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INTRODUCTION



Avant la modification du livie V du code de la santé publique en décembre 1992 (1), la
préparation des dispositifs médicaux stériles ne relevait pas réglementairement de la

responsabilité du pharmacien de I’établissement.

En 1982 paraissent deux textes réglementaires :

- une circulaire relative aux bonnes pratiques de stérilisation dans les établissements
de soins (2) ;

- une fiche technique d’organisation hospitaliére dont I’un des objectifs est d’aider a
la création et au développement d’unités de stérilisation centrale (3). Cet ouvrage
qui propose un schéma d’organisation des unités de stérilisation, recommande Ia
centralisation de celle-ci. Tout en reconnaissant au directeur de 1’établissement la
possibilité de choisir le responsable sous "autorité de laguelle ces unités doivent
étre placées, il est recommandé qu’elles soient placées sous la responsabilité du
pharmacien de I’établissement. Cette implication du pharmacien se justifie par unc
compétence particuliére dans ce domaine et par sa responsabilité dans la fourniture

de produits stériles par référence notamment a la Pharmacopée francaise.

It faut remarquer que I’exercice de la pharmacie dans les établissements de soins était encore

un mode dérogatoire a I’exercice de la pharmacie d’officine (4).

La Lol n° 92-1279 du 8 décembre 1992 met fin a ce mode dérogatoire en créant les
Pharmacies a Usage Intérieur (PUI). Depuis lors, P'article L 5126-5 (ancien article I 595-2)
du code de la santé publique inclut la préparation des dispositifs médicaux stériles dans les
missions des PUI (5, 6, 7). Les pharmaciens voient donc leur rdle étre clairement affirmé en

matiére de préparation de dispositifs médicaux stériles.

En septembre 1997, une épidémie de spondylodiscites & Mycobacterium xenopi dans une
clinique parisicnne conduit les pouvoirs publics a mener une étude épidémiologique sur ces
différents cas. L’enquéte révele que cette épidémie a pour origine le non-respect de certaines

régles de stérilisation des dispositifs médicaux (8).
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La circulaire n° 82/702 du 20 octobre 1997 recommande la mise en place d’un systéme
qualité en stérilisation dans les établissements de santé (9). Ce texte rappelle la nécessité de
stériliser les dispositifs médicaux selon les normes européennes en vigueur (principalement
NF EN 550 (10), NF EN 552 (11), NF EN 554 (12), NF EN 285 (13)) et confirme le rdle de la
P.U.L et la responsabilité du pharmacien dans la mise en place de ce systéme qualité et la
rédaction de procédures pour toutes les étapes de stérilisation. Implicitement, ce texte fait du

pharmacien de I’établissement le responsable assurance qualité (R.A.Q.) en stérilisation.

La Loi n° 98-535 du 1° juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire (14) rend
obligatoire 1a mise en place par les établissements de santé d’un systéme permettant d’assurer
la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux. Cette disposition législative impose donc
aux établissements de santé de mettre en ceuvre la circulaire. A ce jour, le décret d’application

prévu dans cette loi n’est toujours pas paru.

Il est intéressant de remarquer que cette loi impose aux établissements de santé de mettre en

place le systéme assurance qualité. Le directeur devient, en sa qualité de représentant legal de
I’établissement, le responsable assurance qualité ; le pharmacien étant le technicien chargeé de
rédiger les documents qualité sous 'impulsion du directeur et sous son contrdle pour la forme

des documents.

Parallélement a ”évolution de la réglementation, une démarche générale s’ établit vers la mise
sous assurance qualité. Les normes encadrant [*activité de stérilisation évoluent également ;
onze normes européennes sont citées en annexe de la circulaire du 20 octobre 1997.

I.’ensemble de ces textes fait réguliérement référence aux systémes qualité définis par la série

de normes ISO 9000 (15, 16, 17, 18, 19, 20).

D’autres normes relatives aux systémes qualité paraissent (21, 22}, 'une d’entre elles cst
d’ailleurs intitulée « Lignes directrices pour la mise en ccuvre d’un systeme qualité dans un

établissement de santé. » (21).



Les personnels des établissements de santé et principalement les pharmaciens exercant au sein
des P.U.L étudient Papplication de ’ensemble de ce référentiel normatif (23, 24) dans les
activités de stérilisation. L’application des normes ISO 9000 est obligatoire pour les

industriels devant obtenir fe marquage CE.

L’activité de stérilisation des dispositifs médicaux a semblé devoir également obtenir la
certification. Interrogé sur I’obligation d’un marquage CE en 1995 (25), le Ministre chargé de
la santé a indiqué que le décret relatif aux dispositifs médicaux (26) ne s’appliquait aux
établissements de santé que dans la mesure oll cette activité est réalisée en vue de vendre des
dispositifs médicaux stériles 4 un autre établissement. Pour le Directeur des Hopitaux, la
qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de soins doit étre
assurée par la mise en ceuvre de bonnes pratiques hospitaliéres, assorties d’un contréle, plutét
que par la certification, quitte a la demander ultérieurement (27). La certification ISO 9002
n'est donc pas en passe d’&tre obligatoire pour I'activité de stérilisation des dispositifs

médicaux utilisés au sein des établissements de santé.

Par contre, les ¢tablissements de santé publics et privés sont tenus de demander 1’ accréditation
pour leurs activités (28). Cette accréditation est une « procédure externe d’évaluation » des
¢tablissements de santé. Chaque établissement doit avoir engagé une telle procédure dans un
délai de cinq ans suivant la publication de I’ordonnance portant réforme de 1’hospitalisation

publique et privée (28).

Les pouvoirs publics n’exigent pas actuellement des établissements de santé de certifier leur
systeme qualité mais ils doivent tout de méme s’engager dans une procédure d’évaluation

avec 'accréditation (29, 30, 31, 32) d’ici I’année 2001.



Les organismes de tutelle des établissements de santé, et parmi ceux-ci les Dircetions
Régionales des Affaires Sanitaires et Sociales (DRASS), sont particulierement soucieuscs de
la qualité des soins et de celle des activités de stérilisation. L’épidémie mise en ¢vidence dans
une clinique parisienne (8) a la fin de 'année 1997 a montré I’importance des conditions de

stérilisation et les conséquences que leur non-respect peut engendrer sur la qualité des soins.

Le secrétariat d’Etat 4 la santé a mis en place un plan de controle des activités de stérilisation
et de désinfection en novembre 1997 et a confié ce contrdle aux DRASS. Par la suite, celies-ci

ont fait parvenir aux directeurs des établissements de sante un questionnaire de pré-conirdle
(33).

Ce questionnaire comportant 27 questions fermées (réponses positives ou négatives) devait

atre rempli et signé conjointement par le directeur et le pharmacien de I’établissement.

L’analyse de ce questionnaire a permis aux DRASS de déterminer les établissements a
inspecter en priorité. Les réponses aux questions étaient pondérées suivant le niveau de risque
induit (cotation de 0 & 3 suivant les questions). Cette pondération n’était pas indiquée dans lc

document envoyé aux établissements.

Suite & ce questionnaire, les inspecteurs de la DRASS ont visité les sites des diverses unités de

stérilisation dans le cadre d’une inspection.

Ces inspections réalisées, les DRASS ont envoyé aux directeurs d’établissements des rapports
listant les divers points jugés non conformes et leur ont laissé un délai pour la mise en
conformité des sites de stérilisation. Certains sites, trop peu conformes, ont été fermés par les

organismes de tutelle.



Le CHU de Bordeaux est composé de trois établissements : ’hopital Saint-André au centre de
la ville de Bordeaux, {’hépital Pellegrin prés des Boulevards et I’hdpital Groupe Sud 2 la
périphéric de la métropole. Chacun de ces établissements posséde une stérilisation centrale

des instruments.

La pharmacie du Groupe Hospitalier Sud (Haut-Lévéque, Xavier Arnozan et Gériatrie
Lormont) a mis en place un groupe de travail sur Iactivité de stérilisation dés 1994, Cette
mise en place précéde de plusieurs années la préoccupation générale induite par les
confaminations avec des mycobactéries atypiques et la parution de la circulaire du 20 octobre

1997 (9).

Ce groupe pluridisciplinaire travaille depuis quelques années 4 I’amélioration des conditions
de stérilisation en utilisant les divers référentiels professionnels communs aux
pharmaciens dont :
- les bonnes pratiques de stérilisation éditées par la Commission Centrale des
marchés (34) ;
- les bonnes pratiques de désinfection (35) ;
- unréférentiel de pharmacie hospitaliére (36) ;
- les recommandations pour la surveillance et la prévention des infections
nosocomiales (37) ;
- des fiches de stérilisation (38);

- lastérilisation en milieu hospitalier du CEFH (39).

Concernant les bonnes pratiques de stérilisation (34), une nouvelle version doit étre incluse
dans les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére & paraitre prochainement. Au moment de
la rédaction de ce travail, ce document est soumis a enquéte publique (40). Publiées sous la
forme d’un arrété, ces bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére auront alors une valeur

réglementaire au méme titre que les bonnes pratiques de fabrication 1998 (41).

Gréce au travail du « groupe stérilisation », ’Unité Centrale de Stérilisation des Instruments
group

(U.C.S.1.) est rentrée progressivement dans une démarche visant ’amélioration de la qualité.



Des actions ponctuelles améliorant des points précis ont été réalisées et un travail de
presentation de cette démarche qualité auprés du personnel de 'UCSI a permis d’obtenir

rapidement son adhésion.

Ce travail a permis d’améliorer I’organisation de diverses opérations parmi les plus sensibles
de la stérilisation (42, 43). Ces améliorations ont notamment porté sur les différents circuits
des dispositifs médicaux, du personnel ou des déchets mais également sur ’étape du lavage

des différents matériels.

Dés 1997, ce groupe a décidé la rédaction de documents qualité, & instar d’autres équipes

hospitaliéres (44, 45, 46), et un interne en pharmacie a enirepris ce travail de rédaction.

Durant prés de trois ans, divers internes en pharmacie ont rédigé Uensemble des procédures et
des modes operatoires de 'UCSL Pour ce faire, ils se sont entretenu avec les agents de la
stérilisation et les ont suivis dans leur travail. Par la suite, ces internes retranscrivaient sous la
forme de documents qualité les diverses actions réalisées par les agents de 'UCSI. Si besoin,
Ulnterne, avec "accord du pharmacien, modifiait telle ou telle action afin de la rendre

conforme aux référentiels retenus.

Chacun de ces documents est ;

rédigé par U'interne ;

éventuellement modifi€ par un agent de I’'UCSI ;

examiné par le cadre infirmier ou le cadre infirmier supérieur de "UCSI ;

et approuvée par le pharmacien responsable de PUCSI.

