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INTRODUCTION

Paradoxalement, c’'est lorsque le malade est a I'HOpital qu’il
court le plus de risques d'infections dans le cadre des infections
nosocomiales. Ces infections concernent 5 a 10 % des patients
hospitalisés en court séjour (22).

D'origine exogéne ou endogene, les infections nosocomiales sont
favorisées par des techniques de plus en plus invasives, chez des
patients de plus en plus fragiles et par 'émergence des bacteries
multirésistantes aux antibiotiques. De morbidité et de mortalité
élevées, de colt onéreux, elles sont devenues une priorité en santé

humaine.

La prévention des infections nosocomiales repose essentiellement sur
la connaissance des facteurs de risque, le développement de
techniques et matériels pour diminuer ce risque infectieux, mais
surtout par une meilleure application des régles d’hygiéne et de
sécurité. Parmi ces mesures utilisables, la stérilisation présente le
double avantage d'étre efficace et accessible.

En effet, la stérilisation est non seulement un acte réflechi ou
I'empirisme doit étre banni, mais présente aussi toutes les conditions
d’un acte scientifique qui par essence est mesurable et reproductible.
La mise en place d’'un systéme d’assurance qualité a tous les niveaux
de stérilisation centrale et des unités de soins au moyen d'un
protocole validé et de procédures écrites, dans le respect des textes
réglementaires actuels constitue une nécessité pour le materiel

médico-chirurgical afin de prévenir une infection (24).
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3
lle doit s’effectuer dans le cadre d'un service ou dune unité
fonctionnelle placée sous la responsabilité d’'un praticien, chef de
service ou responsable d’unité fonctionnelle. (2).

L'obligation des résultats de l'activité de stérilisation nécessite une
conception de service ou d'unité dont la structure et I'organisation
avec les pratiques quotidiennes permettent d’aboutir et de prouver la
réalité de I'état stérile (18, 27).

Ainsi la production d'objets stériles est aussi complexe que celle des
médicaments (obligation des résultats). Cette production ne peut étre
mise en ceuvre que dans le cadre d’un systéme qualité qui existe sous
plusieurs formes:

- Le systéme de bonnes pratiques de fabrication (BPF). Ce systéme
est depuis plusieurs années au niveau mondial, une ligne directrice
pour tout fabricant de produits pharmaceutiques et matériels médico —
chirurgicaux (8, 10).

En France, la direction de 'Agence du Médicament, anciennement
appelée Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPM} a édité un
guide des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF).

L’application des recommandations a été rendue obligatoire aux
établissements pharmaceutiques par I'Arrété du 20 janvier 1992, puis
celui du 07 décembre 1992 (GOI) (23).

- Le systéme de normes relatives a la qualité, la qualité en conception
développement, production, installation et soutien aprés vente (1, 6).
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 du matériel médico-chirurgical et de

linge opératoire stériles.
Abdou Kane DIALLO - Thése 2001 PMPOS - Bamako - Mali




4
En effet, 'hdpital présente quelques différences essentielles avec le
milieu industriel.
La stérilisation concerne le matériel recyclable (linge, instruments,
caoutchouc, verre) qui nécessite des précautions particulieres de
traitement.
Les objets de conditionnement utilisés a I'hépital sont différents de
ceux utilisés couramment en milieux industriels (conteneurs,
tambours, boites, plateaux perforés...) (4, 15)
Les charges de stérilisateurs ne peuvent étre homogénes en raison de
la disparité des objets a traiter et ne peuvent constituer un lot de
stérilisation au sens strict (5).
Il existe dans les Hépitaux des stérilisateurs récents, d'autres
beaucoup plus anciens, bien que non normalisés, doivent cependant
étre aptes a assurer la sterilisation des produits et des aménagements
doivent étre adaptés dans ce cas pour que I'assurance de la qualité

soit présente a tout moment. (11)

En 1998 Fau HUYS de HEART Consultancy a réalisé une étude sur
la performance des méthodes de stérilisation en milieu hospitalier au
Kenya. li a conclu que les pratiques de la stérilisation en Afrique de
I'Est et partant dans toute I'Afrique nécessitent une amélioration a tous

les niveaux.

Le Mali par 'Arrété N°91-4320 MSP-AS-PF/CAB du 03 octobre 1991 a
fixé les regles relatives a la fabrication des produits pharmaceutiques.
Ces regles inspirées des textes de Bonnes Pratiques de Fabrication
selon I'Organisation Mondiale de {a Santé, se limitent a la production

des médicaments.
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5
Par ailleurs il n’existe dans la littérature au Mali aucune information au
sujet de la pratique hospitaliere de la stérilisation. La production
hospitaliere d’objets stériles, chez nous, tout comme dans fa plupart

des pays en voie de développement, demeure non réglementée.

Apres I'évaluation de la pratique de la stérilisation au bloc opératoire
de I'hopital du point « G» (24), travail de recherche dont les
conclusions ont laissé un certain nombre d'interrogations, nous nous
sommes orientés vers une approche de veérification du matériel

médico-chirurgical stérilisé et avant son utilisation par e praticien.

Pour ce faire, nous avons réalise une étude prospective dont les

objectifs étaient les suivants :

OBJECTIF GENERAL:

- Contribuer a ’évaluation du risque des infections nosocomiales
imputable a la contamination du matériel médico-chirurgical
stérilisé.

OBJECTIFS SPECIFIQUES :

- Controler la stérilité du matériel medico-chirugical couramment
utilisé et stérilisé a I'hdpital de Point « G ».

- Vérifier le niveau de stérilité des salles d’opération servant
également de lieux de stockage du matériel stérilisé a I'hdpital
de Point « G ».
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CHAPITRE | : GENERALITES

| - NOTION SUR LES INFECTIONS NOSOCOMIALES

La médecine moderne se caractérise par I'emploi de méthodes
diagnostiques et thérapeutiques de plus en plus complexes
intéressant un nombre croissant de patients. Ces méthodes entrainent
malheureusement des effets délétéres liés au caractere souvent
invasif de ces nouvelles techniques et a I'état immunitaire
frequemment déficient des sujets a qui elles s’appliquent. Ces faits
associés aux perturbations écologigues entrainées par de nombreux
agents médicamenteux, expliquent la survenue, en milieu hospitalier,
d’infections dites nosocomiales.

Leur définition, rappelée par Thompson, permet de considérer comme
telle toute infection survenant au cours d’hospitalisation alors qu'a
'admission du patient, elle n’était ni présente ni en période
d’incubation. Peuvent egalement étre prises en compte les infections,
présentes des d’admission mais en rapport avec une hospitalisation
précédente, la morbidité, la mortalité et le colt de ces infections
justifient la mise en place de structures de surveillance de traitement
et de prévention (22).

Dans le cadre de ce travail nous évoquons les infections nosocomiales
qui proviennent des interventions chirurgicales. La stérilisation du

materiel médico-chirurgical constitue une étape.
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Ainsi, la nature des germes responsables est fonction du type de

chirurgie, du site opératoire de l'antibioprophylaxie de la survenue

d’éventuelles épidémies, et de I'écologie locale. Le plus souvent il

s’agit d'une infection poly microbienne. Les principaux germes

incriminés dans les infections nosocomiales sont regroupées dans les

tableaux ci-dessous :

Tableau 1 : Principaux germes responsables des infections

nosocomiales (12).

Germes Aérobies Aéro-anaérobies | Anaérobies
Stricts facultatifs stricts
Bacilles a gram |Pseudonomas {Keclysrélla, shigella
négatif aeruginosa dysenteria
Yersineria pestis,
Escherichia coli
Enterobacter, serratia
Citrobacter frenndii,
Providencia
Bacilies & gram Listeria, Bacillus Clostridium
positif perfingars,
Bacteroides
fragilis
Cocci a4 gram Acinetobacter
négatif
Cocci a gram Staphylococcus | Staphylococcus Peptostrept

positif

spidermidis

aureus, Streptocoque

Pneumocoque

ocoque
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Tableau 2 : Agents bactériens responsables des infections

postopératoires (2).

