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INTRODUCTION 

La Stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé occupe une 

place primordiale dans la lutte contre l’infection. Le Code de déontologie, la loi 

hospitalière, … et leurs textes d’application rappellent, entre autres, l’obligation, pour les 

professionnels et les structures de soins, d’assurer la sécurité des patients vis-à-vis du 

risque infectieux. 

L’obtention de l’état stérile de l’instrumentation chirurgicale et le maintien de cet état 

jusqu’à son utilisation correspondent à une obligation de résultat pour les pharmacies à 

usage intérieur mettant en œuvre le processus de stérilisation. Pour ce faire, les 

établissements de santé doivent mettre en place un système qualité basé sur des référentiels 

réglementaires, normatifs et professionnels. Dans cet objectif, la centralisation, par le 

regroupement des moyens et des compétences, de l’ensemble des opérations concourant à 

la stérilisation de l’instrumentation chirurgicale est logiquement à privilégier. Suite au 

décret n°1316 du 26 décembre 2000 (1), l’activité de stérilisation des établissements de 

santé publics et privés est devenue une activité placée sous l’autorité des pharmacies à 

usage intérieur et soumise à autorisation délivrée par le préfet après avis de l’inspection 

régionale de la pharmacie et de l’ordre national des pharmaciens. 

 

Au cours des années 2002 et 2003, l’ensemble des services de stérilisations des 

Hospices Civils de Lyon a reçu la visite et des inspecteurs de l’Inspection Régionale de la 

Pharmacie et de pharmaciens mandatés par l’Ordre national des pharmaciens. Dans 

l’attente de l’ouverture de la Stérilisation Centrale unique pour les Hospices Civils de 

Lyon, ces visites ont abouti, pour chacune de ces stérilisations, à un certain nombre de 

remarques et à des demandes de réorganisations plus ou moins importantes en fonction de 

l’établissement. Ces demandes de réorganisation concernaient principalement la 

centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement de l’instrumentation 

chirurgicale de tout ou partie des blocs opératoires et/ou unités de soins. 

Concernant le service de Stérilisation Centrale du Centre Hospitalier Lyon Sud, celui-ci 

centralise depuis plus de 20 ans l’ensemble des opérations de stérilisation proprement dite. 

En effet, aucun autoclave n’est présent dans les blocs opératoires, mais aucune opération 
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de lavage de l’instrumentation n’est réalisée à la stérilisation. Les activités de 

conditionnements sont partagées entre les blocs opératoires (boîtes d’instruments) et la 

Stérilisation Centrale (conditionnement sous sachet et par pliage). Parmi les remarques 

formulées en 2002 par l’Inspection Régionale de la Pharmacie dans le cadre de 

l’instruction de la demande d’autorisation de l’activité de stérilisation pour le CHLS, la 

stérilisation centrale devait centraliser les opérations de lavage et de conditionnement, 

entre autres, de deux blocs opératoires, à savoir les blocs ORL et Maxillo-facial. 

 

L’objectif de ce travail est de présenter l’ensemble de la démarche engagée, en 

collaboration avec les blocs opératoires concernés, par le service de Stérilisation Centrale 

du CHLS pour pouvoir mener à bien la centralisation des opérations de lavage et de 

reconditionnement de l’instrumentation des blocs ORL et Maxillo-facial. 

Dans un premier temps, après un rappel technique sur le processus de stérilisation dans 

son ensemble et une présentation de l’environnement réglementaire et normatif de ce 

processus, nous présenterons brièvement la stérilisation du CHLS avant mise en œuvre de 

cette centralisation ainsi que l’environnement réglementaire et normatif des opérations de 

lavage et de conditionnement. 

Dans un second temps, nous présenterons successivement les différents niveaux de 

restructuration conduits au sein du service de stérilisation centrale (réalisation de travaux, 

acquisition d’équipements, modifications des affectations du personnel, nouveau circuit, 

…), la Démarche Qualité mise en œuvre pour cette centralisation (système documentaire et 

gestion informatisée des compositions des boîtes d’instruments), puis l’évaluation de 

l’organisation mise en place, tant au niveau des blocs opératoire qu’au niveau de la 

Stérilisation Centrale. 
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PREMIER CHAPITRE : GENERALITES 

Dans ce premier chapitre, nous ferons un rapide rappel technique sur l’ensemble des 

étapes du processus de stérilisation et présenterons l’environnement réglementaire et 

normatif relatif à ce processus. Puis, le service de Stérilisation Centrale du Centre 

Hospitalier Lyon Sud sera présenté dans sa configuration d’avant mise en œuvre de cette 

centralisation, de même que l’environnement réglementaire et normatif des opérations de 

lavage et de conditionnement encadrant cette activité. 

I. GENERALITES SUR LE PROCESSUS DE STERILISATION 

Selon le Petit Robert (2), la stérilisation est définie comme une « opération qui consiste 

à détruire les toxines et les microbes » alors que stériliser est défini comme l’effet de 

« rendre stérile » et que le terme stérile signifie « exempt de tout micro-organisme ». 

Le processus hospitalier de stérilisation est un processus complexe associant plusieurs 

étapes successives. La qualité du résultat final dépend de la qualité et du soin apportés à 

chacune de ces étapes. En matière de stérilisation, une formule bien connue, consiste à dire 

qu’« on ne stérilise bien, que ce qui est propre ». Ceci doit être également appliqué à 

chaque étape. 

I.1. Déroulement du processus et définitions 

Le processus de stérilisation se décompose en plusieurs étapes successives, à savoir la 

 pré-désinfection, le lavage, le conditionnement de l’instrumentation, la stérilisation 

proprement dite et le stockage. 
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I.1.1. Pré-désinfection 

La pré-désinfection est le premier traitement à effectuer sur les objets et matériels 

souillés (3). Selon la norme NF T 72 101 (4) il s’agit d’une opération « au résultat 

momentané permettant d’éliminer, de tuer ou d’inhiber les micro-organismes indésirables, 

en fonction des objectifs fixés. Le résultat de cette opération est limité aux micro-

organismes présents au moment de l’opération. ». La pré-désinfection, anciennement 

appelée décontamination, vise à diminuer la population de micro-organismes présents à la 

surface de l’instrumentation et de faciliter le nettoyage ultérieur. Elle a également pou but 

de protéger le personnel lors de la manipulation de l’instrumentation et de protéger 

l’environnement (3). La pré-désinfection doit être réalisée le plus rapidement possible 

après utilisation du dispositif médical, au plus près du lieu d’utilisation, avant le nettoyage 

(13). 

La pré-désinfection chimique est le mode de pré-désinfection le plus répandu en France. 

Le détergent-désinfectant utilisé pour cette étape doit permettre de décoller les souillures et 

d’empêcher la fixation des protéines (proscrire les produits à base d’aldéhyde fixant les 

protéines) et doit posséder un large spectre d’activité antibactérienne. Ce détergent-

désinfectant, souvent légèrement alcalin, doit aussi être le moins nocif possible pour le 

personnel (irritation cutanée, allergie, …) mais aussi pour l’instrumentation (absence 

d’effet corrosif par dépolissage, piqûre, …). Une fois le bain de pré-désinfection préparé, 

l’instrumentation doit être totalement immergée le plus rapidement possible après son 

utilisation pendant un temps déterminé (de l’ordre de 15 minutes). A défaut d’une pré-

désinfection chimique, un traitement en laveur-désinfecteur (désinfection thermique) sans 

délai après utilisation de l’instrumentation est également possible. 

Certains instruments non immergeables ne peuvent subir cette étape. 

I.1.2. Lavage 

I.1.2.1 Définition et objectifs 

La qualité de l’opération de stérilisation ne peut être garantie que si la qualité de 

l’opération de lavage l’est également. Selon le projet de norme prEN ISO 15 883-1 (5), le 

nettoyage ou le lavage consiste en l’élimination de la contamination d’un objet jusqu’au 

niveau requis pour l’utilisation à laquelle il est destiné. Une autre définition, donnée par la 

norme NFX 50-790 (6), est la suivante : « ensemble des opérations permettant d’assurer 
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un niveau de propreté, d’aspect, de confort et d’hygiène et faisant appel dans des 

proportions variables aux facteurs combinés suivants : action chimique, action mécanique, 

température, temps d’action ». Pour les BPPH, l’objectif du lavage est « d'éliminer les 

salissures par l'action physico-chimique d'un produit adapté tel un détergent, conjuguée à 

une action mécanique afin d'obtenir un dispositif médical fonctionnel et propre. ». Ce 

nettoyage étant une étape indispensable avant le conditionnement, doit être compatible 

avec le dispositif médical et ne doit pas le détériorer (3). 

Cette opération de lavage a donc plusieurs objectifs : 

- éliminer les souillures de toute nature par une action mécanique : en effet, les 

dépôts organiques emprisonnent les micro-organismes et les protègent de l’action 

des désinfectants ; 

- réduire de façon importante le taux de contamination microbiologique initiale des 

dispositifs à stériliser : un lavage efficace est capable de réduire une population 

microbienne de 10
3
 (7) ; 

- permettre un état parfaitement sec du matériel pour éviter la prolifération 

microbienne, la corrosion des dispositifs, …  

Les BPPH précisent, à nouveau, que cette étape « concerne les conteneurs et les 

plateaux réutilisables, les dispositifs médicaux dès lors qu'ils ont été déconditionnés, qu'ils 

aient été utilisés ou non, les dispositifs médicaux en prêt ou en dépôt et les dispositifs 

médicaux neufs livrés non stériles qui sont nettoyés selon les instructions du fabricant. » 

(3). 

I.1.2.2 Modalités de mises en œuvre 

Plusieurs procédés de lavage sont utilisables, mais le nettoyage des dispositifs médicaux 

doit être réalisé, chaque fois que possible, dans un laveur-désinfecteur qualifié (3). 

L’utilisation de laveur-désinfecteur est préférable au lavage manuel. 

Les BPPH apportent également différentes précisions comme la nécessité d’une 

attention particulière aux lumières des dispositifs médicaux, au démontage éventuel de 

certains dispositifs médicaux ou au rinçage et au séchage efficaces et non contaminants du 

dispositif médical (3). 
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I.1.2.2.a Lavage manuel 

Le lavage manuel fait appel à une action mécanique (brossage, écouvillonnage, …) et à 

une action chimique (action détergente). Les détergents-désinfectants utilisables sont les 

mêmes que ceux utilisés pour la phase de pré-désinfection. L’utilisation de brosses 

métalliques ou de tampons à récurer est proscrite. Les DM sont ensuite soigneusement 

rincés pour éliminer toute trace de détergent-désinfectant susceptible d’entraîner 

l’apparition de taches lors de la stérilisation. Le séchage de l’instrumentation est assuré au 

moyen d’un chiffon propre, ne peluchant pas, ou au moyen d’air comprimé médical. Cette 

opération doit se réaliser en assurant une protection de l’opérateur (tablier, surblouse, 

lunettes, …). 

Cette technique de lavage est bien évidemment la technique la moins standardisée et la 

moins reproductible. En conséquence, elle doit être réservée aux DM fragiles ne pouvant 

être lavés en laveur-désinfecteur (instrumentation thermosensible ou non immergeable). 

I.1.2.2.b Lavage en laveur-désinfecteur 

Le lavage en laveur-désinfecteur permet la succession automatique des différentes 

phases, au sein d’une même enceinte : rinçage, lavage, rinçage, désinfection thermique 

puis séchage. La majorité des laveurs-désinfecteurs, actuellement disponibles, fonctionnent 

par aspersion (à bras horizontaux) et sont programmables. 

Les détergents utilisés en phase de lavage (eau adoucie ou eau osmosée) sont dit, soit 

neutre (pH ~ 9), soit alcalin (pH ~ 12). Dans ce dernier cas, une phase de neutralisation 

après lavage est nécessaire, ce qui allonge d’autant la durée du cycle de lavage. La durée 

d’un cycle complet de traitement de l’instrumentation chirurgicale, avec un détergent dit 

neutre, est proche de 60 minutes. La phase de désinfection thermique, faite avec de l’eau 

osmosée, permet de réduire la charge bactérienne présente à la surface de 

l’instrumentation. L’adjonction d’un activateur de séchage durant cette phase permet 

d’améliorer la qualité du séchage. Le traitement des conteneurs en laveur-désinfecteur est 

possible. La durée d’un cycle  est alors plus réduite, de l’ordre de 45 minutes. Le lavage en 

laveur-désinfecteur, qualifié régulièrement, est seul garant d’une reproductibilité et évite 

toute exposition directe du personnel aux produits détergents.  

Les avantages de ce mode de lavage sont nombreux : mise en œuvre simplifiée 

(reconnaissance automatique du type de cycle), supports spécifiques des DM à traiter 

(système d’irrigation des corps creux, support dédié à l’instrumentation de cœliochirurgie, 
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…), cycles spécifiques à la charge (conteneurs, instruments,…) et doubles portes 

permettant de respecter la marche en avant. Les risques de détérioration de 

l’instrumentation fragile par frottement, par éjection, … peuvent être considérablement 

réduit par l’utilisation d’accessoires de lavage adaptés. 

Les tunnels de lavage correspondent à la succession de 3 ou 4 chambres de traitement, 

chacune dédiée à une opération propre (rinçage et lavage / rinçage / désinfection thermique 

/ séchage). L’instrumentation à traiter se déplace automatiquement d’une chambre à 

l’autre, ce qui permet d’accélérer son traitement. Les tunnels de lavage permettent la sortie 

d’une charge d’instruments tous les quart d’heure environ. 

I.1.2.2.c Lavage par ultrasons 

L’utilisation des ultrasons, comme procédé de lavage, repose sur le principe dit de 

cavitation. Sous l’effet des ultrasons, des bulles gazeuses se forment en milieu liquide et 

grossissent jusqu’à leur explosion et leur vaporisation. Selon la qualité de l’eau utilisée, sa 

tension de surface, la présence de détergent et la fréquence des ultrasons utilisés, ce 

phénomène de cavitation permettra de décrocher les souillures dans les moindres 

anfractuosités de l’instrumentation. Ce lavage peut être utilisé pour les instruments délicats 

en remplacement du lavage manuel (micro-chirurgie, odontologie, …). Cette opération est 

brève : 3 minutes à 35 kHz, le plus souvent et limitée à de petits instruments en acier 

inoxydable (cuve de petite taille). Certains instruments présentant notamment des parties 

collées ne peuvent être traités aux ultrasons. Ni la durée optimale, ni la nécessité de 

détergent, ni la fréquence optimale des ultrasons sont définies de façon optimale. Un 

rinçage et un séchage sont nécessaires après ce passage aux ultrasons. Ce procédé peut être 

qu’un pré-traitement à un lavage ultérieur en laveur-désinfecteur. 

I.1.2.2.d Autres 

La technicité et la complexité de certains instruments (notamment, pièces à main) 

rendent impossible leur nettoyage manuel (si ce n’est en surface) ou par ultrason ou en 

laveur-désinfecteur. A titre d’exemple, pour les pièces à main de dentisterie, des automates 

permettant leur nettoyage, leur désinfection et leur lubrification sont disponibles 

(Turbocid


, Sirona
 ®

 ou Assistina
 ®

). 
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I.1.3. Conditionnement 

L’état stérile d’un dispositif médical est un état éphémère. Il convient donc de conserver 

cet état stérile par un conditionnement adapté. Ce conditionnement doit être compatible 

avec le procédé de stérilisation, doit permettre 
(1) 

le maintien après conditionnement et 

avant stérilisation du niveau minimal de contamination obtenu par le lavage, 
(2) 

la 

pénétration de l’agent stérilisant et son contact avec l’instrumentation, 
(3) 

le maintien de la 

stérilité jusqu’à l’utilisation de l’objet stérile ainsi que 
(4) 

l'extraction aseptique du 

dispositif. 

Selon les BPPH, le conditionnement est effectué le plus précocement possible après le 

nettoyage (3). Si l’emballage primaire constitue une barrière imperméable aux micro-

organismes, l’emballage secondaire doit assurer la protection des dispositifs médicaux 

stériles dans leur emballage primaire. Chaque emballage comporte obligatoirement un 

indicateur de passage. Avant stérilisation, la fermeture de chaque emballage doit être 

contrôlée. 

Plusieurs types de conditionnement sont possibles. Ils sont soit à usage multiple, soit à 

usage unique et doivent répondre aux exigences générales de la norme EN 868-1 (8). 

Les conditionnements à usage multiple correspondent aux conteneurs de stérilisation 

(norme EN 868-8) (9). Ces derniers sont formés d’une cuve et d’un couvercle. Le passage 

de l’agent stérilisant est assuré soit par des filtres en papier à usage unique, soit par des 

dispositifs à usage multiple (membrane en téflon - gamme Primeline
®

 / Aesculap -, 

procédé de chicanes Pasteur – gamme Microstop
®

 / Martin -), soit par des soupapes. Les 

BPPH précisent qu’avant stérilisation, « chaque conteneur réutilisable fait l'objet d'un 

contrôle visuel et son aptitude au fonctionnement est vérifiée selon les recommandations 

du fabricant. Chaque conteneur est muni d'un système permettant d'indiquer clairement 

que l'intégrité de sa fermeture n'est pas compromise. ». Par ailleurs, un plan de 

maintenance des conteneurs doit être établi et mis en oeuvre et toute opération de 

maintenance doit être enregistrée. Ces conteneurs permettent, généralement,  la 

stérilisation de l’ensemble de l’instrumentation de bloc opératoire nécessaire pour une 

intervention chirurgicale donnée. 

Les conditionnements à usage unique comportent un emballage primaire et, 

éventuellement, un emballage secondaire. Les emballages à usage unique sont composés 

de papier (norme EN 868-2) (10), (norme EN 868-3) (11) utilisé seul (emballage simple) 
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ou associé (emballage complexe) à des matières plastiques. Ils sont soit pliés, soit soudés. 

Ces conditionnements peuvent être de natures et de présentations différentes : 

- sachet papier non pelable plat ou à soufflets (norme EN 868-4) (12), réservé à la 

stérilisation à la vapeur notamment de fabrications stériles (set de soin, …) ou de  

linge ; 

- feuille de non-tissé, formée d’une nappe de fibres naturelles ou synthétiques liées 

par des procédés chimiques ou physiques (résistance mécanique supérieure à celle 

du papier avec de meilleures performances de barrière microbienne) ; 

- sachet ou gaine papier-plastique (norme EN 868-5 (13) pour la vapeur d’eau et 

norme EN 868-6 (14) / norme EN 868-7 (15) pour la stérilisation par les gaz ou les 

rayons), utilisé pour le conditionnement de l’instrumentation unitaire ou en set ; 

- sachet ou gaine Tyvek
®
-plastique pour la stérilisation par plasma de peroxyde 

d’hydrogène, le Tyvek
 ®

 est constitué de fibres de polyéthylène liées sous pression 

et à chaud. 

Les sachets et les gaines sont fermés à l’aide d’une thermosoudeuse, dont le 

fonctionnement doit être régulièrement vérifié, entretenu et contrôlé (par exemple 

température et force d’écrasement des soudeuses) (1). L’emballage secondaire ne doit pas 

créer de plis sur l’emballage primaire pour éviter, entre autres, les risques de condensation. 

Les soudures doivent être parfaitement étanches afin d’interdire l’entrée de micro-

organismes mais doivent permettrent une ouverture facile du sachet pour l’extraction 

aseptique du matériel. 

Le pliage « enveloppe », en double emballage, à l’aide de feuilles de non tissé est 

toujours réalisé, notamment pour l’emballage de paquets volumineux (linge, instruments 

disposés dans des paniers métalliques, …). Ce pliage est scellé à l’aide de ruban adhésif 

indicateur. 

I.1.4. Stérilisation 

Nous ne décrirons ici que les procédés de stérilisation (16) sans aborder l’étape de 

libération paramétrique indispensable à la mise à disposition, en toute sécurité, de 

l’instrumentation stérile. 
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I.1.4.1 Définition et objectifs 

La norme EN 285 (17) définit la stérilisation comme un « procédé visant à rendre 

stérile la charge d’un stérilisateur », elle-même définie comme les « produits destinés à 

être stérilisés simultanément dans la même chambre de stérilisateur ». De façon plus 

générale, la norme NF T 72 101 (4) définit la stérilisation comme étant la « mise en oeuvre 

d’un ensemble de méthodes et de moyens visant à éliminer tous les micro-organismes 

vivants de quelque nature et sous quelque forme que ce soit, portés par un objet 

parfaitement nettoyé et séché. [C’est une] opération permettant d’éliminer ou de tuer les 

micro-organismes portés par des milieux inertes contaminés, le résultat de l’opération, 

non limité à la durée de l’application, étant l’état de stérilité ». La norme ISO 14 937 (18) 

précise, quant à elle, qu’un dispositif médical est considéré comme stérile lorsqu’il est 

exempt de micro-organismes viables et que les dispositifs médicaux … qui ont subi un 

procédé de nettoyage dans le cadre de leur retraitement dans un établissement de santé 

peuvent, avant stérilisation, être porteurs de micro-organismes, même en nombre restreint. 

Ces produits ne sont pas stériles. Le rôle de la stérilisation consiste à inactiver les 

contaminants microbiologiques et, ce faisant, à transformer les produits non stériles en 

produits stériles. 

Cependant, l’introduction de cette même norme apporte les informations 

complémentaire suivantes : « La cinétique de l’inactivation d’une culture pure de micro-

organismes par des agents physiques et/ou chimiques utilisés pour stériliser les dispositifs 

médicaux peut … être décrite par une relation exponentielle … [ce qui] … signifie qu’il 

existe toujours une probabilité finie qu’un micro-organisme survive … Il s’ensuit que la 

stérilité d’un produit donné … ne peut être garantie et que la stérilité de la population de 

produits traités doit être définie en termes de probabilité de présence d’un micro-

organisme viable sur un produit. » (18). Ainsi, la norme EN 556 (19) précise que pour 

qu’un dispositif médical puisse être étiqueté « stérile », la probabilité théorique qu’un 

micro-organisme viable soit présent sur un dispositif doit être égale ou inférieure à 1 pour 

10
6
. Il s’agit là du Niveau d’Assurance de Stérilité (NAS). 

I.1.4.2 Modalités de mises en œuvre 

Il existe quatre grandes méthodes de stérilisation adaptées soit à l’instrumentation 

thermorésistante (stérilisation par la vapeur d’eau), soit à l’instrumentation thermosensible 

(stérilisation par l’oxyde d’éthylène, par rayonnements ou en phase plasma). D’autres 

procédés de stérilisation sont désormais proscrits. 
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I.1.4.2.a Stérilisation par la vapeur d’eau 

La stérilisation à la vapeur d’eau correspond à la stérilisation par la chaleur humide à 

l’autoclave. L’action conjuguée de la vapeur d’eau saturée sous pression et de la chaleur 

provoque la destruction des micro-organismes par hydrolyse des protéines. La circulaire 

n°138 de mars 2001(20) précise que « L’autoclavage est le seul procédé de stérilisation 

validé comme capable d’inactiver l’infectiosité liée aux ATNC. Les autoclaves … doivent 

être réglés en routine pour obtenir une température de stérilisation de 134°C pendant une 

durée d’au moins 18 minutes. Aucun autre mode de stérilisation (…) n’est recommandé 

pour l’inactivation des ATNC. ». Cependant, d’autres paramétrages (temps et température) 

restent utilisables mais doivent être réservé à une utilisation ciblée. Ainsi, les BPPH 

précisent que « Chaque fois que possible, la stérilisation par la vapeur d’eau saturée à 

134°C et pendant une durée d’au moins 18 minutes, est utilisée. » (3). 

Un cycle de stérilisation par la vapeur d’eau comporte 3 grandes phases successives : 

pré-traitement, stérilisation puis séchage. La phase de pré-traitement est destinée à éliminer 

en totalité l’air présent initialement dans l’enceinte de l’autoclave et dans la charge. En 

effet, l’air est un gaz empêchant la pénétration de la vapeur au sein de la charge et 

perturbant le procédé de stérilisation. A cette fin, des alternances d’entrée de vapeur et de 

phases de vide sont généralement pratiquées pour former progressivement un mélange air-

vapeur de plus en plus riche en vapeur et pauvre en air jusqu’à disparition de l’air. 

