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Glossaire 
Alkylation 

Réaction chimique constituée du transfert d’un groupement alkyle d’une molécule 

organique à une autre. 

 

Coagulation 

Transformation d’un liquide organique en une masse solide ou semi-solide. 

 

Dispositif médical 

On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à 

l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y 

compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné 

par le fabricant à être utilisé chez l'homme à des fins médicales et dont l'action principale 

voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par 

métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens.(1) 

 

Dureté 

La dureté de l’eau ou titre hydrotimétrique dépend de la quantité de sels de calcium et de 

magnésium qu’elle contient, elle est exprimée en degré Français de dureté (°f ou °TH). 

 

Hydrolyse 
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Réaction chimique dans laquelle une liaison covalente est rompue par l’action d’une 

molécule d’eau. 

 

Laveur Désinfecteur 

Dispositif médical destiné au nettoyage et à la désinfection de charges contenant du 

matériel réutilisables. 

 

Oxydation 

Réaction dans laquelle un atome ou un ion perd des électrons. Principe du phénomène de 

corrosion. 

 

Répétabilité 

Expression de la précision de l’analyse lorsque celle-ci est reprise dans les mêmes conditions 

de réalisation, après un court intervalle de temps. 
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Introduction 
Selon l’Organisation Mondiale de la Santé la qualité en matière de santé doit 

« permettre de garantir à chaque patient le meilleur résultat, conformément à l’état actuel 

de la science médicale, au meilleur coût pour un même résultat, au moindre risque iatrogène 

et pour sa plus grande satisfaction en terme de procédures, de résultats et de contacts 

humains à l’intérieur du système de soins. »(2) 

La stérilisation s’implique dans cette dynamique de qualité des soins et de 

sécurisation de la prise en charge des patients au travers de la gestion des dispositifs 

médicaux stériles réutilisables. En effet, elle occupe une place primordiale dans la lutte 

contre les infections nosocomiales puisque les dispositifs médicaux (DM) qu’elle prend en 

charge ont pu être contaminés par des agents pathogènes au cours de leur dernière 

utilisation. Ce risque est maitrisé grâce au procédé de stérilisation. C’est un procédé spécial 

dont le résultat ne peut pas être entièrement vérifié par un contrôle final sur le produit. 

C’est pour cette raison que le suivi du fonctionnement des équipements en routine est 

essentiel. 

Le nettoyage est une étape primordiale dans le procédé de stérilisation. La 

persistance de résidus organiques sur la surface des instruments en fin de lavage peut 

compromettre la qualité de la stérilisation et ainsi induire un risque infectieux chez le 

patient. L’évaluation de la conformité du lavage reste cependant complexe, car il n’existe 

actuellement aucune définition de la propreté. 
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L’objectif de l’étape du nettoyage est d’éliminer les souillures et d’abaisser la 

contamination jusqu’au niveau le plus bas possible. Ce niveau n’est pas précisé dans les 

normes de référence.  

L’efficacité du nettoyage est contrôlée par la conformité des paramètres du cycle de 

lavage et une inspection visuelle rigoureuse des instruments en sortie de laveur 

désinfecteur. Le bon fonctionnement des laveurs-désinfecteurs est validé lors des 

qualifications de performances annuelles(3). Au cours de l’année, aucun test de contrôle 

quotidien n’est obligatoire pour s’assurer de l’efficacité du lavage et l’état actuel des 

connaissances ne permet pas de mettre en évidence une méthode d’essai unique pour 

s’assurer de la conformité des cycles du lavage. 

Les fabricants ont donc développé, d’une part, des tests permettant de contrôler la 

capacité du laveur à nettoyer de façon efficace les instruments de chirurgie et d’autre part, 

des indicateurs de procédé qui permettent de suivre le fonctionnement des laveurs 

désinfecteurs. S’agissant d’indicateurs qualitatifs pour la grande majorité, l’interprétation 

des résultats est subjective puisqu’elle est dépendante de l’opérateur.  

Le laboratoire ECOLAB® a développé un indicateur de procédé de lavage qui 

permettrait de suivre le bon fonctionnement des laveurs, tel que validé lors des 

qualifications de performance, et dont la lecture du résultat est quantitative. Il est 

actuellement utilisé dans certains pays Européens mais n’est pas encore commercialisé en 

France. 
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L’objectif de ce travail est de s’assurer que cet indicateur répond aux exigences 

annoncées et d’envisager la place qu’il pourrait avoir dans les services de stérilisation en 

France. 

Pour cela, nous détaillerons dans une première partie, le principe général de la 

stérilisation. Puis dans un second temps, nous évaluerons la sensibilité de ce nouvel 

indicateur de procédés aux différents paramètres physico-chimiques et mécaniques des 

cycles de lavage. Enfin, grâce à l’utilisation régulière de cet indicateur, nous suivrons son 

comportement au cours du temps et évaluerons son aptitude à détecter les dérives de 

fonctionnement.  
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Première partie: Généralité sur la 
stérilisation 
 

Selon l’Association Française de Normalisation (AFNOR), la stérilisation est la «mise en 

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

organismes vivants de quelque nature que ce soit, portés par un objet parfaitement 

nettoyé»(4). 

 

1. Processus de stérilisation 

 Le processus de stérilisation est une suite d’étapes consécutives organisées selon le 

principe de la marche en avant ; celui-ci  comporte : la pré-désinfection, le lavage, le 

conditionnement, la stérilisation et le stockage. 

 

1.1. Pré désinfection 

 La pré-désinfection est la première phase du traitement des dispositifs médicaux 

réutilisables qui ont été souillés suite à leur utilisation dans le service de soin ou au bloc 

opératoire. Il s’agit d’une opération dont l’objectif est double. Dans un premier temps,  elle 

permet de diminuer la population de micro-organismes et facilite le nettoyage ultérieur des 

DM. Dans un second temps, elle protège le personnel qui est amené à manipuler le matériel 

souillé et l’environnement d’une contamination potentielle. 

Cette étape doit être réalisée dès que possible après l’utilisation, au plus près du lieu 

d’utilisation afin d’éviter le séchage de souillures résiduelles. Pour cette étape il existe 

différents moyens de traiter les instruments. Ils sont immergés dans une solution 
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détergente-désinfectante, à défaut, ils sont essuyés au moyen d’une lavette imprégnée de 

détergent désinfectant. 

La pré désinfection peut être automatisée, grâce à l’utilisation d’un laveur désinfecteur. 

Pour rappel, les différentes opérations conduisant  à l’obtention d’un DM stérile doivent être 

mises en œuvre par la pharmacie à usage intérieur (PUI),  dans des locaux affectés à cette 

activité. Seul la pré désinfection ne relève pas d’une activité de la PUI. 

 

1.2. Lavage 

 Selon la norme ISO 15883-1 : « Laveur désinfecteur – Partie 1 : Exigences générales, 

termes, définitions et essais »(5). Le nettoyage est définit comme étant l’élimination de la 

contamination d’un article jusqu’au niveau requis pour son traitement ultérieur et pour 

l’utilisation. 

Cette étape doit permettre d’éliminer les souillures visibles ou microscopiques ;  elle 

prévient la formation d’un biofilm et abaisse le niveau de microorganismes présents sur les 

instruments. 

Cette étape est indispensable avant le conditionnement, et doit être adaptée au dispositif 

médical. Elle peut être réalisée en laveur désinfecteur ou manuellement.  

Après cette étape, chaque dispositif médical doit faire l’objet d’un contrôle de propreté et 

de siccité. 
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1.3. Conditionnement 

 L’étape de conditionnement suit directement celle du lavage. C’est une étape 

essentielle dans la préparation des dispositifs médicaux à stériliser. En effet, il n’est possible 

de parler d’état stérile (obtention et conservation) que si les DM sont emballés avant l’étape 

de stérilisation. 

Cet emballage répond aux exigences de la norme NF EN ISO 11607 partie 1 « Emballages des 

dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal »(6) qui remplace la norme EN 868-1 (7). 

Cette norme introduit des définitions actualisées. 

La notion d’un système de barrière stérile correspond à l’emballage primaire définit dans la 

norme 868-1, il s’agit d’un emballage minimal qui empêche la pénétration des micro-

organismes et permet la présentation aseptique du produit au point d’utilisation. 

L’emballage secondaire, défini dans l’ancienne norme est remplacé par la notion 

d’emballage de protection. C’est une configuration de matériaux conçue pour éviter tout 

dommage au système de barrière stérile et à son contenu, depuis leur assemblage jusqu’au 

point d’utilisation. 

Ainsi le système d’emballage est une combinaison du système de barrière stérile et de 

l’emballage de protection. 

L’emballage constitue une barrière stérile autour du DM remplissant différents rôles. Avant 

la stérilisation, il protège un DM propre d’une nouvelle contamination possible. Pendant la 

stérilisation, l’emballage doit permettre le passage de l’agent stérilisant. Enfin il assure le 

maintien de la stérilité jusqu’à l’utilisation du DM. L’emballage doit permettre l’extraction 

aseptique du dispositif. 

Le conditionnement doit être réalisé le plus rapidement possible après l’étape du nettoyage 

afin d’éviter une nouvelle contamination du matériel chirurgical. 
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Il existe différents types d’emballage : 

 Emballage à usage unique : sachet, gaine, papier non-tissé, papier crêpé 

 Emballage réutilisable : conteneurs 

Le type d’emballage utilisé dépend du matériel à emballer et du procédé de stérilisation 

appliqué.  

 

1.4. Stérilisation 

 Après le conditionnement, la charge est prête à être stérilisée. Il existe différents 

moyens de stériliser (gaz, irradiations…), la méthode choisie dépend de la nature du 

dispositif médical et des recommandations des fabricants. Après cette étape, le nombre de 

microorganismes est réduit jusqu’à une probabilité théorique de retrouver la présence d’un 

germe viable sur un million de dispositifs, cela correspond au Niveau d’Assurance de Stérilité 

(NAS). 

Ces différents procédés agissent sur les macromolécules des microorganismes par 

coagulation, hydrolyse, alkylation ou oxydation et altèrent la fonction biologique entrainant 

un effet létal sur ces derniers. 

 

La technique la plus utilisée dans les établissements de soins est la stérilisation par la 

vapeur d’eau saturée et sous pression. 

Pour répondre aux exigences des Bonnes Pratique de Pharmacie Hospitalière (BPPH)(3), il 

faut soumettre les instruments à une température minimum de 134°C pendant au minimum 

18 minutes. Cela correspond au plateau de stérilisation. 



 

Pendant le cycle, les valeurs de la

réel. Cet enregistrement constitue un élément essentiel de la validation en routine des 

charges stérilisées, appelée validation paramétrique

 

1.5. Stockage 

Après contrôle des paramètres 

siccité et l’intégrité des emballages

matériel est stocké en stérilisation avant son départ dans les différents services. Le stockage 

doit s’effectuer dans une zone à l’abri de la lumière solaire directe, de

contamination. Ces règles de stockage s’appliquent également dans les services utilisateurs

 La stérilisation fait partie des procédés spéciaux pour lesquels le résultat

être entièrement vérifié par un contrôle sur le produit final.

de veiller à ce que les différentes étapes du circuit de traitement des dispositifs médicaux 

soient maitrisées. 

Figure 1 : Circuit du 
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sont enregistrées en temps 

et enregistrement constitue un élément essentiel de la validation en routine des 

charge (notamment la 

personnes habilitées. Le 

matériel est stocké en stérilisation avant son départ dans les différents services. Le stockage 

dans une zone à l’abri de la lumière solaire directe, de l’humidité et de 

Ces règles de stockage s’appliquent également dans les services utilisateurs.  

La stérilisation fait partie des procédés spéciaux pour lesquels le résultat ne peut pas 

Pour cette raison, il est essentiel 

de veiller à ce que les différentes étapes du circuit de traitement des dispositifs médicaux 

 

traitement des dispositifs médicaux stérilisables 
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2. Procédés de lavage 

 La variété de dispositifs médicaux réutilisables sur le marché actuel induit des 

particularités dans leur prise en charge. Différentes opérations de lavage permettent de 

prendre en charge les dispositifs médicaux réutilisables existants, en prenant en compte 

leurs compatibilités physico-chimiques, leur fragilité et leur configuration. 

 

2.1. Les différents procédés de lavage 

Il existe trois façons de laver le matériel chirurgical : lavage manuel, lavage semi-automatisé 

et lavage automatisé. 

 

 Lavage manuel 

Ce procédé est le procédé le moins sécurisant pour les personnes en charge du matériel 

(risque d’exposition) et pour les patients (procédé peu reproductible). Il est donc réservé à 

certaines situations particulières. 

Il doit être utilisé dans le cas où le patient est suspect ou atteint d’Encéphalopathie 

Spongiformes Transmissibles(EST). En effet, dans les recommandations concernant les 

procédés d’inactivation actualisées par l’instruction 2011/449 du 1er décembre 2011, il est 

préconisé de réaliser un double nettoyage manuel avant l’inactivation et la séquestration du 

matériel si l’acte invasif est à risque vis-à-vis des agents transmissibles non conventionnels 

(ATNC) chez un patient suspect ou atteint(8). 

Ce procédé sera également choisi lorsque le nettoyage en laveur désinfecteur est impossible 

à cause des caractéristiques intrinsèques de l’instrument. 
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Un nettoyage manuel implique impérativement une action mécanique par brossage ou 

écouvillonnage à l’aide de différents accessoires : 

- Brosse externe à poils synthétiques, nécessaire pour le nettoyage externe des 

instruments ; 

- Ecouvillons de différents diamètres, permettant le nettoyage des corps creux ; 

- Nettoyeur vapeur, permettant le pré nettoyage des souillures charbonnées ; 

- Pistolet à eau, permettant le rinçage et l’irrigation des éléments creux ; 

- Lavette non pelucheuse permet l’essuyage humide des instruments qui ne peuvent 

pas être immergés ; 

- Douchette manuelle, utilisée pour le rinçage des instruments. 

 

 Lavage semi automatisé 

Le lavage semi automatisé consiste en la mise en œuvre conjointe d’un prélavage réalisé à 

l’aide d’appareils de pré nettoyage et d’un  lavage manuel. 

Un des appareils de pré nettoyage largement utilisé dans les établissements de santé est le 

bac à ultrasons. 

 

Figure 2: Sonic Irrigator SA medisafe© 
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Ce procédé repose sur le principe de la cavitation. Les ondes créées rencontrent la surface 

solide des instruments et implosent en libérant une pression élevée qui décolle les souillures 

des DM. 

L’utilisation des ultrasons est préconisée pour les DM creux ou ceux dont la configuration 

rend le nettoyage manuel ou automatisé moins efficace. Néanmoins, cette technique de 

nettoyage ne peut pas être appliquée aux DM en plastiques, en caoutchouc ou silicone car 

les ondes seraient arrêtées ou amorties et donc inefficaces. 

Cet appareil fonctionne avec de l’eau adoucie ou osmosée pour éviter les dépôts calcaires, 

éventuellement en présence d’un détergent désinfectant compatible avec les ultrasons. Le 

dispositif médical est ouvert et démonté le cas échéant, immergé dans le bac, dans un 

panier adapté. 