Type de chirurgie Aérobies Anaérobies
Urologique Entérobactéries,
Streptocoque D
Thaoracique Streptocoque, Peptostreptococcus,
pneumocoque Bactéroides
Cardiovasculaire
Orthopédique
Oropharynx
Streptocoque Peptostreptococcus,
Oesophage Batéroides,
Fusobactérium
Digestive |Estomac Streptocoque,
entérobactéries
Voies Streptocoque D, | Clotridium
biliaires entérobacteéries
lléon Entérobactéries Bactéroide fragilis,
clostridium,
Fusobactérium
Colon Entérobactéries Bactéroide fragilis,
clostridium,
Fusobactérium
Gynécologique Entérobactéries Bactéroide fragilis,

clostridium,

Fusobactérium
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Il - PRATIQUE DE LA STERILISATION

HISTORIQUE : (19)

Comme Monsieur Jourdain faisant de la prose sans le savoir, ’homme
préhistorique assurait la conservation du gibier pour I'hiver par la
combustion avec le bois de certains arbres dont les essences étaient
riches en composés phénoliques, ce qui améliorait e résultat des
fumigations.

L’ancienne Egypte donne un exemple remarquable de desinfection
avec lart des embaumer (désinfection chimique). Les momies
désinfectées étaient placées dans les sarcophages, emboités de
fagon étanche ce qui les placait a I'abri de la ré contamination.

‘La litterature grecque revele les plus anciennes reférences écrites sur
la désinfection. Dans I'odyssée, Homére raconte qu’apres avoir tué les
prétendants a la main de Pénélope et au trone d’lthaque, Ulgoe fit
désinfecter la salle du banquet en y faisant brller du soufre.

Dans son écrit du voyage en Perse, Hérodote, rapporte que le Grand
Roi Cyrus ne buvait que Feau du Tigre bouillie.

Dans I'antiquité, Philosophie et Médecine étaient étroitement mélées
et convaincues de I'existence de la génération spontanée.

Pour Aristide, « tout corps sec qui devient humide et tout corps humide
qui devient sec engendre les animaux ».

Un siécle avant J-C, Varro I'un des premiers encyclopédistes romains,
soutenait la théorie selon laquelle : « des petites créatures invisibles a
I'ceil remplissent I'atmosphére, inhalées elles causent de dangereuses

maladies ».
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Au moyen age, 'hygiéne ne semble pas étre dans ce domaine, une
préoccupation majeure et on n’assiste a aucune réveélation
fondamentale.
En 1546, toutefois, Fracastorins, premier épidémiologiste rejoint la
théorie de Varro un siécle et demi plus tard (1683), Leeuwenhoek
perfectionne la microscopie et décrit les premiéres bactéries : ce sont
les premiers pas de la microbiologie.
En 1787, 'Abbé italien Spallanzani, physiologiste trés habile arrive par
ses expériences au moyen du feu, sur des substances mises dans les
vases clos, a réputer ia théorie des générations spontanées.
En outre, il fut le créateur du mot « GERME » ;. « Je ne verrais pas
qu’il fut possible d’attribuer la naissance des animalcules a d'autres
choses qu'a de petits ceufs ou semences ou corpuscules organises,
que je veux appeler et que jappellerai du nom genérique de germes
qui résistent pendant un certain temps a la violence du feu, mais qui a
la fin y succombent ».
En 1820, Nicolas APPERT, autodidacte geénial, explique
instinctivement le principe de conservation des substances animales
et végetales ; « I'action du feu detruit ou au moins neutralise tous les
ferments qui dans la marche ordinaire de |la nature, produisent ces
modifications qui, en changeant les parties constituantes des
substances animales et végétales, en altérent les qualités ».
40 ans plus tard (1850), le Chimiste Favre recommande la stérilisation
dans un bain d'eau salée bouillant a une température supérieure a
100°c.
L’année suivante, le petit-neveu d'Appert eut l'idée d'opérer la
stérilisation en autoclave et en dépose un brevet le 28 décembre 1852
(21).
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L ’histoire de la stérilisation est liée a celle de germes. En effet, avec le
développement de la notion de germe s’opposant a a croyance de la
génération spontanée en 1787 par Lazare SPALLANZANI et [a
naissance de I'hygiéne hospitaliere 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 l'adoption des textes et
normes qui garantissent mieux la qualité des objets stérilisés. Ainsi on
aeu:

En 1851 la connaissance et la maitrise de la vapeur avec Victor
REGNAULT |

En 1857 la démonstration de I'absence de |la génération spontanee et
le développement de la microbiologie moderne par Louis Pasteur.

En 1879 |'utilisation du premier autoclave avec CHAMBERLAND

En 1885 limplant du premier stérilisateur a air chaud en milieu
hospitalier par Pou Pinel

En 1888, I'utilisation d’'un premier autoclave en milieu hospitalier avec
TERRILON et TERRIER

En 1949, ['utilisation de Faction stérilisatrice de 'oxyde d'éthyléne par
PHILLIPS et KAYE BOWIE et DICK.

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

En 1969, l'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
Reésolution WHA 22-50 (1969).

En 1973, le développement de la stérilisation par le formaldéhyde par
S. LIWE.

Abdou Kane DIALLO - Thése 2001 PMPOS - Bamako - Mali




13
En 1975, I'adoption des versions révisées du systéme de certification
et du texte des B.P.F. résolution WHA 28-65 (1975).

Dés lors le texte de BPF a beaucoup évolué et on a assisté en France
et au niveau international, a la publication des documents importants,
dont certains sont de révisions des textes antérieurs et parmi lesquels
on peut citer :

Normes sur les stérilisateurs a la vapeur d’eau pour charge a
protection perméable: AFNOR (Association frangaise de
Normalisation), 1984

Publication par l'organisation Internationale de Normalisation (ISO)
des Normes PSO 9000 a 9004 relatives au systéme de qualité en
1987, révisées en 1990.

Guide des BPF des médicaments dans la communauté européenne
editee 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.

CONCEPT DE BASE (19)

Rappelons quelques concepts de bases et en tout premier lieu celui

qui postule que la stérilité correspond a une probabilité.

En effet, la stérilisation est l'opération permettant de reduire la
population de micro-organismes vivants initialement présents dans les
produits a traiter. Cette réduction suit une loi de décroissance

logarithmique = ia decroissance de 6 log est le minimum requis.
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La Pharmacopée frangaise fixe le taux limite de stérilit¢ a 10° et
précise que « les procédés et les précautions a prendre doivent étre
tels qu’un niveau théorique de contamination correspondant au plus a
un micro-organisme vivant par 1 x 10° unités soumises a la
stérilisation soit atteint dans le produit fini.

Quant au contrble de stérilité décrit dans la Pharmacopée frangaise, il
correspond a une étude statistique et ne permet pas a lui seul

d’assurer un si haut niveau de stérilité.

ASSURANCE QUALITE et STERILISATION :

Le caractere « stérile » est cependant une obligation de résultat pour

tout produit portant ce label et le fil conducteur, en matiere du but a

atteindre doit rester cette valeur de 10 =

INDUSTRIE HOPITAL

\/

10°®

Ainsi, dans le domaine de la stérilisation, aussi bien dans 'industrie
qu'a I'Hopital, la démarche ASSURANCE qualité prend toute sa
dimension (la stérilisation étant une des étapes de fabrication). A ce

jour, il s’agit d’'une demande volontariste ; est-ce une realité ? (19)

DEFINITION

La stérilisation est une opération qui a pour but de priver un objet ou

un produit des micro-organismes vivants qui e souillent. (28)
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En Pharmacie on stérilise toutes les préparations injectabies, les
collyres, le matériel chirurgical, des pansements, les fils & ligature et le
matériel a injection ; sans compter des préparations trés diverses
telles que des médicaments & appliquer sur les bralures ou des
préparations pour lesquelles la conservation ne peut se faire qu'en
Fabsence de miro-organismes. On stérilise aussi le matériel utilisé
pour le conditionnement aseptique.

Quatre procédés de stérilisation sont couramment utilisés dans le
domaine pharmaceutique :

stérilisation par la chaleur

stérilisation par filtration

stérilisation par les rayonnements ionisants

sterilisation par gaz.

L’Hopital National du Point G a comme procédé la stérilisation par la
chaleur.

STERILISATION PAR LA CHALEUR

Pour aborder cette question, il est absolument nécessaire d’avoir

quelques notions de la sensibilité des micro-organismes a la chaleur.