L’absence d’air en phase de stérilisation permet d’obtenir une vapeur d’eau saturée, seule 

capable de produire l’effet stérilisant recherché. La phase de stérilisation correspond au 

« plateau de stérilisation » (Figure 1) obtenu par l’entrée massive de vapeur d’eau. Les 

paramètres définis pour le plateau de stérilisation (température et pression) sont maintenus 

pendant toute la durée du plateau de stérilisation. C’est cette phase qui est responsable de 

la destruction des micro-organismes. La nature des objets constitutifs de la charge 

détermine le choix des paramètres du plateau (i.e. cycle instruments : 134°C – 2 bars – 18 

min / cycle caoutchouc : 125°C – 1.4 bar - 20 min). En fin de plateau de stérilisation, les 

objets stérilisés, mouillés par l’eau de condensation de vapeur formée tout au long du 

cycle, doivent donc être séchés. Le séchage terminal est obtenu par évaporation sous vide. 

Le cycle de stérilisation se termine par une entrée d’air filtré permettant de ramener la 

chambre du stérilisateur à la pression atmosphérique afin de pouvoir effectuer l’ouverture 

de la porte. 
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Figure 1 : Diagramme d’un cycle de stérilisation par la vapeur d’eau (autoclave Colussi). 

 

I.1.4.2.b Autres procédés autorisés 

L’oxyde d’éthylène est un gaz toxique, cancérigène, inflammable et explosif. Il s’agit 

d’un agent alkylant vis-à-vis d’un certain nombre de fonctions organiques. C’est par ce 

processus qu’il agit comme agent stérilisant en intervenant sur le métabolisme microbien 

(acides nucléiques, protéines, enzymes, …). L’eau est un catalyseur indispensable de son 

action biocide. Les stérilisateurs à oxyde d’éthylène fonctionnent, soit en dépression 

(utilisation d’oxyde d’éthylène pur en mélange avec un gaz inerte), soit en surpression 

(utilisation d’oxyde d’éthylène en mélange avec un gaz inerte). Les paramètres à prendre 

en compte sont l’humidité relative (de 40 à 80 %), la concentration en oxyde d’éthylène 

(de 600 à 1 000 mg/l), la température (de 37 à 55°C) et le temps d’exposition (de 30 

minutes en surpression à plusieurs heures en dépression). Face aux fortes capacités 

d’absorption de l’oxyde d’éthylène dans les matériaux constitutifs des dispositifs 

médicaux, il est nécessaire d’assurer la désorption de l’oxyde d’éthylène. Cette opération 

est réalisée dans des armoires de désorption assurant une ventilation d’air et une 

température proche de celle de la stérilisation. Cette technique de stérilisation est 

particulièrement adaptée aux dispositifs thermosensibles. 
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La stérilisation en phase plasma permet également la stérilisation à basse température 

des dispositifs médicaux stériles (plasma de peroxyde d’hydrogène, procédé STERRAD
 ®

, 

laboratoires Johnson et Johnson). 

Pour le procédé Sterrad
 ®

, après une phase de diffusion à la surface et à l’intérieur des 

lumières des dispositifs médicaux, l’agent stérilisant gazeux (vapeur de peroxyde 

d’hydrogène) est activé sous forme de plasma à une température de 45°C. Le plasma est 

généré par un champ électromagnétique, induit par une onde radio. L’action stérilisatrice 

repose sur l’oxydation des constituants des micro-organismes par les molécules de 

peroxyde d’hydrogène et des radicaux libres générés pendant la phase plasma. Les 

matériaux (notamment, les objets de conditionnement) hydrophiles ou poreux à base de 

cellulose ou de viscose absorbent le peroxyde d’hydrogène pendant la phase de diffusion 

du gaz. La stérilisation de tels matériaux est donc impossible. L’utilisation d’un 

conditionnement adapté en TYVEK
 ®

 (polyéthylène traité) est donc nécessaire. Par 

ailleurs, certains dispositifs médicaux, notamment à lumière, ne peuvent être traités au 

STERRAD
®
 (longueur trop importante supérieure à 310 mm, diamètre interne de la 

lumière inférieure à 6 mm). Selon la circulaire n°138 du 14 mars 2001 (20), le peroxyde 

d’hydrogène est inefficace pour inactiver les prions.  

 

La radiostérilisation fait appel, soit à des rayonnements électromagnétiques de grande 

énergie (rayons , 
60

Co ou 
137

Ce), soit à des rayonnements corpusculaires électroniques 

(rayons ). Ces rayonnements sont, tous deux, capables d’arracher des électrons aux 

atomes et, donc, d’entraîner une radiolyse des molécules d’eau avec production de 

radicaux libres (H

, OH


, HOO


). Au niveau du micro-organisme, l’ionisation et 

l’excitation des atomes des molécules constitutives de la cellule génèrent la formation de 

radicaux libres très réactifs et de molécules excitées qui se recombinent entre elles. De par 

la rupture de liaisons hydrogènes ou la formation de pont disulfure, les bases des acides 

nucléiques sont altérées. La radiostérilisation est particulièrement adaptée aux dispositifs 

thermosensibles, mais peut, cependant, entraîner une dégradation ou une modification de 

structure de certains matériaux constitutifs de certains dispositifs médicaux pour lesquels 

cette technique est donc non utilisable. Cette technique de stérilisation n'est utilisée qu’en 

milieu industriel, du fait, entre autres, des contraintes liées à la radioprotection. 
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I.1.4.2.c Procédés proscrits 

La stérilisation par la chaleur sèche, appelée aussi stérilisation au Poupinel, est un 

procédé inscrit à la Pharmacopée Européenne. Cependant la circulaire n°138 du 14 mars 

2001 (20) rappelle que ce procédé est, d’une part, inefficace vis à vis des Agents 

Transmissibles Non Conventionnels (ATNC ou prion) et, d’autre part, susceptible de fixer 

fortement l’infectiosité résiduelle des prions. C’est pourquoi ce procédé de stérilisation est 

proscrit (3). 

 La stérilisation par le formaldéhyde est réservée au matériel thermolabile pour lequel la 

stérilisation à la vapeur sous pression n’est pas possible. Les aldéhydes ont comme 

propriétés de fixer l’infectiosité résiduelle des prions. De fait, la stérilisation par le 

formaldéhyde n’a plus sa place en milieu hospitalier. 

I.2. Référentiels en stérilisation hospitalière 

Aujourd’hui, l’activité de stérilisation dans les établissements de soins est un élément 

essentiel de la sécurité sanitaire. En conséquence, cette activité hospitalière présente une 

forte densité des textes réglementaires afférents. 

I.2.1. Référentiels législatifs et réglementaires 

Les lois, les décrets, les arrêtés, les circulaires, … ayant trait à la stérilisation sont 

relativement nombreux et portent soit sur la stérilisation en général, soit sur des points 

particuliers.  

Les principaux référentiels législatifs et réglementaires sont présentés succinctement par 

ordre chronologique de publication : 

 Circulaire n°00702 du 7 avril 1982 relative aux bonnes pratiques de stérilisation 

dans les établissements publics de soins (21), évoquant le rôle essentiel des 

procédures et des méthodes de stérilisation dans la prévention des infections 

bactériennes, soulignant l’importance de la formation du personnel en 

stérilisation et utilisant pour la première fois le terme de bonnes pratiques de 

stérilisation ; 
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 Circulaire DGS/DH/DPHM/n°669 du 14 avril 1986 relative à l'interdiction de 

restériliser le matériel médico-chirurgical non réutilisable dit à "usage unique" 

(22), rappelant la règle de non réutilisation du matériel à usage unique ; 

 Loi n°92-1279 du 8 décembre 1992 (23) confiant à la PUI des établissements de 

santé, la gestion, l’approvisionnement, la préparation (notamment des opérations 

de stérilisation), le contrôle, la détention et la dispensation des DM stériles ; 

 Arrêté du 7 janvier 1993 relatif au secteur opératoire pour les structures 

pratiquant l’anesthésie ou la chirurgie ambulatoire (24) demandant de décrire 

l’organisation du secteur opératoire dans un document écrit qui définit les 

procédures et les modalités de nettoyage, de décontamination, de désinfection et 

de stérilisation ; 

 Circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2, DH/EM1 n°51 du 29 décembre 1994 relative à 

l’utilisation des DM à usage unique dans les établissements de santé publics et 

privés (25) confirmant le principe de non restérilisation des dispositifs médicaux 

à usage unique ; 

 Décret n° 95-100 du 6 septembre 1995 portant sur le code de déontologie des 

médecins (26), dont un article traite de l'utilisation des DM : « le médecin doit 

veiller à la stérilisation et à la décontamination des DM qu’il utilise » ; 

 Circulaire DGS/DH n°100 du 11 décembre 1995 relative aux précautions à 

observer en milieu chirurgical et anatomo-pathologique face au risque de 

transmission de la maladie de Creutzfeldt-jacob, (MCJ) (27), définissant, 

notamment, les procédures de traitement des instruments susceptibles d’être 

contaminés ; 

 Décret 96-32 du 15 janvier 1996 relatif à la matériovigilance sur les dispositifs 

médicaux définissant l'obligation de déclarer les incidents ou risque d'incident, 

survenus avec des DM, (28) la stérilisation pouvant être concernée avec 

notamment les stérilisateurs, les emballages de stérilisation, les intégrateurs et 

autres moyens de contrôle classés comme dispositifs ou accessoires ; 

 Ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 relative à la réforme de l’hospitalisation 

publique et privée (29), visant à mieux organiser l’ensemble du dispositif de prise 

en charge hospitalière et notamment à permettre l’accès de tous les malades à des 

soins dont la qualité et la sécurité doivent être préservées et améliorées. Afin 

d'assurer l'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, tous les 



 

- 16 - 

établissements de santé publics et privés doivent faire l'objet d'une procédure 

externe d'évaluation dénommée accréditation. La procédure d’accréditation a 

pour objectif de s’assurer que les établissements de santé développent une 

démarche d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins délivrés 

aux patients. La procédure d’accréditation est sous la responsabilité de l’Agence 

Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé, (ANAES) établissement 

public administratif de l’Etat. Les référentiels d’accréditation se déclinent en 

références et critères d’évaluation. Ils couvrent l’ensemble des activités des 

établissements de santé qui participent directement ou indirectement à la prise en 

charge du patient. La stérilisation des établissements de santé est l’une des 

activités de la PUI la plus rapidement évaluable car elle joue un rôle important 

dans la lutte contre les infections nosocomiales, qui sont un indicateur de non 

qualité. L’existence d’un système d’assurance qualité au sein de l’unité de 

stérilisation est un critère d’évaluation de la maîtrise du risque infectieux lié à 

l’utilisation des dispositifs médicaux. Un autre critère est l’existence de 

procédures d’entretien (nettoyage, désinfection) des équipements et des DM non 

stérilisables. Ces procédures doivent être écrites, validées et mise en oeuvre par 

du personnel formé.  

 Circulaire n°97-672 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des DM dans 

les établissements de santé, (30) instituant l’obligation pour les pharmaciens 

hospitaliers de mettre en place un système qualité basé sur les référentiels 

normatifs relatifs aux exigences des systèmes qualité pour l’ensemble du 

processus de stérilisation (du ramassage jusqu’à remise à disposition de 

l’instrumentation), privilégiant la centralisation des opérations de stérilisation ;  

 Circulaire DGS/VS2 – DH/EM1/EO1 n° 98226 du 23 mars 1998 concernant la 

circulaire DGS/DH n°97672 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des 

dispositifs médicaux dans les établissements de santé, (31) s’intéressant 

principalement à la désinfection des endoscopes dans les lieux de soins ; 

 Loi n°98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et 

du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l’homme, (32) 

complétant les missions et les obligations des établissements de santé en terme de 

lutte contre les infections nosocomiales : « Les établissements de santé mettent en 

place un système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs 

médicaux répondants à des conditions définies par voie réglementaire » ; 
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 Loi n°99-641 du 27 juillet 1999 portant sur la création d’une couverture médicale 

universelle (CMU), (33) introduisant la possibilité de sous-traitance partielle ou 

totale des activités de stérilisation par une PUI ; 

 Décret n°99-1034 du 6 décembre 1999 relatif à l’organisation de la lutte contre 

les infections nosocomiales dans les établissements de santé (34); 

 Circulaire DHOS/DGS/DSS n°2000-603 du 13 décembre 2000 relative à la 

campagne budgétaire pour 2001 (35) place la stérilisation dans les priorités de 

santé publique et d’organisation des soins ; 

 Décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies à usage 

intérieur, (1) rattachant l’activité de stérilisation à la PUI qui doit disposer de 

moyens en locaux, en personnel, en équipements et en systèmes d’information. 

L’activité de stérilisation des PUI doit être organisée conformément aux Bonnes 

Pratiques de Pharmacie Hospitalière, BPPH. Les conséquences pratiques de ce 

décret ont été le dépôt d’une demande d’autorisation de l’activité de stérilisation 

pour la PUI et la désignation d’un pharmacien responsable des activités de 

stérilisation ; 

 Circulaire DGS/DHOS/E2 n°645 du 29 décembre 2000 relative à l'organisation 

de la lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé 

(36) précisant que chaque établissement doit porter une attention particulière à la 

maîtrise du risque infectieux lié à l'utilisation de DM et équipements à usage 

multiple, ainsi qu'à la prévention du risque de transmission de l'agent des 

Encéphalopathies Spongiformes Subaiguës Transmissibles (ESST) ; 

 Circulaire n°138 du 14 mars 2001 relative aux précautions à observer lors de 

soins en vue de réduire les risques de transmission d’ATNC (annulant pour partie 

la circulaire DGS/DH n°100 du 11 décembre 1995) (20) définissant le choix de la 

procédure d’inactivation des ATNC pour les dispositifs médicaux recyclables en 

fonction des caractéristiques du patient et de l’acte effectué. Cette circulaire 

évoque aussi l’importance de la traçabilité du matériel, des procédés et des 

procédures de traitement des DM qui doivent être assurés ; 

 Arrêté du 22 juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière 

(1) dont la ligne directrice particulière n°1 traitant de la préparation des DM 

stériles ; 
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 Loi de modernisation sociale du 17 janvier 2002 (37) dont l’article 5 précisant, 

entre autres, que le personnel travaillant en stérilisation est placé sous l’autorité 

technique du pharmacien chargé de la gérance ; 

 Décret n° 2002-194 du 11 février 2002 (38) relatif aux actes professionnels et à 

l’exercice de la profession d’infirmier. 

 Décret n° 2002-587 du 23 avril 2002 relatif au système permettant d’assurer la 

qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de 

santé et les syndicats inter-hospitaliers, (39) qui décrit l'organisation, les 

procédures et les moyens permettant de garantir l'obtention et le maintien de leur 

état stérile, applicable à l'ensemble des services concernés et précise les 

procédures assurant que l'ensemble des DM devant être stérilisés sont soumis à 

un procédé de stérilisation approprié et que les DM à usage unique ne sont pas 

réutilisés ; 

 Arrêté du 3 juin 2002 relatif à la stérilisation des dispositifs médicaux, (40) 

rendant opposable, aux établissements de santé, les bonnes pratiques de 

pharmacie hospitalière, ainsi que les normes NF EN ISO 14937, NF EN 550 et 

NF EN 554. 

I.2.2. Référentiels professionnels 

La mise en œuvre de l’organisation pratique de l’activité de stérilisation peut aussi 

s’appuyer sur des référentiels professionnels (guides, recommandations,…). Les 

principaux guides seront détaillés par ordre chronologique. 

 Guide des bonnes pratiques de stérilisation, (41) élaboré par le Groupement 

Permanent d’Etudes des Marchés de l’Equipement et de fournitures des centres 

de Soins et des Laboratoires, GPEM/SL, énonce les principes de bonnes pratiques 

de stérilisation, dont la circulaire n°97-672 du 20 octobre 1997 (30) applicable au 

secteur public et privé recommande son utilisation ; 

 Guide de bonnes pratiques de désinfection des DM, 1998, (42) traitant de 

l’évaluation du risque infectieux lié à l’utilisation des DM afin de déterminer la 

procédure de désinfection à appliquer. Il apporte aussi toutes les notions de 

démarches qualité avec des procédures validées, du personnel formé, des locaux 

et équipements adaptés ; 
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 100 recommandations pour la surveillance et la prévention des infections 

nosocomiales, 1999, (43) décrivant les principaux aspects de la maîtrise des 

infections nosocomiales, à savoir les actions de prévention, de formation, de 

surveillance, le rôle du CLIN. La recommandation n°47 concernant la maîtrise 

des opérations de stérilisation précise qu’: « un système qualité appliqué au 

circuit de stérilisation des DM et autre produits de santé doit être mis en 

œuvre » ; 

 Guide des bonnes pratiques de pharmacie hospitalière, (BPPH), juin 2001, (3) 

s’adressant spécifiquement à la stérilisation réalisée en milieu hospitalier, 

essentiellement à la vapeur d’eau. Ces bonnes pratiques de stérilisation 

hospitalières sont opposables au milieu public et privé. Les PUI doivent 

fonctionner conformément aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière dont 

les principes sont fixés par l’arrêté du 22 juin 2001 (article R.5104-20 du CSP- 

Décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000). Les BPPH sont un référentiel 

réglementaire commun aux établissements de santé, aux pharmaciens hospitaliers 

et aux pharmaciens inspecteurs de santé pour autoriser les PUI à exercer la 

stérilisation en fonction des moyens en locaux, personnels, équipements et 

système d’information affectés. 

Des guides publiés par des organismes d’état (CTIN, …) ou par des associations 

professionnelles françaises (AFS) ou étrangères (Société Suisse d’Hygiène Hospitalière, 

…) sont également disponibles. Le guide Architecture et locaux en stérilisation (44) a été 

publié par l’AFS. 

I.2.3. Référentiels normatifs, normes relatives à la stérilisation 

Les référentiels normatifs applicables en stérilisation sont nombreux : normes relatives 

au système qualité (normes ISO 9000 (45) et 9001(46)), à l'environnement (Norme NF EN 

ISO 14644-1 (47), NF S 90-351 (48)), aux méthodes et processus de stérilisation (norme 

EN 285 (17)) mais aussi normes relatives aux équipements (norme prEN ISO 15 883-1 

(5)), aux produits de contrôle et de désinfection (norme NF T 72 101(4)). Trois normes 

relatives à la stérilisation des DM et opposables aux établissements de santé et aux 

syndicats inter-hospitaliers sont développées dans ce paragraphe : 

  Norme NF EN 554, octobre 1994 et son guide d’application relatif à la 

stérilisation des DM, à la validation et au contrôle de routine pour la stérilisation 
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par la vapeur d’eau (49). La méthode utilisée pour la validation repose sur le 

contrôle des facteurs physiques qui permettent d’obtenir la stérilité du produit. 

Elle présuppose qu’avant la validation, le stérilisateur et son installation soient 

conformes à des spécifications appropriées. Cette norme NF EN 554 donne aussi 

quelques définitions sur : la validation, la réception, la qualification 

opérationnelle, la revalidation de la réception et la requalification opérationnelle 

de l’autoclave ; 

 Norme NF EN 556 : stérilisation des DM. Exigences pour les DM étiquetés 

stériles, 1995 (19) spécifiant les conditions que doivent remplir les DM ayant 

subi une stérilisation terminale pour être étiquetés stériles. Cette norme est 

essentielle puisqu’elle fixe le niveau de résultat à obtenir : la probabilité de 

présence d’un micro-organisme viable sur un DM doit être égale ou inférieure à 

un pour 10
6
; 

 Norme NF EN ISO 14937 relative à la stérilisation des produits de santé, 2001, 

(18) définissant les exigences générales pour la caractérisation d’un agent 

stérilisant et pour le développement, la validation et la vérification de routine 

d’un processus de stérilisation pour dispositifs médicaux.  

II. STERILISATION DU CHLS 

Les Hospices Civils de Lyon ont constitué quatre pôles hospitaliers : pôle Nord, pôle 

Sud, pôle Est et pôle gériatrique. Le Centre Hospitalier Lyon Sud (CHLS) constitue avec, 

l’hôpital Henry Gabrielle, le Groupe Hospitalier Sud des Hospices Civils de Lyon. 

II.1. Présentation du CHLS 

Situé au sud-ouest de Lyon sur la commune de Pierre-Bénite, le CHLS abrite également 

un U.F.R. de Médecine. 

Historiquement, le Centre Hospitalier Lyon Sud résulte de la fusion, le 1
er
 janvier 1979,  

de l’hôpital Jules Courmont et de l’hôpital Sainte-Eugénie, deux entités des Hospices 

Civils de Lyon initialement indépendantes. La superficie de cet ensemble est de 80 
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hectares (Figure 2). En 1980, sur le site de l’Hôpital Jules Courmont, s’est implanté le 

Pavillon Chirurgical, issu du regroupement et du développement des spécialités 

chirurgicales. Préparant la fermeture de l’hôpital Claude Bernard, le Bâtiment Médico-

Technique, ouvert en 1992, a permis d’accueillir les spécialités telles que la gynécologie, 

l’obstétrique, la pédiatrie, la réanimation ainsi que des services médico-techniques 

(radiologie, biologie, …). En juin 2004, l’ouverture du bâtiment d’Uro-Néphrologie a 

permis de centraliser, en totalité sur le CHLS, les activités chirurgicales d’Urologie de 

l’ancien hôpital Jules Courmont, de l’hôpital de l’Antiquaille (fermeture de l’hôpital) et de 

l’hôpital H. Gabrielle (fermeture du bloc opératoire). Dans un futur proche, le bâtiment 

médical, implanté en lieu et place d’anciens pavillons de l’hôpital Jules Courmont, 

permettra de concentrer les spécialités médicales actuellement disséminées sur les hôpitaux 

J. Courmont et Sainte-Eugénie. D’autres aménagements ou transferts d’activité, 

d’envergure plus restreinte, sont également programmés (centre de biologie, SMUR, …). 

 

 

Figure 2 : Plan du Centre Hospitalier Lyon-Sud. 

Actuellement, le CHLS dispose de 897 lits en hospitalisation complète et de semaine 

(802 de court séjour MCO, 40 de soins de suite et de réadaptation en gériatrie, 40 de soins 

de longue durée, 15 de psychiatrie infanto-juvénile) et de 84 places (60 de court séjour 

dont 3 d’orthogénie, 7 de rééducation orthopédique infantile et 17 de psychiatrie infanto-
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junvénile). Au terme des restructurations en cours et à venir, le Centre Hospitalier Lyon 

Sud comprendra environ 1000 à 1100 lits offrant des services de Médecine, Chirurgie, 

Obstétrique localisés sur la partie Est de l’agglomération lyonnaise sur environ 50 hectares 

de terrain. 

II.2. Activités opératoires 

L’activité opératoire du CHLS se répartit sur 7 sites opératoires (Tableau I). Elle 

comprend 11 spécialités réparties sur 30 salles et sur 77 opérateurs. Par ailleurs, le CHLS 

comporte 8 sites de Salles de Soins Post Interventionnels pour un total de 41 postes. Pour 

l’année 2003, 16 000 entrées en chirurgie et 1 240 venues en ambulatoire ont été 

comptabilisées. L’activité chirurgicale se répartit en hospitalisation de jour ou ambulatoire 

(20 %) et en hospitalisation complète (80 %). 

Tableau I : Répartition des blocs opératoires du CHLS. 

Bloc Nombre de salles Remarques 

Bloc central (4 unités fonctionnelles) : 

 - chirurgie générale, thoracique, endocrinienne  

 - chirurgie oncologique  

 - chirurgie orthopédique  

 - chirurgie ORL 

11 

 4 

 2 

 3 

 2 

 

Bloc de chirurgie Maxillo-facial / OPH (2 UF) : 

 - chirurgie maxillo-faciale  
 - chirurgie ophtalmologique 

3 

 2 
 1 

 

Bloc de chirurgie gynécologie-obstétrique 

 - chirurgie gynécologique  
 - chirurgie obstétrique : césariennes 

5 

 4 
 1 

 

 
programmées et en urgence 

Bloc de chirurgie urologique 4 bloc ouvert en juin 2004 issu de la 
fusion de 2 blocs de 2 salles 

Bloc de chirurgie d’urgence 4 dont 1 salle de transplantation rénale 

Bloc d’endoscopie digestive 2  

Bloc de radiothérapie per-opératoire 1  

 

A l’exception du bloc de gynécologie-obstétrique et du bloc d’urgence, les blocs 

opératoires sont ouverts du lundi au vendredi, sur une plage horaire de 7h50 (de 7h30 à 

15h20). Ces blocs ne fonctionnent ni en astreinte, ni en garde, sauf dans les cas de 

transplantation rénale. 
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Concernant le bloc de gynécologie-obstétrique, il est ouvert du lundi au vendredi de 

7h00 à 15h50 avec un fonctionnement de garde en dehors de cette plage horaire, les week-

end et les jours fériés. Le bloc d’urgence est ouvert, toute l’année, 24 heures sur 24.  