Ce procédé est utilisé comme un complément au lavage en laveur désinfecteur. 

 

Il existe également des équipements qui permettent le traitement de 

l’instrumentation rotative de dentisterie tel que les pièces à main, les turbines ou les contre-

angles. Ces automates réalisent la pré-désinfection, le nettoyage et la lubrification sans 

démontage des instruments. 

 

 

 

 

 

 

Figure 3 : X-CID2 de Micro-Mega© 
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Toutes les surfaces des DM sont en contact avec une solution détergente, désinfectante. Les 

pièces rotatives sont en mouvement afin de permettre l’élimination des différents résidus 

présents. Après avoir été désinfectés et nettoyés avec un produit spécifique, les instruments 

sont rincés avec de l’eau déminéralisée, séchés par de l’air comprimé avant d’être lubrifiés 

par une huile spécifique toujours en rotation. 

Ce procédé assure une reproductibilité de l’opération de lavage et une meilleure qualité que 

lors d’une prise en charge manuelle. 

 

 Lavage automatisé 

Les laveurs pour le nettoyage des DM sont des laveurs désinfecteurs à bras rotatifs dont les 

performances requises sont décrites dans la norme EN ISO 15883. Un cycle de lavage se 

compose de différentes phases successives dont un pré lavage, un lavage suivi d’une 

désinfection thermique. A l’issue du cycle, les instruments sont propres et secs et peuvent 

être conditionnés. Les automates sont généralement faciles à utiliser et il est possible de 

paramétrer différents programmes en fonction des charges à nettoyer. 

Le diagramme ci-dessous reprend les différentes phases du processus de lavage en laveur. 
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Figure 4 : Processus de nettoyage – désinfection dans un laveur désinfecteur 

 

Le cycle standard d’un laveur désinfecteur se décompose en cinq étapes : 

- Prélavage  

C’est une étape de rinçage préliminaire de la charge avec de l’eau froide adoucie 

pour ne pas fixer les protéines. Les souillures grossières et les substances moussantes 

sont éliminées. 

 

- Lavage 

A cette étape, le détergent est rajouté à une concentration et pour une durée 

conformes aux recommandations des fabricants. La température de l’eau est 

généralement située entre 40 et 60°C. Le choix du détergent dépend du matériel à 

laver. 
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- Rinçage 

L’objectif de cette étape est de rincer le détergent présent sur la charge. Il peut y 

avoir plusieurs rinçages successifs à l’eau adoucie. Le dernier doit être réalisé avec de 

l’eau osmosée. 

- Désinfection 

La désinfection thermique se fait à des températures comprises entre 80 et 95°C 

pour une durée permettant d’atteindre une valeur A0 de 3000. 

Il est préférable d’utiliser la désinfection thermique à la désinfection chimique car les 

procédés sont plus faciles à contrôler et ils limitent ainsi l’utilisation de produits 

chimiques. 

- Séchage 

De l’air chaud filtré est soufflé au cœur de la charge pour éliminer l’humidité 

résiduelle. Il est nécessaire d’obtenir une charge sèche afin de limiter le risque de re-

contamination. 

 

Il existe trois types d’équipements de lavage automatique utilisés dans les services de 

stérilisation. On distingue : les laveur-désinfecteurs, le tunnel de lavage et la cabine de 

lavage. 

 

 Le laveur désinfecteur correspond à une chambre unique dans laquelle l’ensemble 

des étapes du cycle de lavage cité ci-dessus se déroulent. Les instruments sont déposés dans 

des paniers non surchargés, qui seront placés sur des embases de lavage. Ces supports sont 

introduits dans la cuve de lavage de façon manuelle ou automatique. Il existe différents 

types d’embases de lavage en fonction des instruments à nettoyer (pour les instruments 
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creux, les instruments robotiques …). La plupart des laveurs désinfecteurs sont équipés d’un 

système de reconnaissance de l’embase de lavage capable de déclencher automatiquement 

le cycle de lavage à effectuer. Les laveurs sont équipés autant que possible d’un système de 

double-portes asservies, afin d’assurer la marche en avant demandée dans les BPPH(3). 

 

Le tunnel de lavage se compose de 3 à 4 chambres de traitement. Chaque chambre 

est le site d’une ou de plusieurs phases du cycle de lavage. L’instrumentation est disposée 

sur une embase de lavage, qui se déplace automatiquement dans les différentes chambres. 

Ce système permet de prendre en charge un plus grand nombre d’instruments à des 

fréquences accrues. Ce choix peut être intéressant lorsque l’on manque de place pour 

installer plusieurs laveurs. Cependant lorsqu’il tombe en panne, cela induit une perte de 

productivité importante. 

 

Les cabines de lavage correspondent à une cuve de laveur désinfecteur de dimension 

importante. Cette cabine permet le nettoyage et la désinfection thermique des dispositifs 

médicaux. On y retrouve les mêmes phases de lavage que dans un laveur désinfecteur. De 

par leur dimension, ces équipements permettent la prise en charge de dispositifs variés 

comme des instruments de chirurgie, des conteneurs, des bacs de pré désinfection ou des 

armoires de transport. Certaines cabines sont spécialisées dans le lavage des équipements 

de transport et ne peuvent être utilisées pour des dispositifs médicaux, dans la mesure où 

elles ne permettent pas de faire de la désinfection thermique. 

 Le lavage automatisé doit être préféré à un lavage manuel, car il est reproductible, il 

permet la validation paramétrique et la traçabilité informatique des cycles. 

 



 

 

2.2. Détail du processus de lavage

 Le processus de nettoyage

  Le processus de nettoyage correspond à la combinaison de plusieurs facteurs

l’action chimique des détergents, la température, le temps de contact, l’action mécanique. 

La combinaison de ces facteurs est représentée par un cercle, appelée cercle de Sinner

Figure 5 : Cercle de Sinner

  

Chaque facteur contribue à l’obtention d’un produit propre

l’impact de chaque facteur sera différent.

Par exemple, lors d’un nettoyage manuel, l’action mécanique est le facteur le 

pour l’obtention d’un instrument propre. D

l’étape de nettoyage dépend de l’action chimique, de la durée de contact

la température, l’action mécanique est également présente

 

 

Détail du processus de lavage 

nettoyage en 4 facteurs 

Le processus de nettoyage correspond à la combinaison de plusieurs facteurs

l’action chimique des détergents, la température, le temps de contact, l’action mécanique. 

La combinaison de ces facteurs est représentée par un cercle, appelée cercle de Sinner

: Cercle de Sinner : les facteurs contributifs au bon nettoyage

Chaque facteur contribue à l’obtention d’un produit propre. Selon la 

l’impact de chaque facteur sera différent. 

Par exemple, lors d’un nettoyage manuel, l’action mécanique est le facteur le 

btention d’un instrument propre. Dans un laveur désinfecteur une grande partie de 

ttoyage dépend de l’action chimique, de la durée de contact 

, l’action mécanique est également présente mais dans une moindre mesur

Action 
mécanique

Action 
chimique

Température Temps de 
contact

33 

Le processus de nettoyage correspond à la combinaison de plusieurs facteurs : 

l’action chimique des détergents, la température, le temps de contact, l’action mécanique. 

La combinaison de ces facteurs est représentée par un cercle, appelée cercle de Sinner (9).  

 

: les facteurs contributifs au bon nettoyage 

elon la méthode utilisée, 

Par exemple, lors d’un nettoyage manuel, l’action mécanique est le facteur le plus influent 

ans un laveur désinfecteur une grande partie de 

 du détergent et de 

mais dans une moindre mesure. 
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 Eau 

Au cours du nettoyage, les souillures sont dissoutes à l’aide de détergents puis éliminées 

dans l’eau. L’eau peut contenir des poussières, des micro-organismes, des minéraux, des 

composés organiques susceptibles de contaminer les instruments ou de les détériorer. C’est 

pour cela que la qualité de l’eau utilisée est importante. 

Elle a aussi une influence sur le résultat du nettoyage. Le fabricant d’équipement est tenu de 

préciser la qualité de l’eau à fournir pour un bon fonctionnement de son laveur. Une qualité 

inadaptée conduit à la formation de tâches sur le matériel chirurgical, de mousse dans la 

cuve et donc une détergence réduite, voire la mise en défaut du laveur. Des contrôles 

concernant les paramètres physicochimiques sont réalisés sur le réseau d’eau, comme la 

conductivité, le pH, la dureté, la concentration en ions… 

L’eau brute ne peut pas être utilisée pour le lavage car sa dureté provoque des 

dépôts calcaires sur les équipements de lavage et sur les instruments. 

Lors des phases de pré lavage et de lavage, l’eau utilisée est habituellement de l’eau 

adoucie. 

L’eau adoucie est produite à partir d’eau brute, grâce à une résine échangeuse de 

cations divalents. Les ions responsables de la dureté de l’eau brute (calcium et magnésium) 

sont échangés contre des ions sodium présents sur la résine. 

L’eau utilisée pour le rinçage final est généralement de l’eau osmosée avec une très 

faible teneur en minéraux. Elle est produite à partir d’eau adoucie par osmose inverse ou par 

filtrations successives. L’objectif est de retirer la majorité des composés présents dans l’eau 

(particules, ions organiques, colloïdes). L’eau traverse une membrane semi perméable qui 

retient les composés non souhaités.  
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 Produits chimiques utilisés pour le lavage 

L’eau ne peut pas dissoudre certains composés comme les graisses, les huiles, certaines 

protéines. Ces substances sont présentes sur les DM à la suite d’une intervention 

chirurgicale, il est donc essentiel d’avoir recours à des produits chimiques qui permettront le 

nettoyage des instruments. 

Au cours du lavage, des détergents, des neutralisants, des lubrifiants, des agents de séchage 

peuvent être utilisés. 

Les détergents sont composés d’agents alcalins ou enzymatiques, de surfactants, 

d’inhibiteurs de corrosion...(9). Ce sont des produits capables de dissoudre les salissures, de 

les décrocher de leur support et de les maintenir dans un solvant aqueux. 

Les surfactants permettent de diminuer la tension de surface et ainsi d’accélérer le 

séchage.  

Les inhibiteurs de corrosion permettent de protéger les dispositifs médicaux 

sensibles aux détergents alcalins. 

Les neutralisants sont utilisés en combinaison avec un produit détergent alcalin, afin 

de réduire leur pouvoir d’oxydation. 

Un agent de séchage peut être additionné à l’eau de rinçage afin de favoriser l’évacuation de 

l’eau et réduire le temps de séchage. 

 

2.3. Modalité de validation d’un cycle de lavage 

Chaque laveur désinfecteur est soumis à des essais de validation selon la norme EN 

ISO 15883-1: qualification d’installation, qualification opérationnelle et qualification de 

performance. Le but de cette validation est de démontrer que l’équipement est fonctionnel, 

que le procédé choisi est efficace et qu’il permet de s’assurer de la répétabilité des résultats. 
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La qualification d’installation est réalisée par le fabricant. Elle assure que le laveur 

désinfecteur est apte à fonctionner en toute sécurité. 

La qualification opérationnelle permet de vérifier que les paramètres critiques du cycle sont 

obtenus sur le site d’installation. 

La qualification des performances permet de contrôler le bon procédé de nettoyage et la 

reproductibilité de celui-ci sur la base de la méthode opérationnelle approuvée par 

l’utilisateur(5). 

 

Un processus de requalification doit être réalisé annuellement. Cependant si des 

modifications sont susceptibles d’interférer sur la performance de l’équipement et si l’on 

découvre des écarts inacceptables, celle-ci doit être programmée le plus rapidement 

possible. 

 

A son arrivée en stérilisation, la contamination initiale de chaque dispositif est 

inconnue et l’étape du nettoyage est difficile à maitriser. Différents composés sont retrouvés 

à la suite de l’utilisation des DM : sang, protéines, colles, os. Or il est crucial que les 

instruments soient propres avant leur stérilisation, le défi de l’étape de lavage est de s’en 

débarrasser efficacement. 

L’efficacité du nettoyage est contrôlée par un examen visuel de la propreté des instruments 

et une vérification paramétrique des différentes phases du cycle (lavage, désinfection 

thermique). Il est également possible d’avoir recours à des indicateurs de procédé. La 

technologie des laveurs désinfecteurs permet de détecter des anomalies du cycle de lavage. 

De plus, il est possible d’obtenir grâce au logiciel de supervision, l’ensemble des données 

paramétriques devant être contrôlées avant libération de la charge (concentration en 
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détergent, température, durée du cycle, paramètre de désinfection thermique…). Pour 

contrôler l’efficacité du nettoyage, la méthode appliquée actuellement est le contrôle visuel 

de la propreté de chaque instrument. En effet, il est primordial de s’assurer qu’aucun dépôt 

résiduel ne soit présent sur les dispositifs médicaux avant l’étape de stérilisation. La 

vérification de l’état de propreté est généralement réalisée en sortie de lavage et au cours 

de la recomposition de la boite. 

Des méthodes ont été développées par les industriels allant d’indicateurs permettant 

un contrôle visuel de l’efficacité du nettoyage à l’analyse quantitative des résidus protéiques 

sur les instruments.  

Il existe deux types de tests d’efficacité de nettoyage : les tests de salissures et les tests de 

résidus protéiques. 

Les tests de salissures permettent de vérifier la performance des laveurs-

désinfecteurs. Ces tests reproduisent les salissures que l’on peut retrouver sur les 

instruments à la fin des interventions (sang, protéine, matière grasses…).  

Leur composition est inspirée des souillures d’essai décrite dans la partie 5 de la norme EN 

ISO 15883 « Souillures et méthodes d’essai visant à démontrer l’efficacité du nettoyage des 

laveurs désinfecteurs »(10). 

Ces tests peuvent être utilisés directement sur des instruments (Soil test®) ou sur un 

dispositif de contrôle (STF Load Check®, Tosi®). L’interprétation des résultats se fait de façon 

qualitative en observant les résidus colorés restant sur les dispositifs en fin de cycle de 

lavage. 

Les tests de résidus protéiques sont utilisés pour détecter la présence de protéines 

après l’étape du lavage, à l’aide d’une réaction chimique, sur la surface des instruments. Le 

résultat peut être qualitatif ou quantitatif. 
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Deuxième partie : Etude sur la sensibilité 
de l’indicateur de procédé 
 

1. Présentation des tests disponibles sur le marché 

Il existe deux catégories de tests permettant le contrôle de l’étape du nettoyage : des 

tests de salissures et des tests de résidus protéiques. Ces tests indiquent l’état de propreté 

des instruments après un cycle de lavage.  

La plupart des tests de salissures donnent une réponse qualitative. En effet, c’est selon le 

virage colorimétrique des indicateurs que l’on est amené à déterminer le bon déroulement 

du cycle. Certains laboratoires mettent à disposition une grille de lecture permettant de 

graduer le résultat du test. Cependant, cette interprétation reste subjective, elle est donc 

opérateur dépendant. 