1. Sensibilité des micro-organismes a la chaleur

~

La sensibilité des micro-organismes a un ftraitement thermique
dépend :
De l'espéce microbienne et de la forme sous laquelle elle se
trouve = végétative ou sporulée ;
De la durée du traitement ;
Du nombre des germes présenis avant traitements ;
De la température ;

Du milieu dans le quel se trouvent les germes.

a) L’espéce microbienne

Tous les micro-organismes n'ont pas la méme sensibilité a la chaleur.
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La stérilisation par la chaleur correspond a une absorption de quanta
d’énergie (photons) par les micro-organismes. Un micro-organisme est
d’'autant plus sensible qu’il exige un nombre faible de photons pour étre
tue.
Pour apprécier l'efficacité d'une méthode de stérilisation on peut donc
prendre comme micro-organisme une espéce particulierement
résistante a la chaleur.
C'est ainsi que dans lindustrie alimentaire ou des recherches
particuliérement poussées ont €té faites, on a choisi d’abord comme
critere une certaine souche de Clostidium botulium dont les spores
sont considérées comme étant des germes pathogénes les plus
résistants a la chaleur. Dans la pratique, on préfere maintenant utiliser
comme référence les spores de germes non pathogénes : par exemple
de Bacillus subtilis pour la chaleur séche.
Pour une espéce donnée, les spores sont plus résistantes que les
formes végétatives. La plupart des bactéries sont detruite, sous leur
forme végétative, a une température de +52°¢ + 60°c en des temps de
I'ordre de 5 a 60 minutes en milieux aqueux. Il faut des températures
bien supérieures pour détruire les spores comme nous le verrons plus
loin.

b) Durée et nombre de germes

Lorsqu’on soumet une suspension de microorganisme a un traitement
thermique, il n'y a pas altération progressive des germes vivants par la
chaleur. Dans des conditions données, il y a destruction d’'une partie
des germes présents tandis que les autres ont conservé toutes leurs
propriétés de reproduction. On observe ainsi que le nombre de survies
varie en sens inverse de la durée du traitement et selon une relation
logarithmique. C’'est une courbe exponentielie qui théoriquement tend

vers z€ro sans jamais l'atteindre.
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Si, par exemple, on part d’'une suspension contenant 10** spores par
vue et si D représente la durée de chauffage a une température
donnée qui entraine dans les conditions de I'expérience une réduction
de 90 % de la population microbienne, on pourra établir le tableau
suivant :

Nombre de survies en fonction de la durée de chauffage

DUREE DE CHAUFFAGE NOMBRE DE SURVIES
0D 10*
1D 10°
2D 10°
3D 10
4D 10°
5D 107
6D 107

Les chiffres négatifs ne veulent pas dire qu’il reste de fractions de
spores en survie. |l faut les considérer comme les probabilités de
survie,
Ainsi pour la durée de traitement "8D", "10™ survies" veut dire par
exemple si avant le traitement on avait un grand nombre de tubes
~ de 1 ml contenant chacun 10 spores, aprés le traitement il y aura
approximativement 99 tubes stériles pour 1 tube non stérile
contenant un germe vivant.

Ceci conduit a deux conclusions.
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1™ conclusion ; le risque de survie aprés un traitement thermique
donné est d’'autant plus faible qu’il y avait moins de germes au
depart. Ce qu’il faut en retenir, c’est qu’avant la stérilisation, le
nombre des germes doit étre le plus petit possible pour augmenter
les chances de stérilité parfaite aprés la stérilisation (cette notion
trés importante est d’ailleurs vraie pour tous les procédés de
stérilisation). On diminue le nombre de germes initiaux :
en employant du matériel et de |la verrerie tres propres ;

En utilisant dans le cas des solutés aqueux de I'eau fraichement
distillée, de telle sorte que les germes apportés par I'atmosphére
n‘aient pas ie temps de s’y multiplier;

En utilisant des matiéres premieres aussi pures que possible et
dans un état de parfaite de conservation ;

En travaillant en atmosphére aussi pauvre en germes que possible.
2°™ conclusion : Il nest théoriquement pas possible d’atteindre la
stérilisation  absolue. La  courbe logarithmique  tend
asymptotiquement vers zéro ce qui fait que logiquement on ne
devrait jamais parler de stérilité absolue mais de produits
pratiquement stériles, d'ol la notion de marge de sécurité. En
principe, «l'état stérile» est défini par I'absence de
microorganismes vivants. En fait, seule une approche statistique
permet de conclure qu’un lot est stérile si la probabilité d’avoir une
unité non stérile est suffisamment faible. Dans la pratique on estime
actuellement que les procédeés et les précautions doivent étre tels
que la probabilité d’avoir une unité non stérile soit inférieure & 10°®
(Cest & dire au maximum une unité non stérile sur un million

d’'unités).
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c) La température

Quand on étudie expérimentalement le temps nécessaire a la
destruction des spores d'une espeéce microbienne donnée en
fonction de la température, on obtient une courbe logarithmique qui
avec des coordonnées semi-logarithmiques, donne une droite.

Sur cette courbe on voit que s'il faut moins de 3 minutes a 120°
pour détruire des spores de Clostridium Botulinium, il faut @ minutes
a 115° 30 minutes a 10° et plus de 4 heures a 100° pour avoir le
méme effet. La pente de la courbe varie d’'une espéce microbienne
a l'autre. Dans la pratique courante pour les préparations aqueuses
injectables, on considére qu’il faut 15 minutes a 121° pour avoir une
securité suffisante. Ceci en comptant les temps de stérilisation a
partir du moment ou tout le produit & stériliser a atteint la
température de 121°. Pour les préparations injectables de grand
volume, il faut tenir compte de la vitesse de pénétration dans toute
la masse.

La vitesse de sedimentation varie avec de nombreux facteurs et en
particulier avec les caractéristiques de l'installation, le volume des
recipients, la viscosité du contenu et éventuellement avec I'agitation
subie par les produits au cours de la stérilisation.

Pour les opérations de stérilisation a grande échelle, on a intérét
pour ne pas soumettre les produits pharmaceutiques a un
traitement thermique excessif, a tracer la courbe de I’évolution de la
température a l'intérieur des récipients en fonction du temps. C'est
ce quon appelle «le cycle de stérilisation » ou « baréme de
stérilisation ». On distingue dans un tel cycle, une partie
ascendante, un plateau correspondant a la période de

refroidissement.
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Ce qui permet de déterminer la valeur stérilisatrice du traitement
thermique expérimenté en ne tenant pas compte de la période
correspondant en plateau mais aussi de celles de la montée et de
la descente de la température.
Le rapport defficacité entre un traitement d'une minute a la
température T enregistrée dans un recipient et un traitement de
méme durée a la température de référence T’ est donnée par la
formule

T-T

L=10 ——-——-

Z
L = Taux de létalité
T = Température enregistrée
T = Température de référence
Z = Elévation de température qui réduit au dixieme la valeur DT’

{c’est comme DT, une caractérisation de chaque microorganisme).

On déduit la « valeur stérilisatrice » Fr du cycle de stérilisation :
c’est la somme des taux de létalité calculés pour chaque minute du

traitement thermique.

FT = AtZL Fr s'exprime en minutes.

Dans le cas particulier ou la température de référence T'est de
121°c et Z de 10°c, la valeur stérilisatrice est désignée par F,.

Celle des spores de bacilles stearothermophilus souvent utilisés
comme germe courant, est trés proche de 10°c.

Lors de la vatidation d'un procédé de stérilisation, la valeur 8 (8mn

a 121°c) est considérée comme minimum acceptable).
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d) Nature du milieu : La nature des éléments présents dans le milieu

a stériliser, a une grande influence sur la sensibilité des germes a
détruire. Il faut donc en tenir compte dans le choix d’'un traitement
thermique.

Humidité : en milieu sec les germes sont beaucoup plus difficiles

a détruire qu’en milieu humide.

En atmospheéere séche, on peut considérer qu'un chauffage a 170°c
pendant au moins une heure est nécessaire pour que tous les germes
bactériens soient détruits.

En chaleur séche, la température de référence pour le calcul de la
valeur stérilisatrice peut étre 170°c.

Le mécanisme de destruction serait different en milieu seche et en
chaleur humide. En chaleur séche, il s’agirait surtout d’oxydation des
germes et en chaleur humide de coagulation de protéines.

Autres principes présents dans le milieu: certains principes actifs
possédent un pouvoir bactéricide qui ne se manifeste pas a froid

mais apparait au cours d’'une élévation de température. || en est

ainsi par exemple avec le carbone acide de sodium et le

salicylate de sodium. L’efficacité de la stérilisation par la chaleur est
dans ce cas augmentée. Le pH intervient aussi. La destruction des
micro- organismes est plus aisée en milieu acide ou alcalin.
L'obtention d'une stérilité rigoureuse est d’autant plus importante que
le matériel constitue un milieu qui favorise le développement des
microorganismes. |l en est ainsi des produits biologiques qui
malheureusement sont particulierement sensibles a ia chaleur.