L’ouverture d’un bloc de chirurgie ambulatoire, comprenant une seule salle d’opération, 

est programmée pour l’année 2005. Les principales spécialités concernées sont la chirurgie 

ORL, la chirurgie maxillo-faciale et la chirurgie ophtalmologique. 

II.3. Activités de stérilisation au CHLS 

L’ensemble du processus de stérilisation (pré-désinfection - lavage – conditionnement – 

stérilisation) n’est pas centralisé, en totalité, au niveau de la Stérilisation Centrale. Les 

activités effectuées par la stérilisation centrale comprennent le conditionnement des 

instruments satellites sous sachets ou par pliage et la stérilisation proprement dite pour 

l’ensemble de l’établissement. Les étapes de pré-désinfection, de lavage, de recomposition 

des boites d’instruments et de fermeture des conteneurs sont réalisées dans les services 

(blocs opératoires ou services médico-techniques). 

II.3.1. Activités réalisées au sein des blocs opératoires 

Le personnel des blocs opératoires a en charge la réalisation de la pré-désinfection de 

l’instrumentation, à la fin de chaque intervention. Cette opération est enregistrée sur une 

Fiche de décontamination (liste de l’instrumentation utilisée et temps de trempage). Une 

fois cette pré-désinfection effectuée, l’instrumentation est lavée soit à l’aide de machines à 

laver, soit manuellement. Pour certains blocs opératoires, une ASD est détachée de la 

Stérilisation Centrale pour réaliser ces opérations de lavage, avec l’aide des agents des 

blocs opératoires. En pratique, ni l’instrumentation non utilisée, ni les conteneurs ne sont 

lavés. De plus, la maintenance préventive des conteneurs n’est pas effectuée. Lors de 

temps morts entre deux interventions et/ou en fin de programme opératoires, les IBODE 

assurent la recomposition des boîtes d’instruments. Si besoin, les instruments défectueux 

ou manquants sont alors remplacés ou éliminés. A l’exception du bloc général, les 

opérations de lavage et de reconditionnement sont réalisées dans un local unique. 

Enfin, l’instrumentation satellite non conditionnée et les boîtes reconditionnées sont 

acheminées à la Stérilisation Centrale pour stérilisation. L’ensemble de l’instrumentation 

est remis à disposition le lendemain matin avant le début du programme opératoire. 
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II.3.2. Activités réalisées à la Stérilisation Centrale 

La Stérilisation Centrale du CHLS est présentée ici dans sa configuration du mois de 

mai 2003. L’unité fonctionnelle 36 699 (stérilisation centrale CHLS) est divisée en deux 

secteurs : Dispositifs Médicaux Stériles à Usage Unique et Stérilisation Centrale 

proprement dite (unité de production). L’ensemble des éléments descriptifs évoqués ci-

après ne concerne que le secteur Stérilisation Centrale proprement dite. 

II.3.2.1 Locaux et circuit 

Les locaux dédiés à l’unité fonctionnelle 36 699 sont situés au niveau 0 du bâtiment 

chirurgical 3A. En excluant les locaux administratifs, réserves, …, les locaux dédiés à 

l’activité de stérilisation proprement dite se répartissent en 5 zones : 

 Zone de Réception « propre », d’une superficie de 57.5 m
2
, destinée à la réception 

et l’enregistrement de l’instrumentation déjà conditionnée (conteneur) ou à 

conditionner (satellite sous sachet ou pliage) et disposant de deux monte-charges en 

liaison directe avec certains blocs opératoires ; 

 Zone de conditionnement des instruments, d’une superficie de 35.5 m
2
, destinée 

au conditionnement sous sachet ou par pliage de l’instrumentation propre ; 

 Zone de conditionnement du linge, d’une superficie de 40 m
2
, destinée à la 

préparation et au conditionnement du linge et des sets pour les unités de soins ; 

 Zone de chargement des autoclaves (80 m²) ; 

 Zone Stérile en sortie d’autoclave, d’une superficie de 150 m² destinée à la 

libération des charges de stérilisation et à la préparation des livraisons. 

Le circuit suivi par l’instrumentation des blocs opératoires est présenté sur la Figure 3. 

La signification des différents flux, matérialisés par des flèches de couleur, est la suivante :  

 instrumentation propre à conditionner 

 instrumentation propre conditionnée avant autoclavage 

 instrumentation passée à l’autoclave avant libération paramétrique de la charge  

 instrumentation stérile prête à être expédiée 
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Figure 3 :  Flux de l’instrumentation propre conditionnée et à conditionner en provenance des blocs 

opératoires avant centralisation. 

L’instrumentation propre des blocs opératoires est acheminée à la Stérilisation Centrale 

soit par les monte-charges, soit par la porte d’accès au service. L’enregistrement des 

réceptions de l’instrumentation est effectué au niveau de la Zone de réception « propre ». 

L’instrumentation déjà conditionnée est directement acheminée en Zone de chargement 

des autoclaves (). L’instrumentation satellite à conditionner est acheminée en Zone de 

conditionnement des instruments, puis, après conditionnement, en Zone de chargement 

des autoclaves (). Après passage à l’autoclave () et après libération paramétrique de la 

charge en Zone Stérile, le retour de l’instrumentation stérilisée () dans les blocs 

opératoires est effectué le lendemain matin avant ouverture des blocs opératoires. 

II.3.2.2 Equipements 

N’assurant pas le lavage de l’instrumentation, la Stérilisation Centrale ne dispose pas 

d’équipements de lavage de l’instrumentation. Pour les opérations de stérilisation 

proprement dite, la stérilisation dispose de 7 autoclaves vapeur et d’un stérilisateur à basse 

température (STERRAD
® 

200) (Photo n°1). 

Photo n° 1 : Autoclave vapeur (gauche) et stérilisateur à basse température STERRAD
®
 (droite). 

    

 

Les autoclaves vapeur se répartissent en 2 autoclaves de 6 paniers (marque : FMS), en 4 

autoclaves de 8 paniers (marque : BBC (x3) et COLUSSI (x1)) et en un autoclave de un 

panier (marque : CISA). L’autoclave le plus ancien (FMS) a été installé en 1988 et le plus 
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récent (COLUSSI) a été qualifié en 2003. L’autoclave CISA de un panier permet 

d’effectuer des cycles de stérilisation en 45 minutes et est donc adapté aux situations 

d’urgence, notamment pour les blocs d’urgence et de gynécologie. L’autoclave COLUSSI 

est équipé d’une supervision permettant le suivi, la pré-validation et l’impression des 

cycles de stérilisation. Les cycles de stérilisation qualifiés sur ces autoclaves sont des 

cycles d’instrumentation « prion » (134°C, 18 minutes, charges 100% conteneurs ou 100% 

sachets ou mixtes), des cycles textiles (134°C, 18 minutes) et des cycles « élastomère » 

(125°C, 20 minutes). Trois autoclaves sont équipés d’un enregistreur du côté du 

chargement permettant leur utilisation en « cycle nuit » par le personnel du bloc d’urgence. 

Pour mémoire, selon la circulaire n°138 du 14 Mars 2001 (20), le peroxyde d’hydrogène 

est inefficace pour inactiver le « prion ». Le stérilisateur à basse température STERRAD
 ®

 

200 n’est donc utilisé pour l’instrumentation thermosensible recyclable (instrumentation de 

curithérapie et de radiothérapie) ou achetée propre non recyclable. 

II.3.2.3 Personnel 

Le personnel du secteur Stérilisation Centrale comprend le personnel d’encadrement, le 

personnel administratif et le personnel technique.  

Le personnel d’encadrement comprend deux pharmaciens – praticiens hospitaliers 

(partageant leurs activité avec la gestion des dispositifs médicaux stériles, pour le premier, 

et avec un rôle de conseil transversal en stérilisation sur le département du Rhône, pour le 

second), un interne en pharmacie et un cadre préparateur. 

Le personnel administratif est constitué d’un agent administratif mi-temps, commun aux 

secteurs Dispositifs Médicaux Stériles et Stérilisation Centrale. 

Le personnel technique, au nombre de 18 agents (17.5 Equivalents Tems Plein) se 

répartit en plusieurs groupes d’activité, dont les principales tâches sont présentées dans le 

Tableau II. La stérilisation centrale détache une partie de son personnel pour effectuer les 

opérations de lavage dans cinq blocs opératoires (bloc orthopédique, blocs ORL et OPH, 

bloc urologique et bloc gynécologique). 
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Tableau II : Qualité et répartition du personnel technique. 

Groupe d’activité Grade Nombre Activité 

Fabrications stériles 
ASD 

ASH 

4 

2 
préparation et conditionnement du linge et des sets 

Lavage décentralisé en bloc 

opératoire 
ASD 4 

3 ASD détachées dans les blocs opératoires pour 

effectuer le lavage de l’instrumentation (1 ASD 

polyvalente en recours) 

Réception de l’instrumentation 

et chargement des autoclaves 

ASD 

OP 

AES 

1 

1 

2 

enregistrement des réceptions  et chargement des 

autoclaves 

Conditionnement ASD 2 
conditionnement des instruments satellites sous 
sachets ou par pliage 

Contrôle ASD 2 
libération des charges de stérilisation et préparation 
des livraisons 

II.3.2.4 Bilan d’activité 2003 

Sur l’année 2003, 7 191 cycles de stérilisation à la vapeur et 92 cycles de stérilisation 

basse température au STERRAD
®
 ont été réalisés. 40 102 conteneurs d’instruments ont été 

stérilisés. Plus de 55 000 unités stériles (textile, sets de soins,…) ont été produites. 

L’activité textile s’est réduite de 24% par rapport à 2002, le reliquat se composant de 

sets non encore substitués par des productions industrielles. L’ensemble de l’activité du 

CHLS a cru avec le transfert de l’activité chirurgicale de l’hôpital de l’Antiquaille sur le 

site du CHLS en juin 2003 et de l’hôpital Henri Gabrielle en septembre 2003. 

II.4. Evolution du service de stérilisation du CHLS 

Suite à l’Inspection Régionale de la Pharmacie et au projet de Stérilisation unique des 

Hospices Civils de Lyon, le service de stérilisation cessera son activité, a priori, au cours 

du second semestre 2006. Cependant, les opérations de lavage et de reconditionnement de 

l’instrumentation des blocs opératoires ORL et Maxillo-facial doivent être centralisées au 

sein du service de stérilisation. 

Après présentation du projet, les aspects réglementaires et normatifs encadrant les 

activités de lavage et de reconditionnement seront abordés succinctement. 
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II.4.1. Projet de recentralisation de deux blocs opératoires 

Rappelons que, l’activité de stérilisation est devenue une activité optionnelle pour les 

établissements de santé (sous-traitance possible) et est soumise à autorisation préfectorale 

depuis le décret du 26 décembre 2000 (1). En 2003, le préfet de la région Rhône-Alpes a 

été appelé à statuer sur la demande d’autorisation des activités de stérilisation présentée par 

le CHLS. Sa décision est intervenue après enquêtes de l’Inspection Régionale de la 

Pharmacie et de l’Ordre national des pharmaciens (section D). La Stérilisation Centrale du 

CHLS a été inspectée par l’Inspection Régionale des Pharmacies en juillet 2002 et par 

l’Ordre des pharmaciens en janvier 2003. En attendant l’ouverture de l’Unité Centrale de 

Stérilisation commune à l’ensemble des établissements des Hospices Civils de Lyon, il a 

été demandé à la Stérilisation du CHLS de prendre en charge les opérations de lavage et de 

reconditionnement des instruments des Prisons de Lyon, des Unités de soins du CHLS et 

de 4 des 10 blocs opératoires du CHLS (bloc ORL, bloc Maxillo-facial, bloc de 

radiothérapie per-opératoire (RPO) et bloc de curithérapie). 

Le lavage et le reconditionnement de l’instrumentation des Prisons de Lyon et des 

Unités de soins sont en cours de prise en charge. Cette centralisation des opérations de 

lavage et de reconditionnement des instruments est effective, depuis le 10 décembre 2003, 

pour deux de ces blocs (ORL et Maxillo-facial). 

L’activité chirurgicale du bloc Maxillo-facial, pour l’année 2003, s’élève à 1 841 

interventions chirurgicales, correspondant à 5 530 gestes différents, une même intervention 

pouvant comprendre plusieurs gestes. Pour 62 % de ces gestes, il s’agit de gestes de 

Stomatologie « pure » (i.e. extractions dentaires, plasties des gencives, …). Les principaux 

autres gestes chirurgicaux correspondent, pour 11 %, à des actes chirurgicaux cutanés 

faciaux et extra-faciaux (i.e. mélanome, angiome, …) et, pour 10 %, à des actes liés à la 

traumatologie faciale (i.e. ostéosynthèse). 

Le bloc ORL a, quant à lui, réalisé 2 357 actes chirurgicaux pour la même année 2003. 

Parmi ces actes, se distinguent les actes de chirurgie proprement dite (1 664 actes, soit 

70.6 %) et les actes diagnostiques (693 actes, soit 29.4 %). L’activité chirurgicale 

proprement dite se répartit en la chirurgie de l’oreille et de la surdité (41 %, i.e. 

tympanoplastie, diabolos, …), la chirurgie du cou (21 %, principalement pour 

carcinologie), la chirurgie du nez (22 %, i.e. septoplastie, rhinoplastie, …). A ces 

chirurgies, peuvent s’ajouter la chirurgie de la cavité buccale et du rhinopharynx, des 
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neurinomes, la chirurgie plastique à visée plus ou moins carcinologique, la pose de 

gastrostomie percutanée ou la pose de chambres implantables. 

II.4.2. Rappels réglementaires et normatifs relatifs aux opérations 

de lavage et de reconditionnement 

 Ces rappels réglementaires et normatifs, volontairement réduits, ne feront appel qu’à 

certains aspects de textes, de normes ou de guides professionnels ne concernant que les 

opérations de lavage et de conditionnement de l’instrumentation en stérilisation. 

Ces rappels réglementaires sont regroupés en plusieurs domaines, à savoir 

Responsabilité, Organisation, Personnel, Locaux, Equipements et Risque MCJ 

(Tableau III). 

Tableau III : Documents de référence relatifs aux opérations de lavage et de reconditionnement. 

Domaine Type Nom Réf. 

Responsabilité Guide Arrêté de 22 juin 2001 - Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière 1 

Responsabilité Règlement Décret du 26 Décembre 2000 – pharmacie à usage intérieur 1 

Organisation Guide Arrêté de 22 juin 2001 - Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière 3 

Organisation Guide Bonnes Pratiques de Stérilisation, 1993 41 

Organisation Règlement Décret du 26 Décembre 2000 – pharmacie à usage intérieur 3 

Organisation Règlement Arrêté du 3 Juin 2002 – stérilisation des dispositifs médicaux 40 

Personnel Règlement Loi de modernisation sociale (article 5) du 17 Janvier 2002 37 

Personnel Règlement Décret du 11 Février 2002 - profession d’infirmier 38 

Personnel Règlement Décret du 01 Septembre 1989 – statuts des personnels médico-techniques 52 

Personnel Guide Fascicule de Décembre 2001 édité par l’UNAIBODE- Rôle de l’IBODE en 

stérilisation 

51 

Locaux Guide Arrêté de 22 juin 2001 - Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière 3 

Locaux Guide Groupe de travail AFS - Architecture et locaux 44 

Equipements Norme projet de norme EN ISO 15 883 - Laveur-désinfecteur 5 

Risque MCJ Règlement Circulaire du 14 Mars 2001- Précaution à observer lors des soins en vue de 

réduire les risques de transmission d’ATNC 

20 

II.4.2.1 Responsabilité 

Depuis le décret du 26 décembre 2000 (1) sur les pharmacies à Usage Intérieur, 

l’activité de stérilisation au sein des établissements de santé est devenue une activité 

soumise à autorisation. Les établissements de santé peuvent faire le choix de réaliser eux-

mêmes l’activité de stérilisation (service de stérilisation centrale) ou celui d’avoir recours à 

la sous-traitance de l’activité de stérilisation (autre établissement de santé privé ou public 
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ou prestataire privé de type industriel). Pour chaque établissement de santé, l’autorisation 

préfectorale est, éventuellement accordée, après avis de l’Inspection Régionale de la 

Pharmacie et de l’Ordre National des Pharmaciens. Selon les BPPH (1), « le représentant 

légal de l’établissement demande à l’autorité administrative compétente l’autorisation 

d’exercer une activité de préparation des dispositifs médicaux stériles par la PUI ». 

Le pharmacien, responsable de l’activité autorisée de stérilisation, doit (3), entre autres, 

proposer et mettre en oeuvre une organisation de la préparation des dispositifs médicaux 

stériles, dont le lavage et le conditionnement (cf. II.4.2.3 Organisation) et doit établir 

fonction de chacune des personnes participant aux opérations de préparation des dispositifs 

médicaux stériles (dont le lavage et le conditionnement). Concernant le personnel affecté 

en stérilisation (cf. § II.4.2.5 Personnel), « Le pharmacien assurant la gérance a autorité, 

pour la préparation des dispositifs médicaux stériles, sur le personnel affecté dans la PUI 

dans le respect des règles qui régissent le fonctionnement de l’établissement » (1). 

Sans revenir sur sa qualification, le responsable du système permettant d’assurer la 

qualité en stérilisation (1) doit, entre autres, s’assurer de la mise en oeuvre du système 

permettant d’assurer la qualité de la pré-désinfection et des opérations de préparation des 

dispositifs médicaux stériles, dont le lavage et le conditionnement (cf. § II.4.2.2 Assurance 

de la Qualité). 

II.4.2.2 Assurance de la Qualité 

Selon les BPPH (3), « la mise en place d’un système permettant d’assurer la qualité des 

dispositifs médicaux stériles est obligatoire ». Pour chaque établissement de santé, le 

système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux doit 

décrire « l’organisation, les procédures et les moyens permettant de garantir l’obtention et 

le maintien de leur état stérile, applicables à l’ensemble des services concernés » et doit 

préciser « les procédures assurant que l’ensemble des dispositifs médicaux devant être 

stérilisés sont soumis à un procédé de stérilisation approprié et que les dispositifs 

médicaux à usage unique ne sont pas réutilisés », ce dans le respect des BPPH (1).  

Le responsable du système permettant d’assurer la qualité, désigné par le directeur de 

l’établissement public de santé ou par le secrétaire général du syndicat inter-hospitalier ou 

par l’organe qualifié de l’établissement privé de santé (39), doit s’assurer « de la mise en 

œuvre du système permettant d’assurer la qualité de la pré-désinfection et des opérations 

de préparation des dispositifs médicaux stériles, adapté aux besoins de l’établissement ». 
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Par ailleurs, pour la mise en place du système permettant d’assurer la qualité, l’arrêté du 

3 juin 2002 relatif au système permettant d’assurer la qualité des dispositifs médicaux (40) 

a rendu opposables les BPPH ainsi que les normes suivantes NF EN ISO 14 937 (18), NF 

EN 550 (50) et NF EN 554 (49). Aucune de ces normes rendues opposables n’aborde la 

problématique du lavage de l’instrumentation, pour laquelle seul un projet de norme est 

actuellement disponible (5). 

La norme ISO 9001-version 2000 (46) précise l’importance et les exigences du Système 

de Management de la Qualité ainsi que la nécessité de surveiller et de mesurer les non-

conformités. Le système documentaire, mis en place dans ce cadre, doit, au moins, 

comprendre le manuel qualité (définition de la politique Qualité), les procédures (savoir-

faire organisationnel), les instructions ou spécifications (savoir-faire technique) et les 

enregistrements (documents preuves).  

Ainsi, la norme ISO 9000, version 2000 (45), définit : 

- une procédure, comme une manière spécifiée d’effectuer une activité ou un 

processus. Une procédure écrite comporte généralement l’objet et le domaine d’une 

activité, ce qui doit être fait et qui doit le faire, quand, où et comment cela doit être 

fait, avec quels matériels, équipements et documents, et comment cela doit être 

maîtrisé et enregistré. C’est un document, contenant des données confidentielles, 

non diffusé à l’extérieur ; 

- une instruction comme un document décrivant la manière dont une opération doit 

être effectuée ainsi que les moyens nécessaires pour la mener à bien ; 

- un enregistrement comme un document faisant état des résultats obtenus ou 

apportant la preuve de la réalisation d’une opération. 

L’ensemble de ces documents doit, ainsi, être maîtrisé avec notamment la nécessité 

d’un référencement, d’une mise à jour régulière, d’une disponibilité sur tous les lieux 

possibles d’utilisation, d’un archivage, … 

II.4.2.3 Organisation 

Selon les BPPH (1), « La disposition des locaux et les procédures de circulation des 

dispositifs médicaux permettent d’éviter tout risque de confusion entre les dispositifs 

médicaux stérilisés et les dispositifs médicaux non stérilisés. ». Il semble logique que cette 

précaution concernant la circulation de l’instrumentation stérile / non stérile doive 
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également s’appliquer aux dispositifs médicaux lavés et aux dispositifs médicaux non 

lavés. 

Les BPPH (3) précisent également que la pré-désinfection reste de la responsabilité des 

blocs opératoires et qu’elle doit être « réalisée le plus rapidement possible après utilisation 

du dispositif médical, au plus près du lieu d’utilisation, avant le nettoyage, … ». Les autres 

opérations de stérilisation, dont le nettoyage et le conditionnement, sont obligatoirement 

mises en œuvre par la Stérilisation Centrale. Par ailleurs, les BPPH précisent aussi que « le 

conditionnement est effectué le plus précocement possible après le nettoyage ». Comme le 

précise le guide AFS relatif à l’architecture et aux locaux en stérilisation (44), il semble 

également assez logique que le nettoyage soit effectué le plus rapidement possible après la 

pré-désinfection. Selon les BPPH (3), « Le nettoyage concerne les conteneurs et les 

plateaux réutilisables, les dispositifs médicaux dès lors qu'ils ont été déconditionnés, qu'ils 

aient été utilisés ou non, … Le nettoyage des dispositifs médicaux est réalisé chaque fois 

que possible dans une machine à laver. ». 

II.4.2.4 Locaux et environnement 

Selon les BPPH (3), « l’organisation des locaux permet de séparer physiquement les 

opérations de réception et de nettoyage des opérations de conditionnement ». Dans les 

zones de conditionnement, l’environnement doit être maîtrisé. Ainsi, la propreté de l'air 

requis dans les zones de conditionnement respecte au minimum les caractéristiques de la 

classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1 (47) au repos. Par ailleurs, une surveillance 

microbiologique des surfaces et de l’air doit être mise en place. Toujours selon les BPPH, 

la pression de l’air en zone de conditionnement « est contrôlée et maintenue au-dessus de 

celle des zones environnantes d’exigences inférieures », sous entendu zones de réception, 

de tri et de lavage. Le guide AFS relatif à l’architecture et aux locaux en stérilisation (44) 

précise quant à lui que la surpression doit être au minimum de 15 Pa. Une validation 

(bactériologique et particulaire) des locaux avant leur utilisation effective est nécessaire. 

Concernant l’entretien des locaux, les BPPH précisent que « Toutes les surfaces 

apparentes sont lisses, imperméables, sans fissures et sans recoins, afin de réduire 

l'accumulation et la libération de particules et de micro-organismes et de permettre 

l'usage répété de produits de nettoyage et de désinfection ». Ceci se traduit également par 

la mise en place de revêtement de sols avec retours. De plus, si un poste de séchage à l’air 

médical de l’instrumentation est prévue en zone de conditionnement, celui-ci devra être 

installé dans une zone fermée et isolée de façon à éviter les risques de contamination. 
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L’éclairage naturel doit être favorisé (cloisons vitrées) et l’éclairage artificiel devra être 

assuré par des équipements encastrés (44). 

