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  O  O  O  O LE BULLETIN 

DE   L’ASSOCIATION   FRANÇAISE  DE STÉRILISATION 
___________________________________________________________________________ 

 
 

 
LE MOT DES VICE- PRÉSIDENTS... 
 
  La mise en place d’un Système Qualité opérationnel, permettant de structurer et de 
manager la conduite des opérations de stérilisation dans les Etablissements de Soins, en 
complément des Bonnes Pratiques de Stérilisation, n’est plus à justifier.   Un point encore 
très discuté en début d’année 2000 était le choix du référentiel : 
   -  faut-il absolument s’engager dans une démarche normative, de type ISO 9002 / 
EN46002 pour construire le Système Qualité d’une unité de stérilisation? 
  - est-ce le pré-requis indispensable au maintien de cette activité au sein d’un 
établissement de santé et dans ce sens, quelle est alors la signification de l’Accréditation? 
 
   En filigrane la question est(était?): faut-il absolument, pour garantir la sécurité 
sanitaire des patients,  n’autoriser à stériliser que  les seules unités de stérilisation des 
établissements de soins qui auront construit leur système qualité selon le référentiel ISO 
9000 et qui auront été certifiées sur ce critère ?  
 
   Les Instances Ministérielles ont semble-t-il résolues ce dilemme (cf. l’intervention de Mr 
Edouard Couty, Directeur des Hôpitaux, aux 22 èmes JNES de Montpellier), bien qu’à ce 
jour,  la profession soit toujours en attente de la parution du décret fixant effectivement 
les conditions de mise en oeuvre du Système permettant d’assurer la Qualité en 
stérilisation. 
  Dans un premier temps ne serait exigé “que” le respect de Bonnes Pratiques et un 
engagement  vers un principe d’Amélioration Continue de la Qualité dans le cadre de 
l’Accréditation des Etablissements de soins. Cela peut  sembler moins contraignant, mais 
est certainement plus réaliste et cohérent dans le contexte actuel, où nombre de sites de 
stérilisation fournissent déjà des efforts très important pour se restructurer. Une chose 
après l’autre pourrait-on dire... 
 
  Les référentiels normatifs relatifs à la  Qualité ne peuvent se substituer ni au métier, ni 
aux BPS. Cependant, elles représentent actuellement un “faire-valoir”, un label de 
compétence en terme d’organisation et de maîtrise  de la production, qui peut se justifier 
si une unité de stérilisation n’exerce pas son activité pour le seul compte de 
l’Etablissement de soins dont elle relève . Elle pourrait  constituer un pré-requis dans la 
réalisation de contrats de sous-traitance des opérations de stérilisation entre 
établissements de soins. D’ailleurs, pourquoi ne  pas l’exiger dans ce sens dans les textes  
à venir (décret des BPS et / ou la circulaire relative à la sous-traitance) et assister en 
conséquence dans cette démarche les Pharmacies à Usage Intérieur qui sous-traiteront 
pour d’autres Etablissements de soins ,  puisque cela semble être la seule différence à 
combler, pour assurer une prestation de qualité équivalente à celle proposée par les 
industriels. 
 
  Les prochaines Journées  Nationales d’Etude sur la Stérilisation, qui se dérouleront les 4 
et 5 avril prochains à Tours, seront l’occasion de débattre largement sur ce sujet, tant sur 
le plan des Bonnes Pratiques que des responsabilités et de la qualité des prestations.  
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  Des Bonnes Pratiques de Préparation Hospitalières (pharmaceutiques), incluant un 
chapitre pour la préparation des dispositifs médicaux stériles, sont également en voie de 
paraître  dans le cadre d’un décret. Il ne s’agit pas exactement, dans le contenu, d’une 
nouvelle version des BPS de 1993, mais plutôt de lignes directrices générales. Il serait 
souhaitable de rééditer ces dernières selon les modalités et sous la forme des Bonnes 
Pratiques de Désinfection, mais applicables par voie de décret. L’AFS a entrepris des 
démarches dans ce sens.  
 
  La stérilisation évolue avec ses acteurs et un nouveau projet de décret sur les actes 
professionnels et l’exercice infirmier est à l’étude et remplacera le décret de 1993. 
L’article 12 de ce projet de décret est conséquent. Il officialise la circulaire n°52 DGS/DH 
du 26.07.1994, en précisant le rôle effectif des IBODE dans les opérations de 
désinfection et de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables. Ce projet de texte ne 
précise cependant pas que la stérilisation est effectuée dans le cadre d’un service 
pharmaceutique et ne concrétise donc pas le” lien technique” nécessaire entre les  
soignants et cette activité pharmaceutique. Le corps infirmier est le collaborateur direct 
du corps médical, pourquoi  ne pas officialiser pour la stérilisation, cette collaboration qui   
existe sur  le terrain, avec le corps pharmaceutique ?   
 
  L’équipe de l’AFS vous  souhaite une Bonne et Heureuse année, et vous donne rendez-
vous à son stand ainsi qu’à sa prochaine Assemblée Générale les 4 et 5 avril 2001à 
Tours, pour les 23èmes Journées Nationales d’Etudes sur la Stérilisation! 
 