Chacun de ces intervenants date et signe son intervention.

Les procédures et les modes opératoires sont référencés par un code et numérotés. Il n’existe
qu’un seul exemplaire de chaque document, 'original. L’ensemble des documents qualité est
rassemblé dans quatre classeurs :

- Le premier regroupe les procédures générales de 'UCSI ;

- Le deuxiéme regroupe les procédures spécifiques de la stérilisation & la vapeur d’eau ;

- Le troisitme regroupe les procédures spécifiques de la stérilisation a Poxyde

d’éthyléne ;



- Le quatrieme regroupe les procédures spécifiques de la désinfection de haut niveay du

matériel non stérilisable.

Ces documents évoluent avec les modifications des activités. Lorsqu’une modification
intervient dans le mode de fonctionnement de "UCSI, une nouvelle version du document est

rédigée et se substitue a I’ancienne version qui est archivée.

Dans le cadre de ’enquéte de la DRASS sur la stérilisation, une inspection des sites de
stérilisation a été effectuée en 1998. Suite a cette visite, cette tutelle a adressé en retour 2
I"établissement, un rapport exposant divers points jugés non conformes. Ce rapport demande

aux ¢tablissements la mise en conformité des points constatés.

Diverses modifications ont été effectuées a I'UCSI et dans certains sites délocalisés. Le
« groupe stérilisation » a adressé & la direction du Groupe Sud un rapport responstf faisant état
des mises en conformité réalisées mais également des points non conformes dont la résolution
n’est pas de son ressort. Par contre, le « groupe stérilisation » a proposé¢ des mesures
correctives & la direction de I’établissement pour chacun des points non conformes. Pour ces
points particuliers, la direction du Groupe Sud, parfois avec I’accord de I’Agence Régionale
d’Hospitalisation, doit décider des actions & entreprendre pour les mises en conformité

demandées par la tutelle.

A Pautomne 1999, aprés quelques années d’actions visant 4 I’amélioration de la qualit¢, le

« groupe stérilisation » a souhaité que la qualité de cette activité soit évaluée.

Pour cela, il a voulu connaitre la perception de 'UCSI par les utilisateurs des instruments
stériles. La réalisation d’une enquéte de satisfaction des clients de I'UCSI a donc été initiée,
Le groupe de travail estimait également nécessaire d’interroger le personnel utilisateur sur ses
pratiques en ce qui concerne le stockage ou la tracabilité des dispositifs médicaux stériles ou

encore sa désinfection aprés utilisation.
Nous avons donc établi un questionnaire d’enquéte (validé par le « groupe stérilisation ») et

nous avons mterrogé les personnels utilisateurs des instruments (principalement personnc!

infirmier et aide-soignant) durant ”hiver 1999-2000.
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Parallelement a cette évaluation externe de 'UCSI, une évaluation interne est apparuc
souhaitable au groupe de travail. En effet, les documents qualité de PUCSI existaient mais
leur bonne adéquation 3 la réalité des pratiques comme aux référentiels actuels n’avait jamais

été évaluée.

Le groupe a donc pris la décision de réaliser un audit interne des procédures de 'UCSL

e pharmacien responsable nous a confié, en décembre 1999, I’établissement d’une grille
d’audit, la préparation de cet audit interne et sa réalisation.

Dans la premiére partie de notre travail, nous présentons la situation actuelle du Groupe

Hospitalier Sud et les spécificités de cet établissement,

Dans la deuxiéme partie, nous exposons le questionnaire et les conclusions de I’enquéte de

satisfaction et des connaissances des utilisateurs de dispositifs médicaux stériles.

Dans la troisiéme et derniére partie, nous présentons la méthodologie employée pour réaliser

["audit interne des procédures de I’'UCSTI et nous rapportons les conclusions de cet audit.
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PREMIERE PARTIE :

CHU DE BORDEAUX
PRESENTATION DU GROUPE

HOSPITALIER SUD



A. Situation :

Le CHU de Bordeaux est composé de trois sites indépendants (Pellegrin, Saint-André et le

Groupe Sud). Chacun de ces sites comporte une stérilisation centrale des instruments.

Le Groupe Hospitalier Sud est le plus récent de ces trois sites. Comprenant 1450 lits dont 999
lits « actifs », cet établissement est réparti sur trots lieux géograhiques différents et occupe
une surface totale de 100 hectares :
- Haut-Lévéque est situé dans un parc a la périphérie sud de la métropole de Bordeaux ;
- Xavier Arnozan se situe également dans un parc distant d’environ un kilométre de Haut-
Lévéque ;

- Lormont, sur la rive droite de la Garonne, est plus éloigné des deux autres localisations.

B. Activités :

L’activité médico-chirurgicale du Groupe Hospitalier Sud est variée ; les spécialités présentes
dans cet établissement sont devenues des pdles régionaux de référence. Parmi ces spécialités
sont présentes :

- lacardiologie;

- les chirurgies cardiaque, thoracique, digestive et endocrinienne ;

- I'imagerie médicale et notamment interventionnelle ;

- la médecine nucléaire ;

- T’hématologie ;

- I’hépato-gastroentérologic ;

- la pneumologie ;

- Podontologie ;

- Potorhinolaryngologie ;

- ladermatologie ;

- l’endocrinologie,

- la neurologie.



La présence des trois blocs opératoires (cardiaque, thoracique et digestif) assurant une activité
de greffes (cceur-poumon par exemple) est complétée par un service d’urgences
cardiologiques, un service de soins intensifs et de réanimation cardiaque ou encore un service

de cathétérisme cardiaque.

Les activités médicales et médico-techniques de Haut-Lévéque coexistent avec les services
spécialisés dans ’accueil et le traitement des personnes dgées a Xavier Arnozan et 4 Lormont.
Un seul des services médico-techniques n’est pas localisé & Haut-Lévéque : I’odontologic,

située 4 Xavier Arnozan.

L'hépital de Haut-Lévéque comporte quatre bitiments de soins et de chirurgie (Cardiologie,
Centre Frangois Magendie, Maison du Haut-Lévéque et Unités de Soins Normalisés) ainsi que
de nombreux batiments techniques ou administratifs répartis dans le parc (plan fourni en
annexe 1). Ces divers services sont reliés enfre eux par un service de navette qui assure
I’acheminement des divers examens biologiques ou radiologiques, des médicaments, des
dispositifs médicaux, des repas des patients hospitalisés, etc. Cette navette distribue

¢galement I’ensemble de ces produits aux services situés 4 Xavier Armozan et & Lormont.
L'hépital Xavier Arnozan comporte un centre de court, moyen et long séjours, un service
d'odontologie, un service pavillonnaire de long séjour ainsi qu’une maison de retraite (plan

fourni en annexe 2).

A Lormont est installé un centre de long séjour gériatrique (localisation fournie en annexe 2).

C.Fonctionnement des activités de stérilisation :

Au sein du Groupe Sud, I'Unité Centrale de Stérilisation des Instruments (UCSI) se situe au
sous-sol du bitiment cardiologique de Haut-Lévéque. Elle est placée sous la responsabilité du
pharmacien chef de service. Le personnel de cette unité de stérilisation travaille en

collaboration étroite avec les services d’hygiéne hospitalicre, d’ingénieric technique et
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biomédicale et avec le service d’entretien. L’organigramme de 'UCSI est fourni en annexc

(annexe 3).

L’UCSI assure la stérilisation des instruments par la vapeur d’eau ainsi que par Poxyde

d’éthyléne.

Dans les services de soins, les instruments sont pré-désinfectés, nettoyés, rincés et séchés par
le personnel soignant. Le personnel de certains services médico-techniques pré-désinfecte,
lave, séche et conditionne le matériel & stériliser avant son acheminement a la stérilisation
centrale. Le transfert des instruments s’effectue dans des bacs ou des armoires de transport
fermés, sauf pour les services situés dans le batiment de cardiologie (méme batiment que
I'UCSI) pour lesquels sont utilisés des bacs ouverts. Le circuit du matériel médico-chirurgical

est déerit en annexe (annexe 4).

Certains services médico-techniques assurent eux-mémes le lavage et le conditionnement du
materiel a stériliser du fait de I'impossibilité pour 'UCSI d’assumer cette tiche par manque de
locaux, de matériel et de personnel. Les services médico-techniques réalisant ces opérations
sont les suivants :

- les trois blocs opératoires (cardiaque, thoracique et digestif) ;

- Podontologie ;

- ladermatologie ;

- la salle de cathétérisme cardiaque.

Le personnel soignant de ces six services assure le lavage des matériels qu’il utilise grice a
'usage de laveurs automatisés d’instruments. A 'exception de 'une d’entre elles, ces
machines & laver datent de 1996. Certains instruments sont lavés manuellement par le

petsonnel soignant.

Apres le lavage des matériels, ce personnel assure également le conditionnement sous sachets
de stérilisation ou dans des contencurs pour stérilisation. Ces divers conditionnements sont
expédiés scellés & PUCSI ; le personnel de cette unité vérifie alors la propreté des
conditionnements ainsi que I’intégrité des sachets de stérilisation avant de réaliser la charge

de stérilisation.
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L'exiguité des locaux ainsi que I’effectif du personnel de "UCSI (limité quantitativement) ne
permettent pas actucllement de prendre en charge la totalité du lavage et du conditionnement

de tous les instruments stérilisés a I’'UCSI.

L’UCSI assure donc la stérilisation des matériels de ces six services médico-techniques ainsi
que le lavage, le séchage, le tri, le conditionnement et la stérilisation des matériels de
I’ensemble des autres services du Groupe Hospitalier Sud. Un plan des locaux de "UCSI est

fourni en annexe (annexe 5).

La réception des instruments désinfectés s’effectue dans la zone septique de l'unité de
stérilisation. Les instruments sont ensuite désinfectés ; les bacs et les armoires de transport
suivent un circuit de lavage spécifique avant de revenir, propres et secs, dans un local de

stockage proche de la zone dite « aseptique ».

Aprés étre désinfectés, les instruments sont lavés soit en laveurs automatises soil
manuellement. Cette opération de lavage est également réalisée dans la zone septique appelée

aussl « zone humide ».

Apres séchage et tri individuel des instruments, ceux-ci sont acheminés dans la zone de

conditionnement de I’UCSI dont ’empoussicrement est controlé.

Les matériels sont alors conditionnés sous sachets pour stérilisation, la soudure des sachets

étant effectuée a U'aide de soudeuses a défilement.

A ce niveau du circuit sont introduits les matériels conditionnés dans les scrvices

périphériques.

Les charges de stérilisation sont ensuite constituées ¢t les matériels subissent le cycle de

stérilisation.