II.4.2.5 Personnel 

L’article L 5126-5 du CSP modifié par l’article 5 de la loi dite de modernisation sociale 

(37) précise que « Les pharmaciens peuvent se faire aider par des préparateurs en 

pharmacie ainsi que par d’autres catégories de personnels spécialisées qui sont rattachées 

à la pharmacie à usage intérieur à raison de leurs compétences …. Ces personnes sont 

placées sous l’autorité technique du pharmacien … ». Cependant, selon les BPPH, le 

pharmacien responsable de la stérilisation des dispositifs médicaux « a autorité, pour la 

préparation des dispositifs médicaux stériles, sur le personnel affecté dans la pharmacie à 

usage intérieur dans le respect des règles qui régissent le fonctionnement de 

l’établissement. ». En conséquence, il doit établir « l’organigramme et les fiches de 

fonction de chacune des personnes participant aux opérations de préparation des dispositifs 

médicaux stériles ». Ainsi, tout agent, quelle que soit sa catégorie professionnelle, peut, 

sous réserve de formations, assurer la préparation des dispositifs médicaux stériles, même 

si certaines catégories professionnelles tendent à minimiser le rôle d’autres professionnels 

(51). Le décret n°2002-194 relatif aux actes professionnels et à l’exercice de la profession 

d’infirmier (38) précise que, « dans le cadre de son rôle propre, l’infirmier accomplit les 

actes… [dont] participation à la procédure de désinfection et de stérilisation des 

dispositifs médicaux réutilisables » et que « Les activités suivantes sont exercées en 

priorité par l’IBODE : … participation à l’élaboration, à l’application et au contrôle des 

procédures de désinfection et de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables … ». 

De part sa connaissance de l’instrumentation et de son utilisation, la présence d’une 

IBODE en Stérilisation Centrale ne peut être que bénéfique. 

II.4.2.6 Equipement 

Les équipements présents en service de Stérilisation doivent être « qualifiés avant leur 

première utilisation et requalifiés en tant que de besoin et de façon planifiée. » (1). Le 

projet de norme prEN ISO 15 883 (5) propose, entre autres, une méthodologie de 

qualification des laveurs-désinfecteurs, sans toutefois préciser la fréquence de la 

requalification. Pour les autres équipements utilisables pour le lavage de l’instrumentation 

(bac à ultrasons, automate de traitement des pièces à main,…), aucune méthodologie de 

qualification n’est disponible. 
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Concernant, l’ensemble des équipements et du mobilier, ils doivent être faciles à 

nettoyer. 

II.4.2.7 Risque Prion 

Concernant les patients devant subir un acte chirurgical ou classé comme tel nécessitant 

l’utilisation d’instruments réutilisables, la circulaire du 14 mars 2001 (20) décrit les 

critères permettant d’évaluer les niveaux de risque des patients et de l’acte chirurgical. Le 

niveau de risque de l’acte tient compte du potentiel infectieux des tissus concernés par 

l’acte pratiqué, de la nature de l’acte en lui-même, voire de sa durée. 

Les ATNC ont pour caractéristique d’être résistants à la plupart des procédés habituels 

de stérilisation et de désinfection. Ainsi selon l’OMS, les procédures d’inactivation des 

ATNC les plus efficaces qui permettent également la stérilisation des dispositifs médicaux, 

sont … immersion dans la soude pendant 1 heure suivie d’un autoclavage à 134°C pendant 

18 minutes en autoclave à charge poreuse. Cette circulaire précise également les 

différentes phases de traitement de l’instrumentation utilisée chez un patient présentant des 

facteurs individuels de risque ou chez lequel un acte à risque a été effectué. Ainsi, cette 

instrumentation devra être pré-désinfectée, lavée manuellement puis inactivée par 

trempage (eau de Javel à 2% ou soude 1 M). Les BPPH (3) précisent, par ailleurs, que « les 

bains de trempage et de nettoyage ne doivent pas être recyclés. Le matériel utilisé pour des 

interventions de nature différente, impliquant des contacts avec des tissus de niveau de 

risque différent, doit être placé dans des bains différents ». La procédure d’inactivation des 

ATNC pour les dispositifs médicaux recyclables est fonction de l’acte comportant un 

contact avec les tissus considérés comme infectieux et du niveau de risque du patient. 

Outre la procédure de dépistage organisée au niveau central des HCL, la procédure de 

traitement des instruments est à définir en interne au sein du CHLS. Chacun de ces 

traitements « prion » doit faire l’objet d’un enregistrement. 
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DEUXIÈME CHAPITRE : MISE EN PLACE DE LA 

CENTRALISATION 

I. MOYENS MIS EN ŒUVRE 

La centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement des instruments des 

blocs ORL et Maxillo-facial au niveau de la Stérilisation Centrale a nécessité plusieurs 

opérations préalables, dont l’adaptation des locaux existants, l’acquisition d’équipements 

particuliers, notamment de lavage et des modifications d’affectation du personnel. 

I.1. Locaux 

Les nouveaux locaux dédiés à cette nouvelle activité comprennent une Zone de 

réception et de tri de l’instrumentation, une Zone de lavage et une Zone de 

reconditionnement des boîtes. Certains locaux déjà existants ont du être modifiés ou 

déplacés dont la Zone d’accueil et la Zone de reconditionnement des sachets. D’autres 

n’ont subi aucun aménagement (Zone de chargement des autoclaves ou Zone stérile). 

La création ou la modification de ces locaux n’a pas consisté en la reconstruction d’une 

nouvelle stérilisation mais en la réhabilitation de locaux anciens. Les plans de ces 

nouveaux locaux ont été arrêtés en février 2003. Du fait de travaux annexes nécessaires 

(déménagement de la zone de stockage des dispositifs médicaux stériles), les travaux se 

sont étalés sur une période de près de 9 mois, de mars à novembre 2003.  

Par ailleurs, les équipements externes à la stérilisation, comme la centrale de traitement 

d’air pourtant déjà vétuste, n’ont pas été renouvelés. 
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I.1.1. Zone d’accueil 

Cette Zone d’accueil destinée à l’acheminement de l’instrumentation à stériliser des 

blocs opératoires et des unités de soins comprend un guichet d’accueil des agents et deux 

monte-charge dits « sales » reliant certains blocs opératoires (bloc d’urgence, bloc ORL, 

bloc Général et bloc Orthopédique) à la Stérilisation Centrale. Cette Zone d’accueil 

communique avec la Zone de réception et de tri par l’intermédiaire d’une porte munie 

d’un guichet. 

Les activités réalisées dans cette zone, pour les blocs ORL et Maxillo-facial sont 

limitées au transit de l’instrumentation jusqu’à la  Zone de réception et de tri, sans autre 

traitement. 

I.1.2. Zone de réception et de tri 

La Zone de réception et de tri est contiguë à la Zone de lavage sans séparation 

physique entre ces deux zones. De forme rectangulaire, la Zone de réception et de tri a une 

superficie de 27 m² et est en relation directe avec le Guichet d’accueil (porte munie d’un 

guichet).  

Les activités réalisées dans cette zone sont la réception de l’instrumentation sale en 

provenance des blocs opératoires, le tri de cette instrumentation, la préparation de son 

lavage et l’entretien des équipements de transport. Une tenue vestimentaire spécifique est 

portée par les agents affectés dans cette zone. 

Cette pièce est à pression atmosphérique. Malgré l’absence d’exigences sur la qualité de 

l’air, un comptage particulaire et une mesure de l’aérobiocontamination ont été effectués 

en novembre 2003, catégorisant cette zone en classe ISO 8. Des contrôles bactériologiques 

de surface (gélose Count-tact
®
) réalisés en novembre 2003 ont permis de valider le 

bionettoyage de cette zone. 

I.1.3. Zone de lavage 

Contiguë à la Zone de réception et de tri, la Zone de lavage a une superficie de 36 m² et 

des cloisons vitrées (Photo n°2). De forme rectangulaire, cette zone communique avec la 

Zone de reconditionnement des boîtes via un sas. 
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Photo n° 2 : Zones de Lavage. 

  

 

Les activités réalisées dans cette zone sont le lavage manuel ou automatique de 

l’instrumentation et son éventuel séchage. La tenue portée par les agents affectés dans cette 

zone est identique à celle portée en Zone de réception et de tri. 

Les contrôles effectués avant mise en service de cette zone sont communs à ceux 

réalisés pour la Zone de réception et de tri (cf. § I.1.2). 

I.1.4. Zone de reconditionnement des boîtes 

La Zone de conditionnement des boîtes, de forme rectangulaire et d’une superficie de 

49.5 m², jouxte la Zone de lavage par un premier sas et la Zone de reconditionnement 

sachet par un second (Photo n°3). 

Photo n° 3 : Zone de Conditionnement des boîtes. 
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Cette zone est également en relation avec la Zone de chargement des autoclaves par 

une simple porte. Cette zone bénéficie d’un sol aux raccords surélevés, de murs sans 

aspérités sans joints apparents, d’un plafond étanche, de cloisons vitrées et d’un éclairage 

encastré. 

Les activités effectuées dans cette zone consistent en la validation du lavage, la 

préparation au reconditionnement et le reconditionnement proprement dit. Le port d’une 

tenue spécifique est exigé dans cette zone. 

Cette zone est en surpression par rapport à la Zone de lavage (contrôle par manomètre à 

colonne d’eau). Un comptage particulaire et une mesure de l’aérobiocontamination ont été 

effectués en novembre 2003, catégorisant cette zone en classe ISO 8. Des contrôles 

bactériologiques de surface (gélose Count-tact
®
) réalisés en novembre 2003 ont permis de 

valider le bionettoyage de cette zone. 

I.1.5. Zone de reconditionnement sachet 

Cette Zone de reconditionnement sachet existait auparavant mais a été déplacé et 

modifié. Sa superficie est de 35.5 m² et ses caractéristiques techniques sont identiques à la 

Zone de reconditionnement des boîtes.  

L’activité consiste au reconditionnement sous sachet ou par pliage de l’instrumentation. 

Cette zone est en surpression (contrôle par manomètre à colonne d’eau). Un comptage 

particulaire et une mesure de l’aérobiocontamination ont été effectués en novembre 2003, 

catégorisant cette zone en classe ISO 8. Des contrôles bactériologiques de surface (gélose 

Count-tact
®
) réalisés en septembre 2003 ont permis de valider le bionettoyage de cette 

zone. 

I.2. Equipement 

La centralisation du lavage et du reconditionnement des boîtes d’instruments a nécessité 

l’acquisition d’équipements lourds mais aussi d’équipements plus légers et d’accessoires 

au niveau des différentes zones concernées. 
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I.2.1. Zones de Réception, de Tri et de Lavage 

I.2.1.1 Laveur-désinfecteur 

La Zone de Lavage comporte deux laveurs-désinfecteurs MIELE (modèle G 7828) 

d’une capacité de 15 paniers chacun (Photo n°4). Suite à une procédure d’appel d’offre 

lancée en février 2003, ces laveurs ont été installés en octobre 2003 et qualifiés selon le 

projet de norme prEN ISO 15883 (5) en novembre 2003. La procédure de qualification a 

comporté les étapes suivantes : contrôle de la qualité de l’eau (dureté de l’eau froide 

adoucie –EFA- et de l’eau chaude adoucie –ECA- et résistivité de l’eau osmosée –EO-), 

étalonnage des pompes de produits lessiviels, validation thermométrique (4 sondes filaires 

embarquées), contrôle de neutralité finale (vérification du pH en phase de rinçage final), 

contrôle de siccité et recherche de protéines résiduelles (test colorimétrique MERCK). 

Photo n° 4 : Laveurs-désinfecteurs MIELE G 7828. 

  

 

Les produits lessiviels retenus sont de marque NEODISHER


, à savoir MEDICLEAN
®

 

(détergent-désinfectant de pH neutre, concentration d’utilisation : 0.5 %) et MEDIKLAR
® 

(activateur de séchage, concentration d’utilisation : 0.05 %).  

Deux types de cycle ont été qualifiés. Les différentes phases des cycles Instruments et 

Conteneurs sont présentées dans le Tableau IV. 

La valeur A0 d’un procédé de désinfection à la chaleur humide (cas des laveurs 

désinfecteurs) est la létalité exprimée en terme de durée équivalente en secondes à une 

température de 80°C délivrée par ce procédé pour les spores de Bacillus 

stearothermophilus. Le projet de norme prEN ISO 15 883 (5) précise que la valeur 

minimale de A0 doit être de 600 secondes. A une température de 90°C atteinte en phase de 
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désinfection, la valeur A0 de 600 secondes est atteinte au bout d’une minute. Les valeurs 

A0 correspondant aux cycles Instruments et Conteneurs, mis en œuvre au sein de la 

Stérilisation Centrale du CHLS, sont donc conformes au projet de norme. 

 

Tableau IV : Descriptif des cycles de lavage. 

Phases Rinçage Lavage Rinçage 
Désinfection 

thermique 
Séchage 

Instruments 
(durée : 56 min) 

EFA 
1 min 

1/3 EFA + 2/3 

ECA 

5 min 

45°C 

Mediclean
®

 

1/3 EFA + 2/3 
ECA 

1 min 

EO 

5 min 

90°C 

Mediklar
®

 

17 min 
110°C 

Conteneurs 

(durée : 45 min) 
- 

1/3 EFA + 2/3 
ECA 

3 min 

45°C 

Mediclean
®

 

- 

EO 
1 min 

90°C 

Mediklar
®

 

15 min 

110°C 

 

Les données thermométriques pour les cycles Instruments et Conteneurs sont présentés 

sur la Figure 4. La courbe rouge correspond à la température de l’eau dans la cuve de 

lavage, la courbe orange à la température de l’eau dans le surchauffeur et les courbes verte 

et bleue, à la température de l’air dans la cuve. Un logiciel de supervision permet de 

réaliser une pré-validation automatique. 

Les supports de chargement des laveurs disponibles en Zone de lavage sont au nombre 

de 7 : 3 supports d’instrumentation de 15 paniers (5 niveaux de 3 paniers), 2 supports 

d’instrumentation de 9 paniers avec système d’irrigation (3 niveaux de 3 paniers et un 

niveau pour l’instrumentation volumineuse ou à irriguer) et 2 supports pour conteneurs. 

Chaque niveau possède son propre bras de lavage. La sélection du cycle de lavage se fait 

automatiquement en fonction du  type de support inséré dans le laveur. Un certain nombre 

d’accessoires sont aussi disponibles : petits paniers à couvercle, paniers cylindriques (pour 

fraises, forêts,…), paniers pour microchirurgie (avec système de maintien de 

l’instrumentation), filets de calage (posés sur les paniers d’instruments pour éviter 

l’éjection ou le retournement de certains instruments) et différentes connexions 

d’irrigation. 

Les 3 chariots de transfert permettent de préparer des charges de lavage alors que les 

laveurs désinfecteurs sont indisponibles (cycle de lavage en cours). 
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Figure 4 : Diagramme des cycles de lavage validés. 

 Cycle Instrument 

 

 Cycle Conteneur 
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I.2.1.2 Turbocid 

Pour le traitement des pièces à mains du bloc Maxillo-facial, un automate Turbocid


 est 

disponible en Zone de lavage. Cet équipement, en provenance du bloc Maxillo-facial, a été 

acquis en 1996. Cet automate pneumatique permet le nettoyage, la désinfection et la 

lubrification en rotation de 4 pièces à main ou contre-angles ou turbines sans démontage 

préalable des instruments (Photo n°5). Le Turbocid


 s’installe sur une paillasse (h : 54 cm, 

L : 45 cm, l : 32 cm ; poids : 25 kg) et nécessite un raccordement à l’air médical et à une 

évacuation sanitaire. Les 3 réservoirs de l’automate contiennent respectivement de l’eau 

pour le lavage sous pression, une solution de Turbocidol


 (solution désinfectante à base 

d’alcool et d’ammonium quaternaire) et de l’huile pour lubrification. 

Photo n° 5 : Automate Turbocid
®
. 

  

 

Un cycle de traitement associe un traitement interne et un traitement externe des pièces 

à main. Ces deux traitements, interne et externe, ne sont pas concomitants mais successifs. 

Les différentes phases du traitement interne sont les suivantes : lavage (eau sous pression, 

durée : 1 min), séchage (air médical, durée : 1 min), désinfection (Turbocidol


, durée : 1 

min 36 s), séchage (air médical, durée : 2 min) et lubrification (huile de lubrification, 

durée : 1 min 36 s). Le traitement externe comporte une désinfection (Turbocidol


, durée : 

1 min 21 s) et un séchage (air médical, durée : 4 min). La durée totale d’un cycle est 

d’environ 13 minutes. 
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I.2.1.3 Autres équipements 

La Zone de lavage est équipée de 3 éviers, double bacs, destinés au lavage manuel de 

l’instrumentation, voire exceptionnellement au lavage manuel des conteneurs. Une 

paillasse humide est destinée au nettoyage des bacs et des armoires de transport. Les deux 

arrivées d’air dédoublées (2 fois 1.5 bar et 2 fois 8 bars) présentes dans cette zone sont 

utilisées pour aider au lavage et au séchage manuel des instruments. La pression basse (1.5 

bar) est destinée à l’entretien de l’instrumentation fragile. 

Deux chariots destinés à recevoir les bacs de transport et une paillasse sont 

spécifiquement réservés aux opérations de réception et de tri de l’instrumentation. Une 

autre paillasse est dédiée aux opérations d’enregistrement. Un certain nombre de mobiliers 

de rangement permet de stocker l’ensemble des consommables et des accessoires 

nécessaires aux activités de réception, de tri et de lavage de l’instrumentation. 

I.2.2. Zone de reconditionnement des boites 

Un poste informatique et une imprimante sont disponibles pour, entre autres, la 

supervision des laveurs-désinfecteurs. 

Deux chariots de transfert permettent de décharger les laveurs-désinfecteurs. Une 

paillasse est spécialement dédiée à la gestion des instruments satellites et 11,60 mètres 

linéaires de paillasse sont destinés au reconditionnement des conteneurs. Une loupe et deux 

rangements mobiles pour filtres de conteneurs et sachets sont également disponibles dans 

cette zone. Un certain nombre de mobiliers de rangement permet de stocker l’ensemble des 

consommables et des accessoires nécessaires au reconditionnement des conteneurs.  

Volontairement, pour prévenir tout risque de contamination de l’instrumentation propre, 

aucun poste de séchage de l’instrumentation (à l’air médical) n'a été installé dans cette 

zone. 

I.3. Personnel 

Avec la centralisation du lavage et du reconditionnement, des changements 

d’affectation et d’horaires du personnel déjà présent ont du être effectués. Parallèlement, 

des recrutements sont intervenus. 
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I.3.1. Avant centralisation 

Avant la mise en œuvre de leur centralisation, les modalités de prises en charge des 

opérations de lavage et de conditionnement pour les blocs ORL et Maxillo-facial n’étaient 

pas identiques. En conséquence, le personnel affecté à ces opérations, son service d’origine 

et sa catégorie professionnelle étaient différents. 

Ainsi, pour le bloc ORL, une aide-soignante de la Stérilisation Centrale se rendait 

quotidiennement au sein de ce bloc pour réaliser les opérations de lavage et de séchage des 

instruments et pour préparer les opérations de conditionnement. Cette ASD de la 

stérilisation était présente de 12 h 45 à 15 h 30, soit un tiers d’équivalent temps-plein. Une 

ASD du bloc opératoire, en charge du poste «ASD de stérilisation» au sein du bloc 

(roulement hebdomadaire) participait également à ces opérations et aidait donc l’ ASD 

détachée de la Stérilisation Centrale dans ses activités. Les opérations de 

reconditionnements des boîtes d’instruments étaient effectuées par les IBODE du bloc et 

celui des instruments satellites était réalisé, en Stérilisation Centrale, par les ASD de la 

Zone de reconditionnement sachets. 

Par ailleurs, pour le bloc Maxillo-facial, aucune aide-soignante de la Stérilisation 

Centrale n’était détachée au sein de ce bloc pour réaliser les opérations de lavage et de 

séchage des instruments et pour préparer les opérations de conditionnement. Une ASD du 

bloc opératoire, en charge du poste «ASD de stérilisation» au sein du bloc (roulement 

hebdomadaire) effectuait l’ensemble de  ces opérations. Le reconditionnement des boîtes 

d’instruments était effectué par les IBODE du bloc et celui des instruments satellites était 

réalisé, en stérilisation centrale, par les ASD de la Zone de reconditionnement sachets. 

Pour les deux blocs opératoires, toutes les opérations de lavage et de conditionnement 

n’étaient réalisées que de manière séquentielle (discontinue) au cours de la journée et que 

lorsque toutes les autres activités avaient été effectuées. De part son caractère discontinu, 

le temps réellement consacré à ces activités était difficilement évaluable. 

I.3.2. Après centralisation 

Du fait de l’éloignement des blocs par rapport à la Stérilisation Centrale, de la nécessité 

d’améliorer la qualité du traitement des instruments (traçabilité exhaustive, généralisation 

du lavage en laveur-désinfecteur et suppression chaque fois que possible du lavage manuel, 
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mise en place du lavage des conteneurs, …), le nombre d’agents affecté à cette activité est 

inévitablement plus important après centralisation. 

Avec la centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement, l’ASD du 

service de stérilisation détachée au bloc ORL est désormais à temps plein sur l’activité de 

lavage centralisé pour les deux blocs opératoires. Deux des ASD temps plein, chargées 

auparavant des fabrications stériles, ont été redéployées vers la Zone de lavage. Deux 

autres ASD ont été recrutées (1 équivalent temps plein et 0.75 équivalent temps plein). Au 

total, 4.75 équivalent temps plein sont affectés à la Zone de lavage. A terme, ce personnel 

devra assurer le lavage de deux autres blocs opératoires (Curithérapie et Radiothérapie per-

opératoire) et d’un certain nombre d’unités de soins. A la prise de leur poste et en fonction 

de la charge de travail en Zone de lavage, ces agents peuvent être redéployés sur d’autres 

activités de la stérilisation. L’ASD du bloc Maxillo-facial, en charge de l’acheminement de 

l’armoire, est affectée, entre autres à cette opération, à raison d’une semaine sur quatre. 

En Zone de reconditionnement des boîtes, une seule ASD de la Stérilisation Centrale 

est affectée à la validation des cycles de lavage, à la préparation du conditionnement et 

progressivement au conditionnement. De plus, une IBODE est détachée d’un des deux 

blocs opératoires pour réaliser le reconditionnement des boîtes d’instruments aussi bien de 

son bloc, que de l’autre. Face à l’impossibilité de recruter une IBODE dédiée uniquement à 

la stérilisation, chaque bloc détache alternativement pour une semaine une IBODE à la 

stérilisation. En fonction de leur disponibilité durant l’activité opératoire, les autres IBODE 

descendent à la stérilisation réaliser le reconditionnement des boîtes. Cette organisation, 

associant le détachement quotidien continu d’une IBODE et les détachements ponctuels 

des autres IBODE, devait permettre une fluidité dans la mise à disposition de 

l’instrumentation reconditionnée prête à être stérilisée, donc de limiter les risques liés à un 

afflux massif de matériel à stériliser. 

Compte tenu de l’expérience de certains agents affectés en Zone de lavage et d’un délai 

de mise en œuvre de cette centralisation, aucune formation complémentaire n’a été 

programmée. Malgré les demandes répétées du service de stérilisation, la formation des 

IBODE d’un bloc au reconditionnement des boîtes de l’autre bloc n’a pu être obtenue. Le 

délai de mise en œuvre de cette centralisation étant beaucoup trop court, la formation de 

l’ASD de la Zone de reconditionnement des boîtes  n’a pu être optimale et complète.  

Les agents affectés dans ces deux nouvelles zones se différencient par leurs tenues 

vestimentaires de couleurs différentes. En effet, les ASD de la Zone de lavage portent des 
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pyjamas de bloc en tissé de couleur bleue foncée. Les IBODE et l’ASD de la Zone de 

reconditionnement ont, quant à elles, à leur disposition des pyjamas non tissés, à usage 

unique, de couleur bleue claire ou verte.  

I.4. Système documentaire 

Le système documentaire que nous souhaitions mettre en place devait permettre à la 

Stérilisation Centrale, d’une part, de bénéficier d’informations supposées déjà collectées 

par chacun des blocs opératoires et, d’autre part, d’assurer une traçabilité interne à la 

Stérilisation Centrale. 

Dans un premier temps, un état des lieux des documents, utilisés au sein des blocs 

opératoires, relatifs aux opérations de lavage et de conditionnement effectuées dans les 

blocs nous a semblé nécessaire. 

Dans un second temps, le système  documentaire a été constitué, pour partie, en 

collaboration avec les blocs opératoires, de manière à limiter la redondance des documents. 

Pour le présenter, ce système documentaire a volontairement été décomposé en deux 

parties : d’une part, l’aide à la recomposition et, d’autre part, les documents qualités 

proprement dits (documents de référence et documents circulants). 

I.4.1. Etat des lieux 

L’état des lieux des documents, utilisés au sein des blocs opératoires et relatifs aux 

opérations de lavage et de conditionnement effectuées dans les blocs a eu lieu en juin 2003 

au sein de chaque bloc opératoire. Il a été réalisé par l’interne en pharmacie. 

