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INTRODUCTION

La prévention des infections nosocomiales occugeplece primordiale en terme de
santé publique. L’hygiéne en milieu hospitalieoagtemps connu un retard, car moins
prioritaire que I'acte de soin en lui-méme. Lesnpigges recommandations en matiere
d’hygiéne datent du début des années 1970 avemnwat une circulaire sur la
prévention des maladies nosocomiales. En 198@r&miers comités de luttes contre
les infections nosocomiales (CLIN) sont constitdass les hopitaux publics. Le
processus de stérilisation est longtemps restaadl et sous la responsabilité des
utilisateurs. Il occupe pourtant une place prividégdans la lutte contre les infections
nosocomiales. La centralisation de cette procéeningn service spécifique et dédiée a
cette seule activité a fortement sécurisé cet acte.

En matiere de stérilisation, le pharmacien hogdpitaist au coeur du systeme depuis la
loi de 1992 et son décret d’application du 26 dduen2000 «Cette activité est placée
sous la responsabilité du pharmacien de la pharmadisage intérieur (P.U.1.). Elle
est soumise a une obligation de résultat. Un respble du systeme permettant
d’assurer la qualité de la stérilisation des disjpifs médicaux est désign» (3).

La derniere étude des conditions de stockage dest@Me en bloc opératoire des
hopitaux de Tours date de 2004. Cette étude ne reorap pas de controles
particulaires ni de contréles bactériologiques pmindonner des indications sur les
points attribués aux locaux de stockage selon €aarD de la norme FD S 98-135.
Nous avons également profité du déménagement [@at@é blocs neurochirurgie,
ophtalmologie, ORL pour conseiller 'achat de migléte stockage correspondant au
besoin de ces services (nombre d’étageres adapiaedume de plis afin d’éviter
I'empilement...).

Le type de local utilisé pour le stockage confae points selon I'annexe D de la
norme S 98-135. Ces points cumulés avec les atdtégories permettent de définir
une date limite d’'utilisation. Le type de moduleddequel le produit est stocké peut
eégalement permettre d’obtenir des points.

Dans cette étude, nous allons réévaluer les poatteyés par les locaux de stockage.
Grace a I’Audit sur les conditions de stockagepgrmettra de connaitre la périodicité
du bionettoyage des locaux, le respect des bormaéigyes de stockage, ainsi que les
pratiques du personnel des blocs opératoires.desations seront précieuses et
permettront d’apprécier une potentielle dégradadies conditionnements. Par la suite,
des contrdles particulaires ainsi que des contlidesériologiques permettront de
classer la propreté de l'air.



L'annexe D de la norme FD S 98-135 comprend uretabempirique permettant
d’obtenir une date limite d’utilisation selon degéares. Cette annexe ne tient pas
comptes des conditions de manipulation source derpdons des emballages. L’'audit
des conditions de stockages permet ainsi de coenpés résultats des contrbles
particulaires et bactériologiques. Il traduit égadat une volonté de fournir un produit
conforme jusqu’au site méme d'utilisation.

L'objet de cette these est d’analyser les condstide stockage dans les blocs
opératoires, les locaux, les équipements, lesquadi du personnel afin d’améliorer
celle-ci et de garantir la stérilité des DM jusqligete de soin. Le maintien de
I'intégrité du conditionnement garantit la conseiwva de |'état stérile pendant le
stockage. Les conditionnements ainsi que les éifi@s causes entrainant une rupture
de la barriere stérile pour chacun d’eux seront@désm Les mauvaises pratiques
constatées sur place seront également traitées gai@ les causes et les mesures
correctives a mettre en place afin de solutiona@rbbléme. Cette analyse sera réalisée
a I'aide d’'un audit mené sur mon temps de stage AlHU. L'étude sera également
complétée d’'une analyse particulaire réaliséegaotiété ISS et d’'une analyse
bactériologique accomplie personnellement aveollalworation du service d’hygiene
de Trousseau. Les causes des infections nosocsraiald que I'imputabilité des DM
dans ces infections seront abordées.



PREMIER CHAPITRE : ANALYSE BIBLIOGRAPHIQUE

Cette analyse bibliographique permettra de détentlispositif médical, les origines des
infections nosocomiales ainsi que le processuséldisation.

1. Dispositif médical (DM)
1.1.Définition d’'un dispositif médical (DM)

Les DM sont définis selon le code de la santé (GiRle L.5211-1 (12) : « On
entend par dispositif médical tout instrument,app, €équipement, matiere,
produit a I'exception des produits d’origine hungiou autre article utilisé seul
Ou en association, y compris les accessoires eidtgyintervenant dans son
fonctionnement, destiné par le fabriquant a étits@ichez I'homme a des fins
médicales et dont I'action principale voulue n’leas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques, ni par métata mais dont la fonction
peut étre assistée par de tels moyens (...) » (11).

La directive 2007/47/CE du parlement européen etahseil du 5 septembre
2007 complete cette définition : « Tout instrumempareil, équipement, logiciel,
matiére ou autre article, utilisé seul ou en asgmei, ainsi que tout accessoire, y
compris le logiciel destiné par le fabricant a étiiesé spécifiguement a des fins
diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaib®mdionctionnement de celui-ci,
destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'hamdes fins :

v De diagnostic, de prévention, de contrble, deenaéint ou d’atténuation
d’'une maladie.

v De diagnostic, de controle, de traitement, d’atédiom ou de compensation
d’'une blessure ou d’'un handicap.

v' D’étude, de remplacement ou de modification deadtamie ou d’'un
processus physiologique.

v" De maitrise de la conception.

Et dont I'application principale voulue dans ou ERucorps humain n’est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immgiqalkes ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre a&sigar de tels moyens.

La commission européenne a adopté une décisiomgoisera a tous les pays de
I'union d'utiliser a partir de mai 2011, la banqie données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed) (37). Bien que Ispakitifs soient



commercialisés sur le marché unique européenpieséaks essentielles a leur
sécurité, comme les certificats de conformité gudiennées relatives aux
investigations cliniques, ne sont actuellementeotdes qu’au niveau national.

La banque de données EUDAMED est un outil inforquagisécurise qui
garantira aux autorités de surveillance du march&ages rapide aux données en
question.

Les dispositifs médicaux stériles a usage unigasgmtent le plus grand niveau
de sécurité en terme de risque infectieux aveabsence totale de risque de
contamination interpatient. Les DM réutilisablesiyent toutefois présenter des
caractéristiques qui justifient leur utilisatiorutilisation de matériaux de
construction onéreux afin de conférer a ces digfoaiédicaux une plus grande
précision ou résistance ne serait pas possiblegesiraisons économiques avec
les DMS a usage unique.

Les caracteéristiques physiques d’un DM pour laisaédbn de I'acte chirurgical
rendent impossible 'utilisation exclusive de DM8sage unique.

1.2.Classification des DM

Les dispositifs médicaux sont répartis en plusielasses correspondantes a des
niveaux de risque croissants :

Classe Caractérisation

Classe | Faible degré de risque

* Non stérile et sans fonction de mesurage.

= Stérile.

= Avec fonction de mesurage.
Classe lla Degré moyen de risque
Classe llIb Risque potentiel élevé
Classe Il Risque potentiel trés sérieux

Tableau 1 : Lesrisgues des DM en fonction de leur classe

La directive européenne 93/42/CEE définit les redle classification des DM
dans 'annexe IX. Cette annexe décrit 18 reglesqut fondées sur :

> La durée d'utilisation ou plus précisément la dyrérdant laquelle le
dispositif est en contact en continu avec le patien
e Temporaire (moins de 60 min).
« A court terme (30 jours au maximum).
* Along terme (plus de 30 jours).



> L'invasivité : le dispositif est-il invasif ou nosj c’est le cas quel est le

degré d’invasion (pénétration par un orifice dypsoou implantation

chirurgicale).

La possibilité ou non de réutilisation

Visée thérapeutique ou diagnostique.

Dépendance d’'une source d’énergie autre qu’humatagit-il d’'un

médicament actif ou non ?

> La partie du corps qui entre en contact avec le:Bysteme circulatoire
central, systéme nerveux central...

Y V V

Nous allons maintenant détailler de facon non estiniles dispositifs
appartenant aux différentes classes en nous aitgstis particulierement
sur les DMS réutilisables.

s Classe |
La classe | regroupe tous les dispositifs médicauxinvasifs qui ne
rentrent pas en contact avec le patient.
Ex. : lits médicaux, fauteuils roulants, verresreateurs

Exceptions a cette définition générale :
» Laclasse | peut aussi accepterdespositifs invasifs de type chirurgical
destinés a un usage temporaire a condition quitns réutilisables.
Ex. : scalpels chirurgicaux réutilisables...

% Classe lla
La classe lla regroupe les dispositifs invasifsisnsar une période de courte
durée.

» Les dispositifs invasifs en rapport avec les oeficlu corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical et quisat pas destinés a étre
raccordés a un dispositif médical actif.

Ex. : le cathéter urinaire, les lentilles de corttde tube trachéal...

* Tous les dispositifs invasifs de type chirurgicestinés a un usage
temporaire ou a court terme.

Ex. : les scalpels chirurgicaux a usage unique glasts chirurgicaux,
I'aiguille de seringue...

» Tous les dispositifs invasifs en rapport avec l&ces du corps autres
gue les dispositifs invasifs de type chirurgicasiinés a étre raccordés a
un dispositif médical actif de la classe lla ourdiclasse supérieure.

Ex. : les prothéses auditives...



% Classe lIb
La classe llb regroupe principalement les dispissitivasifs utilisés sur du long
terme.
EX. : stents, suture non résorbable

% Classe lll

* Principalement tous les dispositifs invasifs a ltergne de type
chirurgical.

* Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissosigine animale ou de
dérivés rendus non viables, sauf si ces disposiifs destinés a entrer en
contact uniguement avec une peau intacte

Ex. : cathéters enduits d’héparine, valves cardeghiologiques, préservatifs
avec spermicide.

D)

Les dispositifs médicaux implantables ou DMI soéfimmis selon la norme NF
EN ISO 16054 (16) comme « Tout dispositif médiealjf ou non actif, destiné a
étre introduit en totalité ou en partie dans Igpsdrumain par une intervention
médicale ou chirurgicale, ou a étre introduit dane voie naturelle par une
intervention médicale, ou a remplacer une surfatdd@iale ou de I'ceil et a
demeurer en place aprés l'intervention pendant@ns80 jours, et qui ne peut
étre retiré que par une intervention meédicale owudicale ».

2. Les infections nosocomiales
2.1.Imputabilité et origine des infections nosocomiales

La contamination d’un site anatomique par des moiganismes, la
multiplication de ceux-ci, qui aboutit a la colcati®on de ce site, sont les étapes
préalables d’une infection. En 2007, le risque al@macter une infection a
I'hopital était de 5.4%. Les services les plus tescsont ceux de chirurgie puis
ceux de réanimation.

La survenue d’une infection est le plus souventtifagtorielle et dépend de :
- I'inoculum infectieux.
- la virulence du micro-organisme.
- la rupture des barrieres cutanéo-muqueuses.
- laréceptivité du patient (immunodéprimé, age, éimjues, alcoolo
tabagique, alité...).
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On admet que la plupart des germes qui entraimentniection du site
opératoire contaminent le site chirurgical au monaen’intervention. On note
une augmentation du risque lorsque la contaminaliosite opératoire est
supérieure & fonicro-organismes par grammes de tissu. Néanmeissldses
infectantes peuvent étre nettement moins élevépsesence de matériel
étranger [...] Dans cette étude, des volontaires imsynt eu une inoculation
intradermique de s. aureus, l'infection d’'une plaie 'absence de fil de suture
nécessité 5.£0. aureus. En présence de fil de suture seule3rkd s. aureus
étaient nécessaires, soit un rapport de 10

La survenue d’infection nosocomiale dépend bierrati d’autres parametres.

Selon I'étude — Surveillance microbiologique de levironnement dans les
établissements de santé. Air, eaux et surfaces 2J2« La part des infections
nosocomiales liées a la contamination de I'envieznent hospitalier est encore
mal documentée, a I'exception de celle liée a quedgnicro-organismes
d’origine environnementale comme Legionella sppeXgillus spp ou les
mycobactéries atypiques (1, 2, 3, 4). »

« Lors d'infections nosocomiales survenant sur walerépidémique, le micro-
organisme responsable de I'épidémie peut étreuedrdans I'environnement. Si
ce dernier peut étre une source de transmissitiw@me, la preuve formelle de
sa responsabilité exclusive dans la genese dedtiain reste difficile & apporter.
En effet les épidémies d’infections nosocomialed poesque toujours associées
a une transmission inter-humaine, ou a la contammale dispositifs médicaux
ou d’un liquide normalement stérile » (22)

Si un germe pathogene est retrouvé dans I'envirmoeng il est difficile de
savoir si la présence du germe est la cause dansnission de la maladie ou la
consequence de l'infestation d’'un ou plusieursepdsi.

« La mise en place dans les blocs d’une filtratlerhaut niveau de I'air a permis
de diminuer de plus de deux fois le taux d’infecsigpost opératoires (de 3,4% a
1,6%), mais a un niveau moindre que l'utilisatiomng antibioprophylaxie (de
3,4% a 0,8%) ou que I'association d’une filtrateird’'une antibioprophylaxie
(de 3,4% a 0,7%) [...] Si 'aerobiocontamination agte impliqué comme
source d’infection nosocomiale du site opérataingexiste pas d’argument
pour mettre en cause I'environnement inerte du bfmratoire comme les sols,
les murs ou les autres surfaces » (22).

La contamination des surfaces, de I'air, est reaersomme responsable de la
transmission de germes d’origine environnement&uaxce qui concerne les
autres germes, I'imputabilité de I'environnememsléa transmission est difficile
a évaluer.
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Altemeier a constaté que le risque infectieux augenehez un patient dont la
durée de séjour préopératoire est importante, dr@inécessité d’intervenir au
plus vite.

2.2.Hygiene des mains et infection nosocomiale
La contamination des mains du personnel hospitafieun parametre difficile a
maitriser, puisqu’elle nécessite I'adhésion dedamble du personnel aux
mesures adoptées.

L’étude hygiéne des mains et solutions hydroalcogjies publiées en
novembre 2005 dans la revue francophone des laboaates (24)a montré que
depuis une vingtaine d’années, la plupart des étdadservation mettent
constamment en évidence une mauvaise observariaeatie des mains dans
tous les secteurs de soins, y compris les seatenssdérés a risque d’infection
nosocomiale tels les services de réanimation,ltEstopératoires ou dans les
secteurs d’hémodialyse chroniques. L’observance datte étude correspond au
rapport du nombre de lavages réalisés sur le nodibpportunités, observées
pendant la période donnée. Globalement I'observealoellée dans cette étude
varie de 20% a 50%. D’apres l'auteur, cette obsEmwaonstitue un début
d’explication concernant 'augmentation constardgd’icicidence de bactéries
multirésistantes. En effet, selon cet auteur,dagmission d’entérocoques
résistants a la vancomycine diminuerait avec ursemiance de I'hygiéne des
mains au moins égale a 75%.

2.3.Infections nosocomiales et dispositifs médicaux
A la différence des DMS a usage unique les DMSligaitles présentent un
risque infectieux de contamination interpatient.riSque est maitrisé grace au
processus de stérilisation.

Selon Dominique Thiveaud pharmacien du CHU de Toulase (15)le risque
infectieux lié aux dispositifs médicaux implantab(®MI) est majeur et
demeure une préoccupation importante en chirurgigh@tique. Cette infection
du site opératoire « profond » ne se manifesteéqgsurs de facon immédiate et
selon le site et le type de chirurgie constitua Kes risques majeurs de
complication postopératoire. Cette complicatioreaieuse demeure
relativement exceptionnelle et son étiologie editifaatorielle.

Les infections sont considérées comme nosoconi@iesu’elles surviennent
dans les 30 jours suivants l'intervention, ou, g'd mise en place d’'une prothese
dans I'année suivant l'intervention.
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Lors d’'une infection nosocomiale sur implant, ihneent d’'amener la preuve que
le processus de stérilisation et les conditionstdekage ont bien été appliqués.
Régulierement des rappels de DM vendus stérileisréahisés a la demande de
I’Afssaps pour des raisons de défaillances lormdeérification du processus de
stérilisation du fabricant ou suite a un signalenuiépisodes infectieux
(défaillance d’emballage ou validation non confoyme

La nature du DM peut s’avérer plus ou moins infegdne, ainsi, il a été constaté
en chirurgie vasculaire que les prothéses en pellyes en Teflon® présentaient
plus de facilité a étre infecté que celles de mabimlogique, allogreffes.

3. La stérilisation des Dispositifs médicaux
Le processus de stérilisation est un ensemblep#stqui transforment des
éléments d’entrée en éléments de sortie.

3.1.Etape préliminaire au processus de stérilisatlarprédésinfection

La prédésinfection est kepremier traitement a effectuer sur les objets et
materiels souillés par des matiéres organiques damsit de diminuer la
population de micro-organisme et de faciliter lé¢tagage ultérieur. La
prédésinfection a également pour but de protégeelsonnel lors de la
manipulation des instruments. (...{5). Elle doit avoir lieu au plus pres de
I'acte de soin.