Les autoclaves sont déchargés en zone aseptique, les conditionnements sont étiquetes ; sur
cette étiquette figurent la date de péremption ainsi que le numéro de lot de stérilisation

permettant d’assurer la tragabilité de ces matériels.



Les matéricls stériles sont ensuite stockés dans une réserve située dans la zone aseptique ou

dispensés aux services utilisateurs.

Le transport du matériel stérile au sein du Groupe Sud n’est pas assuré par ['UCSI mais par le

personnel de la logistique ainsi que par les agents de liaison des divers batiments.

A Texception de certains services particuliers, le transport des matériels stériles est assuré de
la maniére suivante :
- prise en charge des bacs ou armoires de transport & 'UCSI par le personnel de la
logistique ;
- transport vers le bitiment concerné dans les camions de la logistique (ces camions ne
sont pas réservés exclusivement au transport des dispositifs médicaux) ;
- deépdt sur le quai du batiment ;
- prise en charge sur ce quai par les agents de laison ;
- distribution dans les services utilisateurs ;
- pour certains services, les agents de liaison déposent les bacs 4 ¢6té des ascenseurs 2
"étage du service et les infirmiéres complétent la chaine logistique en assurant le

transport des matériels entre les ascenseurs et leur salle de soin.

Le retour du matériel a stériliser s’effectue selon le circuit inverse.,

Pour certains services, [’organisation de ce transport différe :

- pour les services de cardiologie, localisés dans le méme bétiment que 'UCSI, les
agents de liaison descendent a ’'UCSI les paniers de matériels et souvent un agent de
IPUCSI les dispense lui-méme aux services ;

- les armoires de matériels du bloc opératoire de cardiologic sont descendues & PUCSI
par les agents de liaison et sont retournées au bloc opératoire directement, par un
monte-charge situ€ dans la zone aseptique de I"UCSI et dans la zone propre du bloc ;

- la salle de cathétérisme cardiaque est aussi reliée par monte-charges a "'UCSI, I'un
descend le matériel 4 stériliser & tout moment de la journée, I’autre remonte le matéricl

stérile au service.
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Les services utilisant la plus grande quantité des matériels stériles sont livrés plusieurs fois
par jour :
- trois fois pour les blocs opératoires et la salle de cathétérisme cardiaque (début de
matinée, milieu et fin d’aprés-midi) ;

- deux fois pour 'odontologie (matin et aprés-midi).

D’autres services sont livrés une fois par jour et, pour la majorité des services de soins, les
matériels stériles ne sont dispensés que quelques fois par semaine et sont retournés 3 1"'UCSI

pour stérilisation selon la méme périodicité.

La structure éclatée de I'Hopital Sud impose ainsi aux services d'étre particuliérement
dépendants de la logistique de I'hdpital. Le transport des matériels stériles ou & stériliser est
assuré par divers agents hospitaliers successivement : agents de la logistique, agents de liaison
des batiments, personnel soignant. Les horaires de travail de ces agents ne concordent pas
toujours. Par exemple, des matériels sont déposés sur un quai 4 17 ou 18 heures et ne sont pris
cn charge que le lendemain a 7 heures. Les discordances entre les horaires de travail des uns
et des autres entrainent des délais de transport trés élevés. Ce transport n’est pas abordé de

maniere spécifique aux instruments stériles ni globale 4 ’ensemble de I’ établissement.

L'UCSI assure la stérilisation des dispositifs médicaux cing jours par semaine, du lundi au
vendredi, de 7 heures 4 21 heures. Ces horaires de fonctionnement sont complétés par un
« service de garde » dans le cas d’un jour férié créant un week-end de trois jours. L’UCSI est
alors ouverte une matinée (de 1’un des trois jours) pour la stérilisation des matériels. En effet,
I"activité importante des greffes au Groupe Hospitalier Sud nécessite d’avoir en permanence
des instruments stériles disponibles. L’existence de telles activités imposec a I'UCSI

d’effectuer cette permanence.

La description du fonctionnement global de 1’établissement ainsi que celle, succincte, des
relations entre I"UCS], a logistique et Ies scrvices permettent au lecteur de mieux comprendre
les avis donnés par le personnel utilisateur des matériels stériles dans la deuxiéme partie de ce
travail comme elles permettent également d’appréhender les résultats de I’audit présentés dans

la troisiéme partie.
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DEUXIEME PARTIE

ENQUETE DE SATISFACTION REALISEE
AUPRES DES CONSOMMATEURS DES
PRESTATIONS DU SERVICE DE
STERILISATION DES INSTRUMENTS
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L'Unit¢ Centrale de Stérilisation des Instruments (UCSI) du Groupe Sud (CHU de Bordeaux)
a entrepris depuis trois ans la mise en place d'une démarche qualité. Dans ce cadre, nous
avons réalisé une enquéte de satisfaction auprés des services de soins et des services médico-

techniques de cet établissement.

A. Objectifs :

L’enquéte a été congue avec un double objectif : évaluation de la satisfaction mais également
des connaissances et des pratiques des « clients » de I'UCSI. Elle doit permettre d’étre un

indicateur subjectif de qualité.

Le premier objectif était de mesurer le degré de satisfaction des utilisateurs concernant les

matériels pris en charge par I'UCSI et les prestations associées.
Le second consistait & estimer, auprés du personnel utilisateur, les connaissances ct les
pratiques en terme de moyens ou de techniques concernant la prise en charge des matériels &

stériliser,

Bien que non exhaustive, cette enquéte aborde également les problémes (concernant le

matériel) liés a 'hygiéne en milieu hospitalier.
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B. Matériel et Méthode.

1. Matériel :

L’évajuation de la perception des prestations de 1’UCSI par les personnels utilisateurs a
conduit l'encadrement de la stérilisation (chef de service, interne en pharmacie et cadre

infirmier supérieur) a établir un questionnaire portant sur :

* le matérie] d’instrumentation : la qualité, le conditionnement et le licu de stockage de la
dotation en instruments courants (exemple : plateaux de soins) ainsi que les méthodes de
stérilisation utilisées par I'UCSI ;

* les ¢tapes en amont de la stérilisation pré-désinfection, lavage et séchage des instruments ;

¢ les circuits du matériel et les moyens de transport ;

¢ la communication et les relations entre les services utilisateurs ef le service prestataire.

Le questionnaire a été établi pour étre aussi complet que possible. Les personnels interrogés
ont ¢té amenés & donner leur avis sur les aspects qu’ils pouvaient évaluer et les diverses

prestations de I’UCS]I, a savoir

- avis technique sur le choix des instruments standards et des conditionnements ;

- adéquation entre les besoins des services et les dotations en plateaux d’instruments
standards

- Iréquence, horaire et modalités (contenants de transport, personnel, documents de
liaison) de dispensation des matériels stériles et de transfert des matériels a
stériliser ;

- disponibilité et compétence des agents de 'UCSI lors de demandes particulicres
des services (commandes anormalement élevées d’mstruments, demande de

stérilisation de matériel nouveau ou inusité, etc.).



En outre, nous avons également interrogés les personnels sur les conditions dans lesquelles

etaient réalisées dans leurs services différentes opérations leur incombant, telles que :

- stockage du matériel stérile ;

- pré-désinfection des instruments immédiatement aprés les soins ;

- lavage et séchage de ces instruments ;

- et, pour certains services médico-techniques, conditionnement de ces

matériels.

Le questionnaire ainsi établi comportait 30 questions ouvertes et 64 questions fermées. Ii
s'adressait directement aux utilisateurs des matériels a stériliser, ¢’est 4 dire les infirmiers et

les atdes-soignants des services de soins et médico-techniques.

Dans la majorité des cas, ce sont les aides-soignants qui traitent le matériel souillé, c¢’est
pourquol leur avis était aussi recherché que celui du personnel infimier. Cependant, dans
certains services, le personnel participant aux différentes étapes concernant la prise en charge

de l'instrumentation avait une autre qualification que celle d’infirmier ou d’aide-soi gnant,

2. Méthode :

Le questionnaire a été élaboré dans un souci d’exhaustivité mais aussi de rationalité et de

posstbilité d’analyse logique.

It a été validé par un technicien-qualité du CHU et par les cadres infirmiers des scrvices
médico-techniques. Le technicien-qualité du CHU a apporté quelques modifications d’ordre
méthodologique visant principalement & améliorer D’exploitation de Iensemble des
questionnaires. Les cadres infirmiers ont pour leur part enrichi ce questionnaire de leur

expérience pratique quant aux différentes opérations envisagées.

Ce questionnaire est joint en annexe (annexe 6).
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Le questionnement a été réalisé par interview orale directe fors d'un entretien sur rendez-vous
entre un personnel de la pharmacie (interne ou cadre infirmier supérieur) et un agent du
service susceptible de participer aux différentes étapes concernant la prise en charge de
I'instrumentation. Dans la majorité des cas, nous avons interviewé en conditions réelles ces

agents. Les interviews ont duré environ 25 minutes.

Cette enquéte a été réalisée du 25 novembre 1999 au 14 février 2000. Les interviews étaient
réalisées aux heures de disponibilité du personnel, les jours ouvrables en fin de matinée ou
début d'aprés-midi. L'ensemble des services concernés a été informé au cours d'une réunion

des cadres et par courrier.

Au cours de I'entretien singulier, une attention particuliére a été apportée pour préserver
Pagent interviewé de I’influence des autres membres du personnel du service. L’anonymat de

"agent est respecté, 4 aucun moment son nom n’a été relevé.

C. Résultats.

Cette enquéte a porté sur 60 services :
- 48 services de soins (44 de médecine, 4 de chirurgie) ;
- 12 services médico-techniques (3 blocs opératoires, endoscopie, fibroscopie,
imagerie médicale (2 radiologies et médecine nucléaire), odontologie, oto-rhino-

laryngologie, kinésithérapie, exploration fonctionnelle respiratoire).

Dans la majorité des services, deux personnes ont 6té interviewées, un infirmier ¢t un aide-
soignant. Au total, Penquéte a ainsi ét¢ réalisée auprés de 108 agents hospitaliers se
composant de 58 infirmiers, 46 aides-soignants, un pharmacien, un cadre-infirmier, un

manipulateur et un aide-manipulateur d’électroradiologie médicale.
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Nous avons ¢té généralement bien regu dans les services. L’interview était souvent réalisée
dans le bureau du surveillant du service que celui-ci mettait a la disposition du visiteur. Les
agents interviewés ont, dans leur grande majorité, trés bien coopéré a I’enquéte. Ils montraient

de I'intérét pour le sujet sans cacher leur satisfaction d’étre sollicités.

La satisfaction éprouvée par bon nombre d’agents au cours de I’enquéte tenait a plusicurs

raisons.