Tous les documents utilisés au sein des blocs opératoires ont été répertoriés et le circuit 

suivi par chacun d’eux a été défini. Une journée de travail par bloc opératoire a été 

nécessaire pour réaliser cet état des lieux. Les documents recensés sont présentés dans le 

Tableau V, dans l’ordre chronologique de leur utilisation. 

Tableau V : Documents Qualité recensés au sein des blocs opératoires. 

Activité 
Documents recensés 

Bloc ORL Bloc Maxillo-facial 

Utilisation Cahier de bloc Logiciel Hector ® 

Pré-désinfection Fiche de décontamination Fiche de décontamination 

Conditionnement Fiches de composition  Fiches de composition  
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Envoi Stérilisation Fiche satellites Fiche satellites 

Envoi Stérilisation Cahier de stérilisation Cahier de stérilisation 

Les documents utilisés au sein des deux blocs opératoires ont des objectifs similaires et 

ont une présentation pratiquement identique. La différence majeure concerne le Cahier de 

Bloc : support papier pour le bloc ORL mais support  informatique pour le bloc Maxillo-

facial (logiciel Hector
®
, logiciel de gestion de bloc opératoire). 

I.4.1.1 Cahier de bloc 

L’objectif de ce Cahier de Bloc est, pour les deux blocs, d’assurer, pour chaque patient, 

la traçabilité des actes d’anesthésie et de chirurgie et du matériel utilisé pendant toute 

l’opération chirurgicale. 

Au niveau du bloc ORL, le Cahier de Bloc est représenté par un cahier présent dans 

chaque salle opératoire, puis archivé au niveau de la réserve non stérile. Au niveau du bloc 

Maxillo-facial, le Cahier de Bloc est informatisé via le logiciel Hector
®

. Chaque salle 

opératoire du bloc Maxillo-facial dispose donc d’un poste informatique pour la saisie 

directe de cette traçabilité. 

Pour les deux blocs opératoires, les données collectées comportent, outre l’identification 

du patient et le type d’intervention subie, les informations suivantes : 

- l’identification des opérateurs (chirurgiens, anesthésistes, IBODE, internes…) ; 

- le traitement antiseptiques, les médicaments (cocktail anesthésique, …), le matériel 

et les dispositifs médicaux utilisés (matériel implantable, colle biologique,…) ; 

- les examens réalisés au cours de l’intervention ; 

- les numéros de lot de stérilisation des conteneurs d’instrumentation et des satellites. 

Les IBODE complètent ce cahier ou saisissent les données sous Hector
 ®

 dès l’étape de 

préparation de la salle opératoire (identification du patient, matériel habituellement utilisé, 

…), puis tout au long de l’intervention chirurgicale (examens, médicaments, …) et, enfin, 

en fin d’intervention (matériel réellement utilisé, …). 

I.4.1.2 Fiche de décontamination 

L’objectif de cette Fiche de Décontamination est d’assurer la traçabilité de la pré-

désinfection de l’instrumentation utilisée pour un patient donné. Elle se présente sous 

forme d’une feuille volante contenant pour chaque bloc : 

- la liste de l’instrumentation utilisée (conteneur ou satellites) ; 
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- la durée du trempage (heure de début et de fin) ; 

- le type de lavage utilisé (machine et manuel). 

L’ASD et/ou l’IBODE du bloc opératoire remplissent cette fiche dès lors que 

l’instrumentation était sortie de la salle opératoire et qu’elle était mise à tremper dans des 

bacs de pré-désinfection. Une fois la pré-désinfection achevée, la fiche était complétée 

pour sa partie pré-désinfection, puis l’instrumentation était lavée au niveau du bloc 

opératoire, manuellement ou en laveur, puis la fiche était complétée une dernière fois pour 

la partie lavage. 

Pour les deux blocs opératoires, cette Fiche de Décontamination est archivée au niveau 

de la zone de reconditionnement. 

I.4.1.3 Fiche de composition 

Les blocs ORL et Maxillo-facial possédaient chacun leurs propres supports d’aide au 

reconditionnement des boîtes. L’objectif de la mise en place des Fiches de Composition 

était de recenser tous les instruments contenus dans chaque conteneur. 

Pour le bloc ORL, ces Fiches de Composition étaient des listes manuscrites, rédigées 

par les IBODE, datant pour la plus part de plus de trois années. Ces fiches, classées par site 

opératoire, étaient disponibles dans des classeurs rangés au niveau de la zone de 

reconditionnement. Aucune IBODE n’était responsable de leur mise à jour. Les éventuelles 

mises à jour étaient manuscrites, par ratures, non datées et sans identification de la 

personne l’ayant mise à jour. Par ailleurs, il n’était pas possible de savoir qui avait été à 

l’origine de cette modification. Seul 47 % des boîtes d’instruments bénéficiait d’une Fiche 

de Composition. Certaines étaient accompagnées de photocopies d’instruments. 

Pour le bloc Maxillo-facial, ces Fiches de Composition correspondaient à des listes 

papiers éditées à l’aide du logiciel Hector
®
). Ces fiches, classées par numéro de boîtes,  

étaient disponibles dans un classeur situé au niveau de la zone de conditionnement. Pour 

des raisons informatiques liées à Hector
®
 (dysfonctionnement ou méconnaissance du 

logiciel), une fois saisies, ces fiches n’étaient plus modifiables. Ainsi, comme pour le bloc 

ORL, les éventuelles mises à jour étaient manuscrites, par ratures et, toujours, non 

identifiées et non datées. Une telle fiche était disponible pour 83% des boîtes 

d’instruments. Une liste des boites d’instruments présentes dans le bloc maxillo-facial était 

disponible en zone de reconditionnement. 
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Pour les deux blocs, l’absence de réactualisation régulière de ces fiches avait pour 

conséquence que les instruments supprimés des conteneurs (pour cause d’utilisation rare) 

ou manquants n’étaient pas signalés sur les listes. De plus, ces listes étaient largement sous 

utilisées. En effet, les IBODE se fiaient à leur connaissance de l’instrumentation pour 

reconfectionner les conteneurs sans l’aide d’aucun support. 

I.4.1.4 Cahier de stérilisation 

L’objectif de ce Cahier de Stérilisation est d’assurer la traçabilité des mouvements 

(envoi à la stérilisation centrale pour stérilisation et retour au bloc opératoire) de 

l’ensemble des conteneurs d’instruments entre le bloc opératoire et la stérilisation. 

Ce Cahier de Stérilisation correspond à un tableau listant l’ensemble des conteneurs 

existants au niveau de chaque bloc. Pour les deux blocs, lors de l’envoi des boîtes 

d’instruments à la stérilisation, l’ASD et/ou l’IBODE cochaient le numéro correspondant 

aux conteneurs envoyés. Au retour de l’instrumentation, une des étiquettes de lot de 

stérilisation présentes sur chaque boîte d’instruments, était collée sur ce cahier, ce qui 

permettait ainsi de réaliser une traçabilité des mouvements des boites. 

Pour les deux blocs, ce cahier était archivé au niveau de la zone de reconditionnement. 

I.4.1.5 Fiches Satellites 

L’objectif de ces Fiches Satellites est d’assurer la traçabilité des sets d’instruments et 

des instruments individuels conditionnés sous sachet. Pour chaque bloc, ces fiches 

correspondent à la liste des instruments satellites utilisés. L’ASD et/ou IBODE 

enregistraient le départ des instruments satellites vers la stérilisation, puis vérifiaient, à 

l’aide de cette fiche, la conformité du retour des satellites après stérilisation. 

Pour les deux blocs, ces fiches étaient archivées au niveau de la zone de 

reconditionnement. 

I.4.2. Gestion informatisée des boîtes 

Au sein du CHLS, l’expression « boîtes » correspond soit à un conteneur classique 

(base et couvercle en aluminium, filtre papier à usage unique), soit à un panier ou  une 

boîte conditionnée par pliage (pour des raisons de taille, de forme, …), soit, enfin, à une 

boîte mis sous double sachet (optiques d’endoscopie principalement). 
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L’identification de chaque boîte comprend un nom attribué par le bloc opératoire, 

correspondant, le plus souvent, au type d’intervention (i.e. Rhinoplastie) et un numéro 

attribué par le service de Stérilisation (i.e. 502 Tympanoplastie n°1, 511 Rhinoplastie). 

Chaque bloc bénéficie d’une numération spécifique (bloc maxillo-facial : 4 _ _ ; bloc 

ORL : 5 _ _ ; bloc OPH : 8 _ _ ; …). Le nom et le numéro de chaque boîte sont reportés 

sur chaque boîte (plaque métallique gravée ou inscription manuscrite). 

Compte tenu des résultats de l’état des lieux du système documentaire présent au niveau 

des blocs opératoire et plus spécifiquement des observations relatives aux Fiches de 

Composition, un certain nombre d’actions nous ont semblé nécessaire pour chacun des 

deux blocs opératoires, à savoir :  

 recensement précis de l’instrumentation présente ; 

 harmonisation de la composition des boites utilisées pour un même type 

d’intervention chirurgicale ; 

 amélioration du conditionnement de certains dispositifs médicaux ; 

 mise à jour des Fiches de Composition des boîtes et facilitation de leur mise à 

jour, afin de permettre
 (1) 

une gestion simplifiée et rapide des compositions des 

boîtes, 
(2) 

une reconnaissance facilitée des instruments inconnus et 
 (3)

 un 

reconditionnement aisé, standardisé des boîtes non connues. 

 

Compte tenu des difficultés que rencontraient les blocs opératoires pour maintenir à jour 

leurs Fiches de Composition, du vécu de différents autres sites de stérilisation pour la mise 

à jour de ces listes, de l’impossibilité de projeter une informatisation de l’ensemble du 

processus de stérilisation (Stérilisation Centrale HCL unique en projet), le développement 

en interne d’un outil informatique permettant la gestion des boîtes d’instruments du CHLS 

(identification, maintenance…) et des Fiches de Composition associées nous a semblé 

opportun. 

Cet outil informatique a été développé sous ACCESS
®
 en interne par le pharmacien de 

la Stérilisation Centrale. Son objectif est d’assurer la qualité et l’entière maîtrise des 

opérations de conditionnement et de fournir au personnel concerné une aide à la 

reconfection des boîtes d’instruments. 

Parallèlement à ce développement, un recensement des boîtes d’instruments et de leur 

composition a été mené, par la Stérilisation Centrale, au niveau des deux blocs opératoires. 
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I.4.2.1 Recensement 

Ce recensement a été confié à l’interne en pharmacie de la Stérilisation Centrale. Avant 

de le débuter, l’interne s’est intégrée dans chaque bloc opératoire et a assisté à diverses 

interventions chirurgicales afin de visualiser les instruments et leur utilisation. Le 

recensement s’est déroulé sur 3 mois, de juin à août 2003. 

I.4.2.1.a Boîtes d’instruments 

L’objectif du recensement des boîtes d’instruments était de mettre à jour la liste des 

boîtes présentes dans chaque bloc, de numéroter celles qui ne l’étaient pas et de créer, si 

nécessaire, de nouvelles boîtes. Parallèlement, l’état de chaque conteneur (aspect visuel 

extérieur, fermeture et ouverture du couvercle, état des charnières, …) a été évalué.  

L’interne, aidée d’un(e) IBODE ou du cadre infirmier de chaque bloc, a listé toutes les 

boîtes (numéro et dénomination) selon la nomenclature déjà en place, en s’appuyant, pour 

le bloc Maxillo-facial, sur la liste déjà existante. Une journée fut nécessaire pour réaliser 

cet inventaire. 

I.4.2.1.b Instruments 

L’objectif de ce recensement était de lister les instruments contenus dans chaque boîte 

d’instruments. Aidée d’un(e) IBODE ou d’un cadre infirmier de chaque bloc, l’interne,a 

recensé le maximum d’informations sur les instruments présents dans les boîtes, entre 

autres, l’identification (noms propre et commun), la taille, la quantité, les caractéristiques,  

la référence si elle existe et le mode de regroupement (barrette, sachet, …). 

Tout d’abord, après un premier recueil, les renseignements collectés sur les instruments 

composant les boîtes ont été passés au « filtre » de notre nomenclature. Une fois 

standardisés, ils ont pu être saisis dans la base de données et validés une première fois par 

la Stérilisation Centrale puis une seconde fois par les IBODE de chaque bloc. Notre 

nomenclature s’est affinée au fur et à mesure du recensement.  

De plus, une photographie numérique a été prise pour le maximum d’instruments 

recensés avec, pour certains d’entre eux, différentes prises de vue possibles : instrument 

démonté et remonté, zoom sur les spécificités de l’instrument (griffes, mors, graduations, 

…), différentes versions d’un même instrument (en fonction du fournisseur). 

Enfin, les blocs utilisent également des sets d’instruments (sous sachets, en plateaux, 

…) ou des instruments en sachet individuel, alors appelés «satellites». Ces instruments 
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satellites  ont aussi fait l’objet d’un recensement permettant d’établir pour chaque bloc une 

liste type de leur instrumentation satellite.  

I.4.2.2 Résultats 

I.4.2.2.a Développement de la base de données ACCESS® 

La gestion des compositions des boîtes d’instruments à l’aide de la base de données 

nécessite trois modules informatiques : module IDENTIFICATION (identification des 

boîtes d’instruments), module INSTRUMENT (nomenclature des instruments) et module 

COMPOSITION (saisie et mise à jour des compositions). 

L’accès à la base de données est sécurisé par un mot de passe, seule la consultation des 

compositions des boîtes est en libre accès (Ecran n°1). Toutes saisies ou modifications des 

informations contenues dans la base ne peuvent être réalisées que par le pharmacien ou 

l’interne en pharmacie, seuls détenteurs du mot de passe. La consultation, en libre accès, 

des compositions des boîtes est réservée aux IBODE et aux ASD en poste en zone de 

reconditionnement.  

Ecran n° 1 

 

Ecran n° 2 

 

 

Après saisie du mot de passe, plusieurs options sont disponibles, dont Gestion des 

boîtes qui permet d’accéder au module IDENTIFICATION (Ecran n°2). Après sélection 

du bloc concerné, il est possible de consulter une boîte existante (bouton Gestion des 

boîtes, puis sélection du numéro de la boîte, puis bouton Identification) ou d’en créer une 

nouvelle (bouton Nouvelle boîte). L’écran n°3 apparaît alors. Selon le cas (création ou 

modification), il est possible de compléter les champs ou de les modifier. Pour chaque 

boîte, les informations obligatoirement renseignées sont le numéro de la boîte (i.e. 560), le 

Accès 

sécurisé 
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nom (i.e. Microchirurgie n°1), le service (i.e. Bloc ORL), le format (i.e. L pour format 

long), la nature du conditionnement (i.e. Double sachet). D’autres informations sont 

facultatives : photo numérique de la boîte reconstituée sous la forme d’un lien hypertexte 

(i.e. IMAGES BASE\Boite 560.jpg) et commentaire d’aide au reconditionnement (i.e. 

Protection des extrémités des instruments par du silicone). 

Ecran n° 3 

 

Ecran n° 4 

 

 

A partir de l’écran n°1, l’accès au module INSTRUMENT se fait par le bouton Gestion 

des instruments (Ecran n°4). La nomenclature utilisée pour décrire les instruments associe 

un nom générique (i.e. Pince à disséquer), un nom propre (i.e. Adson) et des 

caractéristiques (i.e. Droit(e) AG –à griffes-). Il est possible de créer (boutons 

Nouveau/Nouvel(le) …) ou de modifier (boutons Modif. …) un instrument, un nom 

générique, un nom propre ou une caractéristique. La Liste des instruments créés et la Liste 

des instruments non utilisés sont aussi consultables. La sélection d’un instrument (i.e. 

Pince à disséquer Adson Droit(e) AG) permet d’accéder à l’écran n°5. Au niveau de cet 

écran, d’autres informations peuvent être renseignées : Synonyme (i.e. synonyme Pince 

Leriche pour générique Pince Bonniot) et Spécificité (i.e. Microchirurgie). D’autre part, le 

lien hypertexte permet d’accéder à la photo numérique de l’instrument sélectionné. (Ecran 

n°6). La taille de l’instrument n’est pas renseignée à ce stade. 

Ecran n° 5 
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Ecran n° 6 

 

 

A partir de l’écran n°2 et après sélection de la boite, le bouton Composition permet  de 

gérer la composition d’une boîte déjà existante (Ecran n°7). Sur cet écran, apparaissent 

l’identification de la boite, le commentaire d’aide à son reconditionnement, le nombre total 

d’instruments et l’éventuelle photographie de la boîte reconditionnée (Ecran n°8). 

Ecran n° 7 

 

Ecran n° 8 
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Après validation de la date de modification et de l’effecteur, la liste des instruments 

composant la boite s’affiche (Ecran n°9). La saisie de la composition d’une nouvelle boite 

se fait de façon identique à la modification de la composition d’une boite existante. 

Ecran n° 9 

 

 

Sur l’écran n°9, pour chaque instrument, les informations apportées sont : regroupement 

(i.e. barrette, boîte, sachet, support,…), identification (i.e. palpateur micro-chir. tournant à 

droite) et taille de l’instrument (i.e. LG (longueur) 32 CM), quantité et commentaires 

(information d’ordre général ou référence de l’instrument, i.e. MCL 56-1). L’icône Loupe 

permet d’accéder à la fiche descriptive de l’instrument (Ecran n°5). L’accès à la photo 

numérique de l’instrument se fait en cliquant sur l’icône Appareil photo. Une option CAT 

(Conduite à tenir) peut définir la démarche à mettre en œuvre en cas d’absence d’un 

instrument. L’utilisation de menus déroulants permet de faciliter l’ajout d’un nouvel 

instrument. 

Le bouton Liste instrum. de l’écran n°2 permet de visualiser et d’imprimer la Fiche de 

composition de chaque boîte (Ecran n°10) rappelant alors les informations suivantes : 
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quantité, identification et taille des instruments, conduite à tenir, vérification (contrôle à 

effectuer pour valider la fonctionnalité de l’instrument) et remarque. 
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Ecran n° 10 

 

 

Deux exemplaires de cette fiche de composition sont présentés en Annexe 1 et en 

Annexe 2. 

Le bouton Maintenance permet de saisir les différentes maintenances réalisées sur la 

boîte (achat, changement de joint, réparation,…). Un état de maintenance est accessible via 

le bouton Etat maint. 

Les boutons Liste Composition et Liste Maintenance de l’écran n°2 permettent de 

visualiser l’ensemble des Fiches de composition du bloc concerné et la liste de l’ensemble 

des maintenances effectuées sur les boîtes de ce bloc. 

 

La consultation, en libre accès, des compositions des boîtes est possible par le bouton 

Consultation de l’écran n°1. Après sélection du numéro de la boîte, sa composition 

apparaît (Ecran n°11). Les menus déroulants et le bouton Loupe sont inactivés afin 

d’interdire toutes modifications des informations contenues dans la base. Seuls les accès à 
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la photographie numérique des instruments et à l’éventuelle photographie numérique de la 

boîte recomposée sont possibles. 

Ecran n° 11 

 

I.4.2.2.b Bilan des recensements 

Pour le bloc ORL, 58 boîtes d’instruments ont été recensées. Sur ces 58 boîtes, une a été 

supprimée en raison de sa non utilisation (Ostéon gris) et une autre est passée d’un 

conditionnement sous double sachet à un conditionnement en conteneur (Ostéon rouge).  

Au total, le bloc ORL possédait  donc 57 boîtes d’instruments (52 conteneurs et 5 boîtes 

pliées). 

Pour le bloc Maxillo-facial, 84 boîtes ont été recensées. Sur ces 84 boîtes, 4 ont été 

supprimées, 2 en raison de la détérioration de l’instrumentation (Transjugal inox et Gouge 

matériel dentaire) et 2 en raison de leur non utilisation (Attelle de Péri et Fente palatine). 

Parallèlement, 4 nouvelles boîtes ont été créées : Biopsie cutanée, Peauplastie, 

Rhinoplastie et Profiloplastie. Au total, le bloc Maxillo-facial disposait de 84 boîtes (83 

conteneurs et 1 seule boîte pliée). 

Pour le recensement de l’instrumentation, environ 60 heures de travail, réparties sur 8 

semaines, furent nécessaires pour le réaliser, qui en parallèle, s’est accompagné d’une 

définition d’une nomenclature des instruments pour une identification commune et unique. 

Le recensement des instruments composant les boîtes a permis de dénombrer 576 types 

d’instruments différents pour les deux blocs. Ce dénombrement ne tient pas compte des 

différentes tailles possibles pour un même instrument. Si tel était le cas, 1 088 instruments 

auraient été recensés. Sur ces 576 instruments, certains sont spécifiques soit au bloc ORL 

(28.8 %), soit au bloc Maxillo-facial (53.0 %) ou sont communs aux deux blocs (18.2 %). 

Ces derniers appartiennent  principalement à des catégories d’instruments classiques 
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comme les ciseaux, les pinces à disséquer, les pinces hémostatiques,…Une photographie 

numérique est disponible pour 284 instruments, soit pour 49.3 % des instruments. Pour 

différentes tailles d’un même instrument, une seule photo numérique a été prise. 

Pour le bloc ORL et pour le bloc Maxillo-facial, 75 et 309 satellites ont respectivement 

été recensés. Le passage du conditionnement « satellite » au conditionnement « boîte 

d’instruments » n’a pu être réalisé. 

La définition de la composition de chaque boîte a permis d’éliminer, de certaines boîtes, 

les instruments trop peu utilisés (passage en satellites du serre-nœuds de Vacher ou de la 

pince de Lechatelier pour le bloc ORL). De plus, ce recensement a permis de renouveler 

certains instruments défectueux (pince Kocher, pince Bonniot,…).  

La saisie informatique de l’ensemble de ces informations, par l’interne en pharmacie, a 

nécessité 90 heures de travail. 

I.4.2.3 Difficultés rencontrées 

Au cours de ce recensement et de cette saisie informatique, de nombreuses difficultés 

ont été rencontrées à plusieurs niveaux :  

 nomenclature : 

o nomenclature adaptée, dans sa structure et dans son niveau de détail, aux 

souhaits de tous les intervenants (blocs et stérilisation), par exemple, les 

références des instruments ont été relevées uniquement pour 

l’instrumentation très spécifique (endoscopie,…) contrairement au 

souhait des blocs d’effectuer un relevé exhaustif ; 

o suppression de l’information « taille » au niveau du descriptif de 

l’instrument : dans la première version de la nomenclature, l’élément 

« taille » faisait partie de la description de l’instrument rendant la gestion 

de la base très complexe (nécessité de créer 3 fiches d’instruments pour 

un ciseau droit pointu de 10 cm ou de 11 cm ou de 13 cm). Dans la 

seconde version, l’élément « taille » est renseigné dans la composition de 

la boîte (nécessité d’une seule fiche et d’une seule photographie pour le 

ciseau droit pointu quelque soit sa longueur) ; 

o harmonisation de la dénomination des instruments : les instruments 

portent des noms multiples entre les blocs et au sein du même bloc, 
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l’utilisation de synonymes a permis de contourner cette difficulté (i.e. 

nom générique : pince Bonniot et synonyme : pince Leriche), ce 

synonyme est saisi dans la zone Synonyme (Ecran n°9) et apparaît dans 

la zone Remarque de la Fiche de composition ; 

 liste de composition : 

o pour chacun des deux blocs opératoires, aucune harmonisation de la 

composition des boites utilisées pour un même type d’intervention 

chirurgicale n’a pu être obtenue ; 

o caractère discriminant de la taille : dans les faits, une pince à disséquer 

de 11 à 14 cm de longueur peut souvent remplacer une pince à disséquer 

de 10 cm, cette notion de remplacement possible est saisie dans la zone 

Commentaires (Ecran n°5) et apparaît dans la zone Remarque de la 

Fiche de composition ; 

o composition fluctuante d’une même boîte au cours du temps : entre le 

recueil de la composition d’une boîte, la saisie informatique des 

informations et la validation de chaque Fiche de composition avec un 

IBODE, de nombreuses modifications ont pu être constatées. 

 photo numériques : qualité des photos, surtout en microchirurgie, souvent 

décevante (observation de zones floues au niveau des mors, des embouts,…).  

I.4.3. Documents Qualité 

A partir de l’état des lieux présenté ci-dessus, plusieurs documents qualités ont été 

créés. Certains d’entre eux ont bénéficié d’une démarche de rédaction et de validation 

particulière qui sera alors exposée. 