Une solution de prédésinfection est préparée exitesmgment a I'aide d’eau et
de détergent désinfectant dans laquelle les DMisanergés. Les DM sont
ensuite rinces. Cette étape de prédésinfectiorétheiteffectuée le plus
rapidement possible apres souillure des DM poueggue le sang seche, ou
coagule et ainsi rende plus difficile I'étape dedlge. Dans 'absolu, si I'étape de
lavage était réalisée juste apres souillure des Brédésinfection ne serait pas
nécessaire. La prédésinfection est indispensainlie@viter que les
microorganismes ne se développent sur le DM entatte

La prédésinfection et le nettoyage sont deux phdiséactes, ce qui nécessite un
rincage entre chaque opération afin d’éviter tague d’interférence entre le
produit de prédésinfection et celui utilisé pounédtoyage. Les instruments sont
sortis de la solution de prédésinfection et soigeeent rincés a I'eau courante
(température inférieure a 30°). Apres le rincagemhtériel est égoutté. Le bac
qui a servi a la prédésinfection peut étre utiieg@r le transport jusqu’a la
stérilisation centrale
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L’étape de prédésinfection est la seule étape @aapation des dispositifs
meédicaux a stériliser qui peut étre réalisée emidethes locaux de stérilisation
rattachés a la pharmacie a usage intérieur.

3.2.Le processus de stérilisation
« La stérilisation est un procédeé spécial, c’eslir@ dont les résultats ne peuvent
pas étre entierement verifiés par des controleigéa a postériori sur le produit
fini, contrdle qui serait alors destructeur, et ddes défaillances éventuelles ne
peuvent apparaitre que lors de l'utilisation ; poce type de procéde, la maitrise
de la qualité du produit implique le pilotage contides opérations et le respect
permanent des procédures préetablie€3)»

3.2.1. Laréception des DM prédésinfectes
La réception des DM prédesinfectés est realiseéepgarsonnel de la
stérilisation avant la premiere étape du proce<3ee etape consiste en la
vérification d’'un point de vue qualitatif et quaatif, de 'adequation entre
les dispositifs médicaux physiquement présents bbidereau de suivi les
accompagnant. La qualité de la predesinfectiogégatement verifiée avant
entrée dans le processus de stérilisation.

3.2.2. L'étape de lavage
L'étape du nettoyage est d’'importance extrémen e stérilise bien que
ce qui est propre et se® .(3).
Le lavage automatique peut étre réalisé a I'aide thveur désinfecteur ou
d’'un tunnel de lavage. Ces dispositifs doivent gtralifiés avant leur mise
en service en stérilisation centrale.

Ces deux équipements comprennent les mémes phases :

- Une phase de prélavage a température ambiantepibeir la
coagulation des protéines

- Une phase de lavage entre 50 et 70 °C en fonctidgp de
détergent utilisé

- Une phase de rincage : qui permet d’éliminer leslpits chimiques.

- Une phase de désinfection thermique : réaliseeedampérature
supérieure a 60°C.

- Une phase de séchage : a 'aide d’air filtré a21@0 °C.

Pour réaliser la désinfection, un couple temps/tatpre doit étre
déterminé selon la formule suivante extraite dulguiD 98-135 (3) :

A0 =510 (T=897AAT
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Ao : temps équivalent en secondes a 80 °C, appartke processus
de désinfection, en référence a un micro-organgisgosant d’'un
coefficient d’inactivation thermique Z = 10 °C

La valeur de Ao = 600 s correspond a 10 min a 860 @ min a 90
°C ou 100 min a 70 °C. C’est la valeur minimaleuisq. Le plus
souvent Ao est de 3000s pour les DM soit 90 °Gipah5 min ou
93 °C pendant 3 min.

T est la température de désinfection durant lsopérht

En plus des exigences concernant les cycles,lesrgadésinfecteurs
doivent se conformer a I'exigence de la marchevamta lls disposent en
effet d'une porte coté « sale », c'est-a-dire erezte lavage, permettant de
charger les dispositifs souillés, ainsi qu’une padté « propre », c'est-a-
dire en zone de conditionnement, permettant detémer dans cette
deuxieme salle les dispositifs lavés et desinfe@éferents programmes
peuvent étre utilisés selon la nature du DM a gett¢cycle instrumentation,
cycle instrumentation creuse, cycle plateau).

Une tracabilité du fonctionnement des laveurs désiaur doit étre mise en
place. Celle-ci s’effectue par le biais d’un tickeprimé en fin de cycle
coté conditionnement. Cette tracabilité doit petreede conserver les
informations sur la durée, la température de chahase du cycle de
lavage (prérincage, nettoyage, désinfection tharen& séchage) ainsi que
le volume de détergent prélevé.

Les dispositifs médicaux sont manipulés avec seifadon a éviter les
chocs et les détériorations. lls peuvent étre glaeds des paniers de
dimensions compatibles avec le lave-instrumentsadilimiter les
manipulations ultérieures. Les dispositifs médichagiles ou les
instruments de microchirurgie sont traités de faguécifique.

Le nettoyage manuel est réservé aux situations aoattoyage mécanique
est impossible ou non recommandé pour le dispositif
- nettoyage en lave-instruments impossible, par elehap dispositifs
médicaux ne supportant pas I'immersion ou ne @sgias a une
température élevée.
- Instruments dont les dimensions ne sont pas cobipaiavec le
lavage automatisé.
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- lavage manuel obligatoire pour les dispositifs ro@dxk utilisés chez
des patients a risque (catégorie 2) ou suspecb®EI. (catégorie 3),
au sens de la circulaire n° 138 du 14 mars 2001.

Le nettoyage manuel s’effectue par brossage etoumdlonnage des
dispositifs médicaux avec une solution détergentginfectante avec ou
sans immersion selon les recommandations des &absidu DM. Le
nettoyage est suivi d’'un rincage minutieux a I'aaloucie ou osmoseée.

Apreés le contrble du bon déroulement de I'étapadage, les instruments
sont triés par famille en vue de la recomposition.

3.2.3. L’étape de recomposition
L'étape de recomposition s’effectue dans une sadtmosphere contrblée
ISO 8. La tenue du personnel doit étre appropri@es(ue, charlotte,
surchaussure ou sabot). Les brassages d’air dedtren¢vités dans la zone
de conditionnement pendant la recomposition. Lanbdonctionnalité des
DM sera vérifiée. Les instruments doivent étrelésteent secs, sans tache ni
corrosion. En cas de doute, les instruments peudaastl’objet d’'un
contréle minutieux a la loupe éclairant.

Durant cette étape les DM composant un plateawntges pour un type
d’intervention seront disposés dans un supportrégentation de type
panier grillagé.

3.2.4. Le conditionnement
Les différents conditionnements utilisables doivgatisfaire un ensemble
de criteres. lls doivent permettre le passageatgeiit stérilisant aux
conditions de température et de pression, résstecontraintes de la
stérilisation, du transport et du stockage.

Selon la norme AFNOR 11 607 (1) but d'un systeme d'emballage de
dispositifs médicaux stérilisés au stade termisalde permettre la
stérilisation, la protection physique, le maintiéa la stérilité jusqu'au point
d'utilisation et la présentation aseptique. La matapécifique du dispositif
médical, la ou les méthode(s) de stérilisation pe£s) et I'usage prévu, la
date d'expiration, le transport, et le stockage @m¢ influence sur la
conception de lI'emballage ainsi que sur le chox m@tériaux
d'emballage»

« Un systéeme de barriere stérile [est un] embaliagemal qui empéche la
pénétration des micro-organismes et permet la ptésen aseptique du
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produit au point d'utilisation . » toujours selaite méme norme
«L’emballage de protection [est une] configuratienmatériaux congue
pour éviter tout dommage au systeme de barriergest¢ a son contenu
depuis le point d’'assemblage jusqu’au point d’sdiion. [...]JUn systéme
d'emballage [est la ] combinaison du systeme dedoarstérile et de
I'emballage de protection»

Un emballage de protection peut étre utilis€, dgpgumet d’allonger les
dates de péremption et de protéger le conditionneme

D’apres Dominique Thiveaud pharmacien hospitalier a CHU de
Toulouse :

« La notion de conditionnement recouvre autant ballage ou I'objet de
conditionnement, que I'opération qui consiste a alheb les dispositifs
médicaux (DM) avant la stérilisation.(8).

Avant toute opération d’emballage, un contréle eisiu dispositif
d’emballage est effectué pour rechercher I'abseleceous ou de
déchirures.

Les dispositifs de conditionnement permettant éisation du systeme de barriére
stérile peuvent étre classés en deux grandes cetggo

LES CONDITIONNEMENTS RIGIDES REUTILISABLES :

v

les conteneurs

Les conteneurs sont des conditionnements rigitkepoksedent un systeme
dans leur couvercle permettant de laisser pass@pleur lors d’'un cycle
d’autoclavage et jouent le réle de barriere damsscoaditions classiques de
température et de pression. Le systeme permegiaaisisage de I'agent
stérilisant est soit un filtre, soit un systemevedkve.

Selon la norme FD S 98-135 - Guide pour la maitlse traitements appliqués
aux dispositifs médicaux réutilisables (4), il ezides conteneurs en acier
inoxydable, en aluminium anodisé ou en matériasythese (composite,
polycarbonate) :

Les conteneurs en acier inoxydable ont une résistareécanique
importante, résistent aux agents détergents désamies et a la soude, mais
ont un poids important.

Les conteneurs en aluminium anodisé sont plusdégebonne conduction
thermique permet un meilleur séchage, mais ils @eudtre sujets a la
déformation, en particulier en cas de choc.
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- Les conteneurs en matériaux de synthése résisemabx chocs, mais
peuvent se dégrader par l'utilisation répétée dergénts et désinfectants.

Il existe deux types de systeme destinés a lgmesser 'agent stérilisant : les
filtres et les systémes mécaniques.

v’ Les filtres
lls sont généralement situés sur le dessus du odavéls peuvent étre
reutilisables ou non.

- Les filtres a usage unique sont en papier, ou e384, changés a
chaque utilisation. lls répondent aux mémes exigemormatives que
les feuilles servant a 'emballage. La forme etdesensions du filtre
sont adaptées a celle du support afin de recolaviotalité des
perforations.

- Les filtres réutilisables sont en matériau synthei type PTFE,
proposeé par un fournisseur. Les recommandatiomsatie opératoire
donné par le fournisseur concernant I'entretiele e@bmbre
d’utilisations prévu sont a respecter.

Le filtre doit étre contrdlé visuellement pour diécda présence de trou,
source de recontamination post-stérilisation.

v’ Les systemes mécaniques
Les soupapes : Ce sont des systémes fonctionnammeales clapets qui
s’ouvrent pour laisser passer I'agent stérilisasieereferment pour assurer
I'étanchéité apres I'évacuation de la vapeur puiehtrée d’air filtré. L'état
de fonctionnement des soupapes est contrélé akagte utilisation
(vérification notamment de leur mobilité).

« Les conteneurs sont nettoyés apres chaque utidisdties détergents alcalins
pouvant altérer I'aluminium, le choix du détergéenht compte des
recommandations du fournisseur du conteneu®).

«Un plan de maintenance préventif, portant en patigr sur le changement des
joints et I'étanchéité, est indispensable pour stasr de la conformité et de la
fiabilité des conteneurs. Une maintenance curadiimpose egalement en cas de
probleme : chute d’'une grande hauteur, choc bryialte de rivets ou de vis.

Les contrbles et la maintenance ne peuvent se gomag’au travers du
recensement, de l'identification et du suivi degi@conteneur (tracabilité) et

de la formation des agents a cette tach€3).
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Les contrbles des conteneurs portent sur :

- le joint du couvercle : intégrité, souplesse, coule€ontinuité, absence de
marque d’empreinte, absence de décollage ;

- la cuve et le couvercle : absence de trace de ad®déformation, ajustement
I'un sur l'autre sans forcer, vérification de la mpatibilité des numéros de
série, vérification de la planéité par retournemsat un plan de travail ;

- le porte-filtre : ajustement, verrouillage, etc.

Tout conteneur présentant un défaut est immeédiaterasré du circuit
jusqu’a sa remise en état.(3)

LES CONDITIONNEMENTS A USAGE UNIQUE : FEUILLES ET SACHETS

Les conditionnements souples (sachets, feuille®)@oasage unique et ne
peuvent subir qu’une seule exposition a 'agenilistént. Si le dispositif
médical nécessite une nouvelle exposition, il eatitionné dans un nouvel
emballage puis stérilisé a nouveau. Deux autocks/agccessifs d'un méme
conditionnement souple entraineraient une détériorae celui-ci source de
contamination post stérilisation..

v Les feuilles
Les feuilles sont soit en papier crépé ou soit@mtissé. Les emballages en
non-tissés offrent une meilleure résistance mécanigie le papier crépé.
Les feuilles permettent de réaliser des plis quingnt le conditionnement.
Plusieurs modes de pliages sont reconnues : pleppe, pli pasteur, pli
carré. Le pli enveloppe est le plus utilisé.

Le pli enveloppe joue un réle de barriére poumhgso-organismes en
formant un chemin sinueux vers l'intérieur du caietinement rendant
difficile la contamination. Les plis peuvent étrerforés lors des
manipulations, ce qui induit une rupture de laibagrstérile et donc une
recontamination. Un pli perforé doit étre ramenéervice de stérilisation
pour étre retraité, ce qui entraine un surcout.dogglitions de stockage
sont importantes pour diminuer le risque de petiamade ces emballages
(étagéres sans angles vifs, pas d’empilement dgsiés boites...).

« Il n'existe actuellement aucun texte sur la nécésie I'utilisation des
feuilles de papier crépé en double épaisseur. Cdgoen le double
emballage, classiquement réalisé, renforce la gélidu conditionnement et
offre une garantie supplémentaire de maintien detdailité. Par ailleurs,

le double emballage permet un déballage en deupdgrar les utilisateurs
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des blocs opératoires (emballage externe retirenaVantrée en salle
d’opération), qui évitent I'entrée dans les saltks particules déposées sur
'emballage externe pendant la durée du stockagasle cas de
I'utilisation de deux feuilles, il peut étre inté&sant d’utiliser deux couleurs
différentes. Cela permet de mieux visualiser lenthelles déchirures ou
perforations» (3). Cette approche de 2005 va évoluer aveclicgtpn de

la norme 11 607 dans les unités de stérilisation.

Les agents doivent étre formés pour appliquerdartigiue du pli enveloppe
correctement.

* Integrapak ®

Est une technique qui vient concurrencer la teakey pli enveloppe de
par sa rapidité de mise en ceuvre. Ce dispositbdéditionnement présente
des matériaux similaires aux feuilles non tissées.

Selon l'article du CHU d’Amiens concernant Intégrapak (20),
Intégrapak® est un systeme de barriere préformgenacialisé en 2005
selon EN ISO 11607-1 étudié pour le conditionnend@stpaniers
d’'instruments. Ce systeme possede une différemiakes couleurs de la
couche interne (vert) et de la couche externe Jldewui permet de
détecter les microtrous.

Les deux épaisseurs comprennent :

- Une soudure préformeée sur 3 cotés

- Un repere de la zone de soudure par deux bandetil|pes

- Un témoin de passage

- Deux onglets de pelabilité aux angles opposésaudure

- Un n°de lot imprimé sur chaque emballage

Le systeme de conditionnement integrapak, est utende
conditionnement, congcu de facon ergonomique afidiaenuer le temps de
manipulation. L’utilisation de ce systeme d’embgdlanécessite :
- Un plan de travail réglable en hauteur
- Un plateau de chargement comprenant deux guidesefture
d’Integrapak®.
- Une table pivotante munie d’'une butée de contention
- Une soudeuse a impulsion possédant un affichage etglage
digital des contrdles paramétriques de scellagécigion, temps de
contact et température en conformité avec la no8@e11607-2
- Une commande de soudure a pied permettant a I'guérde garder
les deux mains sur chaque extrémité de la zonealage.
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Ce systeme d’emballage n’est pas utilisé en gétibn du CHRU de
Tours. Quelques hopitaux ont adopté ce systéme edi@HU
d’Amiens.

v Les sachets :
« Un sachet est généralement constitué d'un fimtigue d'un coté et
d'un autre film, papier ou non-tissé, de l'autre&n@ralement, les sachets
sont fournis sous forme de systemes de barrierdespeééformés pour
lesquels tous les scellages sont formés sauf uggeéral, au bas du
sachet). Ce coté reste ouvert afin de pouvoir pleedispositif a
I'intérieur, puis le scellage final est réalisé awda stérilisation. Une
vaste gamme de dispositifs médicaux différentsenil des sachets
comme systéme de barriére stérile en raison dedeamde disponibilité
en toute taille.» (1).

Les sachets sont soumis a des contraintes mécarasale
I'autoclavage. Lors de la phase de vide, les saamatflent ce qui met a
I'épreuve leur résistance mécanique avec notamlaeasistance des
soudures préformeées ainsi que la soudure extemg@ar&our cette raison
un sachet ne peut subir qu’un seul cycle d’aut@gay des cycles
supplémentaires pouvant entrainer la rupture dioeta&i un probléme
survient lors du cycle d’autoclavage, les sachetsaht étre
reconditionnés. Pendant le transport et le stoclagesachets seront
manipulés avec précaution afin de ne pas les détéri

« Le conditionnement est une étape primordiale damsdcessus de
stérilisation, puisqu’il est garant de I'obtenti@i du maintien de I'état
stérile. Sa mise en oeuvre est faite avec la plasdg vigilance et obéit a
des procédures validées. Le conditionnement esbpé@etion
essentiellement manuelle. Les agents affectésralitmmnement sont
donc formés et informés sur les risques d’errelgsfaes et leurs
conséquences ainsi que sur les points a contr@adant la productiorn:

3)

« |l a été montré que le vieillissement des matéreabrarement mis en
cause dans la rupture de I'intégrité de la barriéstérile. Dans l'idéal, un
conditionnement qui assurerait une haute résistanéeanique aux chocs,
aux perforations, tout en restant impermeéable & P@urrait présenter

une durée de vie supérieure au produit stérihig8).

21



Par contre, de mauvaises conditions de stockagedgm
conditionnements peuvent induire une rupture dmataére stérile (ex :
froissement, pliage, sachet qui se coincent dasgsi&me de fixation des
tiroirs...).