Ces tests se présentent de différentes manières. Il est possible d’appliquer manuellement les 

souillures sur des instruments tests (exemple : Soil test®). Pour d’autres, les souillures sont 

présentes sur un dispositif en plastique ou papier (exemple : STF load check®, Tosi®, gke 

clean record®, Wash monitor Getinge®). Ces tests ont habituellement recours aux souillures 

décrites dans la partie 5 de la norme EN ISO 15883(10). Ils sont généralement de couleur 

rouge, composé de protéines et de fibrine. 

Les tests de résidus protéiques sont semi quantitatifs ou quantitatifs. Ils permettent de 

détecter la présence de protéines résiduelles sur les instruments après leur passage en 

laveur désinfecteur au moyen de l’intensité d’une coloration suite à une réaction chimique 

(réaction à la ninhydrine, réaction du biuret, réaction au dialdéhydeorthophtalique) après 

badigeonnage de l’instrument. 
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2. Présentation du test ECOLAB 

Le laboratoire ECOLAB a développé un nouvel indicateur de processus : le Central Steril 

Program Process Indicator® (CSPPI®). Cet indicateur est conçu pour surveiller l’évolution du 

processus de nettoyage par rapport à un processus de référence obtenu lors de la 

qualification des laveurs. Il est présenté comme réagissant aux modifications survenant au 

cours d’un cycle de lavage (nature et concentration du détergent, température et durée des 

phases, qualité et pression de l’eau, chargement de la machine…). Contrairement aux 

procédés disponibles sur le marché, ce nouvel indicateur est quantitatif, il indique une valeur 

chiffrée correspondant à la charge de résidus présents sur l’indicateur après le lavage. 

 

Le test se présente en plusieurs parties. Les résidus de caractéristiques protéiques 

sont sur un dispositif en papier, sous forme de 3 bandes de couleurs bleues réagissant de 

manière différentes aux procédés de lavage. Celui-ci se place dans un support en plastique, 

vendu par le laboratoire lui-même, puis est fixé sur le rebord d’un panier de la charge 

permettant son aspersion au sein du laveur désinfecteur automatique. 

A l’issue du cycle, le CSPPI® est récupéré puis scanné au moyen d’une application 

informatique, Central Steril Program (CSP) Application® présente sur un iPod® fourni par le 

laboratoire. Pour générer le scan du dispositif, l’iPod® doit être positionné sur un socle. Le 

dispositif est ensuite glissé sur un emplacement permettant sa lecture. L’utilisation de ce 

socle permet une reproduction du scan de l’indicateur quel que soit sa localisation et 

l’incidence de la lumière. 

L’application permet une lecture d’un pourcentage de résidus persistants, ce qui évite une 

lecture non reproductible d’un opérateur à l’autre. 



 

 

Figure 6 : 

 

Cet indicateur n’a pas pour objectif de certifier la propreté de nos instruments, il démontre 

que notre procédé de lavage est identique à celui établi lors de la qualification du laveur 

désinfecteur.  

 

De ce fait, pour pouvoir utiliser le 

nettoyage au cours du temps, il est nécessaire 

Celui-ci correspond au fonctionnement 

situation correspond aux condition

les paramètres sont conformes à 

Il faut réaliser différents cycles de lavage afin d’obtenir 

incrémentée au sein de l’application

celle-ci. 

Le comportement du 

lessiviels. Il est donc nécessaire de réaliser 

cycle, dans les conditions les plus représentatives de l’activité 

chargement conforme aux procédures en vigueur.

: CSPPI®, son support et son socle de lecture 

Cet indicateur n’a pas pour objectif de certifier la propreté de nos instruments, il démontre 

que notre procédé de lavage est identique à celui établi lors de la qualification du laveur 

De ce fait, pour pouvoir utiliser le CSPPI® et s’assurer du maintien de l’efficacité du 

nettoyage au cours du temps, il est nécessaire d’établir un référentiel, appelé 

fonctionnement attendu de l’équipement. On considère que cette 

correspond aux conditions obtenues lors de la qualification annuelle, pour laquelle 

les paramètres sont conformes à  la norme EN ISO 15883. 

Il faut réaliser différents cycles de lavage afin d’obtenir une valeur de référence

l’application. Les valeurs scannées suivantes seront comparé

Le comportement du CSPPI® dépend d’un couple laveur désinfecteur 

lessiviels. Il est donc nécessaire de réaliser une Baseline sur chaque laveur

dans les conditions les plus représentatives de l’activité du service, avec un 

chargement conforme aux procédures en vigueur. 
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Cet indicateur n’a pas pour objectif de certifier la propreté de nos instruments, il démontre 

que notre procédé de lavage est identique à celui établi lors de la qualification du laveur 

maintien de l’efficacité du 

d’établir un référentiel, appelé Baseline. 

n considère que cette 

annuelle, pour laquelle 

valeur de référence qui est alors 

suivantes seront comparées à 

dépend d’un couple laveur désinfecteur – produit 

sur chaque laveur, pour chaque 

du service, avec un 
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Pour interpréter les résultats du CSPPI®, il faut placer plusieurs indicateurs au sein de la 

charge (au minimum deux) afin de déceler un éventuel défaut concernant l’ensemble du 

cycle ou un défaut mécanique sur une partie de la charge. 

Lors du scan du CSPPI® à l’issue d’un cycle à contrôler, les données suivantes doivent être 

spécifiées:  

 Personne réalisant le contrôle 

 Laveur 

 Type de cycles 

 Charge avec ou sans instruments 

 Photo du chargement  

 Positionnement des CSPPI® 

 Un commentaire libre est possible. 

Les scores obtenus sont comparés à la Baseline, puis l’application indique si le résultat est 

conforme. Selon les recommandations du fournisseur, les résultats sont considérés comme 

conformes s’ils appartiennent à un intervalle de 10 points autour de la Baseline. Lorsqu’une 

mesure est au-delà de cette zone de tolérance, l’information est transmise lorsque l’on 

scanne le CSPPI®. 

 

Figure 7: Résultat du scan conforme et en dehors de l’intervalle de tolérance 
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Les scores obtenus pour chaque CSPPI® et les éléments renseignés pour chaque cycle sont 

ensuite enregistrés dans une base de données. Il est possible par la suite de consulter 

l’ensemble de ces résultats afin d’extraire les données de performances de nos laveurs. 

 

3. Objectif de l’étude de performance du CSPPI® 

Dans cette première partie, l’objectif est d’évaluer la performance de ce nouvel 

indicateur de processus. Pour mener à bien cette étude, les paramètres influençant le lavage 

ou pouvant dégrader son efficacité ont été modifiés un à un. 

Les paramètres mis en défaut sont: la concentration en détergent, la durée et la 

température de la phase de lavage,  l’aspersion, et les modalités de chargement du laveur. 

De plus, afin de pouvoir contrôler l’impact des défauts engendrés, des tests de salissures 

référencés au marché hospitalier de notre centre ont été placés dans les charges. 

 

4. Matériels et méthode de l’étude 

4.1. Matériels 

 Test CSPPI® et Test de salissure 

Comme le recommande le laboratoire, plusieurs tests ECOLAB® ont été placés dans les 

charges de lavage, au cours de notre étude nous avons décidé d’utiliser 3 tests par charge.  

Ils étaient positionnés dans les zones d’ombre d’une charge de lavage, c’est-à-dire aux 

extrémités de l’embase de lavage au niveau supérieur et inférieur, le troisième indicateur 

était placé au centre de la charge (Figue 8). 

 



 

Figure 8 : Position des indicateurs

 

Des tests de salissures 

étaient disponible au sein de notre centre hospitalier

Browne. 

Le Soil test® est une solution orangé qui est badigeonnée sur un instrument test.

Le STF® est un test de salissure

protéines, de lipides et de polysaccharides.

Figure 9 : Exemple de 

 

 

 

: Position des indicateurs CSPPI® dans le laveur

 industriels ont également été utilisés. Deux 

étaient disponible au sein de notre centre hospitalier : le Soil test® et le STF Load Check® de 

Le Soil test® est une solution orangé qui est badigeonnée sur un instrument test.

est un test de salissures composé d’une souillure rouge vif qui est un mélange de 

protéines, de lipides et de polysaccharides. 

  

: Exemple de tests de salissures : Soil test® et STF
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laveur 

ilisés. Deux tests de salissures 

: le Soil test® et le STF Load Check® de 

Le Soil test® est une solution orangé qui est badigeonnée sur un instrument test. 

d’une souillure rouge vif qui est un mélange de 

 

: Soil test® et STF® 
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Le Soil test® a nécessité l’utilisation d’instruments tests. Pour cela nous avons utilisé 

3 pinces Crile Wood et 3 vis afin de représenter des instruments où les souillures sont 

difficiles d’accès. Ces instruments tests ont été placés dans les paniers contenant les 

indicateurs CSPPI® à raison de 1 vis et 1 pince par panier et par cycle de lavage testé. 

 

 

 

 

Figure 10 : Instruments badigeonnés au Soil test® 

 

L’utilisation de ces tests de salissures industriels est opérateur dépendant. Pour le Soil test®, 

sa reconstitution et la durée de séchage peut varier. Le laboratoire recommande de laisser 

sécher le test pendant une période de 30minutes à 2 heures. Mais La durée de séchage opté 

pour le Soil test® était comprise entre 10 et 14 heures. Cette durée permet une qualité de 

séchage optimale des souillures comme l’ont ont montré d’autres utilisateurs (11) (12)et 

correspond à nos pratiques habituelles lors des qualifications de performances des laveurs 

désinfecteurs. 

Afin de voir l’impact selon la localisation au sein de l’embase de lavage, un test STF® a été 

placé à chaque panier comprenant un test ECOLAB®. Dans chaque situation, nous avons 

donc 3 tests STF®. 

 

Tout au long de l’étude, un seul lot de fabrication des différents tests a été utilisé tout au 

long de l’étude.  
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 Laveurs désinfecteurs 

Le service de stérilisation centrale du CHU de Grenoble Alpes (CHUGA) est équipé de 7 

laveurs désinfecteurs du laboratoire MMM® (modèle Uniclean PL II, 12 paniers) sur lesquels 

sont programmés différents types de cycles. 

 

Figure 11 : Laveur-Désinfecteur Uniclean PL II MMM® 

 

Au total, 7 types de cycles différents sont programmés sur l’ensemble des laveurs 

désinfecteurs. Certains correspondent à des conditions de détergence différentes 

(détergents enzymatique ou prionicide), d’autres diffèrent selon le type d’instrumentation à 

laver (instruments de cœlioscopie, instruments du Robot Da Vinci®, instruments neufs, 

conteneurs …).  

Nous avons centré notre étude sur les cycles les plus couramment utilisés : cycles 

« Instruments », « Prion » et « Cœlioscopie ». 
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Afin de pallier aux variabilités liées au laveur désinfecteur, les tests ont été réalisés sur deux 

laveurs différents. 

 

La stérilisation du CHUGA est équipée de différents types d’embases : 

- embases pour instruments et moteurs de 2 à 4 niveaux 

- embases pour le traitement du matériel creux : embase de cœlioscopie 

- embase pour les pinces du Robot Da Vinci. 

Dans le cadre de nos tests, nous avons utilisé des embases à 4 niveaux soit 12 paniers (3 

paniers par niveau) d’une part car ce sont les plus communément utilisées, d’autre part ce 

sont ceux qui apportent le plus d’encombrement lors du lavage. 

Les embases de lavage permettent l’aspersion du matériel au moyen de 22 buses réparties 

sur l’ensemble des bras, orientées vers le haut et vers le bas. De plus, deux bras d’aspersion 

fixes sont positionnés au niveau supérieur et inférieur de la cuve des laveurs désinfecteurs. 

 

Pour reproduire au plus près les conditions réelles de lavage, les cycles ont été 

réalisés sur des embases chargées d’instruments habituellement utilisés pour les 

qualifications afin de ne pas immobiliser les instruments en cours de traitement. 

L’embase de cœlioscopie est configurée de façon à pouvoir irriguer les instruments creux 

positionnés sur les deux niveaux supérieurs, et cela grâce à une connexion de type Luer lock 

ou à des manchons en silicone. Sur les niveaux inférieurs pourront être disposé les 

instruments standards entrant dans la même composition. 
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Figure 12 : Embase standard de 4 niveaux et Embase de Cœlioscopie 

 

 Produit lessiviels 

Le détergent ANIOSYME DLM MAXI® (Anios®) est utilisé lors des cycles instruments et 

cœlioscopie à une concentration de 0.4% pour une durée de lavage de 5 minutes à 55°C(13). 

Le détergent pionicide SEPTOCLEAN® (Dr Weigert®) est utilisé à une concentration de 1%, 

durant 10 minutes à 55°C(14) et répond aux exigences du Protocole Standard Prion (15). Il 

est utilisé lorsque des instruments ont été utilisés pour des actes à risque d’exposition aux 

ATNC. 

L’activateur de séchage ANIOS RDA®, est utilisé comme surfactant dans tous les cycles 

testés(16).  

 Aniosyme DLM MAXI® Septoclean® Anios RDA® 
Laboratoire Anios Dr Weigert Anios 

Caractéristiques Détergent tri 
enzymatique 

Détergent inactivant 
total du prion 

Activateur de 
séchage  

pH (pure) 8.3 ; 9.8 10.2 ; 12.3 2.6 
Concentration 

optimale [0.1 ; 0.5%] 1% [0.03 ; 0.1%] 

Température optimale [40 ; 70°C] 55°C - 
Température de 

stockage [5 ; 35°C] [-15° ; 30°C] [5 ; 35°C] 

Tableau I : Caractéristiques des produits lessiviels en contact avec les instruments 
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Les produits lessiviels sont stockés dans un local au-dessus du service de stérilisation. Les 7 

laveurs sont alimentés par une centrale, celle-ci ravitaille des stocks tampons situés à 

proximité des différents laveurs. La gestion du stock des produits lessiviels fonctionne  avec 

le système de plein vide. Il existe deux sources d’alimentation pour chacun des produits. 

Plusieurs lots de produits lessiviels ont été utilisés au cours de l’étude, le suivi des numéros 

de lots utilisé est disponible à l’Annexe 1. 

 

4.2. Méthode 

 Programmation 

Nous avons provoqué des défauts du procédé de lavage par rapport aux conditions 

validées lors de la qualification. 

Les paramètres physico chimiques validés lors des qualifications de performance pour les 

trois cycles testés lors de l’étude sont les suivants : 

 

 Instrument Prion Cœlioscopie 

Phase prélavage Oui Non Oui 

Détergent Anios DLM Maxi® Septoclean® Anios DLM Maxi® 

Concentration ≥ 4 ml/L ≥ 10ml/L ≥ 4 ml/L 

Durée phase lavage ≥ 5 min ≥ 10 min ≥ 5 min 

Température 55°-60°C 55°-60°C 55°-60°C 

Désinfection thermique 
A0 cible 

 
≥ 3000 

 
≥ 3000 

 
≥ 3000 

Tableau II : Caractéristiques des cycles de lavage 
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Au total 32 situations dégradées ont été testé et différents paramètres du cercle de 

Sinner ont été modifiés. Les paramètres physico chimiques du cycle cœlioscopie étant 

identique au cycle instrument, les tests impactant la concentration en détergent, la durée et 

température de la phase de lavage n’ont volontairement pas été étudiés. Cependant, la 

configuration de l’embase étant différente, les essais entrainant des modifications 

d’aspersion ont été conduits. 