2. Procédés de stérilisation par la chaleur

a) Chaleur séche : Les fours ou étuves a air chaud, fours Pasteur ou

stérilisateurs poupinel sont chauffés habituellement a I'électricité et

convenablement calorifugés pour assurer une température constante.
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lls sont pourvus d'un indicateur ou mieux d'un enregistreur de
température.

Du fait de la faible conductibilité thermique de Iair, la repartition
homogéne de la température ne peut se faire que par convection d’'ou
la nécessité de la dispersion des éléments chauffants et de la
présence d'un ventilateur dans Penceinte. L’appareil ne doit pas étre
chargé car il faut ménager des espaces pour la circulation de ['air.
Pour la durée du traitement thermique, il faut tenir compte du délai
d'établissement de I'équilibre de température. Ce délai est fonction
des obstacles que rencontre la chaleur pour atteindre les objets. Il est
plus fong lorsque ceux ci sont en emballage étanches.

Les fours a deux portes sont préférables pour éviter les confusions
entre matériel a stériliser et matériel stérilisé du fait qu’'une porte est
utilisée pour I'entrée et I'autre pour la sortie et qu'elles ne peuvent étre
ouvertes simultanément.

Les emballages étanches ne sont pas nécessaires si la sortie du
matériel se fait dans une enceinte stérile.

Les fours tunnels permettent la stérilisation en continu des récipients
en verre pour le conditionnement aseptique des médicaments. La
sortie aprés refroidissement se fait alors en enceinte stérile.

La stérilisation par ia chaleur séche a une tempeérature de l'ordre de
180°c est réservée aux objets de résistance thermique suffisante,
donc essentiellement au matériel métallique et aux récipients en verre.
L'efficacité des fours a chaleur séche n’est pas aussi rigoureuse que
celle des autoclaves a chaleur humide qui les remplacent

progressivement dans de nombreux domaines.
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b) Chaleur Humide

Autoclaves : 'autoclave le plus simple se compose d’une enceinte

cylindrique de cuivre ou d'acier inoxydable munie d’'un couvercle
massif fixé par des boulons. L'étanchéité est assurée par une jointe en
caoutchouc épais.

Le couvercle comporte une soupape de sdreté pour éviter d'atteindre
des pressions dangereuses, un robinet d'évacuation ou
d’échappement de I'air ou de la vapeur et un manometre. A l'intérieur
se trouve un panier métallique dans lequel sont placés les objets a
stériliser. Le niveau de I'eau ne doit pas atteindre le fond du panier
mais étre suffisant pour que la stérilisation se passe en vapeur

saturante.
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Robingt d’évacuation ‘/S@upape de

S
L

Panier

H ﬂ H Lampe & gaz

SCHEMA D’UN AUTOCLAVE
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Le chauffage se fait soit par le gaz; [I'électricité ou avec de la
vapeur surchauffée. Leur résistance a la pression est
périodiquement contrbiée par le service des mines. En géneral le
manometre est gradué en exces d'atmosphéres sur la pression
normale. Au moment de la fermeture du robinet d’échappement le
manometre est au zéro ce qui correspond a +100°. Ensuite, on a
approximativement les correspondances suivantes :

- 0,5 atmosphére +110°c

- 01 atmosphére +121°¢c

- 02 atmosphéres +134°c

- 03 atmospheres +144°c.

Pour I'utilisation certaines précautions sont a prendre :

La purge d’air est importante car ['air est mauvais conducteur de la
chaleur et sa présence retarde [|'homogeénéisation des
températures. De plus si elle est male faite, il peut persister des
poches d’air ou la stérilisation ne se fera pas en milieu humide et
risquera donc d'étre inefficace.

En fin d’'opération, il ne faut pas ouvrir le robinet d’échappement
avant le retour du manomeétre au zéro (100°) sinon la dépression
brutale provoquera |'ébullition des liquides et I'éclatement des
ampoules et flacons. Si on attend de trop, il se produit une
condensation sur les objets stérilisés.

Un inconvénient de l'autoclave est que toutes ses parties ne
subissent pas exactement le méme cycle de température. On réduit
particulierement ce défaut en laissant des espaces libres entre les
objets & stériliser. Pour que la vapeur circule facilement les
autoclaves industriels comportent souvent des aménagements qui

améliorent leur efficacite.
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3) Controle en cours de stérilisation

Dans l'autoclave, la température et la pression doivent étre mesurées
indépendamment avec une précision supérieure a + 2°c et 102 (0,1
atm) respectivement, de préférence, elles doivent étre mesurées dans
la partie la plus froide de l'autociave qui se situe en général prés de
tube de purge. La température doit de préférence étre également
mesurée dans deux récipients au plus situés en différents endroits de
l'autoclave, de fagon que les températures mesurées représentent
autant que possible les valeurs extrémes de tous les récipients du
lot (26).

Dans la mesure de possible, il faut donc enregistrer le cycle de
température a l'aide de sondes (couples thermoélectriques ou
thermistances) convenablement placées afin d’avoir I'assurance que
chaque unité de la charge a subi au maximum le traitement prévu.

En I'absence de possibilité d’enregistrement de la température, on
peut avoir recours a des tubes témoins qui sont des petits tubes de
verres scellés renfermant un produit chimique(exalgine) en poudre
avec une trace de colorant. Lorsque le tube se trouve a une
température supérieure au point de fusion du produit, celui-ci fond et
se colore par dissolution du colorant. Ces tubes sont placés dans
différentes parties de 'autoclave et dans quelques flacons.

Les substances chimiques a points de fusion suffisamment net pour
cet usage sont entre autres : exalgine (10-102°), benzonaphto! (110°},
acide benzoique (121°), phénacetine (135°).

Par ce procédé on voit que la température voulue a été atteinte mais
sans aucune indication de durée. Pour pallier cet inconvénient on a
mis au point des sparadraps ou rubans adhésifs qui sont collés sur les
objets a stériliser. La chaleur varie avec la température et avec la

durée du chauffage.
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Dans les appareils les plus perfectionnés, on peut enregistrer la
température en différents endroits de I'autoclave a I'aide de couples
thermoélectriques ou de sonde a thermistances. On peut aussi avoir
recours a des tests microbiens pour vérifier que I'opération a été bien
menée.

4) Autres contréles :

Le bon fonctionnement et la fiabilit¢ des dispositifs de purge
d'évacuation de lair résiduel, de ventilation, de refroidissement,
doivent étre vérifiés régulierement.

L'efficacité du traitement peut étre contrélée par inoculation de
quelques unites de germes thermorésistants de B Stearothermophilus
par exemple. Le traitement ayant &té mis au point au cours des essais
préliminaires, il faudra ensuite charger I'autoclave de fagon toujours

identique.

5) Validation d’un procédé de stérilisation par la chaleur :

La validation d’un procédé de stérilisation consiste & démontrer que
celui-ci permet d’atteindre I'état stérile désiré. Dans le cas de la
sterilisation par la chaleur, on commence par choisir un cycle de
sterilisation en fonction de la stabilité thermique du produit et
éventuellement de sa contamination microbienne initiale. Ce cycle de
sterilisation correspond a une valeur stérilisatrice qui doit donner une
marge de sécurité suffisante.

La validation consiste alors a étudier avec des sondes
convenablement réparties :

La distribution de la chaleur dans I'appareil a vide et a pleine charge
pour que l'étude soit transposable a des charges intermédiaires de
méme nature; La pénétration de la chaleur dans les unités constituant
la charge et en particulier dans la partie le plus défavorable mise en

évidence par I'étude de distribution.
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Les procédés de stérilisation doivent étre établis de maniére a obtenir
une homogénéité aussi bonne que possible de I'opération et avoir
Fassurance que toutes les unités de la charge ont été soumises aux
conditions requises (valeur stérilisatrice choisie); La reproductibilité du
procedé en répétant plusieurs fois les études de distribution et
pénétration.

En routine, il y aura a vérifier que les paramétres du cycle de
Stérilisation, établis au cours de la validation sont réguliérement
reproduits. L'enregistrement du cycle de stérilisation devra constituer

la preuve que celui ci a subi le traitement de stérilisation.