3.2.5. L’étape de stérilisation

L’'agent stérilisant est uneentité physique ou chimique ou combinaison
d'entités, ayant une activité microbienne suffisgoaur obtenir la stérilité dans
des conditions définies(1). La stérilisation au stade terminal est fgecédé
par lequel le produit est stérilisé dans son systée barriére sterile (1).

Selon le guide d’'application FD 98-135 et I'artide 22 avril 2001 « Chaque
fois que possible, la stérilisation a la vapeurad’'saturée a 134 °C et pendant
une durée d’au moins 18 min doit étre utilisé. »dyale doit comprendre trois
grandes phases : le prétraitement, la stérilisgiios le séchage. La premiéere
phase élimine l'air présent dans 'autoclave afus 'air présent dans les
conditionnements. Cette phase prépare I'entré&agderit stérilisant jusqu’au
contact avec l'instrument a stériliser. La secopliase « plateau de
stérilisation » correspond a I'entrée de la vagpumoit se répartir de fagon
homogene a l'intérieur de l'autoclave. La troisiepase de séchage est
obtenue par évaporation sous vide. Il est impodarnioter que seuls les
instruments secs a I'entrée de l'autoclave ressbsecs en sortie d’autoclave.

Le personnel manipulant les autoclaves doit awaumune formation adéquate.

Apreés la sortie du stérilisateur, la charge essk en attente jusqu’a
refroidissement a la température ambiante, casarlée du stérilisateur il est
possible d’avoir un risque de re-contamination. pees des emballages
souples comme les sachets sont en effet encoret@waat le refroidissement.
La manipulation trop rapide par les mains du persbpeut entrainer un risque
de pénétration des micro-organismes a l'intérieufemballage. Une durée de
15 - 30 min d’attente avant la manipulation perenet conditionnements de
refroidir, ce qui évite également le risque de lrellpar les conteneurs. Le
déchargement des paniers et la manipulation dessoftgrilisés sont faits avec
précaution.

3.2.6. L’étiquetage

Apreés stérilisation, chaque emballage est étigae¢€ un numeéro de lot qui est
constitué des identifiants du cycle et du stéttidigg, ainsi qu'une date de
péremption.
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L'annexe D de la norme FD S98-135 est actuellerappliquée pour
déterminer les dates de péremption des packsestériaddition des points de
chaque catégorie permet de déterminer une datérdenption a l'aide du
baréme. Ce systéme de calcul est une aide quntié®une durée de
conservation maximum.

A — Mode de calcul
L’emballage primaire permet de former un systembateere stérile, qui peut

étre complété ou non d’un emballage secondaire.
Emballage primaire (unique ou premier emballage)

Papier crépé (premiere épaisseur) 20
Feuille non tissée 40
Sachet papier / papier 40
Sachet papier / plastique 80
Blister fermeture papier 80
Blister fermeture Tyvek 100
Conteneur avec filtre ou soupape 100
Conteneur + emballage interne non tisse 210

Deuxieme emballage primaire (deuxieme épaisseur)

Papier crépe (deuxieme épaisseur) 60
Feuille non tissée 80
Sachet papier / papier 80
Sachet papier / plastique 100
Blister fermeture papier 100
Blister fermeture Tyvek 120
Conteneur avec filtre ou soupape 250

Ce nombre de points ne s’applique pas si le preemdrallage doit étre présenté
stérilement.

Emballage de transport (transport, stockage)

L’emballage de transport permet de conférer unstegge mécanique au
conditionnement.

Sac en polyéthyléne hermétiquement clos 400
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Bouclier de protection (conteneur) 250
Emballage de protection clos (bac, carton) 250

Les paragraphes suivants ne sont applicables doa si obtenu plus de 50
points dans les paragraphes précédents.

Moyens de stockage
Chariot de soin 0
Etagére ou rayon ouvert 0

Armoire fermée (régulierement entretenue) 100

Lieu de stockage

Couloir ou chambre de patient 0
Salle de soins 50
Magasin de matériel 75
Magasin de matériel stérile 250
Zone dite stérile (bloc opératoire) 300
B — Baréme

Une fois les points additionnés la lecture du bar@ermet de donner une date
limite d’utilisation indicative.

1-25: péremption 24 h

26 — 50 : péremption 1 semaine
51-100: péremption 1 mois
101 - 200 péremption 2 mois
201 - 300 : péremption 3 mois
301 -400: péremption 6 mois
401 - 600 : péremption 1an

601 — 750 : péremption 2 ans

751 et plus : péremption 5 ans

3.3.Le transport
Le service de stérilisation est un service prestat®es services de soins et doit
mettre a disposition des DMS aux services clidd@pres le document de
travail édité par I'association francaise de ge&ilon en septembre 2009 —
Architecture et locaux en stérilisation (33) Selon I'organisation interne a
chaque établissement, le ramassage des D.M. distéqourra étre réalisé par
des personnels du service de stérilisation ou duclogistique. Il pourra
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s’agir d’'un dépot par les services au niveau dpdatie réception de la zone
lavage du service de stérilisation. Des procédge®nt rédigées mettant en
avant les exigences et les modalités du ramasdatdg distribution des D.M.
stérile. »ll en est de méme pour la livraison des DM stérif@sel que soit le
moyen de transport retenu, le circuit est maiteisies équipements
régulierement nettoyés. L’armoire ou le chariotrd@sport est maniable, d’'un
entretien facile et supporte les différents prazldétergents et désinfectants
utilisés pour son entretien régulier.
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3.4.Le stockage
Le stockage est un parametre important qui ne dépas directement du
service de stérilisation lui-méme. Chaque serviemtest responsable des
conditions de stockage. Cependant, il est impodanmhaintenir une bonne
communication entre le service de stérilisatiolegiservices clients, car les
dates de péremption dépendent certes de I'emballdipe par le service de
stérilisation, mais également des conditions deksige dans le service client.
Par ailleurs, I'objectif est de maintenir I'éta¢slte jusqu’au moment de
I'utilisation.

3.4.1. Les locaux de stockage
Afin de maintenir la stérilité des DMS le choix ldeal de stockage est un
critére important. Le stockage des DMS dans undepassage ou dans un
couloir doit étre proscrit.

Critéeres favorables pour les locaux de stockages $étude A. Bollier (7) :

- Local fermé par une porte (non forcément verrolillé

- Deédiés au stockage de matériel stérile réutilisgids de gros DM non
stérile).

- Locaux a l'abri de la lumiére solaire directe, dehaleur et de la
poussiére.

- Locaux a I'abri de toute source d’humidité (lavabp...

- Un local de stockage par spécialité.

- Mise en place d’'une tracabilité des vérificatiors dates de
péremption et du bionettoyage.

- Mise en place de procédures écrites.

- Liste des DM disponibles pour les IBODES.

- Vérification des dates de péremption mensuelle.

3.4.2. Les équipements de stockage
Les étageres de stockage pour les plis doiventigéses et ne pas présenter
d’angles vifs, afin de ne pas perforer les plis lde |la manipulation. Des
étageres de 50 cm de profondeur suffisent a stdekgalis ou conteneurs
(coté le plus long des conteneurs ou pli < 50 cm).

La hauteur appropriée entre chaque niveau dépetypdude la taille des

conditionnements stockés. Elle peut varier de 1$aouor certains plis a 36
cm pour des conditionnements plus volumineux.tliraportant que cette
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taille ne soit pas trop grande pour permettre dekst les plis sans
empilement.

Les équipements de stockages fermé permettenutkajbh00 points pour le
calcul de la date limite d’utilisation (ex. : moduvec des bacs pour le
stockage des sachets, armoire fermeée...).

3.4.3. Cause de perforation d’emballage
Dans I'étude sur la prise en charge des incidentsederforations
d’emballage du matériel stérilisable du bloc opératire - BOLLIER
Amélie (7) :
Quinze incidents de perforation pour une périodsixienois sont recensés.
Ces perforations interviennent plutdt sur les geesmites et en particulier
les boites d’orthopédie. L’'observation de I'aspies perforations permet de
distinguer deux types de perforations.

— Des traces de déchirures alldet’emballage externe vers
I'emballage interne et pouvant s’expliquer par une mauvaise
manipulation lors du transport et du stockage (shtraction sur le
support de rangement, contrainte exercee par éssaet les coins du
panier dans sont emballage, boites empilées lessurdes autres).

— Des perforations bien nettes de types coupurejtalal’emballage
interne vers I'emballage externe Ces coupures peuvent provenir
d’objets piquants ou tranchants mal positionnémalstabilisés lors
de la recomposition des boites par les IBODE efigissent par
perforer les emballages en se déplacant.

Le premier type d’incident peut se traiter en aorélnt les équipements de
stockage (ex. : nombre de niveaux plus grand peumettre un stockage
sans empilement, étageres sans angles vifs...). lbgadve type d’incident
peut étre traité en augmentant la vigilance loradecomposition des
boites. Le remplacement des paniers abimeés avearéte saillante est
eégalement important pour la maitrise des perfonatjgrovenant de
I'intérieur du conditionnement. Une autre mesuneaxdive consiste a
placer une feuille absorbante sur le fond du pgpoer assurer une
protection supplémentaire au niveau des coins i&ite

Des incidents de perforation surviennent égalenoesque les sachets
dépassent des tiroirs, sont coinceés a leur extesont plies. Lorsque les
sachets sont soumis a des contraintes mécanicgglagrdraine un risque de
fragilisation de I'emballage avec un risque de fation de
microperforation. <€n effet, la perte d’intégrité d'un emballage sigest
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généralement liée a des incidents plutdt qu'a eihdasement natureb (7).
Les contraintes mécaniques peuvent également ai&téles dispositifs
fragiles a 'intérieur de son emballage souple.

Selon A. Bollier d’autres actions comme la rédactie procédure de
stockage peuvent étre proposeées. Une tracabilile \derification des
péremptions, du bionettoyage, du contréle de rité du bionettoyage
peut étre mise en place également. Une liste desshimsant des
problemes récurrents peut étre établie afin dedesitionner en triple
emballage, avec une troisieme feuille non tissé@dgrammage.
L’absence de condensation résiduelle doit celétdit verifiée avant
I'utilisation d’un triple emballage puisque le catmmhnement est changeé.

Maitrise de I'intégrité des emballages des parderblocs opératoires :

Dans son étude sur la maitrise de l'intégrité desngballages menée au
CHU d’Angers (14) :

- Laforie procéde en enregistrant et analysant ldam@tions clients,
dont des déclarations de déchirures des panidrskbds opératoires.
Selon cet auteur, la perte de I'intégrité de I'elidge n'est pas
admissible en terme de sécurité pour le patiergll&in’est pas
détectée, elle peut faire courir un risque infentiavec une perte de
I'état stérile. S’il s’agit d’'une boite unique (autautre instrument
identique stérile) elle entraine un retard de peiseharge du patient.

- Le taux de déchirure global en 2006 du CHU d’Angestsde 0.24 %
soit 10 paniers en moyenne par mois.

Dans cette étude un audit des pratiques a ét&éé&ancernant la
manipulation des paniers de blocs opératoires dertee de I'autoclave au
stockage dans les arsenaux des blocs opératoires.

Cinq étapes du circuit ont été détaillées :

- La manipulation des paniers et leur controle pgelsonnel de

stérilisation en sortie d’autoclave.

- Le chargement des paniers dans leurs armoiresrdésbn par le

personnel de stérilisation.

- Le chargement des armoires de livraison dans leocaepar le

chauffeur de stérilisation du CHU d’Angers.

- Le déchargement du matériel des armoires par kopeel de bloc.

- Lerangement et le stockage dans les arsenaur pargonnel de

bloc.
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Résultats de cette etude :

- En sortie d’autoclave
L’étape de sortie d’autoclave est critique, camknipulation des
paniers non encore refroidis peut engendrer ugeadilbn de
I'intégrité de I'emballage. C’est pourquoi il estommandé un temps
d’attente d’environ 30 min avant toute manipulatatrcontrole des
paniers.

- Le transport
Aucun point critique sur la manipulation des arresjmi sur la
conduite du camion de livraison.

- Les locaux
Dans cette étude il a été remarqué un manque de géns les
arsenaux entrainant I'empilement des boites eangement peu
pratique. Dans un des blocs, I'arsenal est undeepassage du
personnel vers la salle d’opération.

- Equipement
Dans certains blocs les étageres ont les bordshaats, ce qui
favorise les déchirures des plis.

Le point le plus critique de cette étude et I'alusede vérification de
I'intégrité de I'emballage au moment du stockage .cGntrble est
uniquement effectué lors de la préparation della.sa

Suite a cette étude un poster expliquant les bomaespulations des
paniers ainsi que le contrble de I'intégrité dentmllage au moment
du stockage. Cette note d’information diffusée daadlocs
opératoire a permis de resensibiliser le persotaélocs sur les
contrbles nécessaires a effectuer lors de la néceges boites afin de
s’assurer de I'état stérile (pas de trace de namell emballage
intact...).

4. L'environnement : I'air et les surfaces
La maitrise de la contamination du milieu hosp@iahécessite une organisation
pluridisciplinaire et surtout 'adhésion de I'end@endu personnel aux mesures
d’hygiéne. La complexité de cette tache a condlat@éation de comité de
lutte contre les infections nosocomiales permetiantoordonner les campagnes
de luttes contre ces infections nosocomiales.

4.1.Qualité des surfaces
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La désinfection des surfaces non a risque (n’enfras en contact avec une
peau lésée) est un sujet controversé. W.A Rutalareé une étude en 2001 (38)
dénommeée : « Surface disinfection: should we de iDans cette étude I'auteur
se pose la question de savoir si I'on doit contirdletiliser un produit
désinfectant ou utiliser simplement un produit digat pour le nettoyage des
surfaces non a risque.

Les arguments avancés par cet auteur en faveue désinfection sont les

suivants :

- Les surfaces peuvent contribuer a la transmissogedme a incidence
important comme les staphylocoques methicilinestasts (SARM) ou
encore les enterocoque vancomycine resistants.

- Les désinfectants sont nécessaires en cas deesidagillées par du sang.

- Les solutions avec un détergent seul devienneriaononées et donc
contaminantes lors du lavage et contribue aloaspdgression des
microorganismes dans I'environnement hospitalier.

- La désinfection des équipements non a risque estmmandée pour les
patients immunodéprimes.

Arguments en faveur de l'utilisation d’'un détergseatl pour le nettoyage des

sols :

- Il n'y a pas de différence de taux d’infection nosmiale dans les
établissements utilisant un détergent pour le yage des sols et ceux
utilisant un désinfectant.

- Les désinfectants peuvent avoir un role dans Ectéh de bactéries
multirésistantes.
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4.2.Qualité de lair

D’apres |. Vella (21),un enregistreur en continu pour le suivi et la nmsgtdes
conditions environnementales permet la déclaratimtidents ainsi que leur
tracabilité. Suite a la détection d’'une non-confiéirdes actions correctives
sont mises en place. La température, I'hygromdtidifférence de pression

sont des parametres mesures et traces par le gystesyistreur.

4.3.Etude sur la contamination et analyse de prélévemen

Pour qu’une analyse de préléevement puisse avoivaleelr, il est nécessaire :

D’adopter une démarche qualité reposant sur deggures redigées et
appliquées, qui doivent intégrer a un plan d’aralysfini : indications et
méthodologie des prélevements, délais et conditiertsansport, description
des techniques d’analyse, des appareillages, desixnet des criteres
d’interprétation utilisés, délai et conditions dmservation des souches
habituellement impliquées dans les infections nosoales.

Une durée de conservation des souches d’'un ad@ijoouvoir en cas
d’épidémie, effectuer des études épidémiologigaasspectives.

La tracabilité des milieux de culture.

L'utilisation de méthodes normalisées lorsqu’ei@sstent (normes NF, EN ou
ISO). Lorsque ces normes n’existent pas, les méthatllisées par le
laboratoire doivent étre référencées (ex. : phaopée, publication
scientifique ...).

Maintenant le contexte général replace, nous aliéasire plus spécifiguement le
CHRU de Tours, ainsi que les méthodes d’investigatutilisées dans cette étude.
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Deuxieme chapitre : matériel et méthode

Le CHRU de Tours comprend six établissements, tloist présentant une activité
chirurgicale, répartie sur la ville et sa péripaéNous allons décrire ces différents
établissements ainsi que les blocs opératoiress Méarirons ensuite la méthode
d’investigation utilisée dans cette étude, un audépiré de I'étude d’Amélie Bollier et
adapté sur le terrain. Nous décrirons par la $estenéthodes d’évaluation de la
propreté particulaire et bactériologique de I'asdones de stockage.

1. Le CHRU de Tours

Chague année, ce sont plus de 65 000 personnssergyirises en charge au CHRU de
Tours. Etablissement public de santé, regroupdipaux, le CHRU de Tours occupe
une place privilégiée au sein de la région Certvec ses 2 025 lits et places, il dispose
d’'une capacité qui lui permet d’accueillir quotitieement 375 nouvelles personnes qui
seront hospitalisées dans I'un de ses servicegjuehannée, presque 40 000
interventions chirurgicales sont réalisées sudiférents sites du CHRU de Tours et
4000 accouchements.

Notre étude sur les conditions de stockage indnsemble des blocs opératoires
répartis sur les établissements Bretonneau, TraussteClocheville.

1.1.Présentation des établissements et des blocs opéiets du CHRU de

Tours :
+ Bretonneau

Bretonneau, I'établissement historique du CHRU der$, présente la
particularité d’accueillir la faculté de médecine.

Au milieu des années 1990, la décision est prisedeanstruire Bretonnneau.
Cette reconstruction techniquement difficile det peasstructure méme de
I'nopital, « une ville dans la ville ». Les travase dérouleront par étape,
batiment par batiment.