Ces documents qualités ont été regroupés en deux catégories, à savoir : 

- documents circulants : destinés à circuler entre les blocs opératoires et la 

Stérilisation Centrale ou au sein du service de stérilisation, ce sont alors des 

enregistrements ; 

- documents de référence : correspondant aux fiches de composition, aux 

instructions et aux procédures. 
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I.4.3.1 Documents circulants bloc opératoire / Stérilisation 

Centrale 

Les Documents Qualité circulants entre les blocs opératoires et la stérilisation sont 

présentés dans le Tableau VI. 

 

Tableau VI : Référencement des documents circulants bloc opératoire/Stérilisation Centrale. 

Références Intitulés des documents circulants  

DCR 010 Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation 

DCR 012 Fiche de liaison Stérilisation vers Bloc 

DCR 011 Demande de changement de la composition d’une boîte 

DCR 030 Fiche de demande de création de boîte 

DCR 017 Suivi des boîtes reconditionnées 

DCR 023 Instruments satellites Bloc ORL 

DCR 024 Instruments satellites Bloc STO 

 

 Fiche de liaison « Bloc vers Stérilisation », autoduplicante à deux volets (Annexe 3) 

 Objectif : 

- assurer la traçabilité des instruments (et des conteneurs) de leur utilisation 

jusqu’à leur acheminement à la stérilisation ; 

- informer le service de Stérilisation de l’absence ou de la non fonctionnalité 

(détection faite au bloc opératoire) de certains instruments. 

 Contenu : éléments relatifs :  

- à la pré-désinfection (heure de début et temps de trempage et opérateur) ; 

- au patient (identification) et à l’agent réalisant l’envoi du matériel ; 

- au risque « prion » : patient ou acte à risque ; 

- aux instruments utilisés au cours de l’intervention chirurgicale (numéro et 

étiquette de stérilisation pour les conteneurs et numéro de lot de stérilisation 

pour les satellites) ; 

- aux anomalies rencontrées avec les instruments utilisés (instruments manquants 

et défectueux à réparer ou à remplacer). 

 Emetteur : ASD et IBODE, Bloc opératoire. 

 Destinataire : ASD, zone de réception, Stérilisation Centrale  
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 Circuit : 

- bloc opératoire : à la préparation de la salle opératoire, l’IBODE complète la 

liste des instruments qui seront utilisés et en sortie de salle, l’ASD ou l’IBODE 

complète la partie relative à la pré-désinfection et l’IBODE note les 

instruments manquants/défectueux. Le premier volet est conservé au bloc 

opératoire ; 

- stérilisation : l’ASD de la Zone de réception réceptionne les instruments et le 

second volet au niveau du guichet sale situé en amont de la Zone de lavage, 

l’adéquation entre les instruments listés sur la fiche de liaison et les instruments 

réceptionnés est alors vérifiée. 

 Fiche de liaison « Stérilisation vers Bloc » (Annexe 4) 

 Objectif : informer le bloc opératoire des non-conformités observées lors du 

reconditionnement des boîtes d’instruments.   

 Contenu : identification de l’instrument absent ou envoyé en réparation avec la 

quantité correspondante. 

 Emetteur : IBODE ou ASD, Zone de reconditionnement des boîtes, Stérilisation 

Centrale. 

 Destinataire : IBODE, bloc opératoire.  

 Circuit : fiche accompagnant le conteneur « défectueux » lors de son acheminement 

vers le bloc opératoire. 

 Fiche de demande de changement de la composition d’une boîte (Annexe 5) 

 Objectif : suivre et enregistrer de manière régulière les modifications faites par les 

blocs dans la composition des conteneurs pour maintenir à jour la base de 

données. 

 Contenu : 

- zone réservée au bloc opératoire : tableau permettant de noter la quantité et le 

libellé de l’instrument à ajouter ou à enlever, ainsi que sa localisation (barrette, 

sachet…) ; 

- zone réservée à la Stérilisation : validation de la demande de modification. 

 Emetteur : IBODE ou cadre IBODE, bloc opératoire. 
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 Destinataire : interne ou pharmacien, Stérilisation Centrale.  

 Circuit : validation de la demande et réalisation de la modification sur la base de 

données par l’interne ou le pharmacien. 

 Fiche de demande de création de boîte (Annexe 6) 

 Objectif : formaliser la création d’un nouveau conteneur et garder une trace écrite 

de cette demande. 

 Contenu :  

- zone réservée au bloc opératoire : identification de la boîte à créer et tableau 

permettant de noter la quantité et le libellé de chaque instrument, ainsi que sa 

localisation (barrette, sachet…) ; 

- zone réservée à la Stérilisation : validation de la demande. 

 Emetteur : IBODE ou cadre IBODE, bloc opératoire.  

 Destinataire : interne ou pharmacien, Stérilisation Centrale. 

 Circuit : validation de la demande et réalisation de la création sur la base de 

données par l’interne ou le pharmacien. 

 Feuille de suivi des boîtes reconditionnées, autoduplicante à deux volets (Annexe 7) 

 Objectif : assurer la traçabilité des opérations de reconditionnement des boîtes 

d’instruments.  

 Contenu : numéros des boîtes conditionnées et visa de l’opérateur. 

 Emetteur : IBODE ou ASD, Zone de reconditionnement des boîtes, Stérilisation 

Centrale. 

 Destinataire : ASD ou IBODE, bloc opératoire. 

 Circuit : premier volet conservé en Zone de reconditionnement des boîtes, second 

volet adressé au bloc en même temps que les conteneurs. 

 Fiches d’instruments satellites Blocs ORL et Maxillo-facial, fiche autoduplicante à 

deux volets (Annexe 8 et Annexe 9) 

 Objectif : assurer la traçabilité des instruments satellites conditionnés sous sachet. 

 Contenu : liste pré-établie des instruments et sets de chaque bloc. 
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 Emetteur : ASD, Zone de conditionnement sachet, Stérilisation Centrale. 

 Destinataire : ASD ou IBODE, bloc opératoire. 

 Circuit : premier volet conservé au niveau du service de Stérilisation, second volet 

adressé au bloc avec les satellites. 

I.4.3.2 Documents circulants internes à la Stérilisation Centrale 

Les Documents Qualité circulants entre les blocs opératoires et la Stérilisation Centrale 

sont présentés dans le Tableau VII. 

Tableau VII : Référencement des documents circulants internes à la Stérilisation. 

Références Intitulés des documents circulants internes à la Stérilisation 

DCR 019 Enregistrement du lavage manuel des instruments 

DCR 020 Enregistrement du lavage des instruments avec le Turbocid 

DCR 013 Feuille d’enregistrement des cycles de lavage 

DCR 014 Relevé des non conformités Zone de lavage et de reconditionnement des boîtes 

 Fiches de traçabilité des opérations de lavage (Annexe 10, Annexe 11 et Annexe 12) 

 Objectif : assurer la traçabilité des opérations de lavage des instruments et des 

conteneurs, selon le type de lavage effectué. 

 Contenu : en fonction du mode de lavage, trois formulaires d’enregistrement 

différents pour :  

- le lavage en laveur-désinfecteur : détaillant le contenu de chaque cycle et son 

étape de  validation ; 

- le lavage manuel : identification du matériel et de l’opérateur ayant effectué le 

lavage ; 

- le lavage avec le Turbocid
®
 : identification du matériel et de l’opérateur ayant 

effectué ce traitement. 

 Opérateur : ASD, Zone de lavage, Stérilisation Centrale. 

 Circuit : l’ASD complète les feuilles d’enregistrement pour le lavage manuel et le 

Turbocid
®
 et note sur une étiquette autocollante, le contenu de la charge de 

chaque laveur. Cette étiquette est ensuite collée en Zone de 

reconditionnement des boîtes sur la feuille d’enregistrement des cycles de 

lavage. 
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 Fiche de relevé des non conformités zone lavage et de conditionnement des boîtes 

(Annexe 13) 

 Objectif : lister les non conformités relevées au niveau des deux zones et noter leur 

résolution. 

 Contenu : tableau comportant la date, le visa de l’opérateur, le bloc concerné, le 

libellé de la non-conformité et son origine et la solution apportée. 

 Opérateur : ASD, zones de lavage et de conditionnement, Stérilisation Centrale. 

 Circuit : l’ASD remplit cette fiche et l’interne ou le pharmacien traite les non-

conformités. 

I.4.3.3 Documents de référence 

Les différents documents de référence correspondent aux listes, instructions, fiches de 

fonction et procédures et sont présentés dans le Tableau VIII. 

Tableau VIII : Référencement des documents de référence. 

Type Zone Références Intitulés des documents 

Liste Conditionnement Boites - Fiche de composition de boites d’instruments 

Instruction Lavage DRF 007 Osmoseur : utilisation et maintenance 

- Lavage DRF 008 Turbocid ® : utilisation et maintenance 

- Lavage & 

Conditionnement Boites 

DRF 009 Laveur-désinfecteur : utilisation et maintenance 

- Conditionnement Boites DRF 010 Gestion informatique : zone de lavage et de 

conditionnement 

Fiche de fonction Lavage FDF 001 Lavage centralisé – ASD du matin 

- Lavage FDF 002 Lavage centralisé – ASD de jour 

- Conditionnement Boites FDF 003 Conditionnement boites - ASD 

Procédures Lavage & 

Conditionnement Boites 

PRC 018 Prise en charge centralisée de l’instrumentation des blocs 

opératoires 

- Lavage PRC 027 Prise en charge centralisée du risque prion 

 

 Listes 

 Fiches de composition de boîtes d’instrumentation (cf. § I.4.3.1), Annexe 1 et 

Annexe 2 ; 

 Instructions 

 Osmoseur : utilisation et maintenance (DRF 007) : description du fonctionnement 

et de l’entretien de l’osmoseur. 
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 Turbocid
®
 : Utilisation et maintenance (DRF 008) : description du 

fonctionnement et de l’entretien du Turbocid
®
 ; 

 Laveur-désinfecteur : utilisation et maintenance (DRF 009) : description du 

fonctionnement et de l’entretien du laveur-désinfecteur ; 

 Gestion informatique : zone de lavage et conditionnement (DRF 010) : gestion de 

la supervision des laveurs-désinfecteurs (visualisation d’un cycle en cours, 

consultation d’un cycle antérieur) ou modalités de consultation des Fiches de 

Composition des boîtes d’instruments. 

 Fiches de fonction : description des opérations à effectuer par chaque agent dans sa 

zone de travail : 

 Lavage centralisé – ASD du matin (FDF 001) : correspondant au poste du matin, 

réception, tri et lavage de l’instrumentation, entretien des locaux et 

maintenance des équipements ; 

 Lavage centralisé - ASD du soir (FDF 002) : correspondant au poste de l’après-

midi, réception, tri et lavage de l’instrumentation, entretien des locaux ; 

 Conditionnement boîtes - ASD (FDF 003) : validation du lavage, préparation au 

reconditionnement et reconditionnement. 

 Procédures 

 Prise en charge centralisée de l’instrumentation des blocs opératoires 

(PRC 018) : description du circuit emprunté par les instruments des blocs 

ORL et Maxillo-facial et par les Documents Qualité, et désignation des agents 

intervenant à chaque étape de cette prise en charge ; 

 Prise en charge centralisée du risque prion (PRC  027) : description des 

opérations complémentaires à la procédure PRC 018 relative à l’inactivation 

de l’instrumentation dans le cadre de la prévention du risque de transmission 

des ATNC ; 

I.4.3.4 Mise en place et validation des Documents Qualité 

Pour la mise en place du système documentaire relatif à cette centralisation des 

opérations de lavage et de reconditionnement pour ces deux blocs opératoires, il était 

important de ne pas imposer, aux blocs opératoires, de nouveaux documents 



 

- 68 - 

supplémentaires nécessitant la saisie d’informations déjà renseignées par ailleurs, donc 

redondantes. 

En collaboration avec les blocs opératoires, le service de Stérilisation a cherché à mettre 

en place de nouveaux documents satisfaisants, à la fois, aux attentes des blocs opératoires 

et à celles de la Stérilisation Centrale tout en évitant de multiples retranscriptions d’une 

même information. Nous avons donc travaillé à fusionner les informations recueillies dans 

le Cahier de Stérilisation, la Fiche de Décontamination et la partie du Cahier de Bloc 

relative aux dispositifs médicaux réutilisables en un nouveau document unique 

autoduplicant à deux volets. Un nouveau document unique, correspondant à la Fiche de 

liaison Bloc vers Stérilisation qui est le document majeur du système documentaire mis en 

place, a été développé en collaboration avec les blocs opératoires. 

La première version de cette Fiche de liaison  Bloc vers Stérilisation  a été réalisée par 

la Stérilisation Centrale et a été présentée aux blocs opératoires le 7 août 2003 au cours 

d’une réunion de travail. Les deux blocs ont alors accepté la création de ce document et la 

suppression de leur Cahier de Stérilisation, de leur Fiche de Décontamination et de la 

partie du Cahier de Bloc relative aux dispositifs médicaux réutilisables. Les blocs 

opératoires sont à l’origine de modifications figurant sur la version finale, à savoir : 

- présence de l’étiquette d’identification du patient à la place de son identification 

manuscrite ; 

- ajout du numéro de la salle de bloc opératoire ; 

- ajout de l’identification de l’opérateur ayant réalisé la pré-désinfection ; 

- augmentation de l’espace réservé pour coller les étiquettes des numéros de lot des 

boîtes (8 emplacements au lieu de 4) et de celui destiné à relever l’identification et 

le numéro de lot de stérilisation des satellites. 

La seconde version de la Fiche de liaison  Bloc vers Stérilisation fut présentée le 15 

septembre 2003, aux cadres et aux IBODE des deux blocs opératoires. Il a été nécessaire 

d’apporter une précision quant à l’enregistrement de l’utilisation des satellites ou de set 

d’instruments. En effet, chaque numéro de lot de stérilisation correspondant à un set ou à 

un sachet, si, dans le tableau correspondant aux satellites, il est noté « 3 pinces Kocher », 

cela signifie que ces 3 pinces doivent être conditionnées dans un même sachet. 

En parallèle des documents habituels des blocs opératoires, une version non auto-

duplicante de la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation fut essayée dans les 2 blocs pour 

se mettre en conditions semi-réelles et détecter les défauts de ce Document Qualité.  
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A la suite de ce premier essai, un second essai fut organisé, en condition réelle, du 29 

septembre au 01 octobre 2003 (soit 3 jours). Pendant cet essai, cette Fiche de liaison Bloc 

vers Stérilisation s’est ajoutée aux documents déjà en place. Au total, 22 fiches ont été 

remplies par le bloc ORL et 26 par le bloc Maxillo-facial. Suite à  cet essai, les deux 

remarques majeures, concernant l’utilisation de ces fiches, sont un remplissage non 

satisfaisant du cadre relatif à la pré-désinfection (informations incomplètes) et un relevé 

non exhaustif des satellites utilisés (par comparaison avec les fiches satellites)  

Les autres Documents Qualité circulants entre les blocs et la stérilisation (Fiche de 

liaison  Stérilisation vers Bloc, Fiche de demande de changement de la composition 

d’une boîte, Fiche de demande de création de boîte, Feuille de suivi des boîtes 

reconditionnées et Fiches d’instruments satellites Blocs ORL et Maxillo-facial) n’ont pas 

été essayés en conditions réelles d’utilisation. Néanmoins, avant leur mise en circulation, 

ces documents ont été validés par les blocs opératoires après prise en compte d’éventuelles 

remarques formulées au cours de réunions de travail.  

II. DESCRIPTION DU CIRCUIT DE L’INSTRUMENTATION 

Basé sur les exigences du service de stérilisation (flux d’acheminement du matériel sale, 

tri nécessaire des instruments avant l’étape de lavage, rapidité du reconditionnement, …), 

le nouveau circuit des instruments a été défini conjointement entre la Stérilisation Centrale 

et les deux blocs opératoires. L’ensemble des Documents Qualité mis en place s’est donc 

intégré dans ce nouveau mode de fonctionnement des deux blocs opératoires. Le circuit 

emprunté par les instruments et les documents nécessaires à chaque étape est décrit ci-

dessous. 

II.1. Bloc Opératoire 

Dans le cadre de la mise en œuvre du circuit de l’instrumentation réutilisable, le bloc 

opératoire doit assurer un certain nombre d’opérations depuis l’utilisation de 

l’instrumentation jusqu’à son acheminement en Stérilisation Centrale.  
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II.1.1. Intervention chirurgicale 

Au cours de la préparation de la salle opératoire, l’IBODE colle une étiquette 

d’identification du patient sur chaque volet de la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation 

autoduplicante et inscrit la date et le numéro de la salle. Elle achemine en salle les 

conteneurs et les satellites habituellement utilisés pour l’intervention prévue. L’IBODE 

inscrit le numéro des conteneurs préparés, colle les étiquettes de lot de stérilisation des 

conteneurs et recopie les numéros de lot de stérilisation des satellites sur le premier volet 

de la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation. 

Toute utilisation, initialement non prévue, de conteneurs ou satellites au cours de 

l’intervention est mentionnée sur cette fiche. De même, l’absence ou la non fonctionnalité 

de certains instruments est renseignée. 

II.1.2. Pré-désinfection 

Une fois l’intervention réalisée, l’ensemble de l’instrumentation doit subir l’étape de 

pré-désinfection. L’ASD et/ou l’IBODE mettent en œuvre la pré-désinfection dès la sortie 

de salle opératoire. Conformément aux BPPH (1), tout instrument utilisé ou non d’une 

boîte ouverte doit subir cette pré-désinfection. Les instruments défectueux doivent être 

signalés par un clip rouge ou un autre signe distinctif (compresse,…) de façon à permettre 

un repérage facilité dès la réception en stérilisation. 

L’instrumentation immergeable d’un même conteneur est disposée dans un ou plusieurs 

paniers tous identifiés au numéro de la boîte, à l’aide d’une étiquette gravée ou d’un 

abaisse-langue en bois. Les instruments satellites sont isolés dans un panier spécifique. 

Certains instruments fragiles ou de petite taille sont regroupés dans des récipients 

plastiques type Tupperware
®
 afin de les isoler et de les protéger. Les instruments doivent 

être ouverts (ciseaux, pinces, …) ou démontés (ouvre-bouche, écrase- greffon, …). 

L’immersion de tous les instruments doit être complète et doit s’effectuer pendant 15 

minutes dans un bac de pré-désinfection muni d’un couvercle (Photo n°6). 
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Photo n° 6 : Bacs de pré-désinfection. 

  

 

L’instrumentation non immergeable (pièces à main, cordons spécifiques,…) doit être 

nettoyée à l’aide d’une chiffonnette à usage unique imbibée d’une solution de détergent-

désinfectant. 

L’agent ayant réalisé l’étape de pré-désinfection complète la Fiche de liaison Bloc vers 

Stérilisation en notant clairement l’heure de début de pré-désinfection, la durée de la pré-

désinfection et en s’identifiant.  

II.1.3. Acheminement en Stérilisation Centrale 

Pour un même patient, les paniers utilisés pour l’étape de pré-désinfection, identifiés par 

le numéro de la boîte d’instruments ou par le nom du bloc pour les instruments satellites, 

sont disposés dans un ou plusieurs bacs de transport de couleur bleue fermés par un 

couvercle (Photo n°7). Un bac ne peut correspondre qu’à un seul patient. Tous les 

instruments satellites d’un même patient sont réunis dans un seul panier. 

Pour faciliter l’étape de pré-désinfection de l’instrumentation de microchirurgie du bloc 

ORL, les ASD de ce bloc demandent, en début de matinée et en fonction de l’activité 

opératoire, à la Stérilisation Centrale de leur adresser des paniers de microchirurgie 

permettant de caler l’instrumentation pour la protéger. L’étape de pré-désinfection est 

réalisée avec ces paniers. 

Le volet n° 2 de la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation correctement complété est 

disposé sur un des bacs de transport correspondant au patient. 
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Photo n° 7 : Panier de pré-désinfection et bac de transport. 

  

 

Pour le bloc ORL, le(s) conteneur(s) vide(s), le(s) bac(s) de transport sont adressés à la 

stérilisation en utilisant le monte-charge dit sale (Photo n°8). Ce monte-charge est nettoyé 

systématiquement après chaque réception. Cet envoi est sous la responsabilité d’une ASD 

du bloc ORL. Le flux d’envoi de l’instrumentation doit être continu : l’instrumentation doit 

parvenir à la stérilisation dès  l’étape de pré-désinfection achevée. Les instruments de 

petite taille (fraises, forêts, …) sont isolés du reste de l’instrumentation afin de faciliter leur 

repérage. L’acheminement de l’instrumentation de microchirurgie est assuré avec les 

paniers utilisés pour l’étape de pré-désinfection. Ces paniers sont ensuite utilisés pour le 

lavage. 

Photo n° 8 : Modalités d’acheminement des bacs de transport : monte-charge (bloc ORL) et 

armoire de transport (bloc Maxillo-facial). 

  

 

Le bloc Maxillo-facial n’est pas relié à la Stérilisation par un monte charge. L’ASD du 

bloc Maxillo-facial achemine donc, à l’aide d’une armoire de transport fermée à clef 
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(Photo n°8) et en prenant un ascenseur, l’instrumentation jusqu’au guichet non stérile de la 

Stérilisation. Compte tenu de ce circuit plus complexe, il n’était pas possible de demander 

aux agents du bloc Maxillo-facial de descendre après chaque opération. Chaque armoire 

regroupe donc les conteneurs vides et les bacs bleus de transport de plusieurs interventions, 

à condition que ces interventions se soient toutes achevées dans un laps de temps 

relativement restreint (20 minutes). Après avoir déposé l’armoire de transport dite sale, 

contenant les conteneurs vides et l’instrumentation, l’ASD du bloc Maxillo-facial prend en 

charge une seconde armoire dite propre située en zone d’attente. Cette armoire, lavée par la 

stérilisation, contient 4 bacs bleus de transport propres et des paniers de pré-désinfection. 

De même que pour le bloc ORL, les instruments de petite taille (fraises, forêts, …) sont 

isolés au sein des bacs de transport. 

II.2. Stérilisation Centrale 

La Stérilisation Centrale assure successivement les opérations de réception, tri et lavage, 

de conditionnement, de stérilisation puis de remise à disposition de l’instrumentation. 

II.2.1. Réception, tri et lavage de l’instrumentation 

En Zone de réception et de tri, l’ASD de la Zone de lavage réceptionne l’armoire de 

transport (bloc Maxillo-facial) ou les bacs de transport (bloc ORL) et les Fiches de liaison 

Bloc vers Stérilisation correspondantes à l’instrumentation (une fiche par patient). 

Pour chaque patient, un numéro chronologique de passage, indépendant du bloc, est 

attribué par la stérilisation et est mentionné sur la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation. 

L’adéquation entre la liste de l’instrumentation envoyée (conteneur et satellite) figurant sur 

cette fiche et les instruments satellites présents et les conteneurs vides acheminés est 

vérifiée. En cas de discordance (instrument acheminé non noté, instrument noté non 

acheminé, erreur de quantité,…), les corrections sont apportées au recto de la fiche à 

l’encre rouge. Cette vérification est enregistrée au verso de la fiche de liaison. L’existence 

d’un risque « prion » est éventuellement mentionnée sur la Fiche de liaison Bloc vers 

Stérilisation. La centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement de 

l’instrumentation des blocs ORL et Maxillo-facial n’a pas modifié la procédure de 

détection et de prise en charge des patients présentant un risque « prion ». 
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Les instruments sont alors triés (Photo n°9) en fonction du mode de lavage : lavage 

manuel (lavage manuel seul ou pré-traitement avant passage en laveur-désinfecteur), 

lavage en  laveur-désinfecteur ou lavage avec le Turbocid
®
.  

Photo n° 9 : Tri de l’instrumentation et préparation au chargement des laveurs. 

  

 

L’ASD ayant effectué le lavage complète alors les fiches d’Enregistrement des 

instruments : lavage manuel et d’Enregistrement de lavage des instruments avec le 

Turbocid
®
. Pour un instrument, issu d’une boîte d’instruments, lavé à la main ou avec le 

Turbocid
®
, l’ASD renseigne le numéro de la boîte d’instruments, le bloc concerné et ses 

initiales. Pour les instruments satellites et afin d’éviter un recopiage long, l’ASD note 

seulement le numéro du patient, le bloc concerné et ses initiales. 