Pour conclure de l’effet du changement d’un paramètre, ils ont été modifié un par 

un. Les autres caractéristiques restent identiques au cycle validé lors des qualifications. 

Deux situations tests ne correspondent pas à une dégradation des paramètres du 

cycle du lavage mais à une prise en charge différente. En effet, en utilisant des embases à 

deux et trois niveaux, nous devrions obtenir moins de zone d’ombre permettant une 

aspersion plus efficace des indicateurs et instruments souillés. 

Cycles Instrument Prion Cœlioscopie 

Durée 
1 min 5 min - 
3 min 7 min - 
4 min 9 min - 

Concentration 

0 ml/L 0 ml/L - 
1 ml/L 5 ml/L - 
2 ml/L 7 ml/L - 
3 ml/L 9 ml/L - 

Température 

35° 35° - 
40° 40° - 
45° 45° - 
50° 50° - 

Mécanique 

Embase 2 étages - - 
Embase 3 étages - - 

Bras supérieur bloqué - - 
Bras milieu bloqué - - 

3 bras bloqués - - 
Buses d’aspersions bouchées - Buses d’aspersions bouchées 

Diminution pression d’aspersion - Diminution pression d’aspersion 
Panier vide - - 

Panier surchargé - - 
Tableau III : Résumé des défauts testés 



50 
 

Pour la mise en place des défauts mécaniques, nous avons bloqué les bras d’aspersion des 

embases en utilisant des colliers de serrage, l’immobilisation a été réalisé de telle sorte que 

les indicateurs (CSPPI®, Soil test® et STF®) étaient situé au plus loin de l’aspersion.  

La moitié des buses d’aspersions de l’embase a été bloquée au moyen au moyen de plombs 

en plastique, permettant ainsi de mimer une diminution de l’aspersion suite à un 

encombrement de résidus à l’intérieur des bras d’aspersion. 

La diminution de la pression d’aspersion a été réalisée en retirant le capuchon présent sur 

les extrémités des bras d’aspersion maintenant une pression suffisante dans les bras de 

lavage. Ceci a provoqué une diminution de la vitesse de rotation des bras d’aspersion de 

l’embase. Chaque bras de lavage s’est vu retiré un capuchon plastique. 

 

Figure 13 : Bras d’aspersion monté 

 

 Essai de répétabilité 

Pour s’assurer de la répétabilité de nos résultats, chaque cycle a été répété trois fois comme 

lors de la qualification de performance. Les cycles ont été réalisés sur deux laveurs 

différents. Nous obtenons ainsi 6 résultats pour chaque défaut testé. 

 

 Laveur désinfecteur 

Pour pouvoir réaliser les défauts de cycles, il a fallu modifier les paramètres des cycles de 

lavage. Pour cela, il a été nécessaire d’accéder à la programmation des cycles grâce à un mot 
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de passe transmis par la société MMM®. Un cycle nommé « Essai thèse » a été créé sur les 

deux laveurs prévus pour l’étude.  

Nous avons pu ainsi modifier l’intégralité des paramètres souhaités : 

- la durée (pas d’incrémentation de 1 sec) 

- la température de lavage (pas d’incrémentation de 1°C) 

- le détergent et sa concentration (pas d’incrémentation de 0.1ml/L) 

Aucune modification n’a été réalisée sur les étapes de prélavage et de désinfection 

thermique. Seule la durée de séchage initiale de 15min a été réduite à 5 minutes pour 

optimiser le temps d’immobilisation des laveurs. 

 

 Indicateurs 

Afin d’avoir des résultats comparables, la position des CSPPI® a été identique à chaque cycle. 

Selon les recommandations des fournisseurs, les indicateurs doivent être placés et orientés 

dans les zones les plus difficiles d’accès du laveur (zones d’ombre). Nous les avons donc 

placés aux extrémités distales des bras de lavage, et au centre de la charge.  

Les autres tests (instruments badigeonnés au Soil test® et le test STF®) ont également 

été positionnés au plus loin de l’action du bras d’aspersion. Leur localisation étant 

semblable, les résultats de ceux-ci seront comparés. Le travail de S. Edouard (12) avait 

montré que le positionnement du test STF® dans le panier n’impactait pas son résultat. Nous 

avons donc choisi de disposer le test à plat dans le panier. 

       Figure 14 : Position des tests STF® dans le panier de lavage 
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 Expression des résultats 

Pour un cycle, 3 CSPPI® sont utilisés, la moyenne des valeurs de chaque indicateur permet de 

donner un score pour le cycle qui s’est déroulé. L’interprétation des résultats est faite avec la 

moyenne des scores de chaque indicateur. 

 

Les tests de salissures nécessitent une lecture visuelle des résultats, il est donc essentiel, 

pour une bonne interprétation, d’établir un référentiel de lecture des dépôts résiduels.  

Afin que l’interprétation soit plus facile, un score de propreté harmonisé pour les deux tests 

de salissures a été établi : 

 Score 0 pour un test propre ou quasiment propre 

 Score 1 pour la présence de salissure résiduelle (ex : dépôts de fibrine blanc, dépôt 

rosé) 

 Score 2 pour un test présentant des résidus rouges vif 

 Score 3 pour un test quasiment non lavé 

De plus, lors des qualifications de performances de nos laveurs désinfecteurs, notre seuil 

de tolérance pour considérer que les résultats sont conformes est d’avoir au moins 90% des 

instruments avec une absence totale de souillures résiduelles. Ainsi, nous avons défini la 

même limite dans le cadre de cette étude pour l’interprétation de l’état des instruments 

badigeonnés au Soil test® et les STF®. 
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 Score 1 Score 2 Score 3 

Test STF® 

 

 

 

 

 

 

Instruments 
badigeonnés au 

Soil test® 

 

 

 
 

 

- 

Tableau IV : Représentation des résultats des tests de salissures selon le score 

 

Au cours de l’étude, aucun instrument badigeonnés au soil test® ne s’est vu obtenir un score 

de 3 en sortie de laveurs désinfecteurs. 

 

5. Résultats 

L’ensemble des tests a été réalisé entre Avril et Juin 2019. 34 types de cycles ont été 

programmés, pour un total de 206 cycles réalisés. Les CSPPI® de deux cycles étaient illisibles 

en sortie de laveurs, rendant ces cycles ininterprétables. Au total de 612 CSPPI® ont été 

testés en présence de tests STF®, 1224 instruments tests ont été utilisés. 
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Les tests se déroulant sur deux laveurs différents avec des valeurs de référence 

différentes, les résultats présentés sont la différence entre la moyenne des scores des trois 

CSPPI® et la Baseline. 

 

5.1. Elaboration de la Baseline 

L’utilisation du test CSPPI® implique d’établir en premier lieu la Baseline des cycles. 

Pour cela, nous avons réalisé 72 cycles, après la qualification des laveurs, 216 indicateurs ont 

été utilisés.6 cycles ont été exclus de l’analyse des résultats car le résultat obtenu ne 

concordait pas avec les autres scores. Cet écart était dû à l’utilisation de paniers perforés au 

lieu de grillagés. 3 cycles n’ont pas été inclus dans le calcul de la Baseline car un des 

indicateurs n’avaient pas été positionné ou a été retrouvé dans le laveur à la fin du cycle. 

Le comportement de ces indicateurs dépend d’un couple laveur-désinfecteur / 

détergent. La Baseline a été réalisée sur chacun des 7 laveurs désinfecteurs du CHUGA. Les 

valeurs obtenues ont été enregistrées dans la base de données d’ECOLAB®, nous permettant 

par la suite d’interpréter nos résultats. 

 Laveur 1 Laveur 2 Laveur 3 Laveur 4 Laveur 5 Laveur 6 Laveur 7 
Instrument 2.67 1.81 2.92 3.6 3.74 2.92 4.07 

Prion 15.89 14 13.54 14.99 13.6 18.3 14.82 
Cœlioscopie 1.52 3.57 1.01 3.51 1.72 2.57 2.93 

Tableau V: Baseline des 7 laveurs désinfecteurs 

 

Nous constatons que les Baselines obtenues pour les cycles instruments et 

cœlioscopies sont proches, ce qui est cohérent dans la mesure où ces cycles diffèrent 

uniquement par l’embase de lavage. En revanche, les Baseline obtenues pour les cycles prion 
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sont très différentes des autres cycles. Ceci est sans doute lié aux caractéristiques du cycle 

qui sont différentes (détergent fortement alcalin, durée de la phase de lavage doublée). 

 

5.2. Influence de la variation de la durée de la phase de lavage 

La durée programmée de la phase de lavage est de 5 minutes pour les cycles instruments 

et 10 minutes pour les cycles prion conformément aux recommandations des fabricants des 

produits lessiviels utilisés. Pour réaliser nos tests, nous avons donc décidé de diminuer cette 

durée et de voir l’impact éventuel sur les CSPPI®. 

Pour cette situation, 18 cycles ont été réalisés dans les deux configurations : cycle 

instrument et prion. L’impact de la variation de la durée de la phase de lavage a été étudié 

sur 108 CSPPI®. 

 

 Cycle instrument 

 

Figure15 : Ecart du score du CSPPI® par rapport à la Baseline selon la durée de la phase 

lavage pour le cycle instrument 
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Le CSPPI® semble détecter les écarts de durée de lavage dès qu’elle est réduite d’une 

minute. En effet, nous constatons certains écarts par rapport à la durée de 5 minutes 

recommandées :  

- Phase de lavage 4 min : 2 cycles non conformes sur 6 cycles testés 

- Phase de lavage 3 min : 3 cycles non conformes sur 6 cycles testés 

- Phase de lavage 1 min : 5 cycles non conformes sur 6 cycles testés 

La différence est d’autant plus importante que la durée est réduite, la moyenne des écarts 

pour les cycles testés avec une durée de phase de lavage de 4 minutes est de 9.6% ; avec une 

durée de lavage de 1 minute la moyenne des écarts est de 15.5%. 

Au total pour les 18 situations pour lesquelles la durée de la phase du lavage était réduite, 

10 cycles sont non conformes (soit 55.6% des cycles). 

Sur les 54 CSPPI® utilisés dans les charges, 27 sont non conformes soit 50% d’entre eux. 

 

Pour les tests de salissures industriels, les résultats sont exprimés en fonction des 

scores de souillures obtenus.  

Au total 36 instruments tests souillés avec le Soil test® ont été placés dans les paniers 

d’instrumentation pour les 3 durées de la phase de lavage testés (soit 108 instruments). 

18 tests STF® ont été placés dans les 3 configurations évalués. 

Les résultats des tests de salissures industriels sont considérés comme non conformes 

lorsque moins de 90% des instruments ont un score de 0, ils sont représentés en rouge. 
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 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

1 min 80% (29) 17% (6) 3% (1) -  72% (13) 22% (4) 6% (1) - 

3 min 89% (32) 11% (4) - -  83% (15) 11% (2) 6% (1) - 

4 min 94% (34) 6% (2) - -  83% (15) 11% (2) 6% (1) - 

5 min 100% (36) - - -  100% (18) - - - 

Tableau VI : Influence de la durée de la phase de lavage sur les tests de salissures pour le 

cycle instrument 

 

On constate que les scores obtenus sont de plus en plus faibles lorsque l’on se rapproche des 

paramètres de référence de nos cycles de lavage, les tests de salissures sont donc de plus en 

plus propres. 

La modification de la durée de la phase de lavage du cycle entraine la persistance de 

salissures sur les instruments tests et sur le test STF® : 

- Phase de lavage de 4 min : 94% des instruments propre, 83% des STF® sont exempt 

de souillures visibles 

- Phase de lavage de 3 min : 89% des instruments sont propres, 83% des STF® ont un 

score de 0 

- Phase de lavage de 1 min : 80% des instruments sont propres, 72% des STF® sont 

propres 

Le STF® semble être plus sensible aux variations de la durée des cycles de lavage que le Soil 

test®. 
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 Cycle Prion 

 

Figure 16 : Ecart du score du CSPPI® par rapport à la Baseline selon la durée de la phase de 

lavage pour le cycle prion 

 

Quel que soit la durée de la phase lavage, le CSPPI® ne détecte pas la dégradation des 

conditions de lavage par rapport aux données de qualifications. Les 18 cycles en situations 

dégradés sont conformes. 

Sur les 54 CSPPI® utilisés, 9 sont non conformes soit 16.7%.  

Cependant sur les 9 CSPPI® non conformes, seulement deux d’entre eux, le sont suite à une 

détergence moins bonne, la valeur de l’indicateur est au-delà de la borne supérieure de la 

Baseline. Les 7 autres CSPPI® ont un score inférieur à l’intervalle de tolérance, traduisant un 

fonctionnement plus efficace par rapport aux qualifications. 

 

Les tests de salissures ne sont pas influencés par la durée de la phase de lavage d’un cycle 

prion. En effet, aucun résidu n’a été visible à l’œil nu sur les instruments tests (Soil Test®) 

quel que soit la durée de la phase. Concernant les tests STF®, il restait des résidus sur 23% 

d’entre eux après 5 minutes de lavage. 
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 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

5 min 100% (36) - - -  77% (14) 6% (1) 17% (3) - 

7 min 100% (36) - - -  94% (17) - 6% (1) - 

9 min 100% (36) - - -  94% (17) - 6% (1) - 

10 min 100% (36) - - -  94% (17) 6% (1) - - 

Tableau VII : Influence de la durée de la phase de lavage sur les tests de salissures pour le 

cycle prion 

 

Un test STF® a présenté des résidus blancs (fibrine) lors d’un cycle prion dont les paramètres 

étaient normaux, ce résultat ponctuel et vraisemblablement le reflet d’un défaut de 

positionnement de l’indicateur. 

 

 

5.3. Influence de la variation de la concentration en détergent 

 

Il est essentiel d’avoir la concentration optimale en détergent pour obtenir la détersion 

complète des instruments et donc des indicateurs. Cette concentration est de 4ml/L pour 

l’ANIOSYME DLM MAXI® utilisé pour les cycles instruments et de 10ml/L pour le 

SEPTOCLEAN® au cours des cycles prion. Dans cette partie de l’étude, nous avons donc 

diminué progressivement la concentration en détergent. 

4 situations avec une concentration inférieure à celle recommandée ont été testées. 

Pour cela, 72 CSPPI® ont été utilisé pour les cycles instruments et les cycles prions soit un 

total de 144 CSPPI® a été nécessaire. 
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 Cycle Instrument 

 

 

Figure 17 : Ecart du score du CSPPI® par rapport à la Baseline selon la concentration en 

détergent pour le cycle instrument 

 

Le CSPPI® détecte l’absence de détergent ou la diminution de sa concentration dès 3ml/L au 

lieu de 4ml/L habituelle. 