Ill - STERILISATION A L’'HOPITAL DU POINT « G »

1. Les locaux

Le batiment du bloc opératoire de 'HNPG est congu 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
résout le probleme du manque de matériel de transport et évite de
contamination due aux conditions de transport]. Cependant la non-
séparation des locaux en zones ne permet pas de réduire le plus
possible le risque de contamination. Car le matériel apres utilisation
est décontaminé, nettoyé et séché au niveau de la salle contigué a la
salle d'opération. Avec les mouvements du personnel, les risques ré
contamination du matériel séché a méme le sol sont grands, ce
d’autant plus que ces salles contigués ne sont pas assez larges(24)
Par ailleurs, concernant I'hygiéne et la salubrité des locaux celles-ci
acceptables puisque ces locaux sont toujours propres, lavés une fois

OU moins par jour.
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Mais elles peuvent et doivent étre améliorées ; car elles ne se limitent
pas seulement au sol, mais doivent aussi prendre en compte les murs
et plafond.

Les locaux de la stérilisation du bloc opératoire de 'HNPG par leur
caracteéristique et leur entretien offrent des conditions favorables a la
stérilisation du matériel médico-chirurgical.

2. Le matériel

Il se repartit comme suit:
- Mobilier : deux armoires, une table de bureau

- Matériel utilisé pour le lavage des objets: plateaux, cuvettes,

brosses, détergents

- Matériel pour conditionnement : tambours, boites

- Appareils stérilisateurs : deux autoclaves, quatre poupines (dont 2

hors usage).

Par rapport au mobilier, nous pouvons noter le manque de placards.
Quant au matériel de conditionnement, les boites doivent étre
renouvelées afin d’assurer le maintien de I'état stérile.

Les tambours ne sont pas dotés d’'un systéme de filtrant, ni des joints
d’etancheité. Ceci ne garanti pas I'état stérile.

Nous avons remarque labsence de contrble des opérations de
stérilisation.

Par ailleurs, avec en moyenne, 8 interventions par jour (13) nous
notons que l'unité de stérilisation de cet hdpital est assez sollicitée et
quelques fois les mémes instruments sont stérilisés prés de trois fois
le méme jour.

3. Le perscnnel

Au nombre de onze, le personnel se répartit comme suit :

Deux ouvriers pour la stérilisation du matériel conditionné;
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Cing aides chirurgiens pour la décontamination, le nettoyage et
conditionnement des instruments avant stérilisation;

Quatre techniciens pour 'entretien et la maintenance des appareils
stérilisateurs.

La stérilisation du matériel médico-chirurgical a I'Hopital est intégrée
aux activités du bloc opératoire.

L’organisation et le suivi de la stérilisation sont assurés par le major du
service,

4 — L’organisation du service :

La moyenne des interventions toutes les 4 heures (24) prouve
combien de fois la stérilisation est sollicitée, et explique pourquoi les
instruments vieillissent rapidement.

Les opérations se déroulent comme suit :

La décontamination : « Elle consiste & tremper les instruments
immeédiatement aprés l'acte chirurgical dans une cuvette d'eau du
réseau pendant une dizaine de minutes ».

Le nettoyage et la désinfection : Ces deux opeérations étaient bien
distinctes.

Aprés la décontamination, les instruments sont trempés dans une
cuvette d'une solution désinfectante pendant une vingtaine de
minutes.

A l'aide d’'une brosse douce, on nettoie les instruments 'un aprés
Fautre — aprés le séchage, ils sont essuyés avec une compresse
stérile puis mise en boites.

Comme solution desinfectante :

La Sékulyse qui contient: bignamide, tensio — actif, inhibiteur de
corrosion

Savondoux qui contient : Agent lavant, glycerine, Vitamine F allantoine
C’est une solution bacteriostatique alors la sékulyse est bactéricide et

fongicide.
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5 — Les techniques utilisées :
La stérilisation consiste a la réception du matériel nettoyé et

conditionné. Ce matériel est mis dans les stérilisateurs. Aprés la mise
en marche de ces derniers, le déroulement des différentes phases
était automatique.

Les différents types de stérilisations sont :

L’'autoclave destiné a la stérilisation des textiles avec comme
parametres : Température = 134°¢

Pression = 2 bars

Temps = 30 minutes

Le Poupinnel destiné a la stérilisation des instruments avec comme
parameétres = Température = 150°c

Temps = 120 minutes

A la fin de I'opération signalée par les appareils, les charges sont
sorties et envoyées au niveau des salles d’interventions.

Le nombre d’interventions chirurgicales par service et par mois, qui
peut déterminer le nombre de stérilisation est donné par le tableau ci

dessous :

Abdou Kane DIALLO - Thése 2001 PMPQOS - Bamako - Mali




32

Tableau 3 : Répartition des interventions chirurgicales
programmeées et réalisées au bloc opératoire de
I’Hépital du Point - G de novembre 1998 en aot 1999

(24)
Mois chir., A |[chir.B Urologie |gynéco |Total
Nombre 98 43 21 67 51 181
Décembre 99 |55 45 79 46 225
Janvier 99 39 31 59 43 177
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
Aot 99 41 38 93 48 220
TOTAL 449 324 739 471 1983

Ceci nous donne en moyenne (6) interventions par jour.
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CHAPITRE |l : TRAVAUX PERSONNELS

1 - MATERIEL ET METHODE

1- MATERIEL :

Boites de pétri

Compteur électronique de colonies

Documents techniques de stérilisation

Eau distillée stérile

Etuves

Gants stériles

Glacieres

Hotte a flux laminaire équipée de rayons ultraviolets
Milieux de culture

Pipettes de 10 ml et de 1 ml

Sachets en plastique stériles

Nature des échantillons :

34

N1 = Fixateur

N2 = Jean Louis

N3 = Compresse Comatex

N4 = Clou

NS = Prince a calcul

N6 = Prince intermédiaire

N7 = Solution de trempage servant de décontaminant des
instruments

N8 = Fil

NS = Pain droit a griffe

N10 = Valve
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N11 = Porte aiguille

N12 = Prince hémostatiques
N13 = Prince anatomique

N14 = Kocher a griffe

N1&6 = Aiguille de terhoy 19 mn
N16 = Aiguille de rachi 22 mm
N17 = Aiguille de terhoy 17 mn
N18 = Aiguille de terhoy 18 mn

Provenance des échantillons :

P1 = Chirurgie A
P2 = Chirurgie B
P3 = Gynécologie
P4 = Urologie

P = Urgences

Milieux de culture :

M1 = Plat Count Agar (PCA)
M2 = Sabouraud
M3 = Desoxycholate

Agents recherchés :

G1 = Coliformes thermotolérants
G2 = Champignons
G3 = Germes totaux (bactéries aérobies mésophiles

Type de stérilisation :

Poupinel = P
Autoclave = A
Autres = X
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2 - DUREE ET LIEUX D’ETUDE :

Notre etude prospective a eu lieu au bloc opératoire de Hépital du

Point - G et au Laboratoire National de la Santé.

Elle s’est déroulée de janvier & juin 2001.

3 - CRITERES D’INCLUSION ET D’EXCLUSION :

Sont inclus dans ce travail : tous les instruments et consommables

stérilisés a I'hdpital.
Le liquide décontaminant.

Sont exclus de ce travail : le matériel déja conditionné et stérilisé.

4 - PROTOCOLE D’ECHANTILLONNAGE :

Nous avons fait 'échantillonnage juste au moment de T'utilisation du

matériel. Les parametres qui ont régulé cet échantillonnage sont les
suivants :

- Nombre d’appareils de stérilisation (autoclaves + poupinels)= 4

- Nombre de stérilisation par jour ouvrable =

- Nombre d’échantillon par séance de travail =

- Nombre d'échantillonnage par jour ouvrable =

- Nombre de jour d’échantillonnage par semaine =

- Nombre de semaine d ‘échantillonnage par mois =4

- Nombre total d’échantillons =55

4 ~1 - Les prélévements : Nous avons considéré un tambour

comme un ensemble homogéne de récipient clos, préparé de telle
sorte que les risques de contamination aient eté les mémes pour

chacune des unités qui le composent (1).
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L’« unité de prise » correspondant a I'échantillon a été assimilée a un
ensemble homogene de petits matériels médico-chirurgicaux (pinces,
ciseaux, canules, compresses etc...) contenu dans le tambour. Le
prélévement est imprégné de 10ml d'eau stérile et est agité par
intermittence pendant 15 minutes.

Le liguide d'imprégnation est prélevée aseptiquement et mis en sachet
stérile qui est scelle et conservé au frais avant I'analyse: cet
ensemble individualisé constitue notre lot d’échantillon.

Pour I'évaluation de la contamination de I'air ambiant dans les salles,
nous avons suspendu des compresses stériles dans les dites salles
pendant 48 heures. La compresse provenant de chaque salle & été
considérée comme un élément a analyser ; elle a été préparée comme
précédemment pour la constitution du lot d’échantillon.