Les instruments traités en laveur-désinfecteur sont ouverts (pinces, ciseaux…) ou 

démontés si nécessaire (ouvre-bouche, …). Un pré-traitement manuel peut être nécessaire 

(pointe de bistouri électrique, canaux d’aspiration,…). Les paniers utilisés pour l’étape de 

pré-désinfection servent au lavage. En cas de surcharge trop importante, ces paniers 

peuvent être dédoublés après avoir été correctement identifiés au numéro du conteneur 

(plaque gravée ou abaisse-langue) sans mélanger les instruments de plusieurs conteneurs 

dans un même panier. Les instruments d’une même boîte sont systématiquement placés 

dans le même laveur-désinfecteur. Les instruments satellites sont isolés dans un panier au 

nom du bloc, avec mélange possible des instruments satellites de plusieurs patients d’un 

même bloc. 

Les supports des laveurs sont ensuite préparés sans créer de zones d’ombre (Photo n°10) 

et le cycle est lancé conformément à l’Instruction Laveur-Désinfecteur. 
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Photo n° 10 : Chargement des laveurs-désinfecteurs. 

 

 

 

Certains instruments creux sont à connecter au système d’irrigation des laveurs afin 

d’assurer un lavage optimal de ce type d’instruments (canules d’aspiration, …). Les 

instruments de microchirurgie sont disposés et maintenus en place dans des paniers 

spéciaux. Les instruments fragiles ou de petite dimension sont lavés dans des petits paniers 

fermés (foret, pointe de bistouri, …). Les optiques sont placés dans des paniers spécifiques 

permettant de les traiter en toute sécurité. 

Chaque conteneur est vérifié avant d’être chargé dans un laveur (état général, état du 

joint, charnière, …). Un cycle de lavage réservé aux conteneur, spécialement programmé à 

cet effet est disponible. 

Pour chaque cycle de lavage, une étiquette autocollante est complétée en notant le 

numéro du laveur, le type de cycle effectué, le numéro de chaque conteneur correspondant 

à l’instrumentation traitée et le numéro du patient pour les instruments satellites. Les 

Fiches de liaison Bloc vers Stérilisation correspondant à un cycle de lavage et l’étiquette 

autocollante correspondante sont acheminées en Zone de reconditionnement des boîtes via 

le sas de transfert (Photo n°11). 
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Photo n° 11 : Sas de liaison entre le Zone de lavage et la Zone de reconditionnement des boîtes. 

   

 

 

Les instruments lavés manuellement ou avec le Turbocid
®
, une fois séchés, sont 

acheminés en zone de conditionnement dans une barquette munie d’un champ à usage 

unique non stérile avec un bâtonnet mentionnant le numéro de boîte ou le nom du bloc 

correspondant. 

Lorsque l’instrumentation est utilisée tardivement, le bloc opératoire doit prendre 

contact avec le cadre préparateur pour définir la conduite à tenir. Si l’instrumentation reste 

au bloc opératoire, elle est alors mise à tremper dans de l’eau exempte de chlorure (eau 

versable non stérile) puis acheminée en Stérilisation Centrale le lendemain matin. Si elle 

est acheminée le jour même en Stérilisation Centrale, elle est, selon l’horaire, soit mise à 

tremper dans de l’eau exempte de chlorure, soit traiter en laveur-désinfecteur. 

Toute non-conformité relevée dans cette zone (principalement dans la relation entre les 

blocs et la stérilisation) est mentionnée sur la Fiche de relevé des non-conformités. 

II.2.2. Reconditionnement des boîtes d’instruments 

La Zone de reconditionnement des boîtes est munie d’un poste informatique pour, 

d’une part, la supervision et la validation des cycles de lavage et, d’autre part, pour avoir 

accès à la base de données. 

L’ASD en poste en zone de conditionnement assure, en fin de cycle de lavage, la sortie 

des supports des laveurs et celle des paniers d’instrumentation de sur les supports 
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(Photo n°12). L’agent vérifie l’état de propreté et la siccité des instruments. Les 

instruments des conteneurs et les instruments satellites sont séparés. En cas de lavage ou 

séchage non satisfaisant, l’instrumentation est réacheminée en Zone de lavage pour être 

lavée et séchée manuellement, en utilisant également une barquette munie d’un champ à 

usage unique et identifiée au nom du bloc opératoire (instruments satellites) ou au numéro 

de la boîte. 

Photo n° 12 : Sortie des supports des laveurs et poste de validation des cycles. 

  

 

Les cycles de lavage sont validés via le poste informatique (Photo n°12). 

En sortie des laveurs, chaque conteneur est à nouveau vérifié : état du joint (non 

déchiré, non écrasé, …), fonctionnalité de la charnière et du porte-filtre. Un nouveau filtre 

en papier est mis en place. Les conteneurs sont disposés sur les tables de conditionnement 

en attente de l’instrumentation. 

L’ASD dispose les instruments satellites sur les tables de conditionnement réservées à 

cet effet. L’adéquation entre les instruments satellites notés sur la Fiche de liaison Bloc 

vers Stérilisation et les instruments présents est à nouveau vérifiée. Si nécessaire, les 

instruments sont regroupés (set comprenant plusieurs instruments) ou remontés, puis 

disposés dans une barquette identifiée au nom du bloc. Ces barquettes sont acheminées en 

zone de conditionnement des sachets. L’ASD en Zone de reconditionnement des boites 

remplit avec l’agent de la zone de conditionnement des sachets la Feuille d’enregistrement 

Satellites Bloc ORL et la Feuille d’Enregistrement Satellites Bloc STO (Photo n°13). 
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Photo n° 13 : Prise en charge de l’instrumentation satellite. 

   

 

Les différents paniers ou accessoires de lavage correspondant à un même conteneur sont 

regroupés à proximité du conteneur correspondant. Les instruments sont étalés par 

catégorie (écarteur, ciseau, pince, …) à côté du conteneur sur les tables de conditionnement 

(Photo n°14), ce après vérification (qualité du lavage, du séchage,…) en veillant à les 

remonter ou à les refermer si nécessaire. L’ASD reconditionne certaines boîtes en utilisant 

les supports papier (Fiche de composition des boîtes d’instruments) et le support 

informatique (photographie numérique). Les IBODE des deux blocs opératoires viennent 

reconditionner les conteneurs en fonction de leur disponibilité et des temps opératoires. 

Photo n° 14 : Disposition de l’instrumentation en vue du reconditionnement des conteneurs. 

  

 

Les conteneurs sont scellés avec deux clips de sécurité bleus. Si une anomalie est 

détectée au cours du conditionnement (instrument manquant ou défectueux, instrument en 

surplus, interversion d’instruments,…), le conteneur est scellé avec des clips de sécurité 
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rouges (en lieu et place des clips de sécurité bleus) et est accompagné de la Fiche de 

liaison Stérilisation vers Bloc (Photo n°15). 

Photo n° 15 : Conteneurs reconditionnés. 

  

 

Enfin, les conteneurs reconditionnés et scellés sont déposés sur un guéridon situé à 

l’entrée de la Zone de conditionnement, en vue de leur prise en charge pour stérilisation 

par les agents en charge du chargement des autoclaves (Photo n°15). Les boîtes pliées ou 

conditionnées sous double sachet sont adressées en Zone de conditionnement sachet, 

comme l’instrumentation satellite. 

Chaque recomposition d’un conteneur par une IBODE ou une ASD est enregistrée sur 

la Feuille de Suivi des boîtes reconditionnées. Un exemplaire est conservé en zone de 

conditionnement des boites, alors que le double est adressé le lendemain matin au bloc 

opératoire en même temps que les conteneurs stérilisés. 

L’ASD de la zone de reconditionnement assure la traçabilité des opérations de lavage en 

laveur-désinfecteur en renseignant la fiche Enregistrement Lavage machine (date, type et  

numéro de cycle, validité du cycle) et en collant l’étiquette correspondant au cycle de 

lavage sur cette fiche. Le nombre de cycles de lavage effectués par laveur, le nombre de 

boîtes reconditionnées par bloc et le nombre de patients concernés par bloc est 

comptabilisé quotidiennement. De plus, une fiche de Relevé des non-conformités permet 

de notifier tout incident et d’analyser les problèmes rencontrés. 

En cas d’impossibilité de reconditionnement des boîtes d’instruments le jour même, 

l’instrumentation est réacheminée en Zone de lavage afin d’être à nouveau prise en charge 

et relavée le lendemain matin. 
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II.2.3. Conditionnement des sachets et pliage 

L’ASD en Zone de conditionnement des sachets assure le conditionnement sous sachet 

des instruments ou des sets satellites et le pliage de certaines boites d’instruments de 

chaque bloc. 

L’ASD de cette zone achemine la Feuille d’enregistrement Satellites Bloc ORL et la 

Feuille d’Enregistrement Satellites Bloc STO en zone de validation des charges en fin de 

journée. 

II.2.4. Stérilisation et contrôles après stérilisation 

Les conteneurs disposés sur le guéridon sont pris en charge par les agents assurant le 

chargement des autoclaves. Si l’étiquetage des sachets (étiquette non repositionnable sans 

indicateur de passage) est réalisé après libération paramétrique des cycles, celui des 

conteneurs (étiquette repositionnable avec indicateur de passage) est assuré avant 

chargement dans l’autoclave.  

En cas de non-conformité lors de la recomposition, le conteneur est chargé  dans 

l’autoclave et la Fiche de liaison Stérilisation vers Bloc correspondante est adressée 

directement en Zone stérile et est ensuite jointe au conteneur pour livraison. 

Après libération paramétrique des cycles d’autoclavage vapeur, l’ASD  de la zone 

stérile vérifie l’adéquation entre les instruments satellites stérilisés et ceux mentionnés sur  

la Feuille d’enregistrement Satellites Bloc ORL et la Feuille d’Enregistrement Satellites 

Bloc STO. L’instrumentation stérilisée est disposée dans les rolls de transports 

correspondants aux blocs et y sont jointes, en fin de journée, des duplicata de ces deux 

feuilles et de la Feuille de Suivi des boîtes reconditionnées.  

II.2.5. Livraison au niveau des blocs opératoires 

Les agents de la stérilisation en charge des livraisons livrent chaque matin (avant 8 

heures) par le monte charge propre (bloc ORL) ou directement dans le bloc par ascenseur 

(bloc Maxillo-facial) les conteneurs et les instruments satellites accompagnés des duplicata 

des documents suivants : Feuille d’enregistrement Satellites Bloc ORL, Feuille 

d’enregistrement Satellites Bloc STO et Feuille de Suivi des boîtes reconditionnées.  
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Au niveau des blocs opératoires, les ASD et IBODE de chaque bloc contrôlent la 

réception à l’aide des duplicata de la Feuille d’enregistrement Satellites Bloc ORL ou de 

la Feuille d’enregistrement Satellites Bloc STO, de la Feuille de Suivi des boîtes 

reconditionnées et de l’original de la  Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation. 

Les IBODE réceptionnent les Fiches de liaison Stérilisation vers Bloc avec les 

conteneurs scellés avec des clips de sécurité rouges et prennent alors la décision d’utiliser 

ou non le conteneur en fonction de la non-conformité signalée. Cependant, peu de non-

conformités interdisent l’utilisation de la boîte. 

II.3. Archivage des documents 

Les modalités d’archivage des différents documents sont présentées dans le Tableau IX.  

La zone grisée signifie que le document n’implique pas les blocs opératoires, ces 

documents étant internes au service de Stérilisation. 

Tableau IX : Modalités d’archivage des Documents Qualité. 

Documents 
Lieu d’archivage 

Au niveau de la stérilisation Au niveau du bloc opératoire 

Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation volet n°2, zone de reconditionnement bloc maxillo-facial : volet n°1, réserve non 
stérile 

bloc ORL : volet n°1, agrafé dans le 

Cahier de bloc 

Enregistrement lavage manuel zone de lavage  

Enregistrement lavage Turbocid® zone de lavage  

Enregistrement lavage machine zone de reconditionnement  

Feuille de Suivi des non-conformités zone de reconditionnement  

Enregistrement satellites bloc STO volet n°1, zone de validation des charges volet n°2, réserve non stérile  

Enregistrement satellites bloc ORL volet n°1, zone de validation des charges volet n°2, ancienne salle de 

reconditionnement 

Fiche de recomposition zone de reconditionnement bureau du cadre infirmier 

Fiche de liaison Stérilisation vers Bloc zone de reconditionnement non archivée après utilisation de la boîte 

Fiche de demande de changement de 

composition de boîte 

zone de reconditionnement  

Fiche de demande de création de boîte zone de reconditionnement  
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II.4. Schéma des flux 

Le circuit suivi par l’instrumentation des blocs opératoires ORL et Maxillo-facial est 

présenté sur la Figure 5. La signification des différents flux, matérialisés par des flèches de 

couleur, est la suivante :  

 armoire contenant l’instrumentation sale du bloc Maxillo-facial, avant son tri 

 bacs de transport contenant l’instrumentation sale du bloc ORL, avant son tri 

 bacs de transport et armoire, après tri de l’instrumentation, pour lavage 

 instrumentation sale après tri vers postes de lavage 

 instrumentation propre avant sa vérification et son tri en zone de conditionnement 

 instrumentation contenue dans les conteneurs puis conteneurs jusqu’à stérilisation 

 instrumentation satellite jusqu’à conditionnement puis stérilisation 

 

L’instrumentation sale du bloc ORL arrive par les monte-charges au niveau de la Zone 

de réception et de tri () et celle du bloc Maxillo-facial par la porte d’accès à la 

stérilisation (). L’armoire et les bacs de transport sont alors nettoyés () puis stockés en 

attente de leur retour au niveau des blocs. L’instrumentation est triée () selon son mode 

de lavage, puis lavée en Zone de Lavage. En Zone de Reconditionnement des boîtes (), 

l’instrumentation propre est vérifiée et orientée soit vers les tables de reconditionnement 

des conteneurs () soit vers la table destinée aux instruments satellites (). Les 

conteneurs sont alors stockés sur  la Table de Départ (TD) () afin d’être pris en charge 

pour stérilisation. Le conditionnement de l’instrumentation satellite est réalisé en Zone de 

reconditionnement sachets () puis sont pris en charge pour stérilisation. 
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Figure 5 : Circuit des flux de l’instrumentation des blocs ORL et Maxillo-facial. 
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III. EVOLUTION ET EVALUATION DE L’ORGANISATION MISE EN PLACE 

La centralisation des opérations de lavage et de conditionnement pour les blocs ORL et 

Maxillo-facial est effective depuis le 10 décembre 2003.  

Au 1
er

 novembre 2004, un total de 1 989 cycles de lavage a été réalisé, soit 

approximativement 11 cycles par jour. Pour le bloc ORL, 1 801 boîtes d’instruments ont 

été reconditionnées (environ 11 boites par jour) pour un total de 1 296 patients opérés (près 

de 7 patients par jour). Au niveau du bloc Maxillo-facial, 1 542 patients ont été opérés 

(près de 8 patients par jour) et 2 519 boîtes ont été reconditionnées (approximativement 13 

boites par jour). 

L’évolution et l’évaluation du système mise en place (organisation et système 

documentaire) porte tout d’abord sur l’aspect technique de cette décentralisation, du point 

de vue de l’organisation, de la base de données informatique, du personnel et du système 

documentaire. Par ailleurs, une évaluation a été réalisée auprès des deux blocs opératoires 

afin de connaître leurs perceptions et leurs remarques quant à la centralisation des 

opérations de lavage et de reconditionnement de l’instrumentation au niveau de la 

Stérilisation Centrale. 

 

III.1. Impact de la centralisation sur les blocs opératoires 

Dans un premier temps, il a semblé intéressant de déterminer l’impact de la 

centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement sur l’organisation 

quotidienne des blocs ORL et Maxillo-facial.  

III.1.1. Matériel et Méthode 

L’impact de la centralisation a été évalué au travers, d’une part, d’une enquête sur la 

répercussion de la centralisation sur l’organisation des deux blocs opératoires et, d’autre 

part, d’une analyse des non-conformités relevées au niveau du reconditionnement de 

l’instrumentation. 
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III.1.1.1 Répercussions sur l’organisation des blocs opératoires 

Les répercussions sur l’organisation des blocs opératoires suite à la centralisation ont 

été évaluées au moyen d’une fiche de recueil intitulée Impact de la centralisation. Cette 

fiche se présente sous la forme d’un questionnaire permettant d’évaluer, successivement :  

- l’impact de la centralisation sur le tableau opératoire dont le nombre d’opérations 

décalées ou annulées du fait de la stérilisation ; 

- l’organisation pratique mise en place (transport, lavage, reconditionnement, …) ; 

- le système documentaire mis en place (évaluation des deux fiches de liaison, 

estimation de la surcharge de travail inhérente à ce système documentaire). 

Les difficultés rencontrées et les améliorations apportées par cette nouvelle organisation 

ont également été recueillies. 

Cette évaluation s’est déroulée en deux phases. La première phase d’une durée de 6 

semaines pour chaque bloc, a débuté le 15 décembre 2003 soit après 3 jours de 

fonctionnement effectif de la centralisation, et s’est prolongée jusqu’au 6 février 2004. 

Pendant cette période, chaque bloc opératoire a été fermé pendant deux semaines. La 

seconde phase, d’une durée de 7 semaines, s’est déroulée du 10 mai au 26 juin 2004. 

Chaque fin de semaine, le cadre infirmier du bloc opératoire complétait la fiche de 

recueil, soit seul (première phase de l’enquête), soit avec l’aide de l’interne en pharmacie 

(seconde phase de l’enquête). L’ensemble des fiches de recueil a été collecté à la fin de 

chaque phase de l’enquête. 

III.1.1.2 Analyse des non-conformités 

L’analyse des non conformités a été réalisée au moyen d’une fiche de recueil intitulée 

Non conformités, présentée sous forme d’un tableau. Pour chaque non-conformité 

signalée, les éléments suivants devaient être renseignés : date, agent signalant la non-

conformité, numéro de la boîte d’instruments, nature de la non-conformité et les solutions 

éventuellement apportées. La nature de la non-conformité devait être codée (Tableau X). 

Pour les autres types de non-conformités, les IBODE devaient les préciser clairement sur la 

fiche de recueil. 
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Tableau X : Codage des non-conformités 

Code Non-conformité correspondante 

A Instrument(s) absent(s) non signalé(s) 

B Instrument(s) non fonctionnel(s) non signalé(s) 

C Défaut de joints sur la boîte 

D Défaut sur le filtre ou le double emballage 

E Disposition « non idéale » des instruments dans la boîte 

F Absence de clips rouges 

G Recomposition inexacte (mélange de boîtes) 

 

Ce recensement des non conformités s’est déroulé aux mêmes périodes et dans les 

mêmes conditions que l’enquête présentée précédemment. Contrairement à la fiche de 

recueil Impact de la centralisation, l’ensemble du personnel des blocs opératoires a été 

sollicité pour compléter la fiche. 

III.1.2. Résultats de l’évaluation 

III.1.2.1 Répercussions sur l’organisation des blocs opératoires 

Au cours de la première phase de l’enquête, respectivement 162 et 207 interventions 

chirurgicales ont été programmées pour le bloc Maxillo-facial et pour le bloc ORL. Le 

nombre d’interventions réellement effectuées était respectivement de 185 et de 196 pour 

les blocs Maxillo-facial et ORL, soit une augmentation de 14 % pour le bloc Maxillo-facial 

et une diminution de 5 % pour le bloc ORL. 

Aucune intervention chirurgicale n’a été décalée dans la même journée ou repoussée à 

une date ultérieure, pour cause d’indisponibilité de l’instrumentation chirurgicale liée à un 

défaut de l’organisation mise en place pour la centralisation des opérations de lavage et de 

reconditionnement. 

Le nombre de boîtes d’instruments reconditionnées jugées défectueuses est très faible (3 

boites pour le bloc Maxillo-facial et 1 seule boite pour le bloc ORL). Le nombre de 

navettes, effectuées par le personnel du bloc Maxillo-facial, pour l’acheminement de 

l’armoire de transport varie entre 3 et 5 navettes quotidiennes. 
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Parmi les diverses remarques et appréciations émises par les deux blocs opératoires, les 

plus importantes sont les suivantes :  

 remarques communes aux deux blocs opératoires : 

- recomposition inexacte (majoritairement instrument manquant), bien que les 

boîtes d’instruments soient reconditionnées principalement par les IBODE, et 

malgré le nombre de non-conformités relevées très faible. 

 remarques spécifiques au bloc ORL : 

- difficultés observées dans le retour, vers le bloc, des bacs de transport et des 

paniers de pré-désinfection après acheminement de l’instrumentation à la 

stérilisation ; 

- discordance entre le nombre d’instruments satellites descendus et le nombre 

d’instruments satellites retournés au bloc opératoire. 

 remarques spécifiques au Bloc Maxillo-facial 

- nombre insuffisant de paniers de pré-désinfection et réacheminement trop lent de 

ces paniers au niveau du bloc ; 

- perte d’instruments (instruments satellites et/ou instruments contenus dans les 

boîtes) ; 

- perte de temps de l’IBODE au niveau de la zone de reconditionnement pour cause 

d’attente de la sortie de l’instrumentation des laveurs-désinfecteurs ; 

- délai estimé trop long entre l’arrivée des instruments à la stérilisation et leur 

chargement dans les laveurs. 

Concernant la seconde phase, respectivement 226 et 238 interventions chirurgicales ont 

été programmées pour le bloc Maxillo-facial et pour le bloc ORL. Le nombre 

d’interventions réellement effectuées était respectivement de 232 et de 263 pour les blocs 

Maxillo-facial et ORL, soit une augmentation de 3% pour le bloc Maxillo-facial et une 

augmentation de 10% pour le bloc ORL. A nouveau, aucune intervention chirurgicale n’a 

été déplacée pour un motif lié à la Stérilisation Centrale. 

Parmi les remarques émises au cours de la première phase de l’étude, les défauts dans la 

recomposition des boîtes d’instruments persistent bien que le reconditionnement de 

l’instrumentation soit toujours assuré par les IBODE. Deux nouvelles remarques ont été 

émises par les deux blocs opératoires : 

- absence de protection sur certains instruments (sur partie tranchante, fragile..) ; 

- remontage incorrect de certains instruments (bistouri électrique, tournevis, …). 
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Enfin, cette enquête a été l’occasion de mettre en évidence la bonne intégration de 

l’ensemble des Documents Qualité au sein des deux blocs opératoires. Les deux documents 

les plus essentiels du système documentaire mis en place, à savoir la Fiche de liaison Bloc 

vers Stérilisation et la Fiche de liaison Stérilisation vers Bloc, n’ont pas fait l’objet de 

remarques particulières que ce soit vis-à-vis de leur contenu ou de leur utilisation. Il a, 

cependant, semblé que la mise en place, notamment, de la Fiche de liaison Bloc vers 

Stérilisation ait été à l’origine d’une légère surcharge de travail supplémentaire pour les 

deux équipes soignantes. Fortement ressentie au début de la centralisation, cette surcharge 

a perduré juste le temps que les IBODE des deux blocs opératoires s’habituent à cette 

nouvelle organisation et à ce nouveau document. 

 Par ailleurs, l’utilité de la base de données est jugée indéniable par l’ensemble du 

personnel. Seules les IBODE du bloc Maxillo-facial auraient souhaité un regroupement des 

instruments, par catégories et par ordre d’utilisation de l’instrumentation au cours de 

l’intervention, pour faciliter la recomposition des boîtes. 

III.1.2.2 Analyse des non-conformités 

Malgré plusieurs relances à ce sujet de la part de la Stérilisation Centrale auprès des 

cadres et des IBODE, il est apparu que les fiches de recueil intitulées Non conformités ont 

été très peu utilisées par les IBODE des deux blocs opératoires. Lorsque ces fiches étaient 

utilisées, les seules non-conformités mentionnées étaient souvent mal formulées donc peu 

explicites (i.e. mélange d’instruments, …) et de nombreux items n’étaient pas renseignés. 

En effet, la codification de la non-conformité  (lettre A, B, …) était souvent absente, de 

même que l’identité de la personne ayant relevé cette non-conformité. Un total de 9 fiches 

de recueil de Non conformités a été renseigné (3 pour le bloc ORL et 6 pour le bloc 

Maxillo-facial). 