Hervé PIDOUX, Jöelle SIMOND-CHARBINAT 
 

 
 

LES NOUVELLES DE L’ASSOCIATION... 
___________________________________________________________________________ 
 
 
1/ LA CONVENTION ENTRE LE CEFH ET L’AFS : 
 
   Dans l’objectif de formaliser un partenariat, constitué depuis  la création de l’AFS avec le CEFH, 
une convention a été signée le 21 septembre dernier. Les intérêts  sont multiples pour les deux 
protagonistes: 
 
   X Le CEFH s’est engagé à soutenir le développement et le fonctionnement de l’AFS. En effet 
l’AFS dispose des seules recettes de ses cotisants pour sa promotion, son fonctionnement et ses  
groupes de travaux. Le CEFH propose son soutien logistique pour les réunions de travail de l’AFS, 
par la mise à disposition d’une salle dans ses locaux à Paris. Il assiste l’AFS pour la diffusion de ses 
travaux de reprographie et mailing et participe au financement des groupes de travaux de l’AFS. 

  Des avantages immédiats sont consentis aux adhérents de l’AFS, par une 
réduction de 100 F des frais d’inscription aux Journées Nationales d’Etude sur la 
Stérilisation (JNES)et l’envoi à titre gracieux du compte-rendu de ces journées! 
 
  X L’AFS en contre- partie apporte un soutien scientifique et pédagogique aux actions et 
formations organisées par le CEFH. Ainsi, l’AFS participe au Comité scientifique des 
JNES:  contribution à l’élaboration du programme,(dont la préparation intégrale d’une 
demi-journée), participation à l’animation des ateliers et au jury de la “session posters”. 
 
 X Enfin, fait d’importance, des membres actifs proposés par le bureau de l’AFS, 
représentent le CEFH et les utilisateurs, aux groupes de travail de l’AFNOR. 
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2/   LE SITE INTERNET DE L’AFS : 
 
 Il était difficile de “recruter” au sein de l’Association, un membre disposant des 
compétences et de la disponibilité nécessaires au fonctionnement de notre site internet. 
Celui-ci a été peu modifié durant quelques mois, jusqu’à ce que l’AFS  confie sa gestion à 
des professionnels de la communication, en l’occurrence la société Mille Images. Cette 
société impliquée de longue date dans la communication et les supports audiovisuels avec 
certains établissements de soins, en particulier la CAMSP du CHU de Grenoble, a accepté 
gracieusement de revoir la présentation du site.  Via l’ADIPH, elle l’enrichit  régulièrement 
de toutes  les  informations que  souhaite diffuser l’AFS . 
  En plus des rubriques traditionnelles, le site a constitué une  passerelle vers les 
Associations européennes de stérilisation, via l’EFHSS  (European Forum For Hospital 
Sterile Supply),auquel l’AFS adhère gratuitement. il est donc ainsi possible de 
communiquer avec nos confrères européens et pourquoi pas solliciter leurs points de vue 
sur des thèmes très en vogue : MCJ, sous-traitance... 
  Une nouvelle présentation de ce site, fort réussie, est donc accessible, toujours à la 
même adresse : www/adiph.org/afs 
 
 
3/ L’ ASSEMBLÉE GÉNÉRALE DU 20 AVRIL 2000 : 
    
  La 2ème Assemblée Générale de l’Association s’est déroulée à Montpellier lors des 
22èmes JNES. Malgré l’heure matinale, nombre d’anciens ou futurs  adhérents étaient 
présents,  nous les en remercions. 
  Le Bilan moral est globalement positif. Certains objectifs présentent un bilan d’étape 
beaucoup plus favorable que celui du développement du site internet, en particulier le 
dispositif de questions-réponses des adhérents aux experts, les groupes de travail et la 
reconnaissance de l’AFS par les instances ministérielles. En effet, au début de l’ été, l’AFS 
a été sollicitée officiellement pour donner des avis éclairés sur des projets de textes tels 
que le projet de décret sur la mise en place d’un Système Qualité en stérilisation, et le 
projet de circulaire sur l’organisation de la sous-traitance de la stérilisation entre 
établissements  de soins. L’identité de l’ AFS se trouvera encore grandie, suite à la 
convention signée avec le CEFH, par la participation aux Commissions de l’AFNOR.  
  Le Bilan financier est irréprochable, mais l’AFS doit se faire connaître davantage pour 
drainer de nouvelles recettes,  permettant essentiellement le fonctionnement des ateliers .  
L’AFS est fière de ses 300 adhérents, mais souhaite davantage d’inscriptions pour  
renforcer sa représentativité et sa dynamique. A bon entendeur...! 
  Enfin, conformément aux statuts de l’Association,  cette AG a été l’occasion de 
renouveler deux membres du bureau, avec la réélection de Bénédicte Benoit (au poste de 
Trésorière Adjoint) et l’élection d’Anne Mantrand (au poste de Secrétaire Générale 
Adjoint). 
 