La premiére était de pouvoir dire ce qui ne leur convenait pas. Dans de nombreux cas, il
s’agissait d’événements source de mauvaise qualité ou d’inconfort dans leur travail : horaires

inadaptés de départ des instruments ou bien géne pour I’ouverture des bacs de transport.

La seconde raison était la perception par certains agents, et tout particuliérement les aides-
soignants, du manque d’informations ou de connaissances relatives a la stérilisation des
instruments mats aussi relatives a la pré-désinfection et au lavage des instruments. Ce dernier
point leur semblait d’importance et ces agents nous ont fait part de leur souhait d’une

meilleure information et formation.

L’état d’esprit des agents enquétés a ¢té majoritairement favorable 4 cette démarche, ce qui a
permis un échange fructueux. Ceci a eu pour conséquence, bien souvent, de prolonger la
rencontre : certaines interviews, prévues pour 20 minutes, ont parfois duré jusqu’a 50
minutes. Certaines bonnes pratiques ont pu étre rappelées au cours de cet entretien comme par
exemple le respect du temps de trempage des instruments dans la solution désinfectante ou le

séchage des matériels aprés le lavage.

Dans une minorit¢ de services, le visiteur a été mal pergu, les agents faisant valoir leur charge
de travail pour s’esquiver. Certains des agents n’Staient pas intéressés par cette enquéte, la
Jugeant inutile ou manifestant leur réserve sur 'intérét pour le personnel de 1'UCSI de

recucillir leur opinion.
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D. Analyse :

L’analyse de I"enquéte a débuté en février 2000.

Les réponses des agents des services ont été classées en cing thémes différents :
1. organisation générale et qualité du service fourni par ’'UCSI ;

qualité de la logistique ;

connaissances du personnel de soin en matiére de stérilisation ;

hygiéne ;

A o

communication avec ’UCS].

Ce classement doit permettre & chacun d’évaluer les efforts 3 fournir dans son domaine pour
ameliorer la qualité des prestations fournies par 'UCSI et des opérations réalisées par les

agents des services et de la logistique,

1 Domaine de l'organisation générale et de Ia qualité du service fourni par PUCSI

a) Locaux:

> Les agents de 22 services (37%) estiment que le lieu de stockage des
instruments stériles n'est pas adapté, soit qu'il est trop petit soit qu'il n'est

pas spécifique.

Les sachets, conteneurs ou linges pliés ne conservent leur stérilité que dans des conditions de
stockage satisfaisantes (placard ou local fermé of i fonction spécifique de stockage
d'instruments stériles) afin de limiter les contacts et les risques de micro ou macrodéchirures
(34).

Les conditions de stockage du matériel stérile ne paraissent pas satisfaisantes pour le

personnel utilisateur dans un tiers des services, du fait de lexiguité des locaux ou bien de
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l'absence de priorit¢ accordée a ce stockage. Dans les services de médecine ou de chirurgie,
les Instruments stériles sont le plus souvent stockés dans un placard situé dans la salle de
soins. Ce placard est bien souvent trop petit et les instruments sont stockés directement sur la
paillassc ou sur un chariot & proximité parfois immédiate d’eau, d’actes de soins ou de
pansements souiliés. Dans les services médico-techniques qui disposent d’une quantité de
matériel plus importante, le stockage est réalisé sur des étagéres dans une piéce non dédiée a
cet usage. Des mouvements et des manceuvres a proximité de ce matériel Pexposent 4 un

risque potentiel de rupture de la stérilité.

b) Matériels :

> Les agents de 5 services (8%) demandent a disposer d'un laveur d'instruments et
un agent souhaite avoir un systéme de soufflerie & air comprimé pour sécher le

matériel.

L'enquéte met en évidence une tres faible demande de machines a laver (laveurs automatisés)
les instruments dans les services de soins {2 sur 48) en raison de la faible charge de travail que
représente le lavage dans ces services et du manque d'espace dans les salles de soins pour

loger un matériel volumineux qui ne semble pas utile au personnel.

Inversement, dans les services médico-techniques qui ont en charge le lavage de leurs
matériels et qui disposent de laveurs, trois d'entre eux demandent une machine a laver
supplémentaire ou un systéme de séchage des instruments. Les agents interrogés estiment que
cette opération n'est pas effectuée de maniére optimale. Pour justifier leur demande, les agents

argumentent que leurs laveurs ne fonctionnent pas correctement ou qu’ils sont obsoletes.

La centralisation de cette activité associée a un regroupement de toutes les machines a laver
permettrait a cette étape d'éire effectuée dans les conditions recommandées (34). Aucun achat
supplémentaire de laveurs ou de systémes de séchage ne serait nécessaire car le nombre de
laveurs nécessaires a I’'UCSI pour prendre en charge cette activité serait inféricur au nombre

total de taveurs sur le Groupe Sud.
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¢) Organisation :

> Dans 56 services (93%), les agents disent gu'il existe une dotation

L'existence d’une dotation de matériel est bien connue par les utilisateurs. La composition
qualitative de cette dotation est également maitrisée en grande partic par le personnel méme si

ces personnes ne connaissent pas quantitativement cette dotation.

> Dans 25 services (42%), les personnes disent réaliser un inventaire avec une

périodicité trés variable qui va de une fois par semaine & 1 fois par an.

Si P’existence d’une dotation est bien connue des agents, par contre son contenu exact n’est
pas connu. Les agents admettent volontiers que leur stock réel d’instruments n’est peut-&tre

pas conforme avec celui défini dans la dotation.

L'inventaire des armoires contenant les instruments stériles n'est pas une pratique courante :
seuls 42 % des services le réalisent avec des périodicités parfois trés variables (hebdomadaires

a annuclies).

Certains services ont défini précisément une périodicité d’inventaire et ’effectuent de maniére

rigoureuse.

Dans la grande majorité des services, les agents estiment que les occasions offertes par un
creux d’activité, par des armoires débordant d’instruments ou au contraire par une pénurie
trop importante en matériels sont les facteurs déclenchant a réaliser un inventaire. Dans ces
cas-la, l'inventaire, de périodicité irrégulicre, est le moyen de mettre a jour leur stock de

matériel.
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> Les agents de 14 services (23%) estiment que leur dotation en matériels n'est
pas bien adaptée & leurs besoins : soit elle est trop faible soit elle est trop

importante,

Les dotations en matériels stériles (plateaux de pansements, de soins de bouche, cupules, etc.)
n'apparaissent pas correctement adaptées en volume, pour moins d'un quart des services. Un
effort ponctuel de coordination entre la stérilisation et le personnel cadre-infirmier de ces
services doit étre envisagé. Cependant plus des trois quarts des services estiment leur dotation

adaptée a leur besoins.

Globalement, les dotations en matériels sont correctement établies. Les demandes
d’améliorations qui apparaissent dans une minorité de services de soins portent sur une

dotation de week-end.

Par contre, les blocs opératoires ont parfois unc activité soutenue Paprés-midi et "heure limite
d’envoi d’une boite d’intervention (19 h 15) est souvent un probléme trop contraignant pour
ces services. Certains agents demandent d’ailleurs que leur dotation de matériel soit
augmentée. Lorsque les blocs opératoires ont besoin d’un supplément de boites d’intervention
pendant le week-end, le matériel est adressé & la stérilisation centrale de Pellegrin. Cette
pratique est rare (en cas de greffe) mais si elle devenait plus fréquente, elle néeessiterait de
revoir la logistique et éventuellement la plage des horaires d’ouverture de la stérilisation du

Groupe Sud.

La solution a apporter aux dotations trop réduites passe, soit par 'augmentation des matériels,
ce qui est coliteux, soit par "augmentation de la fréquence de stérilisation. Une ouverture
prolongée d’une heure le vendredi soir (jusqu’a 22 heures) et un service minimum assuré le

samedi matin permettraient de répondre A ces besoins.
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> Les agents de 10 services (17%) manquent parfois d'instruments durant les fins
de semaine et souhaitent soit une dotation de week-end, soit l'ouverture de

I'UCSI le samed:i.

En analysant dans le détail les réponses, il apparait que les problémes de dotation soulevés par
le personnel des services de soins concernent majoritairement les fins de semaine. En effet, le
service de stérilisation des instruments étant fermé du vendredi soir au lundi matin, ['activité
des services de soins, certes réduite, continue dans cette période et les dotations sont parfois

insuffisantes pour trois jours de fonctionnement.

Du fait de la stérilisation des instruments pour l'activité du week-end, notamment dans les
blocs opératoires, I'activité de I'UCS] est particulidrement lourde le vendredi. Cette surcharge
de travail amene I"UCSI 4 avancer ce jour-1a 'horaire de réception des instruments de 13 4 12
heures, pour un nombre limité de services. Cet horaire d’acheminement des instruments est
également avancé par Je personnel de la logistique qui quitte son service une heure plus t6t le
vendredi. Le personnel des services concernés ne parvient alors pas toujours a préparer les
matériels a expédier avant cette heure avancée de ramassage. Dans ce cas, fréquent, les
instruments ne partent pas le vendredi mais le lundi suivant et les matéricls stériles ne sont

livrés au service que le mardi.

Ces déséquilibres de dotations de matériels stériles sont parfois majorés par ’obligation qu’a
le personnel soignant d’emprunter a d’autres services certains instruments pour réaliser les

$OIns.

> Les agents de 9 services (15%)} disent ne pas recevoir la fiche de livraison

d'instruments listant le matériel livré (double de la fiche d'envoi du matériel).

La fiche navette d’envoi de matériel dont disposent les services est 4 deux volets autocopiants.
Les services envoient les deux volets 2 la stérilisation laquelle liste le matériel effectivement
dispensé et joint le double de cette fiche aux matériels stérilisés. L’original de la fiche est

conserve a 'UCSI pour la gestion et la tracabilité.
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Le dysfonctionnement constaté est dii au fait que les services de soins conservent le second
volet de leur fiche d'envoi de matériel ! L'UCSI ne peut de ce fait renvoyer le double annoté

comme prévu. Un rappel de la procédure est a réaliser.

Cette procédure pourrait cependant étre modifiée. Il est en effet compréhensible que les
services souhaitent conserver un exemplaire de leur commande de matériel afin que la
continuité du fonctionnement du service soit assurée. La solution consisterait a mettre en

place un feuillet en triple exemplaire.

> Les agents de 44 des 60 services (73%) contrdlent la conformité a leur

commande de la livraison des instruments,

Dans un quart des services, le personnel dit ne pas contréler l'adéquation entre le matériel
commandé, le matériel livré et la fiche de livraison d'instruments. Si des erreurs dec gestion
sont commises 4 un niveau ou & un autre de la chaine, elles sont indétectables. Ces erreurs non
corrigées entrainent des dotations de matériel erronées, ce qui peut amener le personnel a
trouver cette dotation trop faible. Ce manque de contrble peut révéler le haut miveau de
confiance placée par le personnel des services de soins dans les agents de "'UCSL. Il témoigne

surtout du faible intérét accordé a ta gestion des matéricls stériles.