Les analyses ont été réaliseées le méme jour, juste le temps de
prélevement et de descendre au laboratoire National de la Santé situé

environ a 7 km du Point — G.

5 - PROTOCOLE D’ANALYSE :

Pour mener cette étude, nous avons réalis¢ les prélévements au bloc
opératoire de I'H6pital du Point - G pour les analyser au laboratoire
National de la santé (LNS).

Chacun des 55 échantillons a été ensemencé parallélement avec deux
« essais a blanc ». Le milieu de culture seul et le milieu de culture plus
I'eau de dilution ont constitué ces deux « essais a blanc ».

5~1 - Le choix des milieux de culture :

Nous nous sommes conformeés aux realités du laboratoire d’accueil gui
utilisait des milieux de cultures appropriés avec des techniques deja

validées pour la recherche des bactéries et des champignons.
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C’est ainsi que nous avons choisi les milieux de culture suivants :

a) — La gélose pour détermination des germes totaux (PCA}:
La gélose glucosée a l'extrait de levure appelée par les Anglo-Saxons
« Plat Count Agar » est utilisée en bactériologie alimentaire pour le
dénombrement des bactéries aérobies dans le lait, les viandes, les
produits & base de viande, les autres produits alimentaires, ainsi que
I'analyse des produits pharmaceutiques, des produits cosmétiques et
de leurs matiéres premiéres (12).

b) — Le sabouraud : La gélose de sabouraud constitue un milieu
classique pour la culture, I'isolement et I'identification des moisissures
et levures pathogénes ou saprophytes.

La gélose de sabouraud peut servir de base a la préparation de
milieux spéciaux par addition d’antibiotiques, de sang et de vitamines.
L’addition de triphenyitetrazolium a raison de 100mg par litre en fait un
milieu de différenciation pour les candidas (28).

c) - Le désoxycholate : La gélose lactosée ou desoxycholate
est un milieu sélectif utilisé pour le dénombrement des bactéries
coliformes dans les eaux, le lait, les produits laitiéres et les autres
produits alimentaires (17).

Ces trois milieux choisis donnent des renseignements utiles du méme
ordre quant a la vérification de I'état stérile d’'un matériel ou d’'un
environnement ambiant.

5~ 2 -Les ensemencements :

Sous la hotte nous avons préparé :
- Le milieu de culture seul pour s’assurer, au terme de
I'analyse, qu’il ne contient pas de germes.
- Le milieu de culture avec lI'eau de dilution pour un
« essai a blanc » proprement dit.
- Le milieu de culture avec 1ml du lot d’échantillon pour la

recherche des coliformes totaux et des champignons.
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- Le milieu de culture avec 1ml du lot d’echantillon
préalablement dilué au 1/10°™ pour la recherche des
germes totaux.

5~ 3 - L’incubation :

Lors des analyses, les températures et les temps d'incubation ont
varié suivant les types de milieu de culture :

- Le P.C.A & 30°C pendant 72 heures.

- Le Desoxycholate a 40°C pendant 24 heures.

- Le Sabouraud a 25°C pendant 72 heures.

5~4 - Lecture des résultats :

Au terme de lincubation nous avons procédé au dénombrement des
germes, a l'aide d'un compteur de colonies, dans le PCA et le
desoxycholate ; Ce nombre a été multiplié par nos facteurs de dilution
10 et 10°. Pour le Sabouraud, nous avons considéré comme réaction
positive {(ou négative) la présence (ou I'absence) de moisissure a la
surface du milieu.

5~5 - Les nhormes de référence :

Pour Tinterpretation des résultats nous avons pris des valeurs
indicatives se référant aux pharmacopées internationale, européenne,
frangaise et aux documents techniques du laboratoire national de

santé. Ces valeurs ont été les suivantes :

Tableau 4 : valeurs indicatives pour la recherche des germes.

Germes recherchés Valeur indicative ou norme adoptée
Germes totaux < 10°/ Unité de prise

Coliformes totaux <10/ Unité de prise

champignons Absence dans I'Unité de prise
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Il - RESULTATS

Les 55 lots d’échantillons & analyser ont été classés selon leur nature
et leur provenance. Les résultats obtenus sont consignés dans les

tableaux ci-dessous (tableaux 5 a 10) :

Tableau 5 : Répartition des échantillons en fonction de leur

nature.
Nature Echantillons
N, E, E E>; Es; E.
N E> E1z Ez> X Es2
N E; Eis E2s Ei2 Eass
N4 E, Eis E24 X Eas
N5 Es Eis Exs X Ess
Ns Es Eis Ez X E.ss
N, E; Ey7 E:; X Eir
Ns Es Eis E2s Ess Ess
Ny Eo E1g Ezo X Ess
Nig E1o E2o Eso X Eso
Ny, X X X Ea4 X
Ni X X X Ezs X
N3 X X X Ess X
Nis X X X X X
Nis X X X Ea; X
Nis X X X Eqg X
N, X X X Eag X
Nig X X X E4o X
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Tableau 6 : Répartition des ensemencements en fonction de la

nature des échantillons.

Type d’échantillon Fréquence | Pourcentage | Cumulé
N, 12 7,3 7,3
N, 6 3,6 10,9
N, 24 14,5 25,5
N, 6 3,6 29,1
N 6 3,6 32,1
N 11 6,7 39,4
N, 7 4,2 43,6
Ns 10 61 49,7
N 12 7,3 57,0
Nio 11 6,7 63,6
N 9 5,5 69,1
Ni2 14 8,5 77,6
N3 15 9,1 86,7
N14 10 6,1 92,7
Nis 3 1,8 94,5
Nis 3 1,8 96,4
N7 3 1,8 98,2
Nas 3 1,8 100,0

TOTAL 165 100

165 ensemencements ont été réalisés a partir des 3 milieux de
cultures utilisés et fa compresse « CO.MA.TEX®» (Compagnie

Malienne de Textile) a été |a plus représentative dans les analyses.
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Tableau 7 : Variation de la nature des échantilions en fonction de

leur provenance.

Provenance Fréquence Pourcentage Cumulé
P, 11 6,7 6,7
P 33 20,0 26,7
P 55 33,3 60,0
P, 33 20,0 80,0
Ps 33 20,0 100,0
TOTAL 165 100,0

Les 11 échantillons prelevés en urologie ont été différents par rapport
a leur nature,

En vue des analyses, les échantillons ont été uniformément répartis

entre les différents milieux de culture.

Tableau 8 : Répartition des échantillons selon les milieux de

culture.
Milieu de Fréquence Pourcentage Cumulé
culture
M 55 33,3 33,3
M. 55 33,3 66,7
M- 55 33,3 100,0
TOTAL 165 100,0

Chacun des 55 échantillons provenant de 'ensemble des salles, a été

ensemenceé dans les 3 milieux culture.
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Dans le tableau 9, les échantillons sont repartis en fonction des

germes recherchés.

Tableau 9 : Fréquence de recherche des germes.

| Germe Fréquence Pourcentage Cumulé
| recherché
G, 55 33,3 33,3
G, 55 33,3 66,7
G; 55 33,3 100,0
TOTAL 165 100,0
L

Les germes ciblés ont la méme probabilité d’étre détectés dans les 55

échantillons.

Tableau 10 : Répartition des prélévements au niveau des

stérilisateurs utilisés.

Type de Fréquence | Pourcentage Cumulé
stérilisation
P 75 45,5 45,5
A 75 45,5 90,9
X 15 9,1 100,0

Le poupine! et lautoclave ont été les plus sollicités lors des

prélévements parce que plus utilisés en stérilisation a ’hdpital du Point

« G ».
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Nous avons réalisé un croisement relatif a la recherche des germes en
fonction de la nature des échantillons, leur provenance, le milieu de

culture et le type de stérilisateur (tableau 11 a 13):

Tableau 11: Prévision de résultats selon la provenance.

Germes recherchés
Provenance G1 G2 G3 Total
P, 11 0 0 11
P, 11 11 11 33
P 11 22 22 55
P, 11 11 11 33
Ps 11 11 11 33
TOTAL 55 55 55 165

En Urologie la recherche des coliformes totaux et des champignons
sera dominante et les échantillons, en fonction de leur nature auront |a
méme chance de résultat.

Le tableau 10 est celui du croisement des germes recherchés en

fonction des milieux de culture :

Tableau 12 : Prévision de résultats selon les milieux de

culture.
Germes recherchés
Milieu de culture G1 G2 G3 Total
M, 0 0 55 55
M, 0 55 0 55
M; 55 0 0 55
TOTAL 55 55 55 165
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Les milieux de cultures, par rapport a leur nature, donneront des

résultats spécifiques aux germes pour ies 55 échantillons.