Quelgues années clés de la reconstruction de ligtalment Bretonneau :
- Septembre 2002 : inauguration B1A
- Mars 2004 : ouverture du Centre Olympe de Gouge(yneco-
obstétrique)
- Octobre 2007 : inauguration du batiment B2A et dtirbent tertiaire
- Mai 2011 : ouverture de B3, le dernier batiment

Le bloc opératoire B2A se situe au deuxieme étagadtiment B2A. Construit
en 2007, ce bloc comprend 15 salles d’'opératidigssde réveil. Seule la
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spécialité Urologie était installée dans ce blas tte I'étude, les spécialités
ophtalmologie et neurochirurgie intégrer le blodvei 2011. Les dispositifs
meédicaux stériles pour la spécialité urologie sépartis dans trois salles dont
deux préparations chirurgien. Le bloc B2A disposm dobot chirurgical Da
Vinci S nouvellement acquis principalement utils®ur I'urologie.

Le bloc gyneco-obstétrique datant de 2004 est amygremier étage du batiment
Olympe de Gouge et comprend 7 salles d’'opératien.MS provenant de la
stérilisation centrale sont répartis dans troisilocde stockage différents.

¢+ Trousseau

L’ho6pital Trousseau, établissement du CHRU de Tsiitg sur les communes
de Chambray-les-Tours et de Saint-Avertin, assapalid son ouverture en 1980,
de facon importante, la prise en charge de plusieuitiers de patients chaque
année.

Le bloc opératoire commun, appelé bl6E%3situé au troisiéme étage du
batiment principal de Trousseau, accueil le graodbre de spécialités :
chirurgie viscérale Chirurgie plastique, recondtiae et esthétique,
orthopédique, cardiothoracique, vasculaire, mafdltale. Le bloc "
comprend 6 salles de stockage de DMS restérilisable

Le bloc -1 comprend une seule salle de stockagecant des DMS
resterilisables pour 6 salles d’opération.

L’extension de I'hdpital Trousseau construit en2@0mprend les blocs unité de

diagnostic et thérapeutique ambulatoire (UDTA)letlbrilés respectivement au

premier et au troisieme étage. Ces blocs contidratrtun une salle de stockage
de DMS restérilisables.

La Chirurgie ambulatoire est un concept qui perdtiter I'hospitalisation du
patient, grace a un déroulement planifié et sééutesl'acte opératoire : le patient
est convoqué en général 1 a 2 heures avant l'ertéon, et sort en principe 2 a 5
heures apres, en toute sécurité, sans restertla Hudpital. Elle est dotée d'une
organisation propre avec une structure d'accusillés d'opération, 8 postes de
surveillance post-interventionnelle et 15 emplaac@side repos post-opératoire.

¢ Clocheville
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Le bloc opératoire de Clocheville situé au prerétage du batiment C1A date
d’octobre 2003. Ce bloc comprend 9 salles d’opénatit 4 salles de stockage
contenant des DMS restérilisables.

1.2.Le service de stérilisation
Le service de stérilisation a pour vocation lawdélnce de DM stériles aux
services de soins et aux blocs opératoires aux Ce#&RTours ainsi qu'au CH
du Chinonais dans le cadre d’'une activité de smaishce.
Le service transversal de stérilisation comprergllgeaux situés dans un
batiment annexe du CHRU de Trousseaux ainsi que wi@tes de production
assurant I'ensemble de la stérilisation des DM HiRO.

— L’unité de stérilisation de Bretonneau prend enrgbdes DM de
Bretonneau, Clocheville, Ermitage, CPU et du cehtrgpitalier du
Chinonais.

— L'unité de Trousseau prend en charge les DM deS&®au, du centre
psychiatrique de Tours sud, maison d’arrét.

L'unité de stérilisation de Bretonneau est située@uxieme étage du batiment
B2A a proximité des blocs opératoires.

L’unité de stérilisation de Trousseau est situé8*4tiétage du batiment

« laboratoire », en liaison directe avec les blmuSratoires de la tour centrale de
Trousseau.

Le processus de stérilisation est effectué sekw@étiepes décrites dans la partie
bibliographies selon le schéma suivant :
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Trois types de conditionnements sont utilisés skemlispositifs médicaux :
* Les conteneurs
Les conteneurs sont des conditionnements rigidesdf® d’'un corps et
d’'un couvercle. Le couvercle contient un systemélule permettant de
laisser passer I'agent stérilisant.

.
lecaeteur Erau ()

Wil

Exemple de conteneurs

* Les plis enveloppes
Les plis sont des conditionnements formés de fagtemporanée a partir
d’un panier grillagé enveloppé de facon détermangx une feuille de
papier crépé et d’'une feuille en non tisse.

STERNUMPONPEX4 ]

Exemple de longs plis enveloppe

36



* Les sachets
Sont des conditionnements avec trois souduresnonéfs ainsi qu’une
soudure a réaliser de facon extemporanée aprationséu DM.

Sondes - Qedun.

cannelees ]

Stylets "“";‘:‘,?"""“} Ouore boucke

A
: ! p -.:
o R RN
g [ - -octe
vor 4
waed G‘su'“e

Pinces Ciseaux Dissechencs
-\ dissequec - I‘

Exemple de sachets

L’effectif du service de stérilisation est repat#i la fagcon suivante :
— 2 pharmaciens praticiens hospitaliers
— 2 cadres de santé
— 2 référents de production
— 1 secrétaire de grade adjoint administratif
— 1 technicienne assurance qualité de grade techrsaigérieur hospitalier
— 42 opérateurs de production et 11 IBODE pour I'étde recomposition
des plateaux opératoires.
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Organigramme Fonctionnel — SERVICE TRANSVERSAL DE SERILISATION

Pharmacien Chef de service, gérant de la PUI
Praticien hospitalier
Martine LE VERGER

( Pharmacien Praticien hospitalier

Technicienne Assurance Qualité
Isabelle DREAU MONROSTY

Responsable Assurance qualité
Valérie JACQUES TERRACOL

Secretariat

( Interne / Externe en pharmacie

[ Christine AMANS } L

Stérilisation Trousseau
Cadre de santé
Marjorie SALEM MARZET

Stérilisation Bretonneau
Cadre de santé (FFC)
Virginie BIGOT

[

Referent Production
Adrien MUNDUTEGUY

—

[ Référent production ]

Ludovic CHARIGNAUD (PPIS)

[ 22 ETP

Nettoyage

Transport

Conditionnement Instrumentation
Activité de reconstitution des plateaux de blocs
opératoires
0,25 ETP par rotation des IBODES des blocs 3éme et -1
(5fiches de postes + 1 fiche de poste le samedi)

[ Conditionnement Linge )

[ Produits stériles ]

[ 18 ETP + 1 CAE ]

Conditionnement Instrumentation
Activité de reconstitution des plateaux de blocs
opératoires
4,75 ETP par rotation des IBODE de blocs (4
fiches de postes)

)

Produits stériles ]
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2. Grille d’audit du stockage des DMS dans les blocgperatoires

La grille d’audit a été élaborée en reprenanti@gaiux d’Amélie Bollier et en
I'adaptant. Nous avons ensuite testé cette gnilleeedéplacant dans un bloc pour
vérifier si la grille soulevait des points pertiteadaptés aux problemes réels.
Apres chaque grand item de la grille, nous avoigséaun espace afin de noter
d’éventuels problemes non pris en considératioalgbdement. (cf. annexe p91 ).

2.1.Méthode de réalisation de I'audit
Toutes les grilles d’audits ont été complétéesqrersllement sur mon temps
de stage de®8°année hospitalo-universitaire dans les blocs opiées.
Le remplissage de la grille se déroule en plusiétapes.
» etape d'observation
L’étape d’'observation consiste a observer lesquas de stockage le
jour de visite des locaux. Les trois dernieresipaont alors
complétées (locaux de stockage, équipements deasfecmodalités de
stockage). L'étape d’observation est réalisée aketape de
guestionnement afin de pouvoir affiner le rempligsde ces trois
dernieres parties.
« étape de questionnement

Le questionnement permet de compléter la parti€é@ganisation des
blocs, mais également de reprendre certains pdassrois dernieres
parties. La phase de questionnement permet eégale@eonnaitre les
raisons pour lesquelles le personnel des blocsatpess effectue de
mauvaises pratiques de stockage (Ex. : empileneeptusieurs plis afin
gue ceux-ci soient stockés en face de I'étiquedtdascription...).
Les questions sur le bionettoyage, I'existencerdequure et de
tracabilité ont été demandées aux cadres des lplissa méme de
fournir les réponses. Les autres questions ordedt@andées au
personnel présent lors du passage (IBODES) ouumipux cadres des
blocs.
La phase de questionnement peut également setaitéléphone
quand la personne plus a méme de répondre auxansestest pas
présente le jour de la visite (EX. : questions eomant le bionettoyage).

L’'audit a été réalisé par spécialité chirurgicalpar site. La premiere partie de
I'audit est commune a une spécialité.
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3. Comptages particulaires
Le comptage particulaire est la méthode de réféerar tres sensible pour le
certifier des zones a atmospheéere contréler.
Le comptage particulaire est réalisé par une ensepxtérieure dénommeée
ISS. L’appareil utilisé est un compteur optiquepdeticules de référence Climet
Cl 450 n°0458 32, étalonné le 15/01/2010. Les tasusont une moyenne de 5
points de prélevement par salle, 1 point étant @s@&gle 3 échantillons de 1
pied/cube. Pour chaque prélévement les particilesdiameétre inférieur a 0,5
et 5 um sont dénombrées. Le tableau qui suit sgiseypour analyser les
résultats particulaires.

Classe particulairg Essai particulaire
>0,5um >5um
ISO 7 352 000 2 930
ISO 8 3520 000 29 300
ISO 9 35 200 000 293 000

Tableau d'interprétation des résultats particulaires

Ex. : Un prélevement ayant obtenus un résultatsde 6s52pour les particules 0,5
umets s47pour les particules 5 pumobtiendra une class8O 9en regard des
particules de plus faible taille BO 8 pour les autres, la classe ISO 9 étant
considéré comme hors spécification

Les résultats particulaires seront interprétésaintgment avec les résultats
bactériologiques.
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4. Etude de la qualité bactériologique de I'air
4.1.Matériel de prélévement

Un dispositif d'impaction de l'air dans lequel ualwme d’air connu est aspiré
et impacté sur un milieu gélosé. Il existe pluseypes d’appareil a impaction
(a centrifugation, a entonnoir, a fente ou a cjildl&appareil a impaction muni

d’un crible est le systeme le plus utilisé.

Le matériel utilisé dans I'étude est le dispositifIDEAL TM de
BioMérieux présent si dessus. C’estayisteme d’impaction muni d’'un
crible, qui permet de séparer les particules du fluxrédade les
impacter sur une gélose. Chaque orifice forme ud’gr impactant les
particules sur la gélose placé sous le crible. Nmusrons noter les
impacts présents sur la gélose.
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4.2.Méthode de prélevement

» Reéglage du systeme de prélevement
Pour chaque prélevement un volume constant de 2BailLest impacté sur
la gélose. Une table de lecture permet ensuiteadsformer le nombre UFC
/ 250 L en un nombre probable d’'UFC 7 (dFC : unité formant colonie).
Une temporisation avant démarrage de 45 secondeséggée sur le
dispositif (I'appareil de prélevement se met enahard5 secondes apres
pression du bouton marche).

* Nombre de prélevement
Quatre prélevements successifs en un méme lieugrpémt seront
effectués, dont trois sur une gélose TSA et unusunilieu Sabouraud. La
réalisation de ces quatre prélevements successiisep d’obtenir un
volume total de 1 m(gélose sabouraud comprise).

Selon la norme 14 644-1 « La classification peetfettuer dans I'un
guelconque des trois états d’occupation [instaliaipres construction,
installation au repos, installation en activité].es prélevements
bactériologiques seront tous effectués en péricatsidté, hors présence
humaine si possible. Le prélevement étant assestbderd la présence humaine
cette derniere condition est importante (augmeanatu nombre de colonies
important lors du passage pres du dispositif deypeégnent).

Le dispositif est équipé d’'un nouveau crible se¢epibur a chaque changement
de site (Ex. : passage du bloc opératoire commislgeloc -1). Le méme
crible sera utilisé pour tester plusieurs sallém&erieur du méme bloc (Ex. :

les différentes spécialités du bloc opératoire commCe dernier est placé avec
précaution en faisant attention de ne pas toueheorie perforée. Le crible ne
doit étre posé a aucun moment, méme lors du chageie gélose.

+ Pendant le prélevement, protéger le couvercle deita des risques
éventuels de contamination.

+ Le prélévement sera réalisé au centre de chagleeasabntroler, sur une
table a roulettes ou une surface plane (pas &tieur d'une étagere, car il
ne doit pas avoir d’obstacle entre le dispositibgilafond).

+ Les boites doivent étre mises en incubation le @p&gement possible.

Sur chaque gélose le nom de la salle, le numépmé@avement seront

notés. Les informations complémentaires commetl@tacupation de la
salle, la date, I'heure du prélevement seront tég@ur une feuille.
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Le moment de réalisation du prélevement sera @ékces prelevements
seront réalisés sans présence humaine pendan€ka die celui-ci, bien que
le personnel puisse étre présent avant.

4.3.Milieux de culture retenus pour I'étude
Des milieux de culture TSA, adaptés au dénombrecherd flore totale, sont
utilisés a cet effet. Un milieu Sabouraud contemignia gentamicine et du
chloramphénicol est utilisé pour la flore fongigieur chaque local de
stockage, quatre prélevements successifs en un p@mtesont effectués sur
trois milieux TSA et un milieu sabouraud.

4.4.Conditions d’'incubation
+ Incubation des géloses TSA :
3 jours a 30 °C, 2 jours a 20°C, dans deux étuifesehtes.
+ Incubation des géloses sabouraud :
5 jours a 37 °C dans la chambre chaude.
Les géloses sont incubées couvercle en bas afiitel’'€ue la condensation ne
vienne contaminer la gélose. Passé cette péricel@wmération est effectuee
puis les prélévements sont conservés dans une chdirolde jusqu’a la fin de
I'étude.

5. Méthode de détermination des besoins en matérigtiodéage
Pour chaque plateau opératoire constaté empilénsautre plateau opératoire lors
de I'audit, nous avons noté un nombre nécessaiptages supplémentaires. Par
exemple pour un empilement de trois longs plis ddages supplémentaires sont
nécessaires. Ensuite un nombre de métres lingsteketerminé. La configuration
des étageres plus précise tenant compte de launautee chaque niveau est
eégalement déterminée.

Les petits plis peuvent étre stockés a quatre sum@&me emplacement. En effet
deux derrieres empilés et deux devants, sous eger les quatre boites soient du
méme type.

Lorsque deux longs plis sont empilés, le persoariehdance a soulever le c6té
facilement accessible et a faire glisser I'autre @@ntre le pli inférieur jusqu’a ce
qu'il puisse prendre le pli en son milieu. Cettenipalation doit étre proscrite, car
source de perforation.

On admet un empilement possible :
» De deux petits plis enveloppe légers.
= Aucun empilement de longs plis.
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Les plis doivent étre stockés a plat sans dépassempilement supérieur a
deux pour les petits plis

v" Modules non conservables
Les étageres filaires ne peuvent pas étre consepaie le stockage de plis
enveloppe. Une répartition non homogene du poidsetype d’étagere
entraine un risque de perforation des emballages.

L'état des étageres doit également étre satisfiggam que celle-ci soit
conservée (absence de corrosion...).

Certaines armoires n’ont pas été conservees, learéhient intégrées au
mur ou fixées a celui-ci.

Le numeéro est inscrit au marqueur indélébile ssine@dules pour que ceux-
Ci puissent toujours étre identifiés aprés démémagée

Cette investigation a permis la détermination dpspements adaptés pour les
blocs opératoires d’ophtalmologie permettant ucksige convenable.
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TROISIEME CHAPITRE : RESULTATS EXPERIMENTAUX

1. Résultats de I'audit des conditions de stockagdDdé@S dans les blocs opératoires

Nous allons détailler les résultats d’'une facorbgle, tous blocs confondus, puis
analyser les résultats par établissement et par &fm de souligner les problemes
plus spécifiques.

1.1.Pratiques du personnel des blocs opératoires, isajam
v'Organisation, procédures écrites, tracabilité et lmnettoyage
Tous les interlocuteurs des blocs opératoiresépundu uniformément a
la question sur les dispositifs trouvés sans léguétte de stérilisation : ils
sont renvoyés en stérilisation centrale. Cette tgprese sera pas détaillee
par la suite.

Dans 45% des cas, une liste détaillant les DM&dpécialité chirurgicale
est disponible pour le personnel des blocs. Unoresgible de la gestion du
stock est nommeé dans 45% des cas (au moins désiglegnent). Les
procédures de stockage sont formalisées par éitgns 5 % des cas.
Dans 30 % des cas, le protocole de vérificationpgeemptions est
consigné par écrit, le protocole de bionettoyage€es dans 55% des cas.
Une tracabilité du bionettoyage est présente da#isdes cas, la
tracabilité de la vérification des stocks est fdiés 55 % des cas et la
tracabilité de la vérification des péremptionsrésatisée dans 70 %.

Sur l'intranet des hopitaux de Tours dans la sed@ibIN un document
intitulé « classeur de tracabilité du bionettoydge locaux et annexe » est
disponible (25). Nous pouvons noter que cetteabiie est relativement
est respectée a hauteur de 75%.

Les emballages sont contrdlés dans 74% des cadddaspréparation des

chariots. Dans les 26 % restant, ils ne sont pag@es ou sont contrélés
dans les salles d’opération lors de la préparatehintervention.

