de nettoyage (en général tensio-
actif) solubilise les salissures;
- Action thermique: la chaleur accélére la vitesse de
nettoyage. Optimum entre 45°C et 60°C.

- 4- Vérification.
"Ne doit étre stérilis€ que du matériel et du linge
fonctionnels, aptes a remplir leur réle."

4.1- Principe.
- Vérification de 1'état du matériel et du linge;
- Vérification de la fonctionnalité du matériel;
- Retrait du matériel en mauvais état.

4.2- Appareillage.
- Loupe a eclairage annulaire;
- Compresse;
- Feulille de caoutchouc;
- Petit bocal en verre.

4.3- Mise en oeuvre.
- Observation de l'état du matériel et du linge, a l'oeil nu ou
a la loupe: vérification de l'absence de taches, de particules, de
traces de corrosion, de torsion, d'endommagement du mateériel, et

de taches, de déchirures, de trous, de particules pour le linge;
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- Vérification de la fonctionnalité des instruments:
Instruments tranchants: découpage d'une compresse (si ce
moyen n'est pas contre-indiqué par le fabricant);
. Instruments piquants ou tranchants: essai de perforation d'une
feuille de caoutchouc, tendue sur un petit bocal.

5- Conditionnement.

5.1- Principe.
- Réle de barriére bactérienne, en arrétant les micro- '
organismes, tout en permettant le passage de 'agent stérilisant.

- 5.2- Conditionnement _ réutilisable pour la
stérilisation & la vapeur.
5.2.1- Matériels.

- Tambours;
- Conteneurs.
5.2.2- Mise en oeuvre.

Surtout pour les conteneurs:
-Disposer le matériel sur les plateaux;
~ -Placer un champ tissu au fond du conteneur et le replier au
dessus des paniers: a l'ouverture ce champ permet d'isoler
I'extérieur du conteneur et facilite l'extraction aseptique.
-Placer un témoin de passage sur le conteneur et un
intégrateur dans le conteneur
-Mettre en place le couvercle.
Exemples de témoins de passage:
-Ruban adhésif MEDICO6FRANCE;
-Ruban adhésif 1222(3M};
-Stéristar.
Exemples d'intégrateurs.
-Stéricontrol;
-Stérigage;
-Timecard.

5.3- Conditionnement pour la stérilisation par la

chaleur séche.

5.3.1- Matériels.
-Boites de forme parallélépipédique, constituées d'un fond et
d'un couvercle.
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5.3.2- Mise en ceuvre.
Le matériel est placé au fond de la boite. Un indicateur de

type intégrateur doit étre utilisé dans chaque boite. Fermer la |

boite par un ruban adhésif.

6- Stérilisation.

6.1- Stérilisation par la vapeur d'eau.
6.1.1- Principe.
Action de la chaleur et d'eau (sous forme de vapeur saturée).
6.1.2- Mise en oeuvre.
Deux paramétres a respecter: température et durée.
La température est obtenue par 'action de la vapeur d'eau a
preasion supérieure a la pression atmosphérique.
Il est conseillé:
«125°C pendant environ 15 a 30 minutes;
¢134°C pendant 18 minutes.

6.1.3- Controles.

En routine, les contréles visent a vérifier que les parameétres

du cycle de stérilisation établis pendant la validation sont

systématiquement reproduits.
=>Avant la stérilisation.

-Vérifier le bon fonctionnement du stérilisateur;

-Vérifier la bonne disposition des charges;

-Vérifier 1a bonne sélection des parameétres.

=>Pendant la stérilisation.

Surveillance du déroulement normal du cycle:

-Lecture des indicateurs des manométres et thermomeétres;

-Surveillance du déroulement correct des phases du cycle.

=>A la fin de la stérilisation.

-Indicateurs de passage: vérification du virage obtenu par
une encre changeant de couleur lorsqu'une certaine température
est atteinte. Ceci permet de savoir si tous les composants de la
charge ont été soumis au procédé de stérilisation.

A lintérieur des conditionnements: intégrateurs qui sont
des indicateurs répondant a la température, durée et présence de
vapeur d'eau.

Mr OUETE W. Ismaél 62



6.2- Stérilisation par la chaleur séche.
6.2.1- Principe.
Mise a profit de leffet caloporteur et de la présence de
l'oxygéne de l'air.
6.2.2- Mise en oeuvre.
-Chargement le plus aéré possible du stérilisateur;
-Sélection des paramétres de stérilisation:
¢180°C pendant environ 1 h
¢170°C pendant 1h 30 mn
¢160°C pendant 2 h 30 mn.
-Mise en route de l'appareil.
6.2.3- Contrdles.
=>Avant la stérilisation.

-Chargement correct;
-Vérification de la sélection des paramétres temps /[
température
=>Pendant la stérilisation.
-Vérification de l'obtention de la température correcte de
stérilisation dans le poupinel: thermomeétre de l'appareil;
-Vérification du bon fonctionnement de la minuterie.
-2Aprés la stérilisation.
-Vérifier le virage de l'indicateur de passage;
-Vérifier le virage de l'intégrateur aprés récupération lors de
l'ouverture.