AGENDA :  prochaine Assemblée Générale le 5 avril , 8 heures, à TOURS 
 
 
4/  LA CONTRIBUTION DE L’AFS AU DÉVELOPPEMENT DU SITE 
“HYGIENIOSIA.COM“: 
   
  Un projet commun entre la CAMSP et  l’Unité d’Hygiène Hospitalière du CHU de 
Grenoble, établi en collaboration avec l’Université Joseph Fourier de Grenoble et avec la 
participation de l’AFS  a permit le développement et la mise en ligne, depuis le 5 
décembre , d’un nouveau site internet d’accès gratuit “www.hygienosia.com”. 
  Ce site est  destiné à la formation du personnel de santé dans les domaines de l’hygiène, 
de la désinfection et de la stérilisation. 
  Il est produit par la société Mille Image, avec le concours de partenaires institutionnels 
dont l’Université Joseph Fourier de Grenoble, le GreCO (Grenoble Campus Ouvert), le C-
CLIN Sud-Est, la Mutualité française, le Conseil Général de l’Isère, le Centre National de 
la Cinématographie, des industriels : SPS et Subtil Crépieux. 
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  l’AFS fait partie du Conseil scientifique de ce projet. Sa contribution se situe en 
particulier à la rubrique stérilisation, puisque celle-ci est alimentée par le “dispositif de 
questions-réponses” mis en place pour les adhérents, faisant intervenir les interlocuteur 
régionaux. L’AFS répond ainsi à l’un de ses objectifs : constituer une source d’informations  
validées, répondant aux attentes de ses adhérents. 
 
 
5/ LES TEXTES EN PRÉPARATION ET LES PROPOSITIONS DE L’AFS : 
 
  XXXX  Le projet de décret relatif à la mise en place d’un Système Qualité : 
  Le projet initial soumit à l’AFS  stipule le recours à un Responsable Assurance Qualité 
obligatoirement indépendant des opérations de stérilisation. Considérant les difficultés 
organisationnelles liées à la mise en place d’un tel système, en particulier pour les  petits 
établissements de santé et de la nécessité d’une personne compétente en stérilisation pour 
ce poste, l’AFS propose le pharmacien responsable  des opérations de stérilisation, comme  
Responsable Qualité le plus approprié pour la mise en place et le suivi du Système 
Qualité, organisation qui n’est pas en contradiction avec les normes ISO 9000. 
  Il faut en effet, faire la distinction entre la mise en oeuvre d’un Système Qualité à 
l’échelle d’une entreprise  entière, dans sa globalité (Etablissement de soins) et la mise en 
place d’un Système Qualité à l’échelle d’une unité de stérilisation centralisée. 
L’organisation de la Biologie Médicale, avec le Guide de Bonne Exécution des Analyses 
(GBEA), a été cité comme modèle pouvant servir à structurer le Système Qualité en 
stérilisation. 
 
XXXX Le projet de circulaire relatif à la sous-traitance des opérations de stérilisation :  
  Jamais ce sujet n’a été autant d’actualité. Il suffit de visiter le forum de l’ ADIPH, pour 
constater chaque jour les préoccupations de nombreux collègues sur ce sujet. L’AFS s’est 
exprimée, sollicitée par la DHOS. Des propositions concrètes ont été formulées  : 
privilégier la sous-traitance entre établissements de soins, avant le  recours à un industriel, 
modalités pratiques de mise en oeuvre : intervention de l’Inspection en pharmacie,  
conditions de l’autorisation et du renouvellement, circuit de la demande via les Directions 
Générales de chaque établissement et la Préfecture, recours de la Pharmacie sollicitée, 
audits, conditions de transport et traçabilité, respect des BPS et Système Qualité...Ce texte 
répond à un besoin réel, nous souhaitons  que sa publication ne tarde pas . 
 
 
6/ LE POINT SUR LES ATELIERS  EN COURS : 
 
  Quatre ateliers sont actuellement en cours 
 
XXXX Atelier “Qualité” :  
 A. Mantrand, représente L’AFS dans le groupe de travail du CEFH dont le but est 
l’élaboration d’un guide d’aide à la mise en place d’une démarche d’Assurance Qualité en 
stérilisation. 
 
XXXX Atelier “circuit et architecture des locaux en stérilisation centralisée” : 
 Sous l’impulsion de V. Leclerc et de A. Beaugas, quatre sous-groupes ont été créés : 
“Architecture-locaux”, “Organisation-circuits”, “Centralisation”, “Environnement”. Le point 
sur l’avancement de chaque groupe sera présenté au prochaines JNES, sinon sur le site 
internet. 
 
XXXX Atelier “Emballages - conditionnement” : 
 Cet atelier coordonné par C. Denis et D. Goullet, travaillera prochainement sur la qualité 
du scellage des emballages papier / plastique et sur les conteneurs utilisés en stérilisation 
par la vapeur.  
      
  Enfin un projet d’atelier, sur le thème de la restérilisation des vis et plaques d’orthopédie  
est en voie de commencer sous l’impulsion de J. Simond et de A. Couvret. 