45



+ Bretonneau
Le bloc B2A, situé au 2 éme étage du batiment B2A, a proxidetéunité
de production de la stérilisation centrale de Bre&au, présente une
construction récente datant de 2007. Toutes legadpés prévues pour ce
bloc n’étaient pas encore installées au momeniételke, notamment
I'ORL, la neurochirurgie et 'ophtalmologie qui état encore dans les
locaux ancieng?our la spécialité urologie du bloc B2Ail n’existe pas
de liste de matériel, pas de responsable de leogeki stock nomme.
Aucune procédure de stockage n’est écrite, malisscee la vérification
des péremptions et du bionettoyage sont rédigées ks informations
recueillies auprés du cadre de ce bloc. La tra¢@leist effectuée
(Bionettoyage, vérification des stocks, péremptiiobs bionettoyage des
sols est journalier et celui des étageres est neérises emballages sont
contrélés lors de la préparation des chariots.

Le bloc Gyneco-obstétrique situé au premier étage du batiment Olympe
de Gouge est de construction récente (mars 2d@Omiprend 7 salles
d’opération et trois salles de stockage contenasitxMS reutilisables.
Selon la cadre de ce bloc, une liste de matéraliggonible, aucun
responsable de la gestion du stock n’est nommeuraiprocédure n’est
écrite, pas d’existence de tracabilité non plusbiomettoyage des sols est
journalier, celui des étageres est trimestriel. é@ballages ne sont pas
contrélés lors de la préparation des chariots.

¢ Trousseau
Le bloc opératoire commun,situé au troisieme étage du batiment
principal de Trousseau, présente une constructioie@ne restaurée déebut
des années 2000. Le bionettoyage des sols daloe#es< de stockage est
journalier, celui des étageres est trimestriehitmettoyage des murs est
annuel.
- Chirurgie digestive :
Pas de liste de matériel disponible, un responshbla gestion du
stock est nomme. Pas de procédure écrite de stckagfication
des péremptions, existence de procédure écritéotetboyage.
Tracabilité du bionettoyage, mais pas des vériboatdes
péremptions ni des vérifications des stocks. Lelsatlages sont
contrélés lors de la préparation des chariots.
- Chirurgie orthopédique :
La liste de matériel disponible est présente, gagsgponsable de la
gestion du stock nommeé. Les procédures pour leshimyage sont
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ecrites, pas de procédure existante sur la véidicalu stockage ou
des péremptions. Tracabilité du bionettoyage d¢a dérification des
péremptions présente, pas de tracabilité de lficatron des stocks
mise en place. Les emballages sont contrdlés ila gréparation
des chariots.

- Chirurgie Cardiothoracique :
Présence d’'une liste de matériel disponible, pagsigonsable de la
gestion du stock nommeé. Pas de procédure écritérdfecation du
stockage ou de vérification des péremptions, pnaédcrite du
bionettoyage. Tracabilité de la vérification descks, de la
vérification des péremptions mises en place, pdsagabilité du
bionettoyage. Les emballages ne sont pas conlwikede la
préparation des chariots.

- Chirurgie vasculaire :
Présence d’'une liste de matériel disponible, pagsigonsable de la
gestion du stock nommé. Pas de procédure écritérdfecation du
stockage ou de vérification des péremptions, pnaeédcrite du
bionettoyage. Tracabilité de la vérification desgpéptions et du
bionettoyage effectués, pas de tracabilité de ldication des
emballages existante. Les emballages ne sont pa®i&s lors de la
préparation des chariots.

- Chirurgie Maxillo faciale :
Liste du matériel disponible absente, responsabla destion du
stock nommeé. Existence de procédure écrite postare
bionettoyage, pas de procédure de stockage, rérfecation des
péremptions disponibles . La tracabilité du bitmgige est effectuee,
mais pas celle de la vérification des stocks rladeerification des
péremptions. Les emballages sont contrdlés lota geeparation des
chariots.

Le Bloc-1comprend 6 salles d’opération et une salle de&katpe
contenant des DMS réutilisable. Dans ce bloc wste tile matériel
disponible est présente, un responsable de lsogedii stock est nommeé.
Aucune proceédure n’est écrite, la tracabilité njgst mise en place
également. Le bionettoyage des sols est journédidipnettoyage des
étageres est mensuel. Les emballages sont conidéde la

préparation des chariots.

Les blocs bruléssitués au troisieme étage de I'extension de Tr@usse
construite en 2003. Pour ce bloc une liste de nehidisponible est
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présente. Un responsable de la gestion du sto@dgattment nommé.
Présence de procédure de vérification des pérengpéipdu
bionettoyage, pas de procédure de stockage. Peedertcacabilité de la
vérification des stocks, de la vérification du Btinyage, de la
vérification des péremptions. Le bionettoyage ads ast journalier,
celui des étageres est mensuel. Les emballages@undlés lors de la
préparation des chariots.

Le bloc UDTA est situé au premier étage de I'extension de Beaus
Pour ce bloc, il n’existe pas de liste de maté&hsbonible. Un
responsable de la gestion du stock est nommé.rbeggures de
stockage, de vérification des péremptions sonte&;nmais pas celle du
bionettoyage. Les tracabilités de la vérificati@s dtocks, de la
vérification des péremptions, du bionettoyage sfigictuées. Le
bionettoyage des sols est journalier, celui degééés est trimestriel. Les
emballages sont contrélés lors de la préparatisrchariots.

+ Clocheville
Le bloc Clocheville situé au premier étage du batiment C1A, comprend
9 salles d’'opération et 4 salles de stockage cantades DMS
réutilisables. Pour ce bloc aucune liste de mdtéisponible n’est
présente. Un responsable de la gestion du stocloagné. Aucune
proceédure n’est écrite. Les tracabilités du bianette, de la vérification
des stocks, de la vérification des péremptions sfiattuées. Le
bionettoyage des sols est journalier, celui degedéés est mensuel. Les
emballages sont contrélés lors de la préparatisrchariots.

1.2.Locaux, équipements, mauvaises pratiques observées
Dans cette partie nous détaillerons uniqguemeneladtats significatifs de
I'audit, aussi bien les résultats positifs poutbloc donné que les résultats
négatifs.

25% des locaux présentent une taille insuffisante fa quantité de matériel
stockée. Dans ces locaux les plis enveloppes sgnités sans qu’un module
étagere supplémentaire ne puisse étre ajoutéegragua de place. Les deux
autres salles de stockage orthopédie du Bi8tn& permettent pas de stocker
la totalité des DM. Certains DM de la spécialitthopédie sont stockés aux
blocs -1 par manque de place.
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La totalité des locaux est fermable par une parva {rerrouillée) excepté un
local prét d’une salle d’opération dans une zonsugpression (PMF). En
revanche ces portes sont tres frequemment mairdemtiéciellement ouvertes
pour des raisons de commodité.

Actuellement 15% des locaux de stockage présedesntenétres avec
exposition a la lumiére solaire directe. Ce chiffeeaugmenter avec le
déménagement des blocs 'ORL, neurochirurgie etadpiologie.

20% des locaux dans les zones en surpression pdesh&alles d’opération
possedent une source d’humidité (lavabo chirurgieed locaux présentant
une source d’humidité sont tous des « préparathimargien ».

La totalité des locaux ne fait pas I'objet d’enstiggment de température, de
contrbles particulaires, de controle de surpressioancore de contrdles
microbiologiques.

32% contiennent du matériel non stérile (DM nonilst® cartons...).

+ Bretonneau
La spécialité chirurgicale urologie du bloc B2Astocke les DMS
réutilisables dans trois locaux différents, un l@meecifique au stockage et
deux préparations chirurgiens. Le local spécifiguestockage est exposé a
la lumiére solaire directe et les deux préparatamsirgiens présentent
une source d’humidité. Le nombre de niveaux dartsios modules est
insuffisant. Le nombre de bacs pour le stockagesdelsets et insuffisant.
La présence de sachets coinceés entre les tiréis @rotée.

- Mauvaises pratiques observées dans le bloc B2A
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Exposition a la lumiéere solaire directe

Ici, les locaux de stockage sont exposeés a la hensiglaire directe (une fenétre est
visible derriere les modules bleus).




Trop grand entassement, risque de froissement et adute

Ici, les bacs sont un peu surchargés, certaingeasbnt soumis a des contraintes

et d'autres présentent des risques de chute. lt'dehaacs supplémentaires de
stockage semble utile ici.
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En pratique, il est fréquent d’observer un empilent longues boites (jusqu’'a
cing empilements certaines fois). Cela peut étra di nombre insuffisant de
niveaux dans un module.

Empilement trop important dd & un nombre insuffisant de niveaux

Dans cette salle de stockage, la hauteur d’un niesatoujours de 36 cm sans
tenir compte du matériel stocke. Ici, il est cohéeal’additionner deux étageres
pour permettre de stocker 'ensemble des plis eanslement. Dans ce cas de
figure, la cause de I'empilement est nombre insuffisant de niveace qui est
facile a pallier.

Dans le bloc gyneco-obstétriquées DMS réutilisables sont stockés dans

trois locaux différents dédiés uniquement au stgek&es trois locaux
sont fermables par une porte souvent maintenueeitement ouverte
par le personnel. Le nombre de niveaux est inguffidans certains
modules étagére de la salle 01BL026. Un modules@tgdour le stockage
de plis enveloppes présente des angles vifs. Cellmadciennement
utilisé pour le stockage de conteneur est maintanadapté, depuis le
remplacement de ces derniers par un conditionnesoerstforme de plis
enveloppe. La présence de longs plis enveloppelémians deux des
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locaux de stockage a été remarquée. Un risqueude dk longs plis
enveloppe stockés de facon précaire a égalemergrasrque.

- Mauvaises pratiques observées dans le bloc gynestétaque

Etagére a angle vif

La majorité des étageres du bloc gynécoobstétsquepleines et lisses. Ce
module acheté depuis un certain temps n'a paggtplacé par manque de
budget attribué aux équipements de stockage. Celmndéd stockage confere
un risque de perforation des conditionnementsiet particulierement des plis
enveloppes.
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Sachet stocké avec un DM non stérile, risque de damination

Le DM non stérile est ici une source de contamimagiour le sachet. La note de
service devra rappeler au personnel des blocs gasstocker de DM stérile a
proximité des DM non stériles.
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Risque de cisaillement des sachets avec formatioa thicroperforation

Les sachets sont ici en trop grand nombre et urirppwgrands par rapport aux
bacs. Certains dépassent des bacs et vont se @éferfnotter contre les bacs a
chaque manipulation. Les extrémités risquent dmseer dans les rails de
fixation des bacs.
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¢ Trousseau

Dans le bloc opératoire commuries DMS sont stockés dans six locaux
de stockage dont 4 préparations chirurgiens. Lla dalstockage chirurgie
digestive présente une taille trop faible ne petaméipas I'ajout de module
supplémentaire qui serait pourtant nécessaireshkss de stockage
orthopédie ne permettent pas de stocker la toddis€DMS. Une partie des
DMS d’orthopédie sont stockés au bloc -1 par mamtguplace. Ces DMS
sont suremballés par la stérilisation centrale pette raison. Une source
d’humidité est présente dans trois des préparatbingrgien. Des DM

non stériles sont stockés conjointement avec leSOEhs le local digestif.
Des risques de chutes ont été remarqués dansalaligestif.

- Mauvaises pratiques observées dans le bloc op&raiminmun

Empilement précaire de longs plis avec un petit pIi

Sur cette photo plusieurs choses sont clairemeglicées.

La place pour répartir les plis de fagcon a ne pagpiler est largement
disponible.

Le personnel des blocs opératoires a empilé cissilie de facon a ce
qu’ils soient tous les trois en face du nom inssuit I'étiquette blanche.
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Deux petits plis en équilire précaire '

Ici, deux petits plis enveloppes sont stockés erlibe précaire sur le rebord
filaire de I'étagere. Le point d’appui sur le filgtallique entraine une répartition
non homogéne du poids et soumet le pli enveloppefart poids sur une petite
surface le long du fil. L’origine de cette mauvagsatique de stockage est
clairement le manque de place. Cette photo a &té gans une préeparation
chirurgien du bloc 3" a Trousseau. La taille de la salle ne permetbiast
d’accueillir un module étagere supplémentaire.

Nous pouvons uniquement rappeler dans la noterdiesale stocker les modules
a plat.

S7



Empilement de trois longs plis

Dans cette salle de stockage, la hauteur d’'un niesatoujours de 36 cm sans
tenir compte du matériel stocké. Il serait utiladtitionner deux étageres pour
permettre de stocker 'ensemble des plis sans empiit. Dans ce cas de figure, la
cause de I'empilement est un nombre insuffisantideaux ce qui est facile a
pallier.

Les plis doivent étre stockés a plat pour permeittieerépartition homogene de la

charge et également pour éviter qu’'un DM pointdaranchant perfore 'emballage
de l'intérieur.
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Dans le bloc -1peu de DMS réutilisable sont stockés. Une seule sat
utilisée pour le stockage des DMS. Elle permettdeker les DMS qui
seront utilisés dans les salles d’opération du Haminsi que quelques
DMS qui seront utilisés dans les salles d’opératidhopédies du bloc
opératoire commun. Ce local n’est pas réservé enngunt au stockage de
DM stériles. La taille du local de stockage est ttenséquente par rapport
a la quantité de DMS. Certains longs plis envelsmmnt empilés malgré
la présence de place disponible.

Dans le bloc bruléau troisieme étage de I'extension de Troussetailla
de l'unique salle de stockage est un peu tropdalld nombre de niveaux
dans certains modules étagere est insuffisant. @isgnveloppe stockes
sur la tranche ont été observés lors de la viBitesieurs DMS présentent
ainsi un risque de chute. Un long pli stockeé enléga sur un petit pli
avec un sachet entre les deux a également étévebBers cartons sont
stockés a méme le sol dans ce local. L’additiomddule étagere
supplémentaire serait nécessaire. De longs plisleppes sont empilés.
Un risque de chute a également été note.

- Mauvaises pratiques observées dans le Bloc bralés
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Grand pli sur petit pli enveloppe avec un sachet amilieu

Sur cette photo nous pouvons voir un grand pli lpge empilé en équilibre sur
un petit pli avec un sachet au milieu de ces ddigx p
* Le sachet est coincé entre le matériel de séparatite grand pli enveloppe.
» Le sachet est soumis a des contraintes mecanigpessente un risque de
microperforation ou de déchirures.
» Le grand pli repose également sur le matériel garséion et risque de se

déchirer.
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Empilement d’un long pli en équilibre sur un petitpli

Le long pli a visiblement été stocké au dessusdiih jpli, car I'étagere en hauteur
est difficilement accessible. Le conseil donnédesstocker ce pli a hauteur
d’homme et de mettre du matériel plus petit a é&@l Méme conseil pour le
conteneur.
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Exémple de plis non a plaf

Dans ce cas, les DM tranchants risquenpelgorer I'emballage de I'intérieuvers
I'extérieur. La mesure corrective consisterait@utgr un module étagere, mais
cela n'est pas possible compte tenu de la taibd@=aux de stockage.

Les plis doivent étretockés a plapour permettre une répartition homogéne de la

charge et également pour éviter qu'un DM pointdaranchant perfore 'emballage
de lintérieur.

62



Dans le bloc UDTAau premier étage de I'extension de Troussealci o
de stockage est également utilisé pour stockeratamel non stérile. La
présence de sachets soumis a des contraintes uéeaiors de
I'ouverture et la fermeture des tiroirs a été catést. Un module étagere
contient un nombre trés important de petits sac@fslés avec un
maximum de sept sachets empilés.

Clocheville

Dans le bloc Clochevilleles DMS réutilisables sont répartis dans quatre
locaux de stockage. Les locaux sont fermables paporte souvent
maintenue ouverte artificiellement. La profondees dnodules étageres est
trop faible (36 cm) ce qui ne permet pas de stoldseplis enveloppe dans
le sens de leur longueur. Le local de stockagecipah présente une
exposition a la lumiére solaire directe. 50% desulx sont utilisés pour
stocker du matériel non stérile. Dans 25% desssdiestockage, le
rangement n’est pas ergonomique. Des objets |l@oalsplacés en hauteur.
Un risque de chute a été noté dans cette méme Nalls pouvons
remarquer que dans la salle de stockage N1BOR®2@l&e des DMS est
stockée dans du matériel fermé (tiroirs, modulgésaferme par un volet
coulissant). Les sachets stockés sur le modul@éktdgrmé avec volet
coulissant sont soumis a des forces mécaniquesappbamdommager le
conditionnement. Certains sachets sont empiléouoaament avec des

plis enveloppe ce qui peut entraver l'intégrité desditionnements.

¢ Clocheville

- Mauvaises pratiques observées dans le bloc Cldhevi
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Risque de froissement des sachets lors de la fermet du volet coulissant

Cette photo est prise dans une piece qui ne compiendes equipements de
stockage fermés. L'armoire a été ouverte pour tqlSelon la norme FD 98-135
100 points de stockage supplémentaires peuvenattifeues aux DM stériles
stockés dans des armoires fermées.

Nous pouvons remarquer que les trois sachets @¢rdépassent de I'armoire et
vont étre soumis a des contraintes mécaniquesléols fermeture de I'armoire.
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Mélange empileméht de sachet et de plis enveloppe

Plusieurs longs plis sont empilés, des sachetsempases entre plusieurs plis
empilés. Dans ce module de stockage des blocs €lidlehla profondeur des
modules étagére est uniquement de 36 cm ce quemeaep pas de stocker les longs
plis enveloppe dans le sens de leur longueur. dBpdeur qui serait adéquate est
de 50 cm (suffisante pour stocker les plis darsetes de leur longueur sans
occuper une place trop importante).
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+ Ancien bloc Neurochirurgie

Plis empilés de facon précaire alors qu’une placesedisponible

Dans I'ancien bloc opératoire de neurochirurgiggdesonnel manque visiblement
de sensibilisation, les plis étant stockés de farénaire.
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v Equipements de stockage, nombre suffisant et conimité des rayonnages
Dans 15 % des salles, le nombre de modules étagenesuffisant (les deux
salles orthopédie ne sont pas comptés). Dans 25%atlles, le nombre
d’étageres dans les modules n’est pas suffisantob@re de bacs est
insuffisant dans deux salles. Le manque de nivaas des modules oblige le
personnel a empiler les plis enveloppes.