> Seuls les agents de 5 services médico-techniques (8%) utilisent la tragabilité

mise en place par la stérilisation.

L.'UCSI a mis en place depuis quelques années la tragabilité des étapes de stérilisation. Tous
les instruments constitutifs d'une méme charge d'autoclave portent sur leur conditionnement
une ou plusieurs étiquettes indiquant le numéro de lot de stérilisation en plus de la date de

péremption de I'état stérile.
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Ce numéro de lot permet de relier un instrument & un cycle de stérilisation dont les parameétres
sont validés et archivés a I'UCSI. Un trés faible pourcentage de services (8%) utilise cette
tragabilité et repofte les numéros de lot des instruments dans le dossier du patient. Il est
dommage qu'une information mise en place pour renforcer la sécurité des soins soit perdue

par I'absence de volonté des services d'enregistrer ces informations.

Cette tragabilité n’est réalisée que dans des services medico-techniques dont les agents sont

particuliérement sensibilisés A ce souci.

Les agents interrogés se sont pour la plupart montrés intéressés par cette tragabilité. Ils ne
connaissaient pas son existence et bien peu d’agents connaissaient la signification « du
numéro inscrit sous la date sur 'étiquette ». Ils ont été impressionnés par la recherche de
qualité entrevue derriére cette tragabilité tout en estimant ni réalisable ni utile d’étendre la

tragabilité¢ des instruments jusqu’aux dossiers des patients.

Il serait utile d’informer les agents des avancées réalisées dans leur établissement afin de lcs

motiver et de les amener dans ce cas précis a étendre la tragabilité 4 tous les instruments.

d) Qualité des prestations de PUCSI :

» Les agents de 4 services (7%) ont observé au moins une fois des erreurs dans la

composition de la commande mais ils précisent que c'est extrémement rare.

Une tres faible minorité de services (4 sur 60) a observé au moins une fois une erreur dans la

composition de la commande tout en précisant que c'était particuliérement rare,

L'UCSI est considérée comme un prestataire fiable. Seul un agent d’un service était plus
réserve el avait constaté des erreurs A plusieurs reprises. Néanmoins, ce faible pourcentage
d’errcurs, non répétitives, est un indicateur de qualité de la préparation des commandes en

instruments stériles par 'UCSL
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» Les agents de 10 services de cardiologie demandent & ce que le bac de transport
des instruments soit fermé. Tous les autres sont pleinement satisfaits des bacs
de fransport sauf en ce qui concerne la clé de fermeture qui est unanimement
Jjugée efficace mais peu pratique. Sur ce dernier point, les avis divergent :
environ un tiers des personnes trouvent ce scellé pratique, un tiers beaucoup trop

difficile a enlever et un dernier tiers beaucoup trop facile & enlever.

Les bacs dans lesquels sont transportés les instruments entre les services et 'UCSI sont
pergus comme étant de bonne qualité et sont efficacement fermés. Le systéme de fermeture,
scellé en plastique, est efficace. Ce scellé d’apparence fragile, mais qui résiste a I’arrachement
s’il n’est pas correctement 6té, fait naitre des avis trés partagés. Ce sujet de discussion semble
tenir une place exagérée car au cours de I’enquéte, un débat passionné s’est déroulé dans une

demi-douzaine de services.

Les dix services d'hospitalisation de cardiologie ne disposent pas de bacs de transport fermés,
Ces services étant situés dans le méme batiment que P'UCSI, les instruments sont uniquement
vchiculés dans un panier grillagé ouvert qui n’assure pas la sécurité nécessaire. Les
instruments sont déposés dans ce panier simplement protégés par un linge les recouvrant. Ce
systeme ne convient pas aux personnels interrogés, les instruments étant acheminés vers la
stérilisation uniquement prédésinfectés et lavés. Cette prédésinfection et ce lavage n'étant pas
toujours réalisés correctement, il est possible que des instruments contaminés soient véhiculés
dans les couloirs de I'hdpital. Sachant que le séchage n’est pas toujours réalisé, le risque est
grand de transporter dans de simples paniers des instruments contaminés simplement
« emmaillotés » dans un linge humide voire mouillé ce qui pourrait entrainer des problémes
d’infections nosocomiales. Inversement, ces instruments considérés comme prédésinfectés

peuvent étre cxposés a des contaminations par des germes nosocomiaux.

Les agents regretlent que ces paniers ouverts soient déposés 4 méme le sol des services de
soin. En effet, les paniers en altente de départ et ceux retournés contenant les instruments
stériles sont simplement stockés sur le sol. Le croisement des circuits des matériels propres et

sales dans les services de cardiologie doit étre revu.

Ces services, méme s’ils sont a proximité de I"UCSI, doivent étre dotés de bacs fermés a clé

pour le transport des instruments.
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» Il existe un probléme d'identification des bacs de transport. Ceux-ci sont le plus
souvent identifiés au nom du service mais la confusion est possible et elle existe
entre matériel "stérile" ou "non stérile". Il faut identifier de fagon distincte les

bacs de matériels non stériles et les bacs de matériels stériles.

Tous les bacs sont identifiés par service et les agents en sont satisfaits. Néanmoins,
I’identification étant mobile (carton sur lequel est écrit le nom du service) il arrive qu’elie soit
manquante mais cect n’est pas relevé fréquemment. Cette identification mobile permet &
I’UCSI d’attribuer au gré des demandes un bac supplémentaire a un service et le lendemain ce
méme bac & un autre service. Ce systéme simple apparait comme présentant globalement plus

d’avantages que d’inconvénients.

Ces bacs de transport posent cependant le probléme de la différenciation du matériel stérile ct
du matériel a stériliser. Le bac est identique et rien n’indique s’il va a P'UCSI ou s’il en
revient ; il arrive alors fréquemment qu'il y ait confusion. Le matériel stérile repart a Ja
stérilisation et le matériel a stériliser reste dans le service. Bien que les infirmiéres et les
agents de la stérilisation soient trés vigilants, un systéme plus fiable et sécuritaire doit étre

étudié et mis en place.

» 9 personnes (8%) (représentant 6 services) estiment que les instruments dont

elles disposent ne sont pas tous de bonne qualité.

La qualité des instruments apparait globalement bonne, néanmoins quelgques rares remarques
sont formulées quant a la qualité intrinséque du matériel. Elles émanent principalement des
services médico-techniques qui ont a leur disposition du matériel spécifique non géré par
FUCSI. Ce matériel spécifique est acheté sans que P'UCSI soit informée ni surtout sans que
Pencadrement de PUCSI ne soit consulté sur la qualité du matériel. Les matériels particulicrs
s¢ dégradent lors des cycles de stérilisation (134°C pendant 18 minutes) exigés par la
réglementation (47). Ce matériel parfois composé de différents matériaux qui réagissent
diversement aux ¢caris de températures et de pression est trés souvent dégradé au bout de

quelques cycles voire méme d’un seul cycle de stérilisation.
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2 Domaine de la qualité de la logistique :

> Dans certains batiments, les bacs de matériel & stériliser restent sur le quai de

départ de nombreuses heures.

Les bacs de matériel sont descendus sur le quai vers 17 ou 18 heures ou bien encore vers 20
heures (suivant les cas) mais ils ne sont pris en charge qu’a 7 heures le lendemain par la
logistique du ramassage. Ce délai expose 4 des risques de vol et de mal-intention. Il convient

de s’en prémunir en adaptant les horaires de la logistique.

» Pour 25 des 60 services (42%), les horaires de départ sont trop 16t et ne sont
pas toujours respectés par le service. Le matériel desting & la stérilisation est
déposé dans les couloirs mais ne part parfois que le lendemain et y séjourne donc
durant la nuit voire le week-end. Ces services demandent & ce que l‘heure de

départ des instruments & la stérilisation soit plus tardive.

De nombreux services ont des difficultés pour respecter les horaires d’acheminement des bacs
d’instruments jugés prématurés par rapport au fonctionnement des services. Cela désorganise

le travail de I’agent de liaison, du chauffeur, de la stérilisation et des services concernés.

Il peut arriver que le bac contenant les matériels, souillés mais pré-désinfectés, reste en attente
durant tout le week-end, au contact possible des malades ou des visiteurs de I'hépital. Dans ce
cas, le personnel du service concerné ne dispose pas d’instruments stériles en quantités
suffisantes. 11 s’agit 4 nouveau d’un probléme d’horaires concernant 4 la fois la logistique et

les horaires d’ouverture de 'UCSIL

Remarque : ces difficultés entrainent, d’aprés les agents, que les temps de traitement des
instruments, a savoir les temps de pré-désinfection, de lavage et de s¢chage, sont
abrégés avec pour conséquence la possibilité d’une mauvaise pré-désinfection du

matériel. Afin d’éviter ce risque, les agents de "UCSI relavent systématiquement tout
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les matériels regus des services de soins. Ceci n’est pas encore possible pour les services
médico-techniques qui conditionnent eux-mémes leurs matériels. Afin de contréler la
chaine, il serait souhaitable que I"UCSI récupére le plus rapidement possible les
activités de lavage et de conditionnement de tous les services du Groupe Sud. Nous
rappelons que la circulaire sur la stérilisation (9) place les diverses opérations (pré-
desinfection, lavage et conditionnement) sous la responsabilité du pharmacien de
I¢tablissement. Cependant, Particle 1..5126-5 (7) du Code de la Santé Publique énonce
que ¢’est « la pharmacic a usage intérieur» (et non le pharmacien) qui est chargée
«d’assurer (...) la préparation (...) des dispositifs médicaux stériles». Ce texte
réglementaire impose que le lavage et le conditionnement des instruments 2 stériliser
solent réalisés dans les locaux dédiés d’une pharmacie & usage intérieur (P.U.L). Ceci
renforce la nécessité que P'UCSI puisse centraliser toutes les activités de lavage et de
conditionnement de matériels et qu’elle obtienne pour cela la qualification par le Préfet

de pharmacie 2 usage intérieur.

» Dans 3 services (5%), les personnes interviewées ont émis e souhait que 1'agent

amenant le bac se signale afin qu'elles sachent que « la stérilisation » est livrée.

L'agent livrant le matériel ne se signale pas au personnel et laisse la caisse 4 un endroit non
défint du service. Les agents perdent alors beaucoup de temps 4 chercher leur matériel. Ce
fonctionnement géne inutilement le personnel dans la réalisation de son travail. Les agents
ayant soulevé ce probléme étaient heureux de pouvoir en parler et attendent une amélioration

sur ce point précis. Cependant, il s’agit d’un probléme d’organisation de service.