7- Stockage.
Le stockage des produits stériles doit étre effectué dans un

local ne contenant pas d'autres produits. Ce ne doit étre ni un
couloir, ni un vestiaire. '

Le contact direct avec les parois des murs ou des plafonds
est a éviter. De méme aucun produit ne doit étre déposé a meme
le sol.

Le stock doit étre géré de facon rationnelle afin que la régle
du "premier entré-premier sorti" soit appliquée.

Exemple: -Ranger derriére et servir devant;

-Ranger a gauche et servir a droite;
-Ranger dessous et servir dessus.
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FICHE D’EVALUATION

Date:
Agent: Qualification:
Fonction:

1) Quels types de stérilisation effectuez-vous?

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

------------------------------------------------------------------------------------------------

2) Par qui ont été installés les équipements utilisés?
le fournisseur/_/ L’utilisateur/_/
Un réprésentant de la marque/_/
Inconnu/ /

3) Les appareils de stérilisation sont-ils réguliérement
inspectés ou controlés? Oui/_/ Non/ /[
Si oui, a quelle fréquence/.........c.coeiviininiiicrneniiiiinii.

4) Quelles sont les traitements que subissent les instruments
avant la stérilisation?

Décontamination/_/ Désinfection/_/
Lavage simple /_/ Trempage /[_/
Nettoyage /_/

Quelles solutions utilisez-vous lors de ces traitements?

------------------------------------------------------------------------------------------

5) Quelles sont les dispositions prises aprés la stérilisation?
Utilisation immeédiate/_/ Conservation/_/
Préciser le temps et les conditions de conservation:

6) Etes-vous satisfaits de ces traitements?
Pourquoi?



7) Types et conditions de stérilisation:

Appareil de | Matériels Temps Température | Pression
stérilisation | stérilisés

8) Différentes étapes dans le traitement du matériel en
Stérilisation:

Etapes Méthodes But

9) Quelles seraient vos suggestions pour une amélioration de
la qualité du matériel médico-chirurgical stérilisé?



.oy Yableau est donné & titre indicatif, il ne constitue pas des «prescriptions» de désinfection

Tableau IT : Niveauy de risque et de traitement par grandes catégories de dispositifs médicaux
(sauf pour les patici-s & risque de MCJ)

— e — _— .

r T r - : - - P
i Type de dispositits medicaux Classe Niveau de truitement Pratignes recommandées |
i ‘ due risgue rogiy .
, i . . ‘ | ‘
Instrumentation chiruryicide ! .
| |
- lotrumentation gindrale, i bt risque Stinlisation ‘ Storthantiog :
|
|- Tostrumentation et mote i de Haul risque Sterthisation DoStonbA RS Bt pvean
microchirurgie et de cov chirurgie, | ;
- Bistouri et électrocattérsateur, Haut risgue Stérihsation Nrovibneon
E
- Aspirateur (chirrzie, 1VG6, Laut risque Stérilisation S OSUE e .
liposuccion), ; :
I
1 ! ‘ I
- Microscope, caméoa, Haut risgue SRl /DEsint . bt niv Déant v st og bae
l et protection sidrile i
Autre instrumentation médicale ‘
- Petite instrumentation pour set de soin Haut risgue Stérilisation Stdrihsation 1
- Colposcopes, canules rectales, Risgue médian | Désinf. niveau intern. Désinf. niv. interm ./
spéculum . Usage unigue
- Matédel de biopsie/ Haut risque Stérilisation P Searil /Usare unigue !
. ! -
électrocoagulation ‘
‘ !
- Bougie dilatatrice Haut risque .| Stérilisation CSwenl U sage unigue
{urvlugicfpynécu. !
1
- Hystéroscope, Haut risque Sténlisation Sténl Usage unigue |
. . .y e~ e . R PP . . PR !
- Sonde vesophagienne, Risque médian | Désinl. nivean mterm, Ddsint. niveau intermédiatre |
| e
- Sonde urétrale, extractem do Haut risyue Stérilisation S C L SR TN TR '
caleuls urdtraus, |
< Instrumentation podoloaes/ Risque médian | Désinlsniveau mrenn:, 0 DUdsing nseau intennddnnne |
pédicure .
Imageric Médicale
S Instementation poui Pnoerene Hanes risgue Sterilisatiog SR TEIST
intesventionne i .
- Sonde diechographie I
. classique l Risgue bas Désing bas nivean ! SRR HATSHT:
Cendocavitabe U Risgue méddien Désint niveas e Drdaint nivenu e/
l | 1 protection stérife :
- - —— - - JERUR OIS UV AP — —

|+ Sauf pour ipssrimentation uibisée en nearachicurgie of aphtaimelogie el autres speciaites ws e de MU g daoit 1
©dtun traitement spécitTuie deiini dans la circulire nt 100 du L1 décerbre 1995
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Type de dispositifs médicaux