Dans 10 % des salles (uniguement dans le bloc aeh€éVille) la profondeur
des rayonnages n’est pas correcte. La profondecerd@ns modules a
Clocheville est de 36 cm ce qui ne permet pasaiket les longs plis et les
longs conteneurs dans le sens de leur longueutohgs plis sont empilés
par manque de place. Une profondeur de 50 cm ésleidcar elle permet de
stocker les longs plis et les grands conteneurs lgasens de leur longueur.

Seul un module présente des angles vifs. |l elst@ipour stocker des plis
dans le bloc gynéco. Le cadre de ce bloc est cemisde ce probleme, mais
pour des raisons budgétaires ce module n'a toumasLté remplace.

L'état de la totalité des modules utilisés pouckes les DM stériles est
satisfaisant.

Aucun emballage secondaire n’est ajouté par leopesd des blocs
opératoires. Seuls les plis orthopédie stockée lgdnisc -1 par manque de
place dans les bloc§™ sont suremballés, mais cette opération est bien
réalisée par la stérilisation centrale.

v'"Modalités de stockage, conformité des pratiques
La regle du premier entré premier sorti est bispeetée. Le mode de
rangement est ergonomique excepté dans une salle grosses boites ont
été trouvées en hauteur difficilement accessible.

Le personnel n'utilise pas d’adhésifs, d’élastiqukagrafes, de trombones
ou d’épingles.

Aucun stockage de DM stérile 8 méme le sol nabeerve. Plusieurs
cartons stockés directement sur le sol dans 20%odasx ont été remarqués.
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Dans 88 % des locaux contenant des plis envelappempilement de longs
plis a été remarqué. A plusieurs reprises un emgite de cing longs plis
enveloppe a été observé.

La présence de sachet soumis a des contraintesigées, coincees dans
des tiroirs ou autre a été observee dans 10% dasXo

Aucun emballage perforé, plié, aucune inscriptionies emballages n’ont
été observés.

Des risques de chute de DM stérile ont été notds A8% des locaux.

Enfin, la taille des tiroirs dans 5% des locauxiestiffisante pour le stockage
de sachets qui sont donc soumis a des contrairéeamagues.

Seul 5% des locaux de stockage possede des tik@rsdes couvercles.

2. Proposition d’amélioration des modalités de stoekag
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__STOCKAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES

Bonnes pratiques de stockage :

Ne pas empiler de longs plis enveloppe.

Un empilement de deux petits plis est possible.

Ne pas stocker DM non stériles a proximité DM &éri
Ne pas stocker les sachets avec les plis enveloppe.

Ne pas empiler de longs plis sur un petit pli. e pmpiler
les plis pour que ceux-ci soient alignés avec éiguette.
6. Les sachets ne doivent pas étre coincés entretileus.

S N =

Une désinfection des mains est nécessaire avamet tou
manipulation d’'un DM stéril:




3. Propreté des surfaces, recommandation du CLINpicagion

Le nettoyage des sols est journalier dans la tétdés cas tandis que la
fréequence du nettoyage des étageres est mensarieb% des cas et
trimestriels dans les 50 % restant. En ce qui amecka fréquence de
nettoyage des murs elle est annuelle ou non ramsigar non connu.
D’apres le personnel, les zones murales difficilenaecessibles ne subissent
pas ce bionettoyage.

v Selon le document Bionettoyage des blocs opératoires —
recommandations 2005 disponibles dans la section CLIN a partir d’un
acces intranet des hopitaux de Tours (26) :

Locaux annexes sols mobiliers murs
réserves ou salle de dispositifs | journalier trimestriel annuel
médicaux stériles

Zones de pré-désinfection journalier hebdomadairenestrielle

Extrait du tableau des recommandations du CLIN

Les frequences de bionettoyage des locaux sont@worformes aux
recommandations du CLIN.

Toutes les salles de stockages ne sont accesgibgses passage au vestiaire
et « habillage en bleu » sauf la salle 1.03.141da UDTA qui présente une
communication directe venant de I'unité de soinpkeesonnel peut donc
s’introduire dans cette derniere « habillé en blaawec surchaussure. Pour les
autres salles accessibles aprés passage au eg$tiggersonnel présente une
tenue adaptée avec surchaussure, charlotte, afsi mpasque qui est cela dit
rarement maintenu en place pour entrer dans la dalstockage.

4. Analyse de la qualité de I'air des locaux de stgeka

Il N’y a pas obligatoirement concordance entreclasses de contamination
particulaire et bactériologique. Selon la norme3¥0-351 salles propres et
environnements maitrisés apparentés (32), la CB%66 ( < 100 ufc/m3) doit étre
atteinte pour une classification particulaire cit3®© 8, la classe B10 ( < 10 ufc/m3)
doit étre atteinte pour une classification paraa cible ISO 7. La classe de
contamination bactériologique est calculée en faisamoyenne des trois
prélevements sur gelose TSA (le prélevement suewmslabouraud est exclu).
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Classe | Essai particulaire Prélevement bactériologiqyerc / n?)
>0,5um >5 UM | Classe

ISO 7 352 000 2930 B10

ISO 8 3520 000 29300 | B100

ISO 9 35 200 000 293000 |-

La classe ISO 9 n’existe pas en terme de risqugitiadier, les résultats ISO 9

doivent étre considérés comme hors spécification.
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Salle Essai particulaire Prélevement bactériologiqyerc / n?)
>0,5um >5um | P1 | P2| P3| sab| classe | Particularité Classe
Bloc Gyneco-obstétrique, Bretonneau
01BLO27 | 8 256 233 17963 24 | 41| 41| 0O | B100 | 1 Cladosporium sp, 1 penicillium sp ISO 8
01BLO26 | 4 568 695 9568 45 32| 37| 0 | B100 | 1 Curvalaria, 1 Cladosporium, 1 1ISO 8
penicillium
01BLO31 | 38 256 233 12345 66 87| 96| 0 | B100 | 2 Penicillium, 1 Curvalaria, 1 HS
Cladosporium
Bloc B2A, spécialité urologie, Bretonneau
0272070 | 9655231 15784 28 | 32| 32| O | B100 | 1 Curvalaria sp ISO 8
022026 | 1122751 3356 16 | 20| 8 0 | B100 | 1 Champ filamenteux non identifié ISO 8
022027 | 289556 3122 4 |4 [0 |0 |B10 1SO 8
Bloc -1, Trousseau
TO1RB44 | 25 857 326 31215 |20 | 41| 53| 0 | B100 HS
Bloc opératoire commun, Trousseau
76 4 578 236 8955 74 | 53| 57| O | B100 | 1 Aspergillus fumigatus, 2 HS
Digestif penicillium
45 Ortho. | 8 562 214 9896 28 | 41| 32| 0 |B100 | 5Penicillium 1SO 8
29 17 562 233 12531 127 | 79| 49| 8 | B100 | 22 Penicillium, 1 Champ HS
Cardio. filamenteux non ID
38 Vasc. | 9652215 11588 16 | 16| 0 | 0 |B100 1SO 8
58 Ortho. | 4 125 368 8563 32 | 20| 16| 16 | B100 | 10 Penicillium ISO 8
61 PMF | 3896 652 8547 79 | 37| 53| 0 |B100 1SO 8
Bloc UDTA, Trousseau
1.03.14 - - 12 | 12| 16| O | B10O ISO 8
Bloc brulé
3.04.05 - - 12 (0 |0 | O |B10 ISO 8
Bloc opératoire Clocheville
N1BOP45| 4 125 622 8745 53 | 32| 28| 0 | B100O 1SO 8
N1BOP44| 4 325 328 7 415 83 | 37| 32| 0 | B100 1SO 8
N1BOP20| 4 785 215 9653 4 |4 [12] 0 |B10O 1SO 8
N1BOP51| 6 523 555 10256 28 | 24| 45| 0 |B100 1SO 8

Interprétation des résultats particulaires et bactéiologiques des prélevements d’air

Les valeurs correspondant a une cldSs2 8 pour la taille des particules considérées sontitescen bleu.
Les valeurs correspondant a une classe 9 pour la taille des particules considérées sontitescen rouge.
HS correspond a des résultats hors spécification.
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La salle TO1RB44 doit étre considérée comme hagsipation, car les résultats
particulaires sont ISO 9 tous les deux.

La salle digestive peut étre considérée commesgp#sification pour les résultats
bactériologiques de par la présence d’'une coloAspergillus fumigatus. La salle
cardiologie a obtenu un résultat supérieur a 1@0bias par et présente un
grand nombre de colonies de penicillium ce quidelasse également.

Les salles pour lesquelles les résultats pour S@mhISO 8 et ceux pour 0,5 um
sont ISO 9 peuvent étre assimilés ISO 8 si lesrotms bactériologiques sont bons
(pas de présence de germe dangereux, dénombreonesdt

La salle O1BLO31 dont tous les résultats bactégigloes sont a la limite
supérieure et dont le résultat pour les particdée8,5 pum est trées mauvass (
256 233 sera considérée hors spécification également.

Sur un plan qualitatif, nous pouvons noter la pnésale colonies de champignons.
Lors du dénombrement, toutes les boites avec uaelai@ement de champignon
ont été envoyées au laboratoire de parasitologiasipouvons noter la présence
d’'une colonie d’Aspergillus fumigatus.

Sur un plan quantitatif tous les prélévements badtgjiques appartiennent a la
classe B100 voir B10.

4 salles sur 20 sont classées ISO 8 selon legatsphrticulaires (les salles
1.03.14 et 3.04.05 sont classés ISO 8 dans lesgeats prélevements selon
I'ingénieur). Ces salles sont 2 préparations cgiams du bloc urologie 022026 et
022027.

Les autres salles sont ISO 8 pour le dénombrenenpadrticules de 5 um et ISO 9
donc hors spécification, car la classe ISO 9 ntexpsis en terme de risque
hospitalier.
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Etablissemen Bloc Salle

Trousseau

Trousseau

Résultats des prélévements bactériologique d’air

Identification

gélose

bloc -1 TO1RB44 TSA1l-

bloc 3émeSalle 29

Salle 45

Salle 58

Salle 61

Salle 76

TO1RB44
TSA2-
TO1RB44
TSA3-
TO1RB44
S-TO1RB44

S29CCVT1

S29CCVT2

S29CCVT3
S29CCVT
OrtholP1
OrtholP2
Orthol1P3
Orthol
Ortho2P1
Ortho2P2
Ortho2P3
Ortho2
PMF1P1
PMF1P2
PMF1P3
PMF1
DigestifP1
DigestifP2

Conditions de
prélevement

hors présence
hors présence
hors présence

hors présence
présence
masque

hors présence

hors présence
hors présence
présence
présence
présence
présence
présence
présence
présence
présence
hors présence
présence
présence
présence
hors présence
hors présence

milieu Date UFC UFC/n?

21/06/2010 5
21/06/2010 10
21/06/2010 13

21/06/201C
22/06/2010 30

22/06/201019

22/06/201012
22/06/201C
22/06/20107
22/06/201010
22/06/2010 8
22/06/201C
22/06/2010 8
22/06/2010 5
22/06/2010 3
22/06/201C
22/06/20109
22/06/2010 9
22/06/201013
22/06/201C
22/06/20108
22/06/201013

13 Penicillium sp

4 Penicillium sp, 1 Champignon filamenteux non
identifié

5 Penicillium sp

4 Penicillium sp

1 Penicillium sp

3 Penicillium sp

3 Penicillium sp

4 Penicillium sp

1 Aspergillus fumigatus
1 Penicillium sp



DigestifP3 hors présence
Digestif hors présence
S13P1 hors présence
S13P2 hors présence
S13P3 hors présence
S13 hors présence

N1BOP44N1BOP44P1  hors présence

N1BOP44P2  hors présence
N1BOP44P3  hors présence
N1BOP44 hors présence

N1BOP20 N1BOP20P1  hors présence

N1BOP20P2  hors présence
N1BOP20P3  hors présence
N1BOP20 hors présence

N1BOP51 N1BOP51P1  hors présence

N1BOP51P2  hors présence
N1BOP51P3  hors présence
N1BOP51 hors présence

N1BOP45 N1BOP45P1  hors présence

Bretonneau

N1BOP45P2  hors présence
N1BOP45P3  hors présence
N1BOP45 hors présence

01BLO26 01BLO26P1 hors présence

01BLO26P2 hors présence
01BLO26P3 hors présence
01BLO26 hors présence

01BLO27P1 hors présence
01BLO27P2 hors présence
01BLO27P3 hors présence
01BLO27 hors présence

22/06/201014
22/06/201C
22/06/20104
22/06/2010 4
22/06/2010 0
22/06/201C
07/07/201@0
07/07/20109
07/07/2010 8
07/07/201C
07/07/2010 1
07/07/2010 1
07/07/2010 3
07/07/201C
07/07/2010 7
07/07/2010 6
07/07/2010a.1
07/07/201C
07/07/20101L3
07/07/2010 8
07/07/20107
07/07/201C
SA T 19/07/2010 11

57 1 Penicillium sp

1 Curvularia sp, 1 Cladosporium sp

19/07/2010 8
19/07/2010 9

1 Penicillium sp

19/07/20106
19/07/201010
19/07/201010

24 1 Cladosporium sp
1 Penicillium sp



01BLO31 01BLO31P1 hors présence TSA  19/07/20106 66

01BLO31P2 hors présence TSA  19/07/201(21 87 2 Penicilium sp
01BLO31P3 hors présence TSA  19/07/20123 96 1 Curvularia sp, 1 Cladosporium sp
01BLO31 hors présence SAB  19/07/201C 0 0
B2A 022070 02Z070P1 présence TSA  20/07/20107 28
02Z0O70P1Bis hors présence TSA  20/07/20108 32
02Z0O70P2 présence TSA  20/07/2010 8 32
02Z070P3 hors présence TSA  20/07/2010 8 32 1 curvularia sp
02Z070 hors présence SAB  20/07/201C 0 0
022026 02Z026P1 hors présence TSA  20/07/20104 16
027026P2 hors présence TSA  20/07/20105 20
02Z026P3 hors présence TSA  20/07/2010 2 8 1 champ filamenteux non identifié
027026 hors présence SAB  20/07/201C 0 0
022027 02z027P1 hors présence TSA  20/07/20101 4
02Z027P2 hors présence TSA  20/07/2010 1 4
027027P3 hors présence TSA  20/07/2010 0 0
022027 hors présence SAB  20/07/201C 0 0
Trousseau Bralés 3.04.05 3.04.05P1 hors présence A TS80/07/2010 3 12
3.04.05P2 hors présence TSA  30/07/20100 0
3.04.05P3 hors présence TSA  30/07/20100
3.04.05 hors présence SAB  30/07/201C 0 0
Trousseau UDTA 1.03.14 1.03.14P1 hors présence TSK/08/2010 3 12
1.03.14P2 hors présence TSA 10/08/20103 12
1.03.14P3 hors présence TSA  10/08/2010 4 16

1.03.14 hors présence SAB 10/08/201C 0 0



QUATRIEME CHAPITRE : DISCUSSION

Nous allons maintenant reprendre les résultatiaddit, des mauvaises pratiques
observées, ainsi que I'environnement de stockage.

1. Résultats de I'audit des conditions de stockage
Le stockage dans les blocs opératoires manque dianeturation. Les procédures
de stockage sont rarement consignées par édrgdabilité des vérifications est
fréequemment absente, un membre du personnel esheat désigné responsable
du stockage ou uniquement de maniere informellen@eque d’organisation se
répercute par des pratiques inadéquates, menadgédgiité des conditionnements
et ainsi la stérilité des DM.

D’apreés les industriels, les conditionnements aéiéreraient que peu lors de leurs
vieillissements naturels, les ruptures de barsétdle étant dues a de mauvaises
manipulations (froissement, soumis a des forcedsdéllement, poids du set non
reparti de facon homogene). Cela est d’autantyigoour les conditionnements
souples présentant une moins grande résistancanipéea

Nous pouvons noter qu’un document du CLIN perméti&ffectuer la tracabilité
du bionettoyage est fourni sur I'intranet de I't@pice qui se ressent sur les
résultats (respecté a 75%). La nomination d’'un nrerdln personnel responsable
du stockage dans chacun des blocs opératoiresgaiada participation de ce
personnel a une bréve formation de quelques jainséeessaire afin de pouvoir
garantir I'état stérile des DM jusqu’a I'acte dérsd.a tendance au regroupement
des blocs opératoires justifiant de surcroit cgpiécialisation.

Ce personnel affecté serait amené a rédiger le2g@uoes de stockage, mettre en
place un systeme de tracabilité du bionettoyageyddfications des péremptions,
de la gestion du stock, en s’appuyant éventuellésiwaries procédures déja
existantes dans les autres services. Les respessdds conditions de stockage
veilleront au respect des bonnes pratiques de miatigns des DMS et a la mise
en place des différentes tracabilités. Une perssaoppléante pourrait remplacer le
responsable du stockage lors des congés de cetiérdeet assurer une continuité.

Cette structuration de I'organisation du persomiesl blocs opératoires
nécessiterait plus de collaboration entre les sesvet une meilleure transparence
(procédures rédigées par chacun des blocs conesltalir I'intranet de I'hépital ?).
Les responsables seront donc des personnes comgsédans le bon usage des
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DMS et participeront activement a la formation dases membres du personnel
(Ex. : vérification des conditionnements lors deidéparation des chariots...).