> Dans 2 services pavillonnaires (3%), I'agent dépose le bac de livraison &
I"extérieur du service ; le bac contenant des instruments stériles passe plusieurs

heures (voire une nuit) & I'extérieur exposé aux intempéries, aux animaux, etc.

Le bac reste exposé aux ¢léments (pluie, urine d'animaux, etc.) pendant un temps pouvant

aller jusqu'a la nuit entiére, jusqu'a ce qu'un agent du service concerné vienne chercher la
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caisse. Ces conditions ne sont pas garantes de la bonne conservation de P’état stérile des

produits. LA encore, ce probléme concerne les services concemnés et la logistique.

» Pour le personnel de 11 des services (18%), les horaires de dispensation des

matériels stériles ne sont pas adaptés & leurs besoins.

Il apparait que les horaires de dispensation ne sont pas toujours adaptés aux besoins des
services et pas correctement respectés par les agents de la logistique (18%). Dans ces services,
I"heure de livraison est souvent dépassée ; ce retard pourrait retarder la réalisation de certains

soins et ainsi nuire au fonctionnement du service et au confort du patient.
La logistique pourrait revoir les horaires d’acheminement des matériels stériles. Des horaires
d’ouverture de P'UCSI plus larges permettraient éventuellement aux agents de la logistique de

planifier difféeremment leur travail et leurs livraisons. Une large réflexion devrait 8tre menée

dans ce domaine pour adapter les prestations des divers intervenants aux besoins des services.

3 Domaine des connaissances du personnel de soin en maticre de stérilisation :

Certains items du questionnaire portaient sur les connaissances des agents en matiére de
stérilisation sur le Groupe Sud et permettaient un échange d'informations, notamment sur les
modes de stérilisation utilisés dans cet établissement.

» 52% des personnes interrogées savent ol se I'UCSI.

» Seulement 19% des personnes interrogées ont des notions sur les méthodes de

stérilisation utilisées.
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Pour cette derniére question, les agents tentaient de se remémorer les cours suivis lors de leurs
¢tudes. Cet entretien a souvent éveillé leur curiosité et leur a parfois donné envie d’en savoir
un peu plus. Un bref rappel sur les différentes méthodes de stérilisation a permis d'expliquer
aux utilisateurs les raisons des délais d'attente avant toute récupération des instruments stériles

: de quelques heures pour la chaleur humide a plusieurs jours pour l'oxyde d'éthyléne.

Apres cet entretien, plusieurs agents ont émis le souhait de visiter I'UCSI afin de mieux

appréhender les tenants et les aboutissants de cette chaine de production de matériels stériles.

> 9 personnes interrogées (8%) ont des notions exactes des durées de péremption

des instruments conditionnés sous sachet.

Seufement 8 % du personnel connait les durées de validité des instruments stérilisés a la
vapeur sous simple et double emballage ou stérilisés & l'oxyde d'éthyléne sous simple et

double embaliage.

Cela étant, la péremption de la stérilité est multifactorielle et varie d’un établissement
Pautre. En effet, clle est calculée selon une grille prenant en compte un grand nombre de
parametres parmi lesquels les conditions de conservation (34). Or, dans un établissement
pluridisciplinaire comme le Groupe Sud, les conditions de stockage du matériel stérile sont
fort variables d’un service A I'autre. De ce fait, la durée de validité de la stérilité est tras
variable selon les services. C’est pour cela que la durée de péremption est calculée
relativement courte, notamment pour la stérilisation a la chaleur humide afin d’étre assuré de

ne pas utiliser un instrument qui ne serait plus stérile.

Outre la sécurité, une durée de péremption courte présente Pavantage supplémentaire de
permetire une rotation rapide du matériel. En effet, dans le cas de péremption longue, le
risque est grand que des services sur-stockent du matériel onéreux, rarement utilisé. En optant
pour une péremption courte, ["hdpital impose une rotation et une utilisation plus rationnclles

des instruments.
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> 48 personnes interrogées (44%) peuvent citer e désinfectant utilisé pour {a pré-

désinfection des instruments.

Moins d'un agent sur deux peut citer le détergent-désinfectant devant étre utjlisé pour la pré-
désinfection du matériel. Ceci montre la faible importance accordée i cette pre-désinfection
des instruments dans les services. Les personnels répondent utiliser le produit de « la bouteille
verte » ou celui du « bidon jaune » sans qu’un contrdle de la nature du détergent-désinfectant
ne soit réellement effectué par ce personnel. Ce détergent-désinfectant est distribué a 1’aide

d’un « Dosatron » qui permet ’obtention d’une quantité standard de produit.

4 Domaine de I'hygiéne :

De nombreux dysfonctionnements ont été relevés pour cet item lors des visites des services,
principalement en raison de la faible place accordée a I’hygiéne des instruments 2 stériliser en

regard de ’hygiéne des soins apportés aux patients.

La procédure générale mise en place par le service d’hygiéne hospitalitre dans tous les

services du CHU mentionne divers actes a effectuer -

* Prendre en charge le matériel immédiatement aprés utilisation ;

= Quvrir les instruments ;

" [Immerger les instruments et les faire tremper au moins 15 minutes (2 heurcs
maximum) dans un bain de détergent-désinfectant ou de détergent enzymatique ;

* Changer le bain et nettoyer le bac de trempage ;

* Nettoyer les instruments en machine ou manueliement ;

* Les sécher avec un linge propre ou avee de air comprimé.
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Ces conseils sont peu ou mal suivis dans beaucoup de services. Les agents effectuant ces
diverses tiches ne sont pas assez informés sur leurs modalités précises de mise en oeuvre.
Certains agents n’ont pas toujours eu connaissance de I’existence méme de cette procédure
générale pourtant claire et explicite. La majorité des agents n’estiment pas 4 leur juste mesure

les conséquences que peut entrainer une mauvaise prise en charge des instruments.

> la prise en charge des instruments est trop tardive dans 26 services (43%), les
instruments peuvent rester sans tremper pendant plusieurs heures (voire plus de

24 heures dans un service).

Dans pres de la moiti¢ des services, les instruments ne sont pas mis & tremper immédiatement
apres usage et ne sont pris en charge que lorsque les agents ont du temps disponible. Ceci est
¢videmment préjudiciable & la qualité de la pré-désinfection. Les liquides biologiques séchés
sur les instruments adhérent plus & ceux-ci et sont plus difficiles & détacher qu'immédiatement

apres leur utilisation.

Les conséquences sont que :
- les agents sont amenés 2 frotter les instruments énergiquement pour les nettoyer en
s’exposant au risque de se blesser avec un instrument contaming ;
- les agents ne frottent pas assez pour éliminer des liquides biologiques séchés ct les

mstruments ne sont donc pas correctement lavés.

Dans la pratique, les agents interrogés ont pour la plupart déclaré étre obligés de frotter

vigoureusement les instruments pour arriver a détacher les souillures solidifiées.

Mcttre les instruments souillés dans le détergent-désinfectant, immédiatement aprés leur
utilisation, demanderait un effort d’organisation dans les services. Cela prendrait du « temps-
agent » mais le bénéfice serait une meilleure assurance de la pré-désinfection et du nettoyage

du matériel ainst que de moindres risques pour le personnel utilisateur.



» Les instruments trempent dans un évier non spécifique (cohabitation du lavage
des mains, de la vaisselle alimentaire voire du vidage des urines) dans 22

services (37%).

> 19 services (32%) souhaitent obtenir un bac de trempage fermé et si possible

vidangeable.

I ’enquéte a permis aux agents de s’exprimer et I’analyse de leurs réponses montre que les
instruments trempent dans des bacs, des bassines ou des éviers. Dans 37 % des services, les
instruments cohabitent avec le lavage des mains ou celui des fruits constituant le repas de ces
agents ou méme avec des urines. Pour la qualité de la prédésinfection et afin de ne pas
contaminer le personnel, il faudrait que les matériels trempent dans un contenant specifique.
Dans de nombreux services, 1’évier dans lequel trempent les instruments est théoriquement
spécifique mais dans les faits, il est également utilisé pour d’autres fonctions car le lavabo
pour le lavage des mains est trop éloigné et I'évier est utilisé a de nombreux usages. Un
systéme de bac est préférable & I’évier afin de bien différencier I'opération de trempage du
matériel de celle du lavage. Ce bac devrait étre facilement vidangeable afin d’inciter Ie
personnel & changer fréquemment le bain de désinfection ; le poids des bassines est souvent

un obstacle au renouvellement fréquent du liquide de trempage.

Chaque service devrait étre équipé d’un bac de trempage spécifique, facilement nettoyable et
muni d’un couvercle (34). Des actions d’information auprés de tous les agents utilisateurs
sont nécessaires. Les risques qu’induisent pour la sécurité des patients et pour la leur, des

pratiques non adaptées doivent leur étre expliqués.

Certains agents interrogés souhaitent disposer d'un bac de trempage adapté. D’autres membres
du personnel n’en voient pas l'utilité car cela risquerait d'étre synonyme pour eux d'une charge
supplémentaire de travail. Dans certains services, l'espace dévolu aux instruments dans les
salles de soins est exigu et ne permettra l'installation d'un bac de trempage qu'au prix d'une

réorganisation privilégiant le traitement des instruments.
Une pré-désinfection siire et efficace ne dépend pas seulement de I'utilisation d'un bac adapté

mais aussi et surtout du respect de la concentration en détergent-désinfectant et du temps de

trempage.
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La plupart des services disposent d'un « Dosatron» permettant de doser correctement le
désinfectant du bain de trempage mais les agents traitant les instruments ne sont pas en charge
de son fonctionnement. Dans la grande majorité des cas, le bain est préparé pour une longue
période, d'incessants apports d'eau (voire de détergent-désinfectant non dilué) sont effectués
afin de tenter d'immerger toujours plus d'instruments ou de pallier la fuite d'un évier. Cela
entraine bien souvent une concentration du détergent-désinfectant trop faible ou a l'inverse

trop élevée.

> Le temps de trempage n'est pas respecté dans 43 services (72%) et varie de 2

minutes a 72 heures,

Le temps de trempage des instruments en présence du détergent-désinfectant est peu connu
des agents et peu respecté dans les services. Si une minorité de services respecte
scrupuleusement le temps de trempage conseillé par le service d’hygiéne hospitalire, en
astreignant les agents & de fréquentes présences a ce poste, la majorité des agents mettent a
tremper les instruments lorsqu’ils y pensent ct les laissent en contact avec le détergent-
désinfectant pendant une durée qui, si elle n’est pas aléatoire, ne correspond a aucune

recommandation.