Le détail de la conformité des 24 cycles est le suivant : 

- Concentration de 3 ml/L : 3 cycles non conformes sur 6 cycles 

- Concentration de 2 ml/L : 5 cycles non conformes sur 6 cycles 

- Concentration de 1 ml/L : 6 cycles non conformes 

- Pas de détergent dans le cycle : 6 cycles non conformes 

Dès que la concentration en détergent est en dessous de 2ml/L, la totalité des tests est non 

conforme.  

En l’absence de détergent, l’écart du score par rapport à la Baseline est proche de 60%. La 

détersion mécanique obtenue seulement avec l’action de l’eau permet de retirer une partie 

des résidus présents sur les CSPPI®. Ils restent tout de même non conformes. 
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Sur les 72 CSPPI®, 61 ont donné un score en dehors de la zone de tolérance soit 84.7% des 

CSPPI®. 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF Load® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

0 ml/L 92% (33) 8% (3) - -  - 44% (8) 28% (5) 28% (5) 

1 ml/L 94% (34) 6% (2) - -  33% (6) 44% (8) 17% (3) 6% (1) 

2 ml/L 86% (31) 14% (5) - -  61% (11) 28% (5) 11% (2) - 

3 ml/L 97% (35) 3% (1) - -  94% (17) - 6% (1) - 

4 ml/L 100% (36) - - -  100% (18) - - - 

Tableau VIII : Influence de la concentration en détergent sur les tests de salissures pour le 

cycle instrument 

 

Les résultats des tests de salissures industriels sont hétérogènes.  

Le Soil test® est éliminé assez facilement. En effet, lorsqu’aucun détergent n’est ajouté aux 

cycles, 92% des instruments sortent des laveurs désinfecteurs intacts. Le taux d’instrument 

propres est non conforme avec une concentration en détergent de 2ml/L, 86% des 

instruments ont un score de 0. Ce résultat est sans doute lié à une erreur de manipulation, 

certaines pinces étaient fermées en sortie de laveur désinfecteur, empêchant la bonne 

détersion du Soil test®. 

Concernant le test STF®, nous constatons qu’en l’absence de détergent, il n’a jamais 

obtenu un score 0 à l’issue des cycles de lavage. En effet 44% des tests STF®présentaient des 

traces blanches (fibrine), et 56% avaient des résidus rosés à rouge visibles.  

Les résultats des tests STF® sont considérés comme conformes lorsque la concentration en 

ANIOSYME DLM MAXI® est égale ou supérieure à 3ml/L. 
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 Cycle Prion 

 

Figure18 : Ecart du score par rapport à la Baseline selon la concentration en détergent pour 

le cycle prion 

 

Le CSPPI® détecte l’absence de détergent lors du cycle prion, cependant en présence de 

détergent à une concentration inférieure à celle recommandée, les résultats peuvent être 

conformes. 

La conformité des 24 cycles testés est répartie de la façon suivante :  

- Concentration de 9 ml/L : 0 cycles non conformes 

- Concentration de 7 ml/L : 2 cycles non conformes sur 6 cycles 

- Concentration de 5 ml/L : 3 cycles non conformes sur 6 cycles 

- Pas de détergent dans le cycle : 6 cycles non conformes 

 

Parmi les 11 cycles non conformes, 5 cycles montrent une meilleure détersion que celle 

obtenue lors des qualifications. Seuls les 6 cycles testés en l’absence de détergent ont une 

moyenne au-dessus de la borne supérieure de tolérance. 
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Avec les tests de salissures industriels, les variations de concentration en détergent 

prionicide sont peu détectées. 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

0 ml/L 100% (36) - - -  - 22% (4) 61% (11) 17% (3) 

5 ml/L 100% (36) - - -  94% (17) 6% (1) - - 

7 ml/L 100% (36) - - -  100% (18) - - - 

9 ml/L 100% (36) - - -  94% (17) 6% (1) - - 

10ml/L 100% (36) - - -  94% (17) 6% (1) - - 

Tableau IX : Influence de la concentration en détergent sur les tests de salissures pour le 

cycle prion 

 

Les instruments badigeonnés au Soil test® sont systématiquement propres quel que soit la 

concentration en détergent, et même lorsqu’elle est nulle. 

Lorsque la concentration est nulle, des résidus restent présents sur les tests STF®, 22% des 

indicateurs présentent des résidus de fibrine et 78% des tests ont des résidus rosés ou 

rouges. Cependant, dès que la concentration atteint 5ml/L, 94% des tests sont propres alors 

que la concentration cible est de 10ml/L. 

Avec de tels résultats, on est en droit de s’interroger sur la pertinence de ces tests. 
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5.4. Influence de la variation de la température au cours de la phase de 

lavage 

La température de consigne de la phase de lavage est de 55°C pour les cycles 

instruments et prion.  

4 températures au cours de la phase de lavage, inférieures à celle recommandée ont été 

testées, donc 24 cycles ont été réalisés, utilisant 72 CSPPI®. 

 

 Cycle instrument 

 

Figure 19 : Ecart du score par rapport à la Baseline selon la température losrde la phase de 

lavage 

 

Le CSPPI® détecte une non-conformité à partir d’une température au cours de la 

phase de lavage de 45°C. 

Pour les 24 cycles testés, nous obtenons les résultats suivants : 

- Température de la phase de lavage de 50°C : 0 cycle non conforme 

- Température de la phase de lavage de 45°C : 3 cycles non conformes sur 6 cycles 

-20,00

-10,00

0,00

10,00

20,00

30,00

40,00

30 35 40 45 50 55 60

Température de maintient de la phase de lavage (°C)

Ecart du score par rapport à la baseline selon la température lors de la 
phase de lavage

Ecart des 
données

Donnée 
Normale

Intervalle de 
tolérance



65 
 

- Température de la phase de lavage de 40°C : 6 cycles non conformes  

- Température de la phase de lavage de 35°C : 6 cycles non conformes 

Au total, 15 tests sont non conformes sur 24 cycles réalisés.  

62.5% des cycles réalisés sont non conformes. 

Sur les 72 CSPPI® utilisés, 54 sont non conformes soit 75% des CSPPI® utilisés lors de ces 

cycles étaient non conformes. 

La baisse de la température de la phase de lavage impacte les résultats des tests de 

salissures (Soil test® et STF®). 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

35°C 89% (32) 11% (4) - -  56% (10) 44% (8) - - 

40°C 97% (35) 3% (1) - -  67% (12) 33% (6) - - 

45°C 94% (34) 6% (2) - -  88% (16) 6% (1) 6% (1) - 

50°C 97% (35) 3% (1) - -  94% (17) - 6% (1) - 

55°C 100% (36) - - -  100% (18) - -  

Tableau X : Influence de la température au cours de la phase de lavage sur les tests de 

salissures pour le cycle instrument 

 

Le résultat du Soil test® est non conforme lorsque la température de la phase de lavage est 

de 35°C (89% des instruments sont propres). A partir de 40°C, le taux d’instrument ayant un 

score de 0 est supérieur à 90%. 

Le test STF® est non conforme lorsque la température est inférieure à 50°C. 

Lorsque la température est de 35°C, seulement 56% des tests STF® sont conformes. 
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 Cycle prion 

Le CSPPI® ne nous permet pas de détecter les variations de la température de la phase de 

lavage.

 

Figure 20 : Ecart du score par rapport à la Baseline selon la température lors de la phase de 

lavage pour un cycle prion 

 

Tous les résultats obtenus sont compris dans l’intervalle de tolérance quel que soit l’écart de 

température testé par rapport à la valeur de référence (55°C). 

Sur l’intégralité des CSPPI® utilisés pour ces tests, 13 CSPPI® sont non conformes.  

8 CSPPI® sont non conformes car l’étape de lavage est dégradé (score supérieure à la 

tolérance établi). 

5 CSPPI® sont non conformes, car la détersion de ceux-ci est meilleure que lors de 

l’élaboration de la Baseline. 

Au total, 11.1% des indicateurs montrent une détérioration du lavage, lorsque la 

température de la phase du lavage est diminuée. 
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 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

35°C 100% (36) - - -  100% (18) - - - 

40°C 100% (36) - - -  100% (18) - - - 

45°C 100% (36) - - -  100% (18) - - - 

50°C 92% (33) 8% (3) - -  94% (17) 6% (1) - - 

55°C 100% (36) - - -  100% (18) - -  

Tableau XI : Influence de la température de la phase de lavage sur les tests de salissures pour 

le cycle prion 

 

De la même manière que pour le CSPPI®, la variation de la température de la phase de 

lavage d’un cycle prion impacte peu les tests de salissures.  

En effet, 100% des instruments souillés au Soil Test® et 100% des tests STF® sortent propres 

des cycles de lavage lorsque la température de la phase de lavage est de 35°C, 40°C, 45°C.  

A 50°C, 8% des instruments souillés comportaient des résidus au Soil test® soit 3 pinces Crile 

Wood, ils faisaient partie de 2 cycles différents. On peut supposer qu’ils étaient positionnés 

dans le panier avec une zone d’ombre ne permettant pas une détergence optimale. 

A 50°C, 1 test STF® présentait des résidus blancs. 

 

5.5. Influence de la variation de l’action mécanique 

Lors du nettoyage en laveur automatisé, la pression mécanique exercée par la 

pression de l’eau et la rotation des bras d’aspersion est essentielle pour le nettoyage des 

instruments de chirurgie. Le facteur mécanique peut être impacté de différentes façons. En 

effet, il est possible que les bras d’aspersion ne fonctionnent plus, que les perforations 

présentes sur les bras soient bouchées ou que le chargement des paniers soit inadapté à la 

bonne prise en charge des instruments. 
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 Embase à 2 ou 3 niveaux 

Dans un premier temps nous souhaitons observer si l’utilisation d’embases de 2 ou 3 niveaux 

au lieu d’une embase à 4 niveaux impactent les indicateurs. 

 

Pour cela, 6 cycles ont été réalisé avec une embase de 2 niveaux et 6 cycles avec une embase 

de 3 niveaux. 

Pour ces essais, 30 CSPPI® ont été nécessaires. 2 ont été placé dans chaque cycle pour 

l’embase de 2 niveaux (au niveau supérieur et inférieur). 

 

Figure 21 : Ecart du score par rapport à la Baseline selon le nombre de niveaux de l’embase 

 

Tous les résultats de ces deux embases sont compris dans l’intervalle de tolérance. 

Sur les 30 CSPPI® utilisés, une seule donnée est non conforme. 

En comparant les moyennes des écarts de deux séries avec un test statistique de Student 

nous ne pouvons pas rejeter l’hypothèse que les deux moyennes des scores sont égales 

(p=0.19). Ils n’existent pas statistiquement de différence entre ces deux types d’embases. 

Le comportement du CSPPI® avec une embase de 2 ou de 3 niveaux est identique. 
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Pour les tests de salissures industriels, 24 instruments tests et 12 tests STF® ont été placés 

dans les embases de 2 niveaux. 

36 instruments badigeonnés au Soil test® et 18 test STF® ont été utilisés avec l’embase de 3 

niveaux. 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

Embase 2  100%(24) - - -  83%(10) 17% (2) - - 

Embase 3 91%(33) 6% (2) 3% (1) -  100%(18) - - - 

Embase 4 100%(36) - - -  100%(18) - - - 

Tableau XII : Influence du nombre de niveaux de l’embase sur les tests de salissures 

 

Les résultats sont conformes avec une embase à 2 niveaux et 3 niveaux pour le Soil test® 

avec respectivement 100% et 91% des instruments propres. 

Le résultat des tests STF® avec une embase de 2 niveaux est non conforme, seulement 83% 

des tests ont un score de 0. L’intégralité des tests STF® (18 tests) sont propres avec 

l’utilisation d’une embase de  3 niveaux. 

 

 Encombrement de la charge – zone d’ombres 

Dans un second temps, nous avons étudié si la composition des paniers pouvait impacter le 

résultat des indicateurs. En effet, il est recommandé de ne pas surcharger les paniers de 

lavage afin de permettre l’aspersion de l’ensemble des instruments. Pourtant, il arrive que 

certaines compositions de plateaux opératoires ne soient pas dédoublées lors de leur prise 

en charge au lavage. Nous avons donc réalisé des tests en comparant le comportement des 

indicateurs en présence de paniers vides ainsi qu’avec des paniers surchargés. 
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Figure 22 : Panier surchargé  

 

Pour cela, nous avons réalisé 6 cycles dans chaque configuration et utilisé 36 CSPPI®. 

 

Figure 23: Score de l’indicateur CSPPI® en fonction du chargement des paniers 

 

Les 6 cycles analysés avec des paniers vides indiquent des résultats conformes. Sur les 18 

CSPPI® utilisés, 2 étaient non conformes soit 11.1% des CSPPI®.  

La moyenne des écarts des cycles avec des paniers vides est 5.8%. 

2 cycles avec des paniers surchargés sont non conformes. Sur les 18 CSPPI® utilisés, 8 étaient 

non conformes, soit 44.4%. 

La moyenne des écarts des cycles avec des paniers vides est 9.5%. 
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En comparant les moyennes des écarts de ces deux séries avec un test statistique de Student 

nous pouvons rejeter l’hypothèse que les deux moyennes des scores sont égales (p=0.004). 

Le CSPPI® permet donc de mettre en évidence une surcharge du panier par rapport à la 

charge de référence de la qualification. 

 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

Vide 100%(36) - - -  100%(18) - - - 

Encombrée 97%(35) 3% (1) - -  100%(18) - - - 

Tableau XIII : Influence de la composition des paniers sur les tests de salissures 

 

Les tests de salissures industriels utilisés ne nous permettent pas de détecter des paniers 

surchargés dans le laveur désinfecteur puisque, seul un instrument souillé au Soil test® 

présente des résidus après le lavage en panier surchargé. 

 

 Blocage des bras d’aspersion 

En pratique, Il est assez fréquent de constater que les bras d’aspersion sont bloqués par des 

paniers, des instruments ou des accessoires de lavage comme le montre la photo ci-dessous. 

        

Figure 24 : Instruments et accessoires de lavage bloquant la rotation d’un bras de l’embase 
de lavage. 
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Les résultats des 6 tests sont représentés, pour cette partie, en fonction de la 

localisation des indicateurs (haut, milieu ou bas). Nous avons fait apparaitre sur le graphique 

les moyennes des résultats des CSPPI® en conditions normales. 

 

Sur 18 CSPPI® utilisés : 

- Lorsque le bras supérieur est bloqué, deux indicateurs sont non conformes dont 

un positionné sur le panier supérieur. 

- Lorsque le bras du milieu est bloqué, seul un indicateur positionné au niveau de 

l’étage supérieur est non conforme. 

- Lorsque le bras inférieur est bloqué, trois indicateurs sont non conformes dont 2 

située à l’étage inférieur. 
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Figure 25 : Influence de l’immobilisation des bras d’aspersion sur les scores des CSPPI® 
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En bloquant simultanément les 3 bras d’aspersion du chariot de lavage, seul 4 

indicateurs sur les 18 testés sont non conformes. 