Dans la lutte contre les infections nosocomialegames mesures sont prises sans
gu’on puisse clairement prouver leur efficacitégoeest quelque chose de

difficile a faire comprendre et a faire accepten’ést pas aisé de connaitre la part
d’infections nosocomiales liées a une contaminaties surfaces inerte des salles
d’opération par exemple (murs, surfaces de travgilnfections nosocomiales

liées a un mauvais lavage des mains du person@elnest pas pour autant que la
désinfection des mains, ou le respect des reglesatépulation des DM ne soient
pas importants. C’est pourquoi toutes ces reglesedbétre rappelées au personnel,
méme si cela peut sembler fastidieux et rébarldd#tioption de regles de bon
sens parfois empirique est tout a fait justifieecemui concerne les dispositifs
médicaux stériles. Par exemple, la regle « lesdqulig ne doivent pas étre

empilés » provient de la constatation d’apparitierperforations des emballages
lors de la manipulation de ces longs plis par lsqanel.

Nous allons maintenant discuter des problémesgpésifiques a certains blocs.
Les problémes globaux comme la nomination d’unaesgble de la gestion du
stock, la mise en place de la tracabilité ... nerggras détaillés ici.

Pour tous les blocs opératoires, le bionettoyagemas annuel devra étre respecté
malgreé les contraintes qu’il occasionne, spéciafgrmpeur les surfaces directement
accessibles. Les agents insisteront plus partreuient sur les surfaces inertes
frequemment manipulées par le personnel, ces desni@érmant un nid pour les
agents pathogénes manuportés (ex. : les poigngtsrteeou poignet d’armoire
seront désinfectés mensuellement au méme titréeguaagere). Le personnel
prendra soin de bien envisager toutes les surfaeeg®gs manipulées usuellement.

+ Bretonneau
Bloc B2A, le regroupement des différents blocs de Bretonesaune
opportunité pour améliorer I'organisation des mnagis du personnel et
notamment concernant le stockage. Une solution paaudre le probleme de
la lumiere solaire directe devra étre prise (Eobturation de la fenétre par une
bache noir coté extérieur ). Attention il est intpot de ne pas tenter d’obturer
la fenétre cote intérieur au risque de former uhanpoussiere (Ex. : a l'aide
d’un carton, d'une bache). L’équipement devraie @wmplété par quelques
étageres supplémentaires dans certains modulesjuiceux-ci présente une
hauteur adapté au dispositifs stockés. L'achatads bupplémentaire semble
egalement nécessaire pour la spécialité urologie.
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Dans le bloc gyneco-obstétriquée module avec angle vif utilisé pour le
stockage des plis enveloppe peut étre échangéuavaatre bloc et ainsi étre
utilisé pour le stockage de conteneurs afin degudé risque de perforation des
emballages. L’addition d’étagére dans certains riesdpermettrait un stockage
sans empilement des longs plis. Il sera rappefgeasonnel de ne pas stocker
les DM stériles a proximité des DM non stérilesn®& mesure du possible les
sachets ne devront depasser des tiroirs, afintdiédut risque d’exposition a
des forces de cisaillement lors de la manipuladies tiroirs.

Trousseau

Pour le bloc opératoire communJe point positif dans I'organisation du
personnel est la désignation d’'une personne reaptendu bionettoyage pour
I'ensemble de ce bloc, mais reste seulement untdiimganisation

coordonnée. Nous pouvons noter un manque de catioarentre les

différentes spécialités chirurgicales. Chaque gjfiéeiau sein de ce bloc semble
avoir une organisation différente.

Un mangue de place global (taille des locaux deksige insuffisante) entraine
guelques problemes (Empilement de longs plis, sigekle plis en équilibre
précaire, stockage de DM non stériles conjointdraeac les DMS...). Une
sensibilisation du personnel sur les bonnes prasigie stockage serait
également utile pour ce bloc.

Certains plis sont stockés dans les « préparatioingrgien » dans des
conditions précaires, par manque de place. Il taedvisager de stocker ces
DMS dans les locaux principaux. Noter qu’il estfpréble qu’un conteneur soit
stocker avec des points d’appui non homogene phutdin plateau stérile qui
présente une moins grande résistance mécanique.

Le personnel devra preferer repartir les plis sardspaces disponibles plutot
gue de les stocker plusieurs plis au méme emplatemhest preferable de
stocker un pli devant un mauvais nom que d’emggiérx longs plis.

Pour le bloc -1la salle de stockage est disproportionnée parorajpga faible
guantité de dispositifs stockés. Une partie efis@é pour stocker des étageres
vides formant un nid a poussiére. De mauvais résuttarticulaires ainsi que
des résultats bactériologiques moyens ont été ai@ssiverifier si un local de
plus faible taille peut étre utilisé pour stockes DMS.

79



Le bloc brulé obtient de bons résultats dans I'organisationetsgnnel, mais
de mauvaises pratiques ont été remarquées (ptisestaur la tranche, longs
plis sur petits plis...). La taille du local de stagle est insuffisante. Il sera
rappelé au personnel de stocker les petits plitesugrands plis et non pas
I'inverse, ainsi que de ne pas stocker de sachketslas plis.

Le bloc UDTA obtient egalement de bons résultats pour 'orgéinisau
personnel. Un empilement de sept petits plis @@tétaté. L'addition d’'un
module étagere permettrait un meilleur stockage sampilement. Il est
important de rappeler que tout matériel doit é&eanttonné pour étre stocke
dans les blocs opératoires (plusieurs cartonseftetdtivement stockés a méme
le sol surement par manque de place).

+ Clocheville
L’élaboration de plusieurs listes répertoriant laténiel disponible par
spécialités chirurgicales améliorerait la gestiarstbck. Comme pour
I'urologie une solution concernant le probléeme waikre solaire directe devra
étre adoptée. Une sensibilisation du personnel lse@galement nécessaire
pour certains problemes nons inhérents au matéistockage (plis empilés
avec les sachets, objets lourds placés en hagtairets soumis a des
contraintes meécaniques...). Nous pouvons noter dabfoc que les portes des
salles de stockage sont maintenues artificiellernaneértes a I'aide d’un
systéme « artisanal » de corde s’effilochant faodet et donc émettrice de
particules. Les portes de ces zones de stockageunaent pas
automatiquement et ce systeme permet d’évitergpeisonnel ne se
contamine les mains (les poignets étant des swiaeees vehiculant
frequemment des agents pathogénes). Ce systeneetdatefois étre
abandonné au profit d’'un systeme adéquat pour bldgs portes ou celles-ci
devront rester fermées. De plus, il semble appéagei maintenir les portes
bloquées en position ouvertes un moment (Ex.pgedion des chariots), mais
pas de facon continue. Une solution pour resowdpedbléeme des sachets
stockée dans I'armoire avec volet coulissant séopt@e. Il sera également
rappelé au personnel de ne pas stocker les samtjetrtement avec les plis
enveloppe.

2. Mauvaises pratiques observeées, causes et solutions
Certaines mauvaises pratiques sont occasionnées gauipement
insuffisamment ajusté au type de DM stockés. Baegude plis enveloppe restent
empilés du fait d'un manque d’ajustement des nixesnire les étageres, ces
dernieres présentant une hauteur constante net fgamnompte du matériel stocke.
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Ce probleme est majoré par le stockage contiguisietpde matériel encombrant.
Ces derniers stockés sur la méme étagere intetgliagois I'ajustement des
niveaux. Le rassemblement du stockage par typem@itoonnement et non
simplement par ordre alphabétique permettrait uiene ajustement des
équipements et doit étre préefere.

L'utilisation de séparateurs pour le stockage dissest discutable puisque ces
derniers présentent des angles vifs pouvant ali&seronditionnements souples (cf.
pErreur ! Signet non défini.). De plus pour le stockage des plis enveloppe les
séparateurs n’ont d’autre utilité que de faire siyearation visuelle entre les
différents plis.

Dans les blocs de Clocheville, les armoires a feures coulissantes ne peuvent
continuer de servir au stockage de sachets Eafepr ! Signet non défini.). Le
local en question contenant peu de DMS, ces derpurront étre rassemblés
dans un des deux principaux arsenaux. Une auamative consisterait a bloquer
le volet coulissant en position ouverte.

La sensibilisation du personnel aux bonnes prasigigestockage reste insuffisante.
Certaines pratiques inadéquates sont constatégsémeal equipement suffisant.
Par exemple un empilement de longs plis de facéogire alors que la place est
suffisante (cf. grreur ! Signet non défini.), le stockage d’un long pli sur un petit
pli (cf. pErreur ! Signet non défini.)...

Le respect des bonnes pratiques de stockage (regaker les longs plis, ne pas
empiler plus de deux petits plis...) doit étre préfau respect de I'ordre
alphabétique.

Ces problemes inhérents aux pratiques du persdesdilocs opératoires devront
se résoudre par la nomination de responsablesdkiagfe et la mise en place d’'un
systéme d’assurance qualité.

. Organisation de I'architecture des blocs opéragoire

Les locaux de stockages des blocs opératoireggient dans I'architecture de ces
blocs qui présentent une construction particuliEreeffet les blocs opératoires
sont organisés selon un circuit ne permettant #acp’apres un passage par les
vestiaires ou chaque membre du personnel est terwsthabiller en bleu », c'est-
a-dire avec une blouse stérilisée et concue ael'didn tissu non émetteur de
particules. Chaque blouse est a usage uniquerié¢ skt& personnel est tenu
d’utiliser des sabots désinfectés a chaque foikeggant ou d'utiliser des
surchaussure. L'utilisation d’une charlotte recauntrla totalité des cheveux ainsi
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gu’'un masque sont également demandé. Le persoi@@hnhtenu de maintenir le
masque de fagon correcte uniqguement lorsqu’il eddres les zones a atmosphére
contrblée, c'est-a-dire a partir des préparatitisigien (pas dans les locaux de
stockage, excepté celle a proximité immeédiate dibsssd’opération). Une
désinfection des mains avec une solution hydro#itpo® est également demandée.

Effectivement, pour obtenir une zone a atmosphenérélée comme une salle
d’opération, il est important de procéder par éaheD’abord former une zone de
propreté moyenne puis former une salle propre datts zone de propreté
moyenne. En effet, il n’est pas possible d’obtenie salle propre qui communique
directement avec une « zone sale ». Les locauiodkagje sont donc situés dans
une zone de propreté moyenne avec des conditibiygidne stricte (sauf une salle
de stockage dans le bloc UDTA accessible sans gassavestiaire, 'acces étant
toléré uniquement vétu d’une blouse blanche, dalrelotte et de sabot ou
surchaussure).

Toute la zone du bloc opératoire est égalementicotesafin de minimiser
I'introduction, la production, la rétention de peaules. Les surfaces permettent
également un bionettoyage optimisé.

En stérilisation et de facon plus générale darsdiation d’un environnement
aseptique beaucoup de regles de bon sens doiverapgtiiquée. Par exemple « on
ne stérilise bien ce qui est propre et sec »,mis& en place d'une marche en avant
permet d’éviter que le propre et le sale se remeont..

En ce qui concerne les dispositifs médicaux, le mprncipe de bon sens peut-
étre appliqué. Le conditionnement doit rester pgagdm de ne pas contaminer la
salle d’opération ou les mains du personnel lorsatteretrait (Ex. : sachets). Pour
cette raison, une désinfection des mains du peet@aut-Etre demandée avant
toute manipulation d’'un DMS et de son conditionneine

Les locaux de stockage ne sont donc pas des zatesaphere controlée, mais
des zones intégrées dans un circuit encadré paedies d’hygieéne conséquentes.

Actuellement, 'annexe du guide FD S 98-135 utifigéir fixer les dates de
péremption, fait 'objet d’'une discussion au seingdoupe de travail de L’Agence
Francaise de stérilisation (AFS). Cette grilleaseffet remise en question, car
c’est un systeme fixé de facon empirique permettaitribuer des points pour
certains criteres définis et d’obtenir une dat@éemption. Avec les
conditionnements utilisés, les dates de pérempibamraient étre portées a quatre
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ou cing ans. Les conditionnements ne s’altérantpaedeur vieillissement naturel
sont suffisants pour permettre la conservatioriédatistérile sur une telle durée.
En effet, plusieurs parametres interviennent damgpture de I'état stérile, le
temps de stockage ayant un moins grand impactagueohditions de manipulation.

La nomination de responsable du stockage, la miggage d’'un systeme
d’assurance qualité, donnerait une bien meillearargie qu'une date de
péremption de courte durée quand a la conservdédiétat stérile. Effectivement
en cas de rupture du conditionnement par déchaumicroperforation, il suffit de
guelques minutes pour que le dispositif médical cmtaminé.

Enfin, la méthode d’investigation utilisée dansra@tude présente ses limites. En
effet, certaines informations ont été obtenuesupaguestionnement du personnel
des blocs opératoires, ce qui entraine un biaisoa@logique. En cas de non-
réponse a certaines questions, celles si ont ésdgrées comme défavorable.
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4. Analyse de la qualité de I'air des locaux de stgelsa
L’interprétation des résultats particulaires ettéaologiques reste difficile. En
effet il n’existe pas de consensus pour jumelerdssltats particulaires et
bactériologiques. Il est cela dit d’'usage de regales résultats bactériologiques
lorsque les résultats particulaires sont suspeotsqu’un prélevement particulaire
est ISO 9 et l'autre 1SO 8, les résultats bactéginjues sont alors regardés. S’ils
sont corrects la zone est alors classée 1ISO &fefprétation des résultats
particulaires et bactériologiques des prélevemeais).

Nous pouvons donc noter que les résultats pariieslaont pour la plupart des
salles, entre ISO 8 et ISO 9. Quant aux résul@attebiologiques, ils sont assez
bons puisque tous d’'une valeur de B100 voir BlGespondant respectivement a
ISO 8 et ISO 7. La classe B100 comprenant 100 UB@/air au maximum ce qui
correspond a 100 UFC pour quatre prélevements @cBmprenant 10 UFC/n
d’air.

La salle du bloc-1 a obtenu les plus mauvais résufiarticulaires, peut étre liée au
stockage d’étageres vides pouvant former un niouggere ?

Apres avoir analyseé les résultats particulairdsaetériologiques, 79 % des salles
sont classé ISO 8, les autres étant hors spéaiinsat_e guide FD S 98-135
aujourd’hui réévalué par le groupe de I'AFS attelales points et donc un
allongement de la date de péremption. En regardededtats obtenus, il semble
convenable de tenir compte de I'environnementfsédent des blocs opératoires
lors de la fixation des dates de péremption (setfat).

L’environnement est en effet trés satisfaisant poustockage, phase pendant
lesquels les DMS ne sont pas en contact direct l@sdérieur (EX. : contrairement
a la phase de conditionnement avant autoclavage...).

Les dispositifs médicaux sont donc stockés dansranit particulier que sont les
blocs opératoires avec des conditions d’hygienenapte (tenues du personnel,
bionettoyage des sols journaliers, air peu contémin Le point critique révelé
dans cette étude concerne I'absence de nominatiperdonnel responsable du
stockage qui se répercute par de mauvaises pratigas conditionnements
peuvent se déchirer ou subir des microperforati@ssrapidement lorsqu’ils sont
soumis a de telles contraintes.
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CINQUIEME PARTIE : CONCLUSION

Depuis une vingtaine d’années, la plupart des étdebservation mettent
constamment en évidence une mauvaise observariaeat)e des mains dans tous
les secteurs de soins notamment dans les blocatopés. L’incitation a la
désinfection des mains avant toute manipulationcdagionnement présenterait
encore une occasion de faire adhérer le personmet aneilleure observance de
cette désinfection.

Cette étude a également révélé un effort encoa@@dur les bonnes pratiques de
manipulation des DMS et de leurs conditionnemenssigout sur la nécessité de
nomination de responsable du stockage. La manipnldes conditionnements est
la source la plus importante de perforation ou dzaperforation, devant le temps
de stockage. D’apreés les industriels, les condigonents ne s’altéreraient que tres
peu pendant le vieillissement naturel et les datates d’utilisation pourraient étre
fixées au-dela de cing ans si ce seul parametitepétaen compte. Le point le plus
critigue menacant le maintien de I'état stérile D&% est le manque de
structuration de la gestion du stockage qui serc@pe par de mauvaises pratiques
frequemment observées. En effet, le principal esde rupture de la barriére stérile
des conditionnements est étroitement lié aux maasgiratiques par le personnel.
La résolution de ce probleme semble devoir passelamomination de personnel
responsable du stockage, la participation de ceseds a une bréve formation

d’'un ou deux jours. Les membres du personnel a&fegtcette fonction pourront
par exemple rédiger les procédures de stockagmrdedle des péremptions, des
vérifications des chariots ainsi que les diversutdeents de tracabilité lors de leurs
formations et pouvant alors bénéficier d’'une altiela permettrait également aux
différents responsables de comparer entre euxdtsqoles écrits.

Un meilleur ajustement des équipements de stodkesge également nécessaire
afin de pouvoir permettre un stockage correct.

Le manque de place dans les locaux de stockagat sgalement ressentir dans le
bloc brulé ou dans le bloc opératoire commun dei§seau, entrainant de
mauvaises pratiques difficilement resolvables.