Un temps de contact trop bref ne permet pas au détergent-désinfectant d'étre efficace, les

instruments étant alors contaminants lors des manipulations ultérieures.

Un temps de contact trop prolongé entraine la dégradation des instruments par les agents

physico-chimiques du bain de trempage et aggrave la sélection de germes mutants résistants.

Dans la pratique, les agents ont souvent déclaré procéder & un temps de trempage trés
variable. Voici quelques exemples : « de 15 minutes @ 5 heures » ; « de 2 & 10 minutes »
« plus ¢a trempe, mieux c'est, je laisse tremper toute la nuit » | « parfois j 'oublie de les sortir

le vendredi et je les retrouve le tundi ».

Dans certains services, les réponses faisaient état d’une gestion plus rigoureuse comme © « de

30 minutes a | heure 30 » voire méme « de 15 a 30 minutes, jamais plus ».
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Sur ce point précis, la disparité entre les services est grande. Elle est méme importanic &
Pintérieur d’un service et varie suivant ’heure, le jour ou l’agent chargé de la pré-

désinfection. Ce temps de trempage varie également au sein d’un méme bain de désinfection.

La pratique suivante a été souvent décrite :

- le bain est préparé le matin. Au fur et & mesure des soins, les infirmiéres plongent leurs
instruments dans le bain et lorsque la bassine est pleine, sans que tous les mstruments
solent forcément immergés, une aide-soignante dégagée d’une autre tiche, considéyc
que la pré-désinfection est achevée (avec un temps variable de trempage suivant les
instruments). Cet agent retire le matériel, le lave, le séche et prépare "expédition. I.es
infirmicres continuent de déposer au long de la journée leurs instruments dans la
bassine (contenant le méme bain) et ainsi de suite. Dans la plupart des services, la
bassine est vidée et nettoyée chaque soir mais, dans d’autres, le bain reste le méme

pendant plusicurs jours.

Il serait souhaitable pour !'intérét du patient que les équipes soignantes s’organisent dc
maniére 4 ce que cette opération du processus de stérilisation soit réalisée de la meilleure

facon possible.

> Les agents de 25 services (42%) souhaitent que des informations d‘hygiéne et/ou
de stérilisation soient apportées au personnel régulierement, sous la forme de
formations au sein du service (cette question n'était pas posée dans le

questionnaire, mais ces personnes ont abordé d'elles-méme ce sujet).

Les agents intervenant dans la prise en charge des instruments 2 stériliser ne connaissent pas
ou mal les procédures de pré-désinfection, de lavage et les procédés de stérilisation utilisés sur
le site par manque d'informations mais aussi parce que la priorité n’est pas donnce a colte
prise en charge. Le personnel concerné n’est pas assez sensibilisé aux questions de traitement

des instruments, d'hygiéne et aux risques inhérents.
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Spontanément, au cours de I’entretien, le personnel de 25 services a émis le souhait de
recevoir une formation sur place, dans les services de soins, mais aussi d’effectuer une visite a
I'UCSI afin de mieux comprendre la fagon dont le matériel est traité apres le départ de leurs

services.

Des informations concernant les instruments (du domaine respectivement de I’hygiéne
hospitaliére ou de la stérilisation) ont été apportées dans les services notamment par le service
d’hygicne hospitalicre et plus épisodiquement par PUCSI. Par exemple, dans chaque service,

un classeur d’hygiéne a été présenté par une infirmiére hygiéniste.

Malgré ce souci d’information par le service d’hygiéne hospitaliere de trés nombreux
dysfonctionnements persistent et il faudrait qu’une collaboration entre Phygiéne hospitaliére
¢t 'UCSI puisse aboutir & une meilleure appréhension de ces pratiques par les équipes

soignantes,

5 Domaine de la communication avee PUCSI :

» 10 personnes interrogées (9%} connaissent les horaires de fonctionnement de

I'"UCSL,

> 63 personnes interrogées (58%) se mettent parfois en relation avec {'UCSL

Seules 9 % des personnes connaissent les horaires de fonctionnement de 'UCST alors que pres
d'une sur deux n'entre jamais en contact avec le service de stérilisation. Ces faibles relations
montrent davantage l'absence de curiosité des agents des services pour tout ce qul touche aux
instruments stériles plutdt qu'un parfait fonctionnement de la prise en charge des matériels a

stériliser.
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> 19 personnes interrogées (18%) ont comme interlocuteur la surveillonte ou
I'IBODE (Infirmier de Bloc Opératoire Dipldmé d'Etat) de I'UCSI, les autres

agents communiquent directement avec le personnel qui leur répond au téléphone.

Dans certains cas particuliers, le personnel d’encadrement de I'UCSI est sollicité pour
résoudre certains problémes précis. Le reste des relations se fait sans interlocuteur déterminé.
Un agent « référent stérilisation » dans chaque service permettrait de nouer des relations

spécifiques entre le personnel des services et celui de 'UCSI .

La création de relations plus individuelles pourrait apporter aux agents de PUCSI, une

fonction valorisante a laquelle tous trouveraient un intérét certain.

> Les questions posées & |'UCSI sont relationnelles {34 soit 44%) ou techniques (44
soit 56%).

Les questions relationnelles portent souvent sur :
- des demandes de stérilisations supplémentaires ;

- des demandes de modifications ponctuelles d’horaires prévus.

Les questions techniques concernent fréquemment la stérilisation des nouveaux matériels

(sont-1ls stérilisables, dans quelles conditions 7).

» 7 personnes interrogées (6%) éprouvent des difficultés a communiquer avec

'"UCsT.

Seules 6 % des personnes interrogées disent avoir éprouvé des difficultés pour communiquer
avec le service de stérilisation. Ceci montre la disponibilité des agents de la stérilisation
envers leurs collégues des services a moins que cela puisse étre attribué au faible nombre de

probiémes rencontrés par les services.
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E. Synthése :

Sont repris dans cette partie, les points sur lesquels il semble essentiel d’agir pour augmenter

la qualité du travail effectué ou corriger certaines imperfections. Sont également abordés

d’autres points moins importants mais aisément modifiables afin de revaloriser les prestations

de I"'UCSI ou d’améliorer les conditions de travail du personnel soignant.

1

Domaine de I'organisation générale et de la qualité du service fourni par

PUCSI :

Concernant [’organisation générale des prestations de 'UCSI, les points essentiels abordés

lors de cet entretien sont les suivanis :

b)

Matériels ; vétusté ou inefficacité de certains laveurs, décrites par les agents, dans les
services médico-techniques ; souhait de ces agents que ce matériel soit renouvelé.

Cependant, & une exception pres, tous les laveurs ont été mis en service en 1996.

Organisation : insuffisance de disponibilité d’instruments dans de nombreux services lors

des {ins de semaines du fait du volume limité des dotations.

Organisation : impossibilité de respecter les horaires de départ des instruments le

vendredi, ces horaires dépendent conjointement de la logistique et de P'UCSIL

Organisation : mauvais usage de la fiche de commande ; en conséquence non disponibilité

dans les services de la fiche de livraison.

Organisation : absence de contréle de la livraison.

Organisation : trop rares utilisations de la tragabilité des instruments stériles.
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£)

h)

Qualité des prestations de I'UCSI : protection insuffisante des instruments dans les bacs

de transport des services de cardiologie.

Qualité des prestations de I"'UCSI : absence de différentiation simple des bacs contenant
des matériels stériles de ceux contenant des matériels non stériles. Souhait des agents de

pouvoir identifier rapidement les deux types de bacs.

Qualit¢ des prestations de P'UCSI : instruments spécifiques de qualité irréguliere, ne
resistant pas toujours bien aux cycles classiques de stérilisation. L’acquisition de ces
instruments est faite sans que soit requis I’avis de 1"UCSI sur leur conformité aux cycles

de stérilisation,

Les points suivants ne nécessitent pas de modifications & court terme que les moyens a metire

en ccuvre soient trop lourds ou qu’il ne s’ agisse pas de réels dysfonctionnements
p Y

2

Les msuffisances de certaines conditions de stockage du matériel stérile ne sont pas

facilement corrigeables, la place dans les salles de soins étant limitée.
Les clés (scellés) des bacs de transport entrainent des avis contradictoires aupres des

utilisateurs. Cependant, les personnes ayant pris le soin de bien apprendre 4 les utiliser

n’émettent pas de critiques particuliéres sur ces clés.

Domaine de la qualité de la Iogistique :

Les dysfonctionnements suivants ont ¢ét¢ évoqués lors des entretiens avec le personnel

solgnant :

a)

Horaires de départ des instruments jugés trop précoces pour 42 % des services, tout
particuli¢rement le vendredi. Ce probléme dépend aussi bien du fonctionnement des

services concernés, que de la logistique et que de I'UCSI.
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b)

d)

Bacs de transport pouvant rester une nuit entidre sur un quai; ils contiennent des
instruments potentiellement contaminés et sont susceptibles d’étre volés par des personnes

mal intentionnées.

Incertitude des agents, dans certains services, sur le lieu et I’heure de livraison des
matériels stériles. Il s’agit d’un probléme d’organisation ou de communication au scin du

service.

Dépdt des instruments stériles & I’extérieur du batiment dans 2 services pavillonnaires car
a I'heure de livraison, les portes sont fermées. 1l s’agit ici encore d’un probléme

d’organisation du service.

Difficulté de Ia logistique & respecter les horaires de livraison du matériel dans les services
consommateurs. Ce point n’engendre pas de réelles difficultés pour les services, sa

résolution est moins urgente que celle des problémes listés plus haut.

Domaine des connaissances du personnel de soin en matiére de

stérilisation :

Ces éléments nous donnent une indication sur les connaissances du personnel utilisateur des

materiels stériles en matiére de techniques de stérilisation et de modes de traitement de ces

instruments.

a)

b)

Faible connaissance par le personnel soignant des techniques de stérilisation.

Mauvaise connaissance par le personnel soignant des durées de péremption de I’éat

stérile.

Bonne connaissance des dotations en matiére siérile.

Pratique trés hétérogéne d’inventaires périodiques dans les services.
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4 Domaine de I'hygiéne :

Sont rappelés ici les reflets de trois pratiques pouvant conduire 4 un défaut de qualité dans la

réalisation de la pré-désinfection des instruments,

a} Délai de prise en charge des instruments trop long dans plus de la moitié des services.

b) Bacs de trempage inadaptés dans un tiers des services.

¢} Temps de trempage non conforme dans plus des deux tiers des services.

Le personnel interview¢ a émis le souhait dans 40 % des services de recevoir des formations

aux techniques de prédésinfection et plus largement aux modes de traitement des instruments.