 

Figure 26 : Influence de l’immobilisation de l’ensemble des bras de l’embase sur les scores 

des CSPPI® 

 

L’immobilisation des bras d’aspersion sont peut mis en évidence par les CSPPI®, sur les 4 

situations étudiés (bras supérieur, bras du milieu, bras inférieur et les 3 bras bloqués), seul 

10 indicateurs étaient non conformes soit 13.9.% des 72 CSPPI® utilisés. 

 

Concernant les tests de salissures industriels, lorsqu’un seul bras de lavage est 

bloqué, les tests de salissures ressortent propre à 94% pour le Soil Test®. Lorsque tous les 

bras d’aspersion sont bloqués, seuls 81% des instruments tests sont propres. 

La répartition des instruments souillés est la suivante : 

- Bras supérieur bloqué : 2 instruments souillés sur le niveau supérieur 

- Bras du milieu bloqué : 1 instrument souillé sur 2 niveaux différents (supérieur et 

inférieur) 
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- Bras inférieur bloqué : 1 instrument souillé sur 2 niveaux différents (supérieur et 

inférieur) 

- 3 Bras bloqués : 3 instruments souillés sur le panier supérieur et 1 instrument sur le 

niveau inférieur et supérieur. 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

Bras sup 94% (34) 6% (2) - -  94% (17) 6% (1) - - 

Bras mil 94% (34) 6% (2) - -  78% (14) 11% (2) 11% (2) - 

Bras inf 94% (34) 6% (2) - -  88% (16) 6% (1) 6% (1) - 

3 Bras 81% (29) 19% (5) - -  22% (4) 33% (6) 39% (7) 6% (1) 

Tableau XIV : Influence de l’immobilisation des bras de l’embase sur les tests de salissures 

 

Les tests STF® ont été plus sensible à l’absence de rotation du bras inférieur et à celui au 

centre de la charge (78 à 88% de score 0). 

La répartition des tests STF® souillés est la suivante : 

- Bras supérieur bloqué : 1 test STF® souillé au niveau inférieur 

- Bras du milieu bloqué :  

o Au niveau inférieur : 2 tests STF® de score 1  

o Au niveau du milieu : 2 tests STF® de score 2  

- Bras inférieur bloqué : 2 tests STF® de score 1 et 2 au niveau inférieur 

- 3 Bras bloqués 

o Au niveau supérieur : 1 test STF® de score 1, 4 tests STF® de score de 2,  

1 test STF® de score 3 

o Au niveau du milieu : 3 tests STF® de score 1, 1 test STF® de score de 2 

o Au niveau inférieur : 2 tests STF® de score 1, 2 tests STF® de score 2. 
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Aucun test de salissure industriel n’est conforme lorsque tous les bras d’aspersion sont 

bloqués. 

L’immobilisation des bras de lavage de l’embase impactent les résultats des tests de 

salissures. 

 

 Réduction de la force d’aspersion 

L’aspersion des instruments peut être détériorée lorsque les bras d’aspersion sont 

encombrés ou lorsque la pression d’eau est diminuée. Chaque bras d’aspersion des embases 

de lavage comporte 22 perforations Pour réaliser nos tests, nous avons bloqué la moitié des 

buses d’aspersion présentes sur chaque bras.  

Pour réduire la pression d’aspersion, nous avons retiré la moitié des capuchons en plastique 

présent sur les parties distales des bras d’aspersion.  

Ces défauts ont été testés sur deux types d’embases, les embases instruments de 4 niveaux 

et les embases de cœlioscopie. 

Pour les cycles instruments, 6 cycles ont été réalisés pour chacune des deux 

situations. Au total 18 CSPPI® ont été utilisés. 

Sur les 12 cycles testés dans ces deux configurations, seul un cycle donne des résultats en 

dehors de l’intervalle de tolérance. Il s’agit d’un cycle dont la pression d’aspersion a été 

diminuée en réduisant la vitesse de rotation des bras. 

Sur les 18 CSPPI® utilisés dans le cas du blocage des buses d’aspersion, seul l’un d’entre eux 

est non conforme. 

Sur les 18 CSPPI® utilisés lors de la diminution de l’aspersion, seul 1 CSPPI® était non 

conforme. 

La réduction de la force d’aspersion n’est donc pas détectée par les indicateurs CSPPI®.  
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Figure 27 : Ecart du score du CSPPI® en fonction de la diminution de la pression d’aspersion 

pour l’embase de 4 niveaux 

 

Les instruments tests souillés au Soil test® restent globalement propres malgré la 

dégradation de la qualité de lavage. On retrouve 94% d’instruments propres alors que la 

moitié des buses d’aspersion sont bouchées. Lors de la diminution d’aspersion 92% des 

instruments sont propres. 

Cette diminution d’aspersion a cependant plus d’impact sur les tests STF® (6 tests avec un 

score de 2).  

 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3 +++ 

Blocage 

aspersion 
94% (34) 6% (2) - - 

 
67% (12) 6% (2) 22% (4) - 

Diminution 

aspersion 
92% (33) 8% (3) - - 

 
89% (16) - 11% (2) - 

Tableau XV : Influence de la diminution d’aspersion sur les tests de salissures avec l’embase 

de 4 niveaux 
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Parmi les tests de salissures, seul le test STF® détecte une réduction de la pression 

d’aspersion. 

L’impact de la qualité d’aspersion a été également évalué avec l’embase de cœlioscopie en 

raison de configuration particulière (dispositifs d’irrigation de corps creux). 

Au total, 6 cycles ont été réalisés dans les deux configurations prévues.  

36 CSPPI® ont été utilisés. 

 

Figure 28 : Ecart du score du CSPPI® en fonction de la diminution de la pression d’aspersion 

pour l’embase de cœlioscopie 

 

Sur les 36 CSPPI® utilisés dans le cycle cœlioscopie, 21 sont non conformes, soit 

58.3% des CSPPI® sont impactés par la diminution d’aspersion. 

L’impact sur les CSPPI® de la réduction de l’aspersion semble plus important sur les embases 

de cœlioscopie que sur les embases instruments. 

 

Cette différence n’est cependant pas visible sur les tests de salissures industriels.  

Les résultats du Soil test® sont conformes dans les deux situations. Nous avons 92% des 

instruments avec un score de 0 lorsque les buses d’aspersions sont bloqués, et 97% des 

instruments propres lorsque la pression d’aspersion est diminuée. 
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Le test STF® détecte la dégradation de l’aspersion lorsque des buses sont bloquées. Nous 

obtenons 83% des tests STF® conformes dans cette configuration. 

Tableau XVI : Influence de la diminution d’aspersion sur les tests de salissures avec l’embase 

de cœlioscopie 

 

 

6. Discussion  

6.1. Discussion de la méthodologie 

La réalisation de cette étude de sensibilité sur un nouvel indicateur de procédé, 

implique des choix méthodologiques qui peuvent être discutés. 

 

 Choix des cycles 

Le dimensionnement des équipements de la stérilisation centrale du CHUGA ne nous 

permettait pas d’évaluer l’intégralité des cycles existants. En effet, 7 cycles différents sont 

paramétrés sur un parc de 7 laveurs-désinfecteurs. Nous avons donc décidé de restreindre 

notre étude aux cycles les plus utilisés et les plus représentatifs de notre activité. Ont donc 

été exclus du champ d’investigation les cycles «Rénovation», «DM neuf», «Da Vinci» 

et «Cœlioscopie prion». 

Les paramètres des  cycles «DM Neuf» et «Cœlioscopie prion» correspondent 

respectivement à : 

 Résultats des Soil test®  Résultats des STF® 

 Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3+++  Score 0 - Score 1 + Score 2 ++ Score 3+++ 

Blocage 

aspersion 
92% (33) 8% (3) 

- -  
83% (15) 11% (2) 6% (1) - 

Diminution 

aspersion 
97% (35) 3% (1) 

- -  
94% (17) 6% (1) - - 
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- ceux du cycle «instruments» (avec réalisation de 3 étapes successives de lavage) 

- à ceux du cycle «prion» avec utilisation de l’embase cœlioscopie. 

Ces paramètres étant déjà testés pour les cycles « instruments » et « prion », il a donc été 

décidé de ne pas les évaluer pour ce travail. 

Le cycle « rénovation », pour lequel un détergent alcalin rénovant est utilisé, et le cycle« Da 

Vinci » n’ont pas été testés car ils sont peu utilisés. 

 

 Composition de la charge 

Les cycles ont été réalisés avec une charge d’instrumentation homogène comprenant 12 

paniers (capacité maximale de la charge), conformément à la pratique quotidienne. 

Néanmoins, les essais s’étant déroulés sur une période de 2 mois, et bien que la position des 

paniers dans la charge étaient scrupuleusement repérée au moyen de plaquettes 

d’identification, il est possible que les instruments se soient déplacés au sein des paniers lors 

des différentes manipulations.  

Nous avons supposé que ces mouvements étaient minimes et que leur impact sur les 

conditions de l’étude étaient négligeables. 

 

Figure 29 : Composition standard d’un panier 
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Lorsque nous avons évalué l’impact du volume de chargement des paniers en comparant 

une charge composée de paniers vides et de paniers surchargés, la différence statistique 

obtenue nous conforte dans l’idée que notre choix de travailler sur des charges pleines était 

pertinent. 

 

 Programmation des cycles 

Dans le cadre de l’étude, les paramètres des cycles ont pu être modifiés en accédant aux 

commandes des laveurs MMM.  

Contrairement à ce que la norme EN 15883-1 recommande pour tester la phase de 

lavage, les cycles n’ont pas été interrompus avant la désinfection thermique. L’intégralité 

des phases du cycle de lavage ont été programmée dans les cycles «tests» pour pouvoir 

évaluer le cycle de lavage complet. Ce choix a été fait car il correspond au fonctionnement 

réel de nos laveurs désinfecteurs. 

Nous avons choisi de ne pas impacter deux phases du cycle du laveur désinfecteur : le 

prélavage et la désinfection thermique. L’impact de la phase du prélavage a pu être mis en 

évidence lors de l’analyse de l’influence de la variation de la concentration du détergent sur 

les cycles instruments et prion. En effet, avec l’analyse des résultats lors d’une concentration 

à 0ml/L, nous avons pu voir le rôle du prélavage avec le cycle instrument. Cette étape 

n’étant pas présente dans la programmation des cycles prion, nous avons pu voir la réaction 

du CSPPI® dans un cycle sans prélavage. Nous obtenons des résultats similaires avec ou sans 

étape de prélavage. 

Certaines situations étaient compliquées à mettre en œuvre. Entre autre, nous avons 

souhaité avoir une température au cours de la phase de lavage de 35°C. Malheureusement, 
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lors de l’utilisation continue des laveurs désinfecteurs, nous avons vu apparaitre une alerte 

signalant un  défaut du cycle «Température phase de maintien trop élevée». Il s’avère que la 

température souhaitée était trop basse par rapport à la température de l’eau du laveur 

désinfecteur. Il a fallu pour certaines situations attendre plusieurs minutes entre deux cycles 

pour obtenir un cycle conforme aux exigences que nous souhaitions. 

Concernant les défauts mécaniques, la réduction de l’aspersion en bloquant des 

buses présentes sur les bras de lavage n’a pas été simple à mettre en œuvre. En effet, nous 

avons essayé différentes techniques : adhésif sur les bras de lavage, gants entourant les bras 

de lavage, tuyau en silicone dans la lumière du bras de lavage, aucune n’a fonctionné. 

En utilisant des plombs, nous pensons avoir gêné l’aspersion de nos instruments, mais il est 

impossible d’en avoir la certitude. 

Concernant le blocage des bras d’aspersion, nous avons choisi de ne pas impacter les 

bras présents dans la cuve du laveur désinfecteur. Cette décision a été prise, car l’objectif de 

cette étude était de voir si le CSPPI® était en mesure de détecter des défauts que nous 

pouvions induire, il est assez rare de bloquer la rotation d’un bras de la cuve, cependant il 

arrive assez souvent qu’un instrument empêche la rotation des bras de lavage de l’embase.  

 

 Reproductibilité 

Nous avons choisi de reproduire chaque situation à 3 reprises, dans deux laveurs différents, 

comme le recommande les essais de répétabilité de la norme 15883-1(5). Avec un 

échantillon plus important, nous aurions pu obtenir des résultats plus proches de la réalité. 

Cependant, il aurait été difficile de réaliser plus de cycles, en effet les tests ont été réalisés 

en pleine activité, le temps d’immobilisation des laveurs désinfecteurs était important. De 

plus, le coût des indicateurs est à prendre en compte dans cette réflexion. 



83 
 

 

 Choix des indicateurs et de leur interprétation 

Le Soil test® et le test STF® ne sont pas accompagnés d’une grille d’interprétation, il a donc 

été nécessaire de créer une échelle de cotation simplifiée pour pouvoir comparer les 

résultats obtenus. Malgré le fait que l’interprétation ait été réalisée par une seule personne, 

le choix du score à attribuer aux résidus retrouvés sur les instruments et indicateurs est 

parfois difficile à établir. 

Nous avons décidé de ne pas utiliser des tests de résidus protéiques, ce qui est 

recommandé lors de qualifications des laveurs désinfecteurs. L’objectif des tests de résidus 

protéiques est de nous alerter de la présence de résidus sur un instrument en sortie de 

laveurs. L’indicateur de procédé d’ECOLAB® ne nous certifie pas la propreté de nos 

instruments ou l’absence de résidus protéiques sur les instruments. L’objectif du CSPPI® est 

d’indiquer si le cycle réalisé dans un laveur désinfecteur est conforme aux valeurs de 

références qui ont été mesurées après les qualifications de performances. La comparaison 

des résultats du CSPPI® avec les résultats de tests de résidus protéiques ne semblent pas 

adaptées. 

 

6.2. Discussion des résultats 

La discussion des résultats reprend les différents points concernant la mise en place de la 

Baseline et les résultats des essais de sensibilité. 

 

 Mise en place de la Baseline 

Les essais préliminaires réalisés pour établir la Baseline de nos laveurs désinfecteurs, ont mis 

en évidence des difficultés. 
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L’indicateur est déposé sur les deux faces du CSPPI® comme le montre la figure (XX) 

afin de représenter les difficultés d’aspersion que l’on peut avoir avec les instruments. Il se 

clipse sur le rebord des paniers de lavage des instruments de chirurgie. L’importance du 

choix du panier est apparue au cours de la mise en place de la Baseline.  

En effet, notre service de stérilisation travaille avec un parc hétérogène de paniers, qui sont 

soit perforés, soit grillagés. Au cours des essais nous avons constaté qu’en fonction du panier 

utilisé, les résultats des CSPPI® pouvaient varier. 

En effet, lors des premiers essais, les CSPPI® ont été positionnés sur des paniers perforés. Les 

résultats des cycles obtenus étaient en moyenne 61.2%, pour rappel les Baselines des 

laveurs désinfecteurs pour les cycles instruments sont entre 2.67% et 4.07%. Cette valeur de 

résidus persistant sur les dispositifs met en avant l’importance du choix du type de paniers 

de lavage lors de l’installation du CSPPI®. Au vue de ces résultats, nous sommes également 

en droit de se questionner sur la qualité d’aspersion des instruments lorsqu’ils sont placés 

des paniers perforées.  