Les infections nosocomiales représentent encoueli@ment un probleme de
santé publique et toute mesure pouvant avoir petlErhent un impact direct ou
indirect doit susciter I'intérét de son investigate

Comme I'a démontré Deming, la qualité ne dépend@ade I'opérateur effectuant
le travail et & 94 % par le systeme mis en placeadrant ce travail. La mise en
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place d’'un tel systeme semble étre un maillon pehisable afin de permettre au
service transversal de stérilisation de garanstéailité et I'absence de
recontamination des DM jusqu’a I'acte de soin.
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ANNEXES

A. Grille d’audit
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Grille d’Audit : Stockage de dispositifs stériles

Etablissement :
Batiment et étage :
Spécialite :

Date :

Heure :

1. Organisation

» Existe-t-il une liste du matériel stérile dispoeilplour les OUl  NON
IBODES ?
* Un responsable de la gestion du stock est-il nofime OUl  NON
» Existe-t-il des procédures écrites ?
o De stockage ? OUl  NON
o De vérification des péremptions ? OUl  NON
o Du bionettoyage ? OUl  NON
» Existe-t-il une tracabilité :
— Du bionettoyage ? OUl  NON
— De la vérification des stocks ? OUl  NON
— De la vérification des péremptions ? OUl  NON

* Quelle est la fréequence du nettoyage
o Des locaux ? Hebdo Mensuel Trimestriel Semestriel Amuel
o Des étageres ? Hebdo Mensuel Trimestriel Semestriel Amuel

» Lors des vérifications périodiques du stock, quaetd tout dispositif trouvé sans son
étiquette de tracabilité ? (Renvoyé a la stéritisatentrale ?)

* Les emballages sont-ils contrdlés lors de la pegdpar des chariots de salle ?

Commentaires :

Zone de stockage :
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2. Locaux de stockage

* Lataille du lieu de stockage est adaptée au stétdnu ? OUl  NON
» Existence de plusieurs pieces de stockage pour une OUl  NON
méme spécialité ?
* Les locaux sont fermés par une porte (non vergm)ilP OUl  NON
* Locaux sont a I'abri de la lumiére solaire dire2te OUl  NON
» Locaux sont a I'abri de toute source d’humidité ? OUl  NON
Si non, distance en meétre de la source a préciser :
» Existence d’enregistrement de température ? OUl  NON
» Existence de contrdle :
o Particulaires ? OUl  NON
o De la surpression ? Oul  NON
» Existence de contrdles microbiologiques ? OUl  NON
* Locaux exclusivement réservés au stockage DM stéril OUl  NON

(ex. : gros DM non stériles) ?

Commentaires :

3. Equipement de stockage

* Le nombre de modules est suffisant ? OUl  NON
* Le nombre d'étageres dans chaque module est adlapté OUl  NON
* Le nombre de bacs est en quantité suffisante ? OUl  NON
» Conformité des rayonnages :
o Profondeur correcte ? OUl  NON
o Espacement entre les étageres correct ? OUl  NON
o Etageres pleines ? OUl  NON
o Etageres lisses ? OUl  NON
o Angles vifs ? OUl  NON
« Etat des étagéres satisfaisant (ex. : rouillée ...) ? OUl  NON
» Existence d’emballages secondaires ajoutés paode b OUl  NON

opératoire (si oui nature) ?

Commentaires :




4. Modalités de stockage

* Laregle « premier entré, premier sorti » est+@kpectée ? OUl  NON
(ex. : rangé arriére — servi devant, rangé a gauche
— servi a droite).

* Mode de rangement ergonomique ? OUl  NON
(grosses boites a hauteur d’homme)

» Le personnel utilise t'il sur les emballages :

— Des adhésifs ? OUl  NON
— Des élastiques ? OUl  NON
— Des agrafes ? OUl  NON
— Des trombones ? OUl  NON
— Des épingles ? OUl  NON
* Présence de matériel a méme le sol ? OUl  NON

* Boites empilées (surtout longues boites) ?

— Conteneurs ? OUl  NON

— Plis enveloppes ? OUl  NON
* Présence de sachets coinceés entre les tiroirs ? OUl  NON
* Emballages perforés ? OUl  NON
* Emballages pliés ? OUl  NON
* Inscriptions sur les emballages ? OUl  NON
* Risque de chute ? OUl  NON
» Tallle des tiroirs adaptée au contenu ? OUl  NON
» Les tiroirs possédent des couvercles ? OUl  NON

Commentaires :
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ACHAT DE MATERIEL DE STOCKAGE POUR LES BLOCS EN DEM ENAGEMENT

B. Bilan équipement a acheter

1. POle bloc opératoire
> Prédésinfection

Bilan des achats a effectuer pour le stockage tmfutures salles de
prédésinfection.

= Orl neuro
10 échelles bleues Allibert (pour prédésinfecti@f)pacs Zargal a acheter.
4 salles de décontamination avec 3 échelles blailiert par salle de décontamination 12
modules — 2 actuel =10. Bacs pleins bleus de 2@etmauteur avec couvercle transparent (5 bacs

Zargal par échelle).

= Ophtalmo
6 échelles avec 30 bacs Zargal a acheter.
2 salles de décontamination, 3 échelles par saleécontamination, 5 bacs Zargal de 20 cm de

hauteur par échelle.

» Salles préparation chirurgien
Bilan des achats a effectuer pour le stockage tiemfutures salles de
préparation chirurgien.

= Orl neurochir
8 modules Allibert avec 40 bacs de 25 cm.
4 préparations chirurgien pour 6 salles, 2 — 3 mieduAllibert par préparation chirurgien, donne
5 bacs de 25 par module. Pas de place supplémemairessaire pour stocker ce qui est
actuellement dans les préparations chirurgien, etriére les salles d’opération (les modules

Allibert suffisent).

» Arsenal déporté
= Ophtalmo

1 module (7 étageres)

cf. tableau pour la hauteur entre les étageres.
» Arsenal principal

= Orl neurochir
4 modules étagéres pleing@salidés par la stérilisation centrale)
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B-01, B-02, B-03, B-04 de 50 cm de profondeur,dertargeur, 6, 8, 6, 6 niveaux respectivement, pour
remplacement des armoires emmurées dans I'arsehd-@©2 contenant des DM a usage unique stocké dan

des bacs, B-01, B-03, B-04 pour le stockage degpiveloppe, sachets dans des bacs et conteneurs.

2 modules étageres pleinesalidés par la stérilisation centrale)
B-05, B-05bis de 50 cm de profondeur, 1 m de large8 niveaux pour le stockage de plis envelofdpe,

sachet dans des bacs et conteneurs anciennementCdas.

1 module étagéres plein@salidé par la stérilisation centrale)
B-06 de 50 cm de profondeur, 1 m de largeur, 7anixemodule supplémentaire pour le stockage dss pli

enveloppe anciennement dans arsenal neuro.

2 Armoires (8 niv).

nP-1, nP-2 remplacement des armoires blancheskatmcDMI...

cf. : tableau ci-joint pour la hauteur des nive&rs de l'installation des
modules.

2. Pole Anesthésie
» Stockage principal

9 modules
1 m de largeur, 50 cm de profondeur, 5 niveaux peuemplacement du systeme de rail avec

paniers et passage en double dotation (orl neutigrch

4 armoires a pharmacie pour anesthéSiaiv) avec un coffre a stupéfiant.
3 échelles avec paniers mobiles.

Remarque :

Besoin de Chariot multifonction pour les IBODESIAdD dans les salles d’opération orl ?
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équipements actuels

Equipements disponibles pour les futurs blocs (ewés +
achat9

> Salle préparation chirurgien et derriere les salles
d’opération
= Orl neuro
e 6 armoires emmurées.
Derriére les salles d’opération ou avant de rentdans les salles
d’opération.
e 2 modules étageres pleines

E-01, E-02 de respectivement 98 et 68 cm de largeur
2 systemes de rails fixables au mur

A-4, A-5 derriere EBU, de 4 niveaux et 59 cm ddqmdeur.

> Arsenal déporté
=  Orl neuro
e 4 armoires emmurées

C-01, C-02, C-03, C-04 de 1,07 m de largeur chacBr@mmprenant 6
étageres, 1 de 5 niveaux.
C-02 contient des DM a usage unique

C-01, C-03, C-04 contenant des plis, sachets etaDidage unique.
« 2 armoires blanches

P-1, P-2 de 8 niveaux et 95 cm de largeur utilizésr le stockage de

DMI.
¢ 2 modules étageres en partie filaires

C-05 étagere filaire blanche contenant des plis

» Salles de prédésinfection
= Orl neuro
* 10 échelles Allibert (bleues de predésinfection),

50 bacs Zargal a acheter.

4 salles de décontamination avec 3 échelles blAlibert par salle de
décontamination 12 modules — 2 actuel =10. Bacmglbleus de 20 cm
de hauteur avec couvercle transparent (5 bacs Zgrgaéchelle).

= Ophtalmo
« 6 échelles Allibert (bleues de prédésinfection)

avec 30 bacs Zargal a acheter.
2 salles de décontamination, 3 échelles par saldé&ontamination, 5
bacs Zargal de 20 cm de hauteur par échelle.

» Salle préparation chirurgien
= Orl neuro

8 modules Allibert avec 13 bacs de 25 cm, 60

bacs de 15 cm, 13 bacs de 5 dawerifier).

4 préparations chirurgien pour 6 salles, 2 — 3 mieglAllibert par
préparation chirurgien, donne 5 bacs de 25 par ntedBas de
place supplémentaire nécessaire pour stocker cesfui
actuellement dans les préparations chirurgien, etridre les
salles d'opération (les modules Allibert suffisent)

« 2 systemes de rails fixables au mur
A-4, A-5 derriere EBU, de 4 niveaux et 59 cm ddqurdeur.

» Arsenal déporté
= Ophtalmo

¢ 1 module (7 étageres)
N-1 de 1 m de largeur, 50 cm de profondeur, postdéekage des
plis enveloppe, des conteneurs, des sachets amcrent stockés
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C-06 étagere en partie filaire contenant DM a usagg&ue ainsi que

des flacons.
« 3 systemes de rail fixables au mur

A-1, A-2, A-3 de 59 cm de largeur, 29 et 39 cmrdéopdeur, utilisé
pour le stockage de casaques, de produit type Beéasdolution de

lavage des mains.

e 7 modules étageres plein@se 124 cm, 1 de 100 cm, 1 de
cm, 1 de 67 cm)

G-03, G-04, G-05de 124 cm de largeur, 7, 6, 6 nixa@spectivement,
utilisées pour le stockage de plis enveloppe, saatens des bacs et
conteneurs.

G-01, 124 cm de largeur, 5 niveaux utilisés poockage DM a usage
unique.

G-02 de 1 m de largeur et 6 niveaux.

C-08 de 98 cm de largeur et 6 niveaux, utilisés p@stockage de
conteneur et de sachet dans des bacs.

C-07 de 6 niveaux et 67 cm de largeur utilisée pewstockage de DM &

usage unique dans des bacs.

4 modules étageres pleines (4 niveaux pour toug
modules)

0-1, O-2, O-3, de 128 cm de largeur pour stockalyedDusage
unigue dans des bacs, casaques.

0-4, 0-5, 0-6, O-7 non comptés ici, car dédiéstaokage

H8

5 les

dans O-9.

¢ 4 modules étageres plein@siveaux pour tous les modules
0O-1, 0-2, 0O-3, de 128 cm de largeur pour stockalyedusage
unique dans des bacs, casaques.
0-4, 0-5, 0-6, O-7 non compté ici, car dédié aclkage
anesthésie.
0-9 de 99 cm de largeur, 4
pour le stockage de DM a usage unique dans des dac

casaques.
e Un réfrigérateur
« 13 modules Allibert

OB-1 a OB-13

» Arsenal principal
= Orl neurochir
« 2 modules étagéres pleines

E-01, E-02 de respectivement 98 et 68 cm de largeur
« 4 modules étagéres

B-01, B-02, B-03, B-04 de 50 cm de profondeur, 6, 8 niveaux
respectivement, pour le remplacement des armoireslegées dans

I'arsenal orl.
« 2 modules étagéres

B-05 et B-05bis de 50 cm de profondeur et 8 niveaux le stockage de

plis enveloppe de sachet dans des bacs et de eamtanciennement sur
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anesthésie.
0-9 de 99 cm de largeur, 4 niveaux utilisés powsttekage de plis

enveloppe, conteneurs, sachets.
e Un réfrigérateur
« 13 modules Allibert dont 10 dans le couloir

OB-1 a OB-13

C-05.
« 1 module étagere

B-06 de 50 cm de profondeur,7 niveaux, module stmehtaire pour le

stockage des plis enveloppe, conteneur neuro.
e 2 armoires avec étageres

nP-1 et nP-2 de 50 cm de profondeur, 8 niveaux portemplacement des

armoires blanches et le stockage de DMI.

cf. : tableau ci-joint pour la hauteur des nivetrs de
l'installation des modules.

2 systemes de rails fixables au mur

A-4, A-5 derriere EBU, de 4 niveaux et 59 cm ddquroeur.
« 3 systémes de rails fixables au mur

A-1, A-2, A-3 de 59 cm de largeur, 29 et 39 cmrdéopdeur, utilisé
pour le stockage de casaques, de produit type Betasolution de
lavage des mains.

2 étageres en partie filaire
C-05 étageére filaire blanche (une partie du modulec étagére pleine,
I'autre avec étagere filaire), stockage de sacliletss des bacs, solutés
flacons de bétadine...
C-06 étagere en partie filaire pour le stockagel a usage unique

dans des bacs ainsi que des flacons.

e 7 modules étageres plein@se 124 cm, 1 de 100 cm, 1 de
cm, 1 de 67 cm)

G-03, G-04, G-05 de 124 cm de largeur, 7, 6, 6aixerespectivement,

D8

utilisées pour le stockage de plis enveloppe, daatens des bacs et
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conteneurs.

G-01, 124 cm de largeur, 5 niveaux utilisés poaockage DM a usage
unique.

G-02 de 1 m de largeur et 6 niveaux.

C-08 de 98 cm de largeur et 6 niveaux, utilisée pmstockage de
conteneur et de sachet dans des bacs.

C-07 de 6 niveaux et 67 cm de largeur utilisée pewtockage de DM §

usage unique dans des bacs.

C. Plan de stockage dans les anciens locaux et saffiénm@antation dans les nouveaux locaux
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Stockage dans les anciens locaux orl neuro

a2

N

P2

G2

G-01

G013

coz | con
LI
A-1
05
C-06 ”_U“J
A-2
[
co4 | o3

Commentaire sur l'ancienne configuration de stockage

C-01 a C-04 armoires emmuréas

C-05, C-06 modules étagéres partiellements filaires

C-07, C-08 module étagéres pleines, 6 niveaux, 67 et 98 cm de largeur respectivement.
G-01 124 cm de largeur, 5 niveaux, utilisée pour le stockage DM 3

usage unigue

G-02, 1 mde largeur, 6 niveaux.

G-03, G-04, G-05 de 124 cm de largeur, 7, 6, 6 niveaux respectivement, utilisées pour

le stockage de plis enveloppe, sachets dans des bacs et conteneurs

A-1, A-2, A-3 systéme de rail fixable au mur, stockage de casaques, bétadine...

P-1, P-2 armoires blanches, & niveaux, stockage DMI
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Proposition de schéma d'implantation orl neuro

Mnselierl Mosell‘erl Moselier

§

Stériles \/ Stériles \/

—— [ “— 1

?

-

L-du

-4y

A3 A-S
*
(¥,
2 | stériles [| Stériles || Stériles || Steriles | §
-3 5
B Steriles || Stériles | Steriles | Steriles | A G-05 E-02 E-01
G-04 C-08 c-07
02 ZR 20
02ZR21
Stériles I Stériles I Stériles I| Stériles G-01 I G-03 I G-02
o B-01 a B-04 modules étagéres 1 m de largeur, 50 cm de profondeur
Stériles | =Module eta{:;ere 1 m dlf' _Iargeur, 50 cm de profondeur, remplacement des armoires emmurées dans I'arsenal orl neuro
correspond & 94 m lingaires B-05, B-05Shis, 1 m de largeur, 50 cm de profondeur, 8 niveaux
— Module étagére 1 m de| £0cm d fond pour le stockage de plis enveloppe, de sachet dans des bacs et
Tm = Module etagere | m de largeur, 50 cm de profondeur, de conteneur (anciennement dans C-05 étagére filaire blanche])

Moselier|

correspond & 13 m linéaire

(C-05, C-06 modules étagéres partiellements filaires

A-1 a A-5 systéme de rails fixablent au mur avec paniers

E-01, E-02 modules étagéres de 98 et 68 cm de largeur respectivement

nP-1, nP-2 armoires de 8 niveaux, pour remplacement anciennes armoires blanches
stockage de DMI

G-01 124 cm de largeur, 5 niveaux, utilisée pour le stockage DM & usage unique
G-02, 1 m de largeur, & niveaux

G-03, G-04, G-05 de 124 cm de largeur, 7, 6, & niveaux respectivement, utilisées pour
le stockage de plis enveloppe, sachets dans des bacs et conteneurs
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Ancien local de stockage ophtalmologie

Commentaire ancienne configuration de stockage
0-1, 0-2, 0-3 modules étagéres de 128 cm de largeur pour le
stockage DM a usage unique dans des bacs,

casaques.

0-4, 0O-5, 0-6, O-7 modules étagéres dédié au stockage anesthésie
0-9 de 99 cm de largeur, 4 niveaux, pour stockage

plis enveloppe, conteneurs, sachets.

0B-1 a OB-13 modules Allibert

|DB-]3IDE-'2I
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Proposition de schéma d’'implantation ophtalmologie

frigo

Commentaire ancienne configuration de stockage
0-1, 0-2, 0-3, modules étageres de 128 cm de largeur pour le
stockage DM a usage unique dans des bacs,

casaques.

0-9 de 99 cm de largeur, 4 niveaux, pour stockage

DM a usage unique, casaques.

0B-1 a OB-13 modules Allibert

N-1 1 m de largeur, 50 cm de profondeur, pour le stockage
des plis enveloppe, des conteneurs, des sachets.

0-4, O-5, 0-6, O-7 dans l'arsenal anesthésie
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