Le type de stérilisateurs est croisé aux germes recherchés dans ce

tableau :

Tableau 13 : Prévision de résultats en fonction de la nature du

stérilisateur.

Germes recherchés
Type de stérilisateur G1 G2 G3 Total
P 25 25 25 75
A 25 25 25 75
X 5 5 5 15
TOTAL 55 55 55 165

Le type de stérilisation aura une influence sur les résultats; I'autoclave

et le poupinnel ont été beaucoup plus sollicités.

Abdou Kane DIALLO - Thése 2001 PMPGS - Bamako - Mali




46
Les résultats relatifs a I'évaluation du niveau de contamination du
matériel stérilisé et de 'air ambiant dans les salles sont consignés
dans les tableaux 14 a 19.

Tableau 14 : Résultats d’analyse des échantillons prélevés dans

la salle d’opération de la chirurgie A.

Echantillons

Germes E1 E2 E3 E4 E5 E5 E7 E3 Eg E10

Germes Totaux |10%[10% {10%|10%102{10%|10% |10% |[10° | 107

Coliformes 10210 |0 |0 [10%|0 (10% |O 0 102

Totaux

Champignons - - - - | - - - - -

Réaction positive (Présence) = +

Réaction négative (Absence) = -

Le nombre des germes totaux est conforme dans les échantillons car
ne dépasse pas notre valeur indicative.

Nous constatons la présence de coliformes totaux en E4, Es, Eyet
E1o-

Les moisissures ont été absentes pendant la durée normale des
analyses mais un oubli de vider les incubateurs nous a permis de
constater leur développement aprés deux jours supplémentaires avec

les échantillons E, Es, E7et Eqq.
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Tableau 15 : Résultats d’analyse des échantillons prélevés dans

la salle d’opération de la Chirurgie B

Echantillons

Germes Eiw1|E12|Ess |Eqs |Eis |Eve |Eyz |Eqg Eio Ezo

2 2 2 2 3 2 3 2 2 2
Germe totaux 10° (107|210 110 2.107 12.10° | 710° [10 3.10° 1510

Coliformes
Totaux 0 (0 |0 0 0 0 0 0 0 0

Champignons |- - |- - - - - - - -

Les échantillons E,5 et E47 sont contaminés a cause de la prolifération

des germes totaux.
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Tableau 16 : Résultats d’analyse des échantillons prélevés dans

la salle d’opération de I’'Urologie

Echantillons

Germes Ez1 {Ez2 |Eas (Eas |Eas [Ezs |Exr |E2s |Ez9 |Eso
Germes
totaux 10° [3.10%|2.10%|3.10* |2.10° 10° [2.10%|10° |3.10%|10°

Coliformes 0 |0 0 0 0 0 0 0 0 0

totaux

Champignons - |- - - - - - - - -

Les échantillons Ez;,E,4, Ezs Eaz7 €t E29 ne sont pas conformes.
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Tableau 17 : Résultats d’analyse des échantillons prélevés dans

la salle d’opération des urgences.

F Echantillons

Germes E;i |Esz |Eas |Ezs |Ezs |Esz |Eaz |Eas [Eze |Eag

Germes totaux
10° [10° |210°% |10° [10° |2.10%{10% | 10% |410° |510°

Coliformes 10211021102 |10%(10%110% |10%|10%|10% |0

Totaux

Champignons S N T e -

Au niveau de cette salle, I'échantillon Ei; dépasse la valeur indicative
en germes totaux tandis que tous les échantillons, excepté E4
présentent le signe d’'une contamination.

Tableau 18 : Résultat d’analyse des échantilions dans la salle

d’opération de la gynéco-Obstétrique.

Echantillons

Germes E4i |{Es2 |Eqs |Ess |Ess |Easg |Ear |Ess |Eas |Eso

| Germes

totaux 0 |0 1310%/210%1510%(0 |10%]10%!10%|0
Coliformes
Totaux 102102110 |10% |10° |10%110%|10%{10%|0

Champignons |- |- |- - - N
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Mis & part I'échantilion Esp, ces prelevements de la gynéco-obstérique

ont des valeurs élevées en coliformes totaux.

Tableau 19 : Résultats d’analyse du milieu ambiant dans les

salles d’opération.

Echantillons

Germes E51 E52 E53 E54 E55
Germes totaux |0 0 10° 10° 0
Coliformes 0 0 0 0 0
‘totaux

Champignons - - - - -

E;, = Echantillon de la Chirurgie A

| Es, = Echantillon de la Chirurgie B
Esy = Echantillon de la Gynécologie
Ess, = Echantillon de I'Urologie

Ess = Echantillon des Urgences
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Tableau 20: Contamination des échantillons en fonction de leur

nature.
Nature Echantillons
N, E, X X Esq Eas1
N, X X E. X Es2
N; X X X Es, E.;
N, X X E24 X E.s
Ns Es E1s Exs X Ess
Ns X X X X Eis
N, E; Ei; E.; X Esr
Ns X X X Esn Ess
Ng X X E.g X E.o
N1o Eqo X X X X
N4 X X X =9 X
N, X X X Ess X
N3 X X X Ess X
N4 X X X X X
Nis X X X E-; X
N1 X X X Eas X
Ni7 X X X Es X
Nig X X X Eso X
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Tableau 21:; résultats des analyses par type de recherche.

Nombre Nombre de Pourcentage
total de recheches
recherchés positives
Germes

Germes totaux 55 9 16 %
Coliformes totaux 55 23 42 %
Champignons 55 0 0%
Total 165 32 58 %
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Il - COMMENTAIRES ET DISCUSSION

Malgré notre souci de rendre les échantillons beaucoup plus
homogénes, nous avons travaille avec 55 lois composés de 19
matériels médico-chirurgicaux de nature différente; Les 11 lots
d’échantillon que comprend chacune des salles (le matériel et l'air
ambiant) n'ont pas toujours été de méme nature et particuliérement en
urologie ou ils ont été tous différents. Dés lors, I'échantillonnage ne
pouvait pas étre uniforme dans les tambours et dans les salles.

Aussi, compte tenu des pratiqgues de stérilisation, e poupinnel et
l'autoclave ont été plus sollicités. Nos résultats sont donc beaucoup
plus imputables a ces types de stérilisation.

Toutefois I'échantillonnage a été représentatif par rapport aux normes
de référence (4 a 10 sur 100 unités) :

Sur une moyenne de 50 petits matériels médico-chirurgicaux par
tambour nous en avons prélevé au moins 2.

Parmis les ensemencements réalisés (165), celui des échantillons de
compresse CO.MA.TEX R a été le plus élevé en nombre (14,5%).
Malgré ces quelques particularités, les germes ciblés ont eu la méme
chance d’étre détectés dans les différents échantillons.

Lors de la lecture des résultats d’analyse, la conformité des essais a
blanc (absence de germes), a été une condition nécessaire pourque
nous tenions compte du résultat donné par I'ensemencement de
I'échantillon. Dans certains cas, nous avons repris les analyses

jusgu’a I'obtention de témoins fiables.

La non confomité des échantillons E1, ES, E7 et E10 ( tableau 14) en
provenance de la salle de la Chirurgie A, pourrait expliquer le
développement dans les mémes échantillons de champignons apreés

le delai normal réquis pour lincubation.
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Il sera donc intéressant de vérifier cette assertion en poursuivant les
incubations pour une durée moyenne de 7 jours. Cependant, les
germes totaux étant les mémes pour les échantillons de cette salle, il
est probable qu'il s'agisse d'une contamination fécale d'origine
exogene.

Le nombre des germes totaux dans les échantillons E15 et E17 en
Chirurgie B (tableau 15), dépasse les valeurs indicatives. Cependant,
nos moyens étant limités (pas d’identification précise), il est difficile
d’affirmer qu'il s'agisse de germes pathogénes.

Dans le tableau 16, les échantillons E22, E23, E24, E25, E27 et E29
de P'Urologie ne sont pas conformes a cause du nombre éleve de
germes par unité de prise; ceci peut étre li€ au nombre éléveé des
interventions programmeées dans le mois (73,9 en moyenne). (24)
Seul I'échantillon E40, parmis les prélevements des Urgences est
exempt de contamination (tableau 17). Ceci s’expliquerait par
'absence d’'un maximmum de précautions pour les techniques de
stérilisation (pas de procédures écrites) et de l'intensité des activités.
Au regard des techniques et matériels utilisés, en plus de cette
absence de procédures écrites, le systeme de stérilisation des
Urgences pourrait étre mis en cause.