  

Figure 30: Exemple de paniers perforé et grillagé 

 

Les résultats obtenus sur les différents laveurs désinfecteurs prouvent une 

homogénéité dans leur fonctionnement. Cependant nous avons pu noter une différence 
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dans le comportement du CSPPI® en présence d’un détergent enzymatique (cycle instrument 

et cœlioscopie) et d’un détergent fortement alcalin (cycle prion).  

ECOLAB a pourtant réalisé des tests sur un détergent alcalin (Neodisher®MediClean forte). 

Cependant son pH pur est moins élevé que le SEPTOCLEAN® (pH=10.4-10.8 pour le 

Neodisher®MediClean forte(17) et pH=11.3-12.3 pour le SEPTOCLEAN®). Les résultats que 

nous obtenons nous permettent néanmoins de conclure que le comportement du CSPPI® en 

présence du SEPTOCLEAN® n’est pas interprétable.  

Ce constat fait prendre conscience de la difficulté de disposer d’un indicateur universel dont 

la réponse ne serait pas influencée par le produit lessiviel utilisé. 

 

 Essais de sensibilité à la détection d’un défaut 

Les tests ont été réalisés au mois d’Avril 2019, à distance des qualifications de 

performances et de la réalisation de la Baseline qui se sont déroulées en Janvier 2019. Dans 

la mesure où nous voulions tester l’aptitude du CSPPI® à détecter un changement de 

paramètres, il aurait été plus pertinent de réaliser ces tests à la suite de la Baseline. Ce délai 

est dû notamment à des défauts de cycles que nous avons pu mettre en évidence et qui 

feront l’objet du troisième chapitre. Ces défauts expliquent d’ailleurs en partie pourquoi les 

données des cycles réalisées dans les conditions des qualifications, et qui sont représentés 

sur les graphiques comme « données normales »ont une tendance à se situer dans la partie 

supérieure de l’intervalle de tolérance. 

Concernant la réponse de l’indicateur aux variations engendrées dans les cycles 

instruments, on s’aperçoit que l’indicateur est sensible aux différents paramètres physico 

chimiques de la phase de lavage (durée, température et concentration en détergent). 
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Lorsque les paramètres sont inférieurs aux données qualifiés le CSPPI® détecte un défaut de 

procédé. 

Concernant les défauts mécaniques induits dans les différentes situations, nous 

remarquons que l’immobilisation de chaque bras de lavage implique peu de répercussion sur 

les CSPPI®. Cependant, on note que l’immobilisation de l’ensemble des bras d’aspersion de 

l’embase a plus d’impact sur les CSPPI® que sur les tests de salissures industriels. 

 Les résultats obtenus lors de la comparaison entre une embase à 2 niveaux et une 

embase à 3 niveaux n’étaient pas ceux que nous pensions obtenir. En effet, une embase à 3 

niveaux devrait présenter plus de zones d’ombre puisque composée d’un plus grand nombre 

de paniers (3 de plus).  

Concernant l’aspersion des laveurs Uniclean PLII de la société MMM®, les buses 

présentes sur les bras de lavage ont une double orientation, les instruments et les 

indicateurs sont donc aspergés par une source d’eau venant du niveau supérieur mais 

également du niveau inférieur, l’impact du nombre de niveaux sur d’éventuelles zones 

d’ombre est donc peu probable. 

 Concernant les tests de salissures industriels utilisés au cours de cette étude, nous 

avons pu mettre en évidence des défauts de nettoyabilité des dispositifs et instruments tests 

dans certaines situations. Nous avons pu remarquer que le test STF® semble plus sensible 

aux variations des paramètres 
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Troisième partie : Suivi du procédé en 
routine au CHUGA 

 

Pour suivre l’aptitude du CSPPI® à détecter une éventuelle dérive de procédé dans le 

temps, une étude d’utilisation en routine a été mise en place. 

 

1. Objectif de l’étude 

Le laboratoire recommande l’utilisation quotidienne du CSPPI® pour valider le bon 

fonctionnement des laveurs-désinfecteurs. L’objectif de cette deuxième partie de l’étude est 

d’observer le comportement de celui-ci lors d’une utilisation quotidienne.  

 

2. Matériels et Méthode 

2.1. Matériels 

 

 Laveurs désinfecteurs 

La réponse du CSPPI® étant dépendante du laveur désinfecteur, les tests seront conduits sur 

deux laveurs différents, pour s’assurer de l’absence de biais lié au mauvais fonctionnement 

d’un laveur désinfecteur. Pour respecter le positionnement des CSPPI® retenu lors de la mise 

en place de la Baseline, seul des charges comprenant 4 niveaux d’instrumentation ont été 

testées.  
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 Indicateurs 

Dans cette partie de l’étude, nous avons utilisé les CSPPI® ; leur localisation et leur nombre 

étaient identiques aux essais de sensibilité et aux essais préliminaires ayant permis d’obtenir 

la Baseline. Nous avons donc utilisé 3 CSPPI® au sein de chaque charge à évaluer. 

 

Figure 31 : Localisation des CSPPI® sur l’embase de lavage 

 

 Produits lessiviels 

Seul le cycle instrument est testé pour cette étude, les produits lessiviels concernés sont 

l’ANIOSYME DLM® et l’ANIOS RDA®. Au cours de cette période, plusieurs lots de fabrication 

différents ont été utilisés. Leurs numéros ont été tracés. 

 

2.2. Méthode 

 Cycles 

Plusieurs cycles sont programmés sur les laveurs désinfecteurs testés. Pour cette étude de 

routine, nous avons décidé d’évaluer la réponse de l’indicateur au cycle instrument, 

s’agissant du cycle le plus utilisé. 
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La présence des CSPPI® dans les charges testées n’a pas modifié les modalités de contrôle et 

de validation des cycles (contrôles paramétriques des différentes valeurs des cycles de 

lavage (Annexe 2) et contrôle visuel minutieux des instruments). Les résultats des CSPPI® 

n’intervenaient pas dans le processus de validation des cycles de lavage. 

Les paramètres des différentes phases des cycles de lavage qui ont fait l’objet de l’étude 

étaient conformes à la programmation validée lors des qualifications. 

 

 Charges 

Les tests sont réalisés une fois par jour dans chacun des deux laveurs désinfecteurs 

sélectionnés, sur des cycles choisis de façon arbitraire. Les essais ont été réalisés sur des 

charges réelles. 

Le chargement des paniers de lavage sur l’embase était laissé libre aux opérateurs de la 

stérilisation. Notre intervention était parfois nécessaire pour pouvoir positionner les CSPPI® 

sur des paniers grillagés et dans la localisation retenue lors de la mise en place de la 

Baseline.  

 

 Expression des résultats 

Les résultats obtenus avec les CSPPI® sont exprimés de la même manière que pour la 

Baseline. La moyenne des 3 indicateurs donne le score du laveur qui est comparé à 

l’intervalle de tolérance du laveur désinfecteur. Pour rappel, la Baseline a été obtenue lors 

des qualifications de performance qui a eu lieu entre le 8 et le 11 janvier 2019. 

 

 

 



 

3. Résultats 

L’étude s’est déroulée entre le 15 Février et le 11 Mai 2019, sur deux laveurs 

désinfecteurs (les laveurs 4 et 7). 

Au total, les CSPPI® ont été testés sur102 cycles. Certaines données ont été exclues car, à la 

suite du cycle de lavage, les indicateurs n’étaient pas lisibles par l’application informatique 

ECOLAB®. 

 

Figure 32 : Organigramme des cycles réalisés pour l’étude
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 Laveur 4 

Au total, 51 cycles instruments ont pu être analysés sur 49 jours. En effet, au cours d’une 

même journée, un test a dû être réalisé à trois reprises car les résultats n’étaient pas 

conformes. 

 

Pour ce laveur, 153 indicateurs ont été utilisés : 

- 122 CSPPI® présentaient des valeurs obtenues comprises dans l’intervalle de 

tolérance, soit 79,7% des indicateurs. 

- 31 CSPPI® présentaient des valeurs hors de l’intervalle de tolérance: 

o 7 cycles avec 1 indicateur non conforme 

o 6 cycles avec 2 indicateurs non conformes 

o 4 cycles les 3 indicateurs non conformes (sur 3 jours différents) 

 

En calculant la moyenne des valeurs obtenues avec les CSPPI® pour chaque cycle nous 

obtenons les résultats suivants : 

- 9 cycles sont non conformes sur 51 cycles testés en 7 jours.  

Soit 82%de cycles conformes, ou encore 86% des jours testés conformes. 

Les cycles traduisant un défaut ont eu lieu entre le 29/03 et le 13/04.  

En dehors de cette période, seuls 5 CSPPI® ont été non conformes au cours de 5 cycles 

différents. 

 

Concernant le lien entre le positionnement des CSPPI® et les non conformités obtenues, 

nous avons les données suivantes : 

- Niveau du haut : 12 résultats non conformes 
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- Niveau intermédiaire : 5 résultats non conformes 

- Niveau du bas : 14 résultats non conformes 

A priori la localisation des CSPPI® semble peu impacter les résultats pour les niveaux du haut 

et du bas. En revanche, le nombre de non conformités enregistrées sur le niveau 

intermédiaire est plus faible. 
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Figure 33 : Evolution du score du laveur 4 pour le cycle instrument

-10,00

-5,00

0,00

5,00

10,00

15,00

20,00

25,00

15
-fé

vr
.

17
-fé

vr
.

19
-fé

vr
.

21
-fé

vr
.

23
-fé

vr
.

25
-fé

vr
.

27
-fé

vr
.

01
-m

ar
s

03
-m

ar
s

05
-m

ar
s

07
-m

ar
s

09
-m

ar
s

11
-m

ar
s

13
-m

ar
s

15
-m

ar
s

17
-m

ar
s

19
-m

ar
s

21
-m

ar
s

23
-m

ar
s

25
-m

ar
s

27
-m

ar
s

29
-m

ar
s

31
-m

ar
s

02
-a

vr
.

04
-a

vr
.

06
-a

vr
.

08
-a

vr
.

10
-a

vr
.

12
-a

vr
.

14
-a

vr
.

16
-a

vr
.

18
-a

vr
.

20
-a

vr
.

22
-a

vr
.

24
-a

vr
.

26
-a

vr
.

28
-a

vr
.

Ré
su

lta
t d

u 
sc

an
Evolution du score du laveur 4 pour le cycle instrument

Moyenne

Baseline

Tolérance



94 
 

 Laveur 7 

47 cycles instruments ont été réalisés avec des CSPPI®, à raison d’un cycle par jour 

pendant 47 jours.  

 

Pour 141 CSPPI® utilisés, 

- 126 se situaient dans l’intervalle de tolérance, soit 89.4% de résultats 

conformes. 

- 15 indicateurs étaient en dehors de l’intervalle de tolérance : 

o 8 cycles avec 1 indicateur non conforme 

o 2 cycles avec 2 indicateurs non conformes 

o 1 cycle avec 3 indicateurs non conformes 

En calculant la moyenne des valeurs obtenues avec les CSPPI® pour chaque cycle, nous 

constatons que 5 cycles testés sont non conformes, dont 4 cycles au cours de la période de 

dérive (entre le 29/03 et le 13/04).  

Nous avons 89.4% de cycles ou de jours analysés conformes. 

La dérive constatée sur le laveur 4 a été également observée pour le laveur 7. 

Seul un cycle non conforme a été enregistré en dehors de cette période, ce résultat est dû à 

un mauvais positionnement du CSPPI®.  

 

Les résultats donnés par les CSPPI ne semblent pas dépendre de leur positionnement dans la 

charge puisque les indicateurs non conformes sont répartis de la façon suivante :  

- Niveau du haut : 4 indicateurs 

- Niveau intermédiaire: 3 indicateurs 

- Niveau du bas : 8 indicateurs 
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Figure 34 : Evolution du score du laveur 7 pour le cycle instrument
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 Origine des dérives constatées 

Les causes des non-conformités observées ont été à chaque fois recherchées.  

A 7 reprises, des instruments ou accessoires de lavage (plaquette d’identification, tuyau 

d’irrigation bloquant un bras d’aspersion…) ne permettaient pas l’aspersion optimale des 

indicateurs. 

 

Néanmoins, nous avons constaté au cours de l’étude, une dérive des résultats fournis par 

les CSPPI®, sans que les valeurs paramétriques et les contrôles visuels nécessaires à la 

validation quotidienne des cycles ne soient affectés.  

Cette dérive a été constatée entre le 29 Mars au 13 Avril.  

Ce défaut a été initialement détecté sur le laveur 4, le résultat du laveur 7 du 29/03 était 

compris de la zone de tolérance. Les jours suivants, la dérive a été constatée également sur 

le laveur 7. Nous avions la Baseline pour les autres laveurs désinfecteurs du service. Nous 

avons donc, lancé des tests dans ces laveurs désinfecteurs. Les CSPPI® des autres laveurs 

désinfecteurs du service étaient tous non conforme le 1er et 3 Avril.  

 

Différentes hypothèses ont été évoquées concernant la raison de cette dérive transitoire : 

- Défaut de programmation des cycles : après contrôle, aucun paramètre n’a 

été modifié sur cette période. La programmation était bien conforme à celle 

définie lors des qualifications. 

 

- Défaut chimique : les écarts en dehors de la zone de tolérance ont été mis en 

évidence seulement pour les cycles instruments. En effet, les indicateurs 

positionnés sur les cycles prion restaient compris dans l’intervalle de 
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tolérance. Aucune modification récente des détergents enzymatiques n’avait 

été effectuée comme le montre le suivi des lots de fabrication. 

 

 

Figure 35 : Chronologie des lots de fabrication du détergent enzymatique 

 

- Défaut mécanique : plusieurs laveurs et différentes embases ont été testés à 

la suite de l’apparition de cette dérive. Les indicateurs restaient en dehors de 

la zone de tolérance quelles que soient les configurations adoptées.  

 

- Défaut physique : La température de l’eau tout au long des cycles de lavage 

était identique à celle obtenue avec la Baseline. 

Nous ne contrôlons pas la température de la pièce de stockage des 

détergents. Il est possible que la variation de température ait détérioré le 

détergent enzymatique. Cependant nous n’avons noté pas de température 

extérieure extrême durant cette période, de plus, nous avons continué de 

fonctionner avec le même bidon de détergent lors du retour à la normale. 
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- Défaut des indicateurs : un seul lot de fabrication des CSPPI Ecolab® est 

disponible ; les conditions de stockages de ceux-ci étant identique, nous avons 

exclus la possibilité d’un défaut de ces indicateurs. 

 

- Qualité de l’eau : le seul élément que nous ne contrôlons pas directement est 

la qualité de l’eau utilisée. Si le service de stérilisation définit la qualité d’eau 

attendue, la gestion de sa production revient aux services techniques. Au 

moment de la détection de la dérive, aucune anomalie sur les circuits de l’eau 

osmosée, adoucie ou sur le réseau d’eau brute n’a été détectée. Aucune 

modification des sels utilisés pour l’adoucisseur n’a été réalisée. Lors de 

l’élaboration du CSPPI®, ECOLAB a montré des différences de résultats s’il y 

avait une variation de la dureté de l’eau. Lorsque nous avons établi notre 

Baseline, nous n’avions pas connaissance de la valeur de la dureté de l’eau. 