Classe

Niveau de traitement

Pratiques recommanddes

- Fraise,

de risque requis
Matériel dentaire, s‘tomnmlog.ic ou
chirurgie [, §9, 14)
- Seringue réutifisable. injecteur Hawut risque Stérilisation Stérilisation !
Haut risque Stérilisation L Seerilisation
it aisque Stériisation SEEHLIomin . ot 1ivea

. Pitces A main,

- Canule d aspinsiion

Matériel d’anesthésie réanination
{4, 13]

- Apparcil de _\‘Cnli_l;uinn meécant e
circuits respiratoires *,

- Insufflateur manuel,

- Matériel d’adrosolthérapie, néb-iliscur,

- Masque d'anesthéste,

- Sonde d’intubation **,
s ke

- Masque laryngé **,

- Canule de trachéutomie,

- Lame de laryngoscope

Plaut risgte

Hisque mddin

Kisque médian

Risque médian

Risque médian
Haut risque
Haut risque
Hlaut risque

Risque médian

coSndisation

By&sind. miveau iaterm

Ddsinf. niveau interm,

Désinf. niveau interm

Ddésinf. niveau interm.
Stérilisation
Stérilisation

Stérilisation

Désinf, niveau inter.

S[fiilflv\nﬁu' H:H:HI:

ysiat s e e

v DSsml niveau intennn.

|
Désinl. niveau iaterm./
LI unique

Désint. niveau mtenm.
oSl sune wmgue
!
- Sténlisation
1

Stéril/Usage unigue

Désinf, niveau interm./
U. unique

Matériel spécifique [6]

- ORL, miroir,
- Acupuncture, mésothérapic : azuille

- Urologic, matériel biofeedbuch.,

Risque médian
Haut risque

Haut risque

Désinf, niveau interm.

Stérilisation

Sténlisation

Désinf. niveau interm.

Stérilisation/Usage uniqgue

Sté-iL /it haut nivean

“

- Lames de rasoir
- Stéthoscope, marteaux i réflen -s.

- Tensiomeatre,

- Thermométre, sonde thermigu: “ 7%~

*Biberon o1 stine,

*Pelit madriel d*hygiéne {cairtvar),

= Magg
L._“_

L Weay

nel de pesée ef levage de patient

Haut risque
Risque bas
Rixque bas
Risque médiun
Risque médian
Risgue bas

Risque has

- Incubateur, Risgue médian Désinf. niveau intenn DIERint, niveau ntern.
Divers [3)

Stérilisation
Diésinfection bas niven
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Tableau IV -

Spectre dlactivité des principales familles de désinfectant.

Niveau de
désinfection
requis

Haut

Spectre
dactivité
recherche

* Sporicide

= Mycobactdricnde ™
* Virncide

< IFengicide

+ Bactéricide

.

-

Principes actifs
pouvant potenticlle-
ment répondre d ces

spectres dlactivité

(2 titre indicatif)

Acide peracetique
Dioxvie de chiore
Formaldéhyde™
Cruraraldéhyde
Hypochlorite de sodiun:
Peroxvde d'hvdrogene
stubilisé

Succinaldéhvde (aldéhyde
suceinique)

T

S Concenteation

i
»

Iniermédiaire

* Tuberculocide®**
(+/- myeobuctéricide en
function des objectifs)

- Virucide

Idem
+
Dérivés phénoliques

L

1d + Alcools Cihs hque et
+ Fongicide isopropyhique
‘ » Bactéricide
Bas * Bactéricide Idem
+
1 [ ]

Ammoniuns quaternires

Amphottres

Amineacides

e Présence dltons calciun ou

FFacteurs influengant T
IPefficacité d'un
désinfectant

* Temps de contuct

* Température

« Présence de maticres
Qryniques

« pil

mragnésium (par exemple

duretd de I'eau de dilution
= Purnwlation da produis

désinfectant utilisé

AU P Y ———

*  Lrutilsation de ce produit tend B dizparaitre en raison de sa lonigitd.
“* Il nexiste pas d i"heure actusile de méthode nonnalisée permettant I'étude de Muctivitd mycobacténcide Jd'un produit og d'un
procgdé. Des norines curopdennes sont en ¢ours d'élaboration. La mycobactéricidie testie sur Mycobacterium aviien serit consi-

dérée comme un Fon marqueur defficacité daas le cadre d'une désinfection de haut niveau.

** 0 wur AL tuberculosis ou M. rerrae (EN XXXX/NFT 72-805,

Ce tableau ne prend pas en comple le risque de contumination par les agents triansinissibles non

conventionnels (ATNC). Si Uexamen clinique du patient ou son interrogatoire déetle un risque de

contamination pur un ATNC. et pour tout dispositif médical en contact avec les tissus neurologiques
ou ophtulmologiyues, il convient drappliguer tes recommandations de b circulaire DGS/DEH 100

du 11 décembre 1993 relutive aux précautions 1 observer en milicu chirurgical et anatomopatholo-

vigque face aux risques de transmission de la maladie de Crewtzfeldt-Takob [121
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