Le résultat des prélévements de la salle de gynéco-obstetrique
(tableau 18) différe peu de celui des Urgences et les échantillons sont
du méme ordre de contamination.

L'évaluation du milieu ambiant des 5 salles d’opération n’a pas donné
de signes de contamination (taleau19). Cependant le protocole
élaboré reste contestable car I'utilisation d’'un bio-collecteur d’air (non
disponible} pour un contrdle de surface ou du milieu ambiant comme

nous avons voulu faire donnerait des résultats beaucoup plus fiables.
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Sur un total de 55 échantillons prélevés, 9 contaminations {16 %) sont
dues aux germes totaux et 23 contaminations (42 %) dues aux
coliformes totaux. Nous n’avons pas enregistré de contaminations
liees aux champignons conformément au protocole établi (tableau 21).
La contamination d'un échantillon étant confirmée par la détection d’au
moins un germe hors norme, 28 échantillons ne sont pas stériles soit
51 % du total. Les échantillons de la pince a calcul (N5) et I'eau de

trempage (N7) ont été les plus contaminés.
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CHAPITRE I1I : cCONCLUSION ET RECOMMANDATIONS
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CHAPITRE il : CONCLUSION ET RECOMMANDATION

La présente étude orientée vers I'analyse micro biologique
réduite du matériel stérilisé et utilisé au bloc opératoire nous a permis
de faire les observations suivantes :

La stérilisation n’a pas une qualité assurée pour éviter d'éventuelles
contaminations car 51 % des échantillons controlés n'étaient pas
conformes. Le matériel médico-chirurgical réutilisé aprés stérilisation
par la chaleur, pourrait au regard de ce resultat, contribuer a
’émergence de certaines infections.
Cette absence de stérilité requise pourrait étre liée :
« A la qualification des appareils de stérilisation qui doit étre
efficace et réguliere
» A la qualité de conservation du matériel stérilisé
»  Aux procédures « théoriques » adoptées pour cette sterilisation
Toutes ces causes éventuelles devront étre remédiées dans un cadre
idéal d’organisation interne qui prend en compte les normes et
procédures de stérilisation.
La réalisation de ce travail nous a permis de constater également
que :
» I n’y a pas réellement de tests de contrdle de la sterilisation.
» Les documents et textes réeglementaires nécessaires ne sont pas
disponibles
» La routine de l'exécution a pris le dessus sur la pratique
scientifique de la stérilisation
= |l n'y a pas de charte professionnelle et les gestes essentiels ne
sont pas maitrisés
» Le local constitue un couloir de passage et de lieu de pause du

personnel.
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L’étude nous incite a mieux appréhender ce probléeme de la
stérilisation dans nos structures hospitalieres en menant d’autres
recherches opérationnelies comme :

» |'identification précise des germes émergents au dela de la
microbiologie réduite que nous avons réalisée,

» La rationalisation des programmes opératoires avec les
programmes de stérilisation pour un nombre minimum de
matériel disponible,

= La conception et la mise a disposition d’une vraie stérilisation
centrale.

Nous pensons que pour avoir une stérilisation efficace et éviter au
maximum les risques liés a l'utilisation du matériel non stérile, il

faudrait des dispositions que nous formulons en recommandations :

Au Ministére chargé de la santé:
- Faire établir des normes de qualité en matiére de stérilisation au
niveau des hdpitaux
- Adopter un systéme de contrdle de qualité de la stérilisation du
matériel médico — chirurgical réutilisable.

- Velller 2 sa pratique dans les établissements hospitaliers

A la Direction de I'Hopital du Point « G » :
- Mettre en place une véritabie stérilisation centrale.
- Mieux équiper la salle de stérilisation
- Renouveler le matériel et les équipements en tenant compte de
leur amortissement.
- Responsabiliser la pharmacie hospitaliére par rapport a la

stérilisation a I'’hopital.

Abdou Kane DIALLO - Thése 2001 PMPOS - Bamako - Mali




39

C — Aux responsables du Bloc Opératoire.
- Etablir des procédures écrites de stérilisation, de contrble de la
stérilisation, d’'entretien et de maintenance des équipements.
- Faire respecter les procédures a tous les niveaux.
- Veiller a I'entretien du mateériel et des équipements
- Former le personnel sur la maitrise de gestes essentiels d'asepsie
pour éviter les souillures.
- Adopter une politique de rationalisation des opérations en fonction
des salles et des équipements disponibles.
- Assurer correctement I'hygiéne et la salubrité des locaux de méme
que la désinfection réguliére de leur enceinte par des personnes
gualifiées.
- Veiller au rangement correct du matériel en lieux sdres.
- Exiger des nomes de qualité pour les tenues vestimentaires et

I'hygiéne corporelle du personnel.

A cet effet, nous proposons au service de stérilisation de I'Hopital du
Point - G en particulier et aux établissements hospitaliers en général
un guide pour le fraitement des instruments chirurgicaux (joint en

annexe).
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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 quol.

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

6- Aucune négligence, 1égércté ou compromission n'est tolérable.
7- C'est de l'emballage que dépend la conservation de I'état stérile.
8- L'humidité est a redouter pour le stockage avant ct aprés la
stérilisation.

9- La stérilisation & la vapeur cst la stérilisation de référence.

10- Toujours stériliser a la température la plus €lévée possible.
11-Toute stérilisalion doit fairc l'objet de contréles.

12- A lui tout:scul, un contréle correct nc peut afllirmer la
stérilite d'une charge.

13- A lui tout scul, un controle fiable peut prouver une
defaillance.

14- La stérilisation en milieu hospitalier ne s'effectue pas dans les
mémes conditions quc la stérilisation industriclle; il doit ¢tre tenu
compte a tous les miveaux. Mais le résultat {inal doit étre le mémec
avcee la méme frabilité. .
15- La sterilisation d'un produit que I'on veut utliscr est une
qualité intrinscque gue l'on e peut pas prouver.

16- La stérilité est unc qualité de produit comnic une autre.

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

18- La stérilité dun produit n'est pas négociable car la sécurité
du malade n'est pas négociable.




B. CRITERES DE CHOIX DUN PROCEDE DE
STERILISATION

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

S1 oui

Stérilisation par

La chaleur Un gaz Radiations ionisantes
. Humade Oxvde d'éthvlene Flectrons accéleres

Seche DPlasma
Jrormaldehyde
51t non

LPréparation asceptique Ahiltration sur

moembrane aniihactdrienne

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

Si oo

S1non

- Désinfection par trempage dans v rsection par
désimfectant sutvie d'un ringage @ coinen honases stériles

l'eau steérle




60

FICHE SIGNALETIQUE

Nom : DIALLO

Prénoms : Abdou Kane

Titre : Contribution a I'évaluation de la sécurité du matériel médico-
chirurgical stérilisé au Bloc Opératoire de I’'Hépital du Point - G.

Ville de soutenance : Bamako
Pays d’origine : Mali

Lieu de dépdt : Bibliothéque de Faculté de Médecine, de Pharmacie
et d'odonto — Stomatologie.

Secteur d’intérét : Santé Publique, Pharmacie hospitaliére.

Abdou Kane DIALL( - Thése 2001 PMPOS - Bamako - Mali




- 0l

RESUME

La présente étude contribue a I'évaluation de la sécurité du matériel

médico — chirurgical stérilisé au bloc opératoire de I'Hopital du Point -
G.

En 'absence de références nationales pour les procédures et normes
concernant la stérilisation en milieu hospitalier, elle évoque les risques
d’infections nosocomiaies.

Le travail prospectif, basé sur le contréle microbiologique réduit du
matériel stérilisé et du milieu ambiant dans les salles d'opération, s’est
déroulé de janvier a juin 2001. Il a porté sur 55 échantilions avec 165
ensemencements pour la recherche des bactéries aérobies |

mésophiles, des coliformes totaux et des champignons.

51 % des échantillons contrélés ne sont pas conformes dont 16 % dus
aux bactéries aérobies mésopliles et 42 % aux coliformes totaux. Nous
n'avons pas enregistre de contaminations liées a la présence de

champignons conformément au protocole établi.

Ces résultats indiguent la part non négligeable des contaminations
fécales liees entre autre a la conservation du matériel sterilisé et ia
nécessité de mettre en place des normes et procédures urgentes pour
une véritable stérilisation centrale en milieu hospitalier.

Mots Clés : Qualité, matériel, stéril'isé, hépital.
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