Nous avions pour seule indication qu’elle était conforme aux exigences de la 

stérilisation (5°f <TH< 10°f). Celle-ci était toujours conforme lors du constat 

des dérives par les CSPPI®. 
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4. Discussion  

4.1. Discussion méthodologique 

 

 Choix des laveurs 

Le service de stérilisation est composé de 7 laveurs. Pour réaliser cette étude, il nous a 

semblé pertinent  d’utiliser deux laveurs différents. Cela nous permettait de nous affranchir 

d’un biais potentiel dû à l’équipement. 

Pour l’analyse au quotidien de l’indicateur de procédé, nous avons choisi de sélectionner 

dans un premier temps le laveur qui avait fait l’objet du plus grand nombre de cycles de 

lavage non conformes au cours de l’année précédente (laveur 7 : 2.6% des cycles non 

conformes). Le choix du second laveur s’est porté sur celui qui est le plus utilisé du fait de 

son accessibilité par rapport aux autres laveurs (laveur 4 : 3341 cycles au début de l’étude). 

En effet, si nous supposons que l’indicateur pourrait nous alerter sur les dérives de nos 

équipements, le laveur le plus utilisé devrait faire partie de ceux qui nécessiteraient une 

maintenance plus précoce et donc celui qui dériverait en premier. Celui pour lequel le 

nombre de cycles non conforme est le plus important pourrait, a priori, être celui qui 

dériverait plus que les autres laveurs désinfecteurs. 

 

 Chronologie des cycles 

Pour pouvoir répondre à notre problématique de savoir si ce nouveau test pourrait 

correspondre à un test de validation de performance des laveurs désinfecteurs au même 

titre que le test Bowie Dick® pour les stérilisateurs, il aurait été peut être plus pertinent de le 

réaliser en début d’activité, lors du premier cycle. Le service de la stérilisation centrale étant 
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ouvert de 6h à 21h, cette amplitude de travail n’était pas compatible avec notre 

organisation. Les cycles analysés ont donc été choisis aléatoirement en fonction de la 

disponibilité des laveurs désinfecteurs. 

 

 Lot de fabrication 

Pour éviter la présence de biais au cours de notre étude, il aurait été préférable d’utiliser un 

seul lot de fabrication des produits lessiviels, ce qui était impossible sur une période de 12 

semaines (la fréquence de remplacement d’un bidon étant d’environ 15 jours). Ainsi, les lots 

des différents produits lessiviels utilisés au cours de l’étude ont été suivis (Annexe 1). 

 

4.2. Discussion des résultats 

L’évaluation en routine avait pour objectif d’observer le comportement du CSPPI® lors 

d’une utilisation quotidienne. En dehors de la période de dérive (du 29/03 au 13/04), nous 

avons pu constater qu’il donnait un résultat conforme à l’intervalle de tolérance dans 96.8% 

des cas (220 indicateurs conformes sur 228 indicateurs utilisés). Cette information nous 

conforte dans l’idée que le fonctionnement de nos laveurs ne dévie pas 4 mois après la 

qualification des performances. 

 Nous n’avons pas été dans la capacité d’analyser des CSPPI® suite à l’étape du lavage.  

En effet, l’application a besoin de détecter le contour de l’indicateur pour pouvoir extraire la 

donnée du score de résidus restant. Au cours de 4 cycles, l’encre des CSPPI® avait coulé. 

  Figure 36 : CSPPI® illisible par l’application 
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Au cours de l’étude, nous avons subi une panne de l’osmoseur. Habituellement, nous 

effectuons un rinçage final avec de l’eau osmosée. En procédure dégradée nous avons eu 

recours à de l’eau adoucie. Cet incident est survenu le 6 Mars 2019, en dehors de la période 

de dérive, et n’a pas eu d’impact sur les indicateurs. 

Durant la période de dérive, nous avons initialement mis à l’arrêt le laveur 4 car le 

défaut de procédé n’apparaissait que sur celui-ci. Par la suite, nous avons constaté que la 

dérive se retrouvait sur l’intégralité des 7 laveurs du service de stérilisation. Comme précisé 

dans la méthodologie de l’étude, la validation des cycles respectait les procédures qualités 

du service. Les résultats du CSPPI® ne sont pas intervenus dans l’approbation des cycles de 

lavage. La cause réelle de cette dérive n’a pas pu être mise en évidence. Les différentes 

hypothèses ont été évoquées dans le paragraphe 3. Résultats. 

Au cours de cette dérive, nous n’avons pas utilisé les tests de salissures que nous 

utilisons occasionnellement pour valider la nettoyabilité de nouveaux instruments de 

configuration particulière ou lors des qualifications. Il aurait été intéressant de voir le 

comportement du Soil test® face à cette dérive. 

En dehors de cette période de dérive, seuls 8 CSPPI® ont été non conformes sur la 

totalité des indicateurs utilisés, soit 3.5%. Cette proportion est faible, et s’explique par une 

mauvaise aspersion de l’indicateur car certains instruments ou accessoires de lavage ont 

créé une zone d’ombre vis à vis du CSPPI®. 
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Figure 37: Indicateur ECOLAB® dans un panier de lavage 

 

Nos équipements lourds sont récents. En effet, la stérilisation du CHU de Grenoble a 

été refaite en 2017. Le fait que les laveurs désinfecteurs aient encore peu fonctionné peut 

être une raison de la très faible dérive (hors période critique décrite). De plus, nous avons 

réalisé l’étude au plus proche des qualifications annuelles, et donc des maintenances 

réalisées par la société MMM®. Il serait pertinent de conduire des tests sur une plus longue 

période et à distance de la qualification afin de savoir si le procédé de lavage dérive au cours 

de l’année. 
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Discussion 
 

Le CSPPI® est un indicateur de procédé de lavage qui a pour objectif de détecter des 

écarts de procédé par rapport à des données qui ont été paramétrées comme données de 

références des laveurs désinfecteurs. Cet indicateur est quantitatif, avec lecture par densité 

optique de la quantité de résidus restants sur le dispositif après son passage dans un cycle 

de lavage.  

Il existe sur le marché un indicateur de procédé similaire, le gke clean record® dont 

l’interprétation qualitative  est fonction de la quantité de résidus restants après le lavage. Sa 

sensibilité a été étudiée par Blechschmidt et al. (18) dans des conditions de lavages diverses. 

Le test est représenté par 4 indicateurs individuels qui sont plus ou moins exempts de résidu 

selon les conditions de lavage. Les résultats ont été comparés avec le TOSI®, le Simicon PCD® 

et des souillures à base de sang de mouton, selon la méthode d’essais décrite dans la norme 

EN ISO 15883-5. Le gke clean record® est l’indicateur le plus sensible, si on fait varier la 

durée de lavage ou les détergents utilisés. 

  

 Concernant les outils informatiques, le stockage des données sur le site web, permet 

de sécuriser et de sauvegarder les résultats des tests. Le recueil des valeurs de la Baseline se 

fait sur un portail différent que celui utilisé en routine. Cela permet de sécuriser les données 

de référence, tout au long de l’année qui suit. 
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Concernant l’utilisation du CSPPI®, les résultats que nous obtenons lors de l’analyse 

des cycles sont fournis par chaque indicateur de la charge. Cela permet d’avoir une 

connaissance fine de la qualité du lavage dans les différentes zones de la charge. 

Les zones d’ombres des laveurs désinfecteurs sont dans les coins de la charge. Au 

cours de notre étude sur sensibilité du CSPPI® nous avons noté que 85,8% des indicateurs 

présents au centre de la charge étaient conforme malgré la dégradation du procédé. Ceci est 

sans doute lié à la conformation des buses d’aspersion au sein des bras de lavage. Il s’avère 

que les buses d’aspersion sont proches de l’axe central de notre embase de lavage. Le centre 

de la charge n’est à priori pas une zone d’ombre pour les laveurs désinfecteurs de notre 

centre. 

 

La principale difficulté relevée lors de l’utilisation des CSPPI® est d’identifier la cause 

de la dérive. 

Concernant les causes des dérives, celles-ci sont identifiables lorsqu’elles concernent 

les paramètres physico-chimiques du laveur désinfecteur, car ils sont contrôlés 

systématiquement par les opérateurs pour valider les charges, et que, pour la plupart, ils 

sont signalés par des alarmes de supervision du process. 

L’intérêt semble plutôt se justifier dans la détection de défauts mécaniques. Il faut 

néanmoins s’assurer que la non-conformité relevée n’est pas liée à un défaut d’aspersion de 

l’indicateur. En ce sens, la disposition des indicateurs est essentielle, d’autant plus que les 

parcs de paniers pour le lavage sont, pour la plupart des sites de stérilisation, hétérogènes.  

 

Les deux études conduites ont montré que le CSPPI ECOLAB® est sensible aux 

différents paramètres du cycle de lavage, en présence d’un détergent enzymatique. 
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L’interprétation est beaucoup moins fiable en présence, du détergent prionicide. Suite à nos 

résultats il serait pertinent d’étudier le comportement de l’indicateur en présence de 

différents produits lessiviels 

 

Peu de données sont disponibles sur cet indicateur, il est utilisé dans certains pays 

d’Europe mais il n’y a pas de publications réalisées à ce jour sur son utilisation.  

Il a été démontré dans la publication de S.Edouard (12) qu’il était possible d’observer 

une variation des réponses des indicateurs de lavage d’un lot de fabrication à l’autre. Dans 

notre étude, seul un lot était disponible, nous n’avons donc pas pu réaliser cette 

comparaison. Cependant, le principe de fonctionnement du CSPPI® se base sur l’élaboration 

d’une Baseline, si les changements de lots devaient avoir un impact sur les mesures, cela 

poserait une vraie question quant à l’utilisation régulière de cet indicateur.  Pour les 

prochaines études, ce paramètre sera à prendre en compte afin d’exclure la possibilité d’une 

dérive lié au lot de fabrication des indicateurs. 

 

Au CHUGA, les cycles de lavages sont contrôlés par la vérification d’un ensemble de  

paramètres du cycle de lavage (Annexe 2), les données des cycles sont enregistrées sur le 

logiciel de supervision des équipements (ECOSOFT®) et le logiciel de traçabilité informatique 

(TDOC®) (Annexe 3). Certaines informations ne sont cependant pas disponibles comme la 

qualité de l’eau, et le bon fonctionnement mécanique du laveur désinfecteur. La vérification 

du fonctionnement du laveur est réalisée par les opérateurs de stérilisation lors du 

chargement des embases, elle englobe la bonne rotation des bras et le respect du plan de 

chargement. Le contrôle de la qualité de l’eau est assuré par notre service technique qui est 

tenu d’alerter le service de stérilisation en cas de non-conformité. Nous ne disposons pas 
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d’un enregistrement permettant d’avoir une connaissance précise des paramètres en temps 

réels. 

 

Lors de l’utilisation en routine, l’indicateur a mis en évidence une dérive de 

fonctionnement, cependant la cause de cette dérive n’a pas pu être démontrée de façon 

certaine. Nous avons observé un retour à la normale des résultats des indicateurs sans 

aucune intervention sur nos laveurs désinfecteurs, ni de la part des services techniques du 

CHUGA, ni de la société MMM®. Pour une utilisation future de cet indicateur, nous 

recommandons d’enregistrer les paramètres physico chimiques de l’eau en même temps 

que l’élaboration de la Baseline, dans la mesure où nous supposons que la dureté de l’eau a 

un impact sur les résultats de l’indicateur. Cette donnée pourrait être utile dans la recherche 

de la cause d’une potentiel dérive. 

 

 Au cours de l’utilisation du CSPPI®, nous avons pu noter certaines informations qu’ils 

auraient été agréable d’avoir en notre possession.  

En effet, l’application informatique nous informe lors des scans des indicateurs sur la 

conformité ou non de celui-ci, et sur le score qu’il obtient. Il serait sans doute utile de 

pouvoir également disposer de la valeur de la Baseline du laveur testé, afin d’évaluer l’écart 

du score obtenu. 

De plus, le score du cycle déroulé est disponible seulement sur le site internet, l’application 

ne calcule pas automatiquement la moyenne des CSPPI® mis dans le cycle. 

 

La mise en place de ces tests nécessite du temps, notamment pour élaborer la 

Baseline, d’autant plus si le nombre de cycles et de laveurs disponibles est important.  
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D’un point de vue financier, l’indicateur n’étant pas encore commercialisé par 

ECOLAB, nous n’avons pas encore connaissance du prix. Les indicateurs sont vendus par 

boite de 200 unités. Les supports en plastiques sont réutilisables et disponibles par boite de 

10. En plus de ces coûts, la mobilisation d’un socle de lecture et d’un iPod® sera à prendre en 

compte. 
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Conclusion 
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Annexes 

 

Annexe 1 : Chronologie des numéros de lots des produits lessiviels utilisés durant les études 
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Annexe 2 : Formulaire pour validation d’un cycle de lavage
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Annexe 3 : Supervision d’un cycle instrument de laveur désinfecteur 
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Monia IDIR 

UN NOUVEL INDICATEUR DE PROCEDE POUR LE LAVAGE : A-T-
IL UNE PLACE DANS NOS SERVICES DE STERILISATION 

RÉSUMÉ :  
Les référentiels normatifs français n’imposent pas la réalisation de tests de performances quotidiens 
pour les laveurs-désinfecteurs. La conformité du lavage est contrôlée par des données paramétriques et 
une inspection visuelle rigoureuse en fin de cycle. Un nouvel indicateur de procédé permet, à l’aide 
d’une application informatique, la lecture d’une quantité de résidus présents sur un support placé sur la 
charge. 

 

L’objectif de notre étude est d’évaluer la sensibilité de cet indicateur à différents paramètres 
susceptibles de compromettre l’efficacité du lavage, en les modifiant un à un. Des essais ont également 
été réalisés quotidiennement sur deux laveurs représentant 98 cycles.  

 

204 cycles avec 34 anomalies différentes ont été réalisés. 

Le comportement de l’indicateur varie selon les conditions d’utilisation et la nature du détergent 
utilisé. Il s’avère être sensible aux variations de température de la phase de lavage, de la concentration 
en détergent enzymatique mais peu, voire pas au détergent alcalin ou aux défauts mécaniques. Il est 
pratique d’utilisation, reproductible et évite le biais humain d’interprétation. Néanmoins, l’origine des 
dérives est difficile à identifier tant les causes potentielles sont nombreuses.  

 

Ce nouvel indicateur de procédé est présenté comme un outil de suivi de performance. Cependant les 
résultats de notre étude ne nous permettent pas de le positionner comme un test de validation du 
lavage en routine. En revanche, il nous semble avoir toute sa place à l’issue d’une intervention de 
maintenance sur un laveur désinfecteur, afin de s’assurer du retour au fonctionnement normal de nos 
laveurs, tel que défini lors des qualifications. 

 

 

MOTS CLÉS : Lavage; Indicateurs; Stérilisation; Laveurs-désinfecteurs; Validation 
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