Parmi les 9 non-conformités relevées pour le bloc ORL, 5 d’entre elles correspondaient 

à des recompositions inexactes (mélange d’instruments appartenant à plusieurs boîtes - 

lettre G). Pour le bloc Maxillo-facial, 20 des 26 non-conformités relevées correspondaient 

également à une codification G. Dans l’ensemble, les IBODE des deux blocs opératoires 

ont donc détecté des non conformités liées à des recompositions inexactes des boîtes 

d’instruments (mélange d’instruments appartenant à plusieurs boîtes), ce malgré un 

nombre de non-conformités relevées très faible. 
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III.2. Au niveau de la Stérilisation Centrale 

L’évaluation, au niveau de la Stérilisation Centrale, de l’organisation mise en place pour 

la centralisation des opérations de lavage et de conditionnement, avait plusieurs objectifs : 

(1) 
réaliser un bilan de cette centralisation en terme d’organisation, de personnel et de 

système qualité (base de données et Documents Qualité), 
(2) 

recenser et décrire les non-

conformités et 
(3) 

apporter des solutions afin de faire évoluer le système mis en place et 

l’ensemble des documents qualités créés. 

III.2.1. Relation avec les blocs opératoires 

La centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement de l’instrumentation 

a favorisé un renforcement des relations entre la Stérilisation Centrale et les deux blocs 

opératoires. En effet, des efforts de communication, d’anticipation, de concertation, … ont 

pu être remarqué de part et d’autre.  

A titre d’exemple, les blocs opératoires sollicitent davantage la Stérilisation Centrale 

lors de prêts ou d’essais de matériel surtout pour préciser les conditions de lavage et de 

stérilisation de ce type d’instrumentation. Les cadres infirmiers consultent aussi le 

pharmacien lors de l’achat de matériel neuf, pour définir les modalités de  lavage et de 

conditionnement. 

III.2.2. Organisation 

Le circuit de l’instrumentation souillée entre les blocs opératoires et la stérilisation 

centrale, d’une part, et celui de l’instrumentation au sein de la Stérilisation Centrale, 

d’autre part, sont restés, en tous points identiques à ceux décrits au paragraphe II. 

Description du circuit de l’instrumentation. Malgré les craintes initiales du service de 

Stérilisation Centrale, après un an de fonctionnement, le flux d’arrivée de l’instrumentation 

souillée en provenance des deux blocs opératoires s’avère être assez régulier et assez 

continu tout au long de la journée, sauf lorsque le planning opératoire ne le permet pas 

(notamment, matinée de carcinologie en ORL). 

Depuis la centralisation des opérations de lavage et de conditionnement de 

l’instrumentation des blocs ORL et Maxillo-facial, deux réunions dites de « bilan » ont été 

organisées. L’ensemble du personnel des blocs opératoires (ASD, IDE, IBODE et cadre) et 

l’ensemble du personnel de la stérilisation (OP, ASD, préparateurs, cadre, interne en 
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pharmacie, pharmacien) ont été conviés. Les objectifs principaux de ces réunions étaient de 

renforcer le partenariat entre les blocs opératoires et la Stérilisation Centrale, de dresser un 

bilan de la centralisation (points faibles / points forts), de proposer des mesures correctives 

aux points faibles. La première réunion « bilan » a eu lieu le 6 février 2004 (soit après 2 

mois de centralisation effective), la seconde s’est tenue le 24 septembre 2004 (soit après 

près de 10 mois de centralisation). La participation à ces réunions a été très importante, que 

ce soit tant au niveau des blocs opératoires que de la Stérilisation Centrale (respectivement 

29 et 24 participants). 

Suite à la première réunion du 6 février 2004, quelques ajustements sont intervenus 

concernant l’organisation pratique des relations quotidiennes entre la Stérilisation Centrale 

et les blocs opératoires, à savoir : 

- acheminement et lavage des conteneurs : les deux blocs opératoires acheminent 

désormais, à la Stérilisation Centrale, les conteneurs vides le plus tôt possible 

sans attendre la fin de l’intervention chirurgicale (généralement avant 10h30), cet 

acheminement précoce permet
 
l’étalement de l’activité en zone de lavage par

 (1) 

l’utilisation des laveurs, dans une plage horaire ou ils sont sous-employés, pour le 

lavage des conteneurs bien avant l’instrumentation correspondante, 
(2) 

de réduire 

l’activité de lavage réalisée l’après-midi et 
(3) 

de permettre une recomposition plus 

précoce des boites d’instrumentation ; 

- gestion des bacs de transport : distribution plus régulière des bacs de transport, 

par les agents de la Zone de lavage, au bloc ORL, afin de faciliter 

l’acheminement de l’instrumentation souillée ; 

- accessoire de lavage : à l’instar de ce qui est fait pour le bloc ORL avec les 

paniers de microchirurgie, distribution, à la demande du bloc Maxillo-facial, de 

petits paniers à couvercle pour la pré-désinfection et le transport de leur petite 

instrumentation. 

La seconde réunion, du 24 septembre 2004, a été l’occasion de confirmer l’utilité des 

ajustements intervenus à l’issu de la première réunion du 6 février 2004. Cette seconde 

réunion a permis de mettre en évidence l’existence de non-conformités récurrentes relevées 

en Zone de reconditionnement des boîtes, déjà signalées aux agents de la stérilisation. 

Cependant, n’ayant pas été transmises à l’encadrement (cadre préparateur, interne en 

pharmacie et/ou pharmaciens), ces non-conformités n’ont que partiellement été prises en 

compte, analysées et traitées. Ces non-conformités concernaient principalement les 
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opérations de remontage et de reconditionnement de certains instruments (i.e. pointes BE 

devant accompagner les bistouris électriques, non mélange des lames de laryngoscopes, 

fermeture des pièces à main, ...). 

III.2.3. Personnel 

En Zone de lavage, le nombre d’agents affectés est suffisant à l’activité. En cas de 

difficultés de personnel, la Stérilisation Centrale peut faire appel à la polyvalence des 

autres ASD du service. 

En Zone de reconditionnement des boîtes, une seule ASD est affectée quotidiennement 

à cette zone. Seules deux ASD sont formées aux activités inhérentes à cette zone, ce qui 

entraîne des difficultés dans la gestion quotidienne du personnel. Il est donc nécessaire de 

former d’autres ASD aux opérations effectuées en Zone de conditionnement des boîtes. 

Par ailleurs, une réorganisation prochaine des activités du service (réduction des 

fabrications stériles) permettra de dégager du temps aide-soignant et de l’affecter, pour 

partie, à la Zone de reconditionnement des boîtes.  

De plus, la Stérilisation Centrale devait bénéficier de la présence d’une IBODE d’un des 

deux blocs, chaque jour de 9h à 17h, pour assurer, en partie, les opérations de 

reconditionnement des boîtes. Les difficultés en personnel de l’ensemble des blocs 

opératoires du CHLS font que la présence de l’IBODE au sein de la Stérilisation Centrale 

est plus que réduite. Dans la réalité, le poste d’IBODE détaché quotidiennement aux 

activités de stérilisation est plus souvent utilisé pour palier un manque en personnel des 

blocs opératoires ORL et Maxillo-facial (voire d’autres blocs opératoires) et, de ce fait, 

l’IBODE est peu présente en Zone de reconditionnement des boîtes. Par contre, les autres 

IBODE de ces deux blocs viennent quotidiennement en Stérilisation, dès que le 

programme opératoire le leur permet, pour assurer une partie du reconditionnement des 

boîtes. Cependant,  le manque, assez régulier, de l’IBODE détachée dans cette zone 

entraîne un report fréquent des activités de lavage et de conditionnement de la fin de 

l’après-midi vers le lendemain matin. 

Par ailleurs, il est à noter qu’aucune suite n’a pu être donnée à la candidature spontanée 

d’une IBODE, pour un poste temps-plein, en Stérilisation Centrale, notamment en raison 

d’une pénurie de personnel infirmier au sein du CHLS. 
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III.2.4. Base de données 

La structure de la base de données, développée au paragraphe I.4.2, n’a pas été 

modifiée. 

La principale difficulté rencontrée dans la gestion des compositions des boites a été le 

suivi des modifications de composition, réalisées en continu par les deux blocs opératoires. 

En effet, le bloc ORL informe la Stérilisation Centrale des modifications effectuées en 

utilisant la Fiche de demande de changement de la composition d’une boîte. A l’inverse, 

le bloc Maxillo-facial n’informe pas la Stérilisation Centrale et procède par rature et ajout 

sur les Fiches de composition en Zone de reconditionnement des boîtes. Pour toute 

création d’une nouvelle boîte, les deux blocs opératoires informent systématiquement la 

Stérilisation Centrale en utilisant majoritairement la Fiche de demande de création de 

boîte. Dans l’ensemble, le système est dynamique. 

Suite à la réunion d’information sur la future Unité Centrale de Stérilisation des HCL, 

du 7 octobre 2004, faite aux chirurgiens du bloc Maxillo-facial, les chirurgiens se sont 

montrés favorables au principe d’harmonisation de la composition des boîtes utilisées pour 

un même type d’intervention. Avant l’initiation de cette démarche (décembre 2003 à 

septembre 2004), seules 14 modifications de boîtes ont été faites en utilisant la Fiche de 

demande de changement de la composition d’une boîte et enregistrées pour le bloc 

Maxillo-facial. Les autres modifications n’ont été effectuées que par rature des Fiches de 

composition. Dans le courant du mois d’octobre 2004, la composition de 63 boites 

d’instruments a été revue. Ainsi la composition de 15 types de boîtes a été harmonisée à 

cette occasion (i.e. Profiloplastie, Ostéosynthèse, Extraction dentaire, …), ce qui 

correspond à 37 des 63 boîtes modifiées. Globalement, cette mise à jour des compositions 

de boites a entraîné la suppression d’une moyenne de 5 instruments par boite. Pour la boite 

Lipoaspiration, un tiers de l’instrumentation a même été supprimée. Certains instruments 

supprimés correspondent à des instruments rarement utilisés (i.e. décolleur syndesmotome 

conditionné dorénavant en sachet) ou à des instruments anciens jamais utilisés (i.e. 

ostéotome Guillen à tranchant boutonné, écarteur de Palmer, pince à os Dufour-Montel, 

…) mis au rebus. Au 1
er

 Novembre 2004, le bloc Maxillo-facial dispose de 86 boîtes avec 3 

créations (Profiloplastie, Décolleurs et Prélèvement Iliaque) et la suppression d’une seule 

boîte (Orthofix). 

Depuis la centralisation en Décembre 2003, 55 modifications de composition de listes 

d’instruments ont été effectuées pour le bloc ORL. Ces modifications ont concerné surtout 
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des ajouts d’instruments et peu de suppression d’instruments. Au 1
er
 Novembre 2004, le 

bloc ORL dispose de 83 boîtes d’instruments, dont 26 boites créées depuis la centralisation 

des opérations de lavage et de conditionnement. Ces nouvelles boites correspondent soit à 

un changement de conditionnement (passage d’un conditionnement sachet à un 

conditionnement en conteneur, i.e Microchirurgie (x3), ciseaux bipolaires (x6),…), soit à 

l’acquisition de nouveaux matériels, principalement endoscopiques (x6). Pour le bloc 

ORL, la réunion d’informations sur la future unité centrale de stérilisation des HCL est 

programmée en décembre 2003. Un impact similaire sur l’instrumentation chirurgicale 

(aspect qualitatif et quantitatif) à celui observé pour le bloc Maxillo-facial est escompté. 

Le recensement des instruments composant les boîtes a permis de dénombrer 611 types 

d’instruments différents utilisés par les deux blocs opératoires, soit un ajout de 44 types 

d’instruments (+6,0 %). Ce dénombrement ne tient pas compte des différentes tailles 

possibles pour un même instrument. Sur ces 611 types d’instruments, 321 sont utilisés par 

le bloc ORL et 383 le sont par le bloc Maxillo-facial. 93 types d’instruments (15,2%) sont 

communs aux deux blocs opératoires. Il s’agit toujours d’instruments qualifiés de 

classiques (ciseaux, pinces, écarteurs,…). Par ailleurs, une photo numérique est disponible 

pour 410 instruments, soit pour 67% des instruments. Au 1
er

 décembre 2003, 49% des 

instruments disposaient d’une photographie contre 67% au 1
er
 novembre 2004, soit une 

augmentation de 18%. Pour différentes tailles d’un même instrument, une seule photo 

numérique a été prise. 

III.2.5. Système documentaire 

Concernant le système documentaire mis en place (cf. § I.4.3), aucun Document Qualité 

a été supprimé. Par contre, certains documents ont été mis à jour. C’est le cas, notamment, 

des fiches d’Instruments satellites du bloc ORL et du bloc Maxillo-facial, pour tenir 

compte de l’évolution des pratiques chirurgicales. De même, les Fiches de Composition de 

Boîtes ont, pour un grand nombre, été mises à jour (cf. § III.2.4). 

Malgré un système documentaire dynamique et bien intégré, certains Documents 

Qualité étaient mal renseignés. Ainsi, durant les quatre premières semaines qui ont suivies 

la centralisation, une inadéquation entre les instruments satellites mentionnés sur la Fiche 

de liaison Bloc vers Stérilisation et les instruments satellites réellement reçus (instruments 

non mentionnés réceptionnés ou instruments présent non notés) a pu être remarquée. 
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Depuis une sensibilisation du personnel des deux blocs opératoires, cet enregistrement est 

beaucoup plus exhaustif. 

Par ailleurs, de nouveaux documents ont été mis en place pour répondre à des besoins 

particuliers (Tableau XI). 

Tableau XI : Nouveaux Documents Qualité. 

Références Nature Intitulés des documents 

DRF 032  Instruction Lavage manuel des instruments 

DRF 033 Instruction Démontage de certains instruments avant lavage 

DCR 033 Formulaire Relevé des instruments en réparation des blocs opératoires 

 

Deux instructions ont été rédigées à l’initiative du service de Stérilisation Centrale. 

L’instruction, intitulée Lavage manuel des instruments (Annexe), a été mise en place 

dans l’objectif d’uniformiser les techniques de lavage manuel, donc de prévenir 

d’éventuelles non-conformités en Zone de lavage. Consultable en Zone de lavage par les 

ASD, cette instruction précise pour chaque type d’instrument les modalités pratiques de 

lavage manuel, qu’il s’agisse seulement d’un prétraitement avant passage au laveur-

désinfecteur (i.e. forêts, fraises, canules d’irrigation, optique, …) ou d’un lavage manuel 

sans traitement ultérieur (i.e. complet Aesculap, moteur Skeeter, …). 

De plus, afin de systématiser et de faciliter le démontage de certains instruments, avant 

leur lavage manuel ou en laveur-désinfecteur, l’instruction Démontage de certains 

instruments avant lavage (Annexe) a été mise en place et détaille, pour certains 

instruments, les modalités d’ouverture (i.e. maintien en position ouverte de la pince gouge 

articulée, …) ou de fermeture (i.e. fermeture des pièces à main avant traitement au 

Turbocid
 ®

, …) ou de démontage (i.e. écrase-greffon 3 pièces, déconnexion des lames de 

tournevis de sur leur manche, …), … donc également de remontage (i.e. cordon Aesculap, 

protection du moteur BA-HA, …). Cette instruction est disponible, à la fois, en Zone de 

lavage et en Zone de reconditionnement des boîtes. 

Par ailleurs, à l’initiative du bloc ORL, le formulaire Relevé des instruments en 

réparation des blocs opératoires (Annexe) a été mis en place.  Ce document est destiné à 

enregistrer, pour chaque bloc opératoire, la date d’envoi en réparation des instruments 

défectueux, ainsi que la date de leur retour de réparation. Il est complété par les ASD et/ou 

les IBODE présentes en Zone de reconditionnement des boîtes. 
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Les informations contenues dans ce formulaire peuvent faciliter le reconditionnement 

de certaines boîtes, dans le sens où elles permettent d’expliquer l’absence d’instruments, 

non déclarés manquants sur la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation. 

Par ailleurs, une démarche institutionnelle au niveau des Hospices Civils de Lyon 

concernant la traçabilité du dépistage du risque « prion » devait aboutir à la mise en place, 

au 1
er
 juillet 2004, d’une fiche tripliquée de traçabilité du risque « prion » pour les blocs 

ORL, OPH et de chirurgie viscérale (fiche intitulée Evaluation du risque « Prions » pour 

le traitement des matériels chirurgicaux). Pour diverses raisons propres au CHLS, cette 

démarche a d’emblée été systématisée pour tous les blocs opératoires. Concernant, la 

centralisation des opérations de lavage et de conditionnement des blocs ORL et Maxillo-

facial, l’impact de ce nouveau document sur l’organisation mise en place a été assez faible, 

si ce n’est: 

- la signature par un médecin (chirurgien ou anesthésiste) attestant de la présence 

ou de l’absence d’un risque « prion », et non plus attestation par du personnel 

infirmier sur la Fiche de liaison Bloc vers Stérilisation ; 

- l’ajout d’un document supplémentaire à renseigner par le bloc opératoire et à 

vérifier et archiver par la Stérilisation Centrale. 

Tout comme la stérilisation ne traitait pas l’instrumentation (ni lavage, ni 

conditionnement, ni stérilisation) si la Fiche de liaison Bloc vers 

Stérilisation n’accompagnait pas l’instrumentation, il en est de même si cette Fiche de 

traçabilité du risque « prion » est absente (même en cas de présence de la Fiche de liaison 

Bloc vers Stérilisation).  

III.2.6. Réponses aux remarques des blocs opératoires 

Les deux réunions « bilan » des 6 février et 24 septembre 2004 ont été toutes deux 

postérieures aux deux phases d’évaluation des répercussions de la centralisation des 

opérations de lavage et de reconditionnement sur l’organisation des deux blocs opératoires. 

Ces réunions ont été l’occasion, comme déjà dit, d’apporter des solutions à des problèmes 

soulevés par les blocs ou par la Stérilisation Centrale (acheminement du matériel, remise à 

disposition des paniers, utilisation des laveurs désinfecteurs,...). 

Certaines remarques soulevées lors de l’enquête sont d’origine technique ou 

organisationnelle et ne peuvent être résolues (perte de temps ressentie par l’IBODE au 
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niveau de la zone de reconditionnement pour cause d’attente de la sortie de 

l’instrumentation des laveurs-désinfecteurs, délai estimé trop long entre l’arrivée des 

instruments à la stérilisation et leur chargement dans les laveurs). Une meilleure 

explication du circuit de l’instrumentation et de l’activité réalisée en Zone de lavage a 

permis de justifier cet état de fait. De plus, la Stérilisation Centrale souhaitait que les ASD 

et les IBODE des blocs puissent venir à la stérilisation observer le déroulement des 

opérations de lavage. Notamment, par manque de disponibilité ou de volonté, peu d’agents 

se sont déplacés. Cependant, pour éviter un temps d’attente trop important en Zone de 

reconditionnement des boîtes, les IBODE téléphonent à l’ASD de cette zone afin de 

connaître l’avancée des cycles de lavage des instruments et descendent donc dorénavant au 

moment où l’activité de reconditionnement doit être effectuée. Un effort des blocs 

opératoires a été constaté pour l’adéquation entre l’instrumentation acheminée et celle 

renseignée sur les fiches de liaison.  

Des efforts permanents sont fournis pour éviter d’une part les pertes d’instruments 

(vérification des fonds de laveurs,…) et les interversions d’instruments entre plusieurs 

boîtes. 
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CONCLUSION 

Pour mener à bien la centralisation des opérations de lavage et de reconditionnement de 

l’instrumentation des blocs ORL et Maxillo-facial, plusieurs actions ont du être menées 

conjointement. Il s’agit principalement de la mise en place d’un système documentaire 

adapté, de la création d’un support informatique d’aide à la recomposition des boîtes 

d’instruments et de la mise en oeuvre d’une nouvelle organisation, d’une part, entre les 

blocs opératoires et la Stérilisation Centrale et, d’autre part, au sein même de la 

Stérilisation Centrale. 

Le système documentaire développé comporte des documents circulants permettant 

d’assurer une communication entre la Stérilisation Centrale et les blocs opératoires ainsi 

que des documents internes tels que des procédures, des instructions,… Les documents 

circulants mis en place ont tous fait l’objet d’une réflexion puis d’une validation conjointe 

par la Stérilisation Centrale et par les blocs opératoires.  

Parallèlement, la base de données développée sous ACCESS
®
 permet l’édition de fiches 

de composition des boîtes d’instruments, aides précieuses à leur reconditionnement. Un 

accès informatique à cette base de données, directement en Zone de reconditionnement des 

boîtes,  permet la consultation des fiches de composition des boîtes et la visualisation des 

photographies numériques des instruments correspondants. La constitution de cette base de 

données s’est heurtée à de nombreuses difficultés liées, notamment, à la nomenclature de 

l’instrumentation (dénomination exacte et niveau de détail de la description). Au 1
er

 

novembre 2004, 86 et 83 fiches de compositions sont respectivement disponibles pour les 

blocs ORL et Maxillo-facial. 

Enfin, l’organisation du service aussi bien en interne, qu’en externe (relation avec les 

blocs opératoires) a été redéfinie. Pour accueillir une zone de lavage et une zone de 

reconditionnement des boîtes d’instruments, d’importants  travaux ont du être engagés au 

sein de la Stérilisation Centrale. Parallèlement, une acquisition d’équipements et un 

redéploiement ou recrutement de personnel ont été nécessaires. Au niveau des deux blocs 

opératoires, seule l’étape de pré-désinfection est conservée. L’acheminement de 

l’instrumentation vers la Stérilisation Centrale est assuré par les ASD, le 

reconditionnement des boîtes est principalement pris en charge par les IBODE.  
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Effective depuis le 10 décembre 2003, cette centralisation n’a pas engendré de 

perturbations majeures au niveau des blocs opératoires, notamment, en ce qui concerne la 

programmation des interventions chirurgicales. Cependant, des difficultés récurrentes 

quant au manque de personnel IBODE en stérilisation sont rencontrées. Ces difficultés 

sont, d’ailleurs, le principal point de faiblesse du système mis en place. Du fait de cette 

absence d’un personnel spécialisé dans le reconditionnement des boîtes (IBODE), la 

qualité de ces opérations n’est pas toujours optimale. 

Par contre, l’amélioration du service rendu est indéniable. En effet, la qualité de 

l’environnement des zones de lavage et de reconditionnement est conforme aux exigences 

des BPPH. Une rigueur dans le contrôle et le tri de l’instrumentation sale à sa réception, 

l’utilisation de laveurs-désinfecteurs qualifiés, le lavage manuel adéquat et réduit au strict 

nécessaire sont des facteurs d’amélioration de la qualité du lavage des instruments. De 

plus, l’organisation mise en place permet la traçabilité exhaustive (certes manuelle) de 

l’ensemble des opérations de lavage et de reconditionnement de l’instrumentation. 

Pour conclure, l’organisation mise en place, principalement en zone de lavage 

(modalités de tri, de réception et de lavage), peut servir d’exemple pour la définition de 

l’organisation de la zone de lavage de la future stérilisation centrale unique des Hospices 

Civils de Lyon dont l’ouverture est prévue au second trimestre 2006. La Stérilisation 

Centrale du CHLS peut, dès à présent, servir de site d’accueil pour la formation aux 

opérations de lavage des ASD de cette future structure.  
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ANNEXES 
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Annexe 1 : Fiche de composition (boîte n° 421 – Extraction – bloc Maxillo-facial). 
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Annexe 2 : Fiche de composition (boîte n° 510 – Trachéotomie – bloc ORL). 
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Annexe 3 : Fiche de liaison Bloc Opératoire vers Stérilisation Centrale (recto). 
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Annexe 3 : Fiche de liaison Bloc Opératoire vers Stérilisation Centrale (verso). 
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Annexe 4 : Fiche de liaison Stérilisation Centrale vers Bloc Opératoire 
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Annexe 5 : Fiche de demande de changement de la composition d’une boite. 
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Annexe 6 : Fiche de demande de création d’une boîte (première page). 
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Annexe 6 : Fiche de demande de création d’une boîte (seconde page). 
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Annexe 7 : Feuille de suivi des boîtes reconditionnées. 
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Annexe 8 : Fiche de suivi des Instruments satellites du Bloc ORL. 
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Annexe 9 : Fiche de suivi des Instruments satellites du Bloc Maxillo-facial. 
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Annexe 10 : Fiche d’Enregistrement du lavage manuel des instruments. 
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Annexe 11 : Fiche d’Enregistrement du lavage des instrument avec le Turbocid
®
. 
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Annexe 12 : Feuille d’enregistrement des cycles de lavage. 



 

- 114 - 

Annexe 13 : Relevé des non conformités Zone de lavage et de reconditionnement des boîtes. 
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Annexe 14 : Lavage manuel de l’instrumentation. 
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Annexe 15 : Démontage de l’instrumentation avant lavage. 
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Annexe 16 : Fiche d’Enregistrement des instruments des blocs opératoires partis en réparation. 
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