5 Domaine de la communication avec I’UCSI :

a) Meéconnaissance des horaires et mode de fonctionnement de ’UCSL

b) 40 % du personnel soignant n’a aucune relation avec ’UCSL

c¢) Lors de ces relations, 20 % des agents souhaitent communiquer spéeifiquement avec le

personnel d’encadrement de ’UCSI.

d) Le personnel soignant estime ne pas avoir de difficulté & communiquer avec I'UCSI et les

questions qu’il pose sont trés variables.
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F.

I.

b)

Propositions :

Domaine de I'organisation générale et de la qualité du service fourni par
I"UCSI

Le regroupement des machines 4 laver les instruments et la centralisation de tout le lavage
a I"'UCSI permettraient d’effectuer cette tiche dans de bonnes conditions en optimisant

'utilisation du parc de laveurs de I’ensemble du Groupe Sud.

Cette centralisation est rendue inévitable par les textes (1, 9, 34) qui chargent la pharmacie
de la préparation des dispositifs médicaux stériles et donc du lavage et du

conditionnement des instruments 3 stériliser.

Cette centralisation est possible 4 réaliser & court terme pour un ou deux services dont
I"équipement devient obsoléte. La centralisation totale ne peut &tre envisagée qu’a moyen
terme car elle impose une restructuration de 1’UCSI accompagnée d’une augmentation de
surface des zones de lavage et de conditionnement ainsi que d’une augmentation du

nombre d’agents affectés a ces tiches a 'UCSI.

Pour pallier le manque d’instruments, surtout en fin de semaine, il est nécessaire de revoir

les horaires de la logistique entre les services et I’'UCSL

De plus, afin de permettre la réalisation de la totalité du travail de stérilisation et pour ne
pas géner le fonctionnement de certains services de soins, il semble nécessaire que 'UCSI
¢largisse ses horaires d’ouverture jusqu’a 22 heures. Cet aménagement pourrait
¢ventuellement éviter les difficultés rencontrées le week-end. Cependant, dans la logique
de continuité des soins, I'UCSI doit aussi envisager de fonctionner le week-end pour

répondre aux demandes des blocs opératoires.
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d)

Parallelement, les matéricls spécifiques des services s’avérant insuffisants en quantité,

une augmentation de la dotation devra étre programmée.

La logistique nécessaire aux horaires élargis des jours ouvrables et un fonctionnement de

[PUCSI le week-end, méme limité au samedi de 7 heures a 13 heures, devront &tre prévus,

L’UCSL pourrait réviser ses horaires de réception des matéricls a stériliser en

collaboration avec les services et la logistique.

L’utilisation de la fiche navette devra &tre revue. La fiche autocopiante, actuellement en
deux exemplaires, pourrait étre proposée en trois exemplaires. Cetle demande doit étre
présentée aux service de reprographie de I’hépital. Le coiit d’une triple fiche et la qualité

de la copie sont des parametres & prendre en compte dans cette réflexion.

Afin de détecter rapidement les erreurs, toujours possibles malgré les efforts du personnel
de 'UCSI, et de conserver des dotations correctes en matériel stérile, il est nécessaire que
les dispensations d’instruments stériles soient contrblées dans les services au méme tiire

que les dispensations de médicaments.

Il est donc souhaitable de rappeler au personnel I'intérét de ce contrdle et 1a nécessité de le

réaliser.

La tragabilit¢ des instruments stériles jusqu’au patient doit étre mise en place. Ceci est

particulierement important dans les blocs opératoires.

Une information du personnel soignant sur ce point semble souhaitable, éventuclicment

dans le cadre du forum des soins organisé chaque année a I’automne,
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g)

h)

Les bacs de transport des services de cardiologie n’offrent pas une protection suffisante
des instruments et environnement de ces bacs n’est pas protégé d’une éventuelle

contamination par un instrument mal désinfecté.

Les services de cardiologie doivent bénéficier de bacs de transport d’instruments stériles

identiques & ceux utilisés par I’ensemble des autres services de I’hdpital.

Une identification claire sur les bacs de transport, des matériels stériles et non stériles, doit
€tre mise en place ; soit par Iutilisation de "clés" en plastique de couleurs différentes
(actuellement une seule couleur de clé est disponible) soit par un ruban adhésif avec

I'inscription "stérile" entourant le bac lorsque celui-ci est envoyé dans les services.

Les instruments spécifiques sont de qualité irréguliére ; ils ne résistent pas toujours bien 4
la répétition des cycles de stérilisation. L’établissement doit procéder au remplacement de
ces nombreux instruments chaque année. La fréquence accélérée des achats engendre des

colits non négligeables.

A Davenir, 'avis technique des personnels qualifiés de 'UCSI avant I’achat devrait étre
recueilli afin de guider les acheteurs vers des instruments compatibles avec des conditions

de stérilisation réglementaires.

Une réunion a ¢été organisée en mars 2000 avec un représentant de la direction de
Phopital, I'encadrement de PUCSI et les surveillants des services médico-techniques. Au
cours de cette réunion, le cadre-infirmier supérieur de I"'UCSI a demandé que Davis
technique de I'UCSI soit recuecilli lors de PPachat de tout matériel a stériliser. Cette
procédure est en train de s’offictaliser et permettra une gestion plus rationnelic des achats

des matériels appelés a étre stérilisés.
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2.

a)

b)

c)

Domaine de la qualité de Ia logistique

Le probleme des horaires de départ des instruments, jugés trop précoces, a déja été abordé
car il dépend du fonctionnement de diverses unités (logistique, UCSI et services de soins

et médico-techniques).

La logistique doit étre prestataire de I'UCSI et doit suivre ses horaires d’ouverture

déterminés en fonction des contraintes de stérilisation.

La logistique de I’hdpital doit veiller a ce que les bacs de transport ne puissent pas rester
une nuit entiére sur un quai. Ce point est a régler avec le responsable de la logistique en

accord avec les référents des services.

Les lieux de dépbt des bacs (départ et arrivée) doivent étre précisément définis dans les

services.

Pour les deux services dont Ies bacs d’instruments stériles sont déposés a I'extérieur des
batiments, des solutions doivent étre recherchées pour un dépdt & Pintérieur méme des
services a un endroit convenu avec le cadre de chaque service. Si, pour des raisons
pratiques ou de sécurité, des portes sont fermées et si I'agent de la logistique ne peut
disposer de ces clés, il est nécessaire de prévoir un guichet par lequel le bac de matériel
pourrait &étre passé. Dans le cas de livraison pendant les heures de fonctionnement du
service, ’agent acheminant les instruments devrait se signaler au service a un endroit
déterminé (exemple a I’accueil ou au secrétariat) et tenter autant que possible de livrer le

matériel 4 des horaires fixes.

L’ensemble de ces points seraient plus aisément améliorés si la logistique assurant

I’approvisionnement des services en matériels stériles était sous la responsabilité de PUCSI.

L’unité de stérilisation devrait disposer pour cela des moyens nécessaires et spécifiques lui

permettant de remplir ses missions. Nous rappelons ici que Particle L. 5126-5 du code de fa
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santé publique (ancien L. 595-2) précise que : « La pharmacie & usage intérieur est notamment
chargée : d’assurer ...I'approvisionnement ... des dispositifs médicaux stériles »(1). La
définition du mot « approvisionner » signifie « fournir 3 (...) ce qui est nécessaire a son
fonctionnement » (48). Les missions de la pharmacie, dont 'UCSI devrait étre partie
intégrante, devraient donc comprendre également le transport des dispositifs médicaux
stériles. Pour cela, PUCSI devrait disposer de son propre camion réservé au transport des
matériels gérés par I’UCS], ainsi que du personnel nécessaire a cette dispensation aux services

utilisateurs.

3. Domaine des connaissances du personnel de soin en matiére de
stérilisation

a) L’apport par 'UCSI d’informations sur les techniques de stérilisation au personnel
soignant serait également souhaitable. Ceci permettrait une meilieure prise en compte par
ce personnel soignant des exigences de ces techniques et par la-méme, assurerait un

meilleur traitement des instruments dans les services.

b) La pratique réguliére et périodique d’inventaires du matériel stérile par le personncl des

services doit étre favorisée.

4. Domaine de I'hygié¢ne

a) Des bacs de trempage adaptés, vidangeables et munis d’un couvercle et d’un minuteur
p

devraient étre fournis a tous les services.

Ce probleme a été abordé en février 2000 avec les infirmiéres hygiénistes qui adhérent &

ce projet.
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La dotation des services en bacs devrait s’accompagner de la mise a disposition du
personnel soignant d’informations nombreuses quant & I'utilisation de tels bacs ef 4

Pimportance d’une bonne pré-désinfection.

b) Le temps de trempage n’est pas conforme dans plus des deux tiers des services. Une
information et une explication du respect du temps de trempage des instruments doivent

étre périodiquement réalisées et relayées par 1’agent « référent-stérilisation ».

5. Domaine de la communication avec PUCSI

Les relations semblent bonnes entre les services et PUCSI Elles semblent cependant
insuffisantes. Un « référent-stérilisation » par service pourrait étre désigné. Cet agent réferent
pourrait &tre ’interlocuteur capable de rechercher les solutions consensuelles aux différents

problémes. Le référent assurerait e lien indispensable entre I’UCSTI et les services.
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TROISIEME PARTIE

AUDIT INTERNE DES PROCEDURES
DE L'UNITE CENTRALE DE
STERILISATION DES INSTRUMENTS
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Dans le cadre de la démarche qualité conduite au sein de I’Hépital Groupe Sud, la pharmacie
a entrepris diverses actions a ’Unité Centrale de Stérilisation des Instruments (U.C.S.L)

depuis 1997.

La mise sous assurance qualité d’un service ou d’une activité implique qu’aprés la rédaction
des procédures, soient effectués périodiquement des audits de ces procédures. La circulaire
n° 97-672 du 20 octobre 1997 (9) prévoit la mise en place réguli¢re d’audits planifiés afin de
vérifier I’application de I’ensemble des procédures. Ainst, aprés deux ans de fonctionnement
des procédures & I'UCS], il était opportun d’en contrbler ’application afin de valider la

pertinence des documents réalisés.

La Norme NF ISO 8402 (22) définit PPaudit qualité comme « un examen méthodique et
indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats relatifs a la qualité satisfont aux
dispositions pré-établies et si ces dispositions sont mises en ceuvre de facon effective et aptes

a atteindre les objectifs ».

La méthodologie de cet examen est explicitée dans trois normes NF ISO 10011. La NF ISO
10011.1 (49) détermine les lignes directrices pour ’audit qui doit comprendre trois parties :
préparation, conduite et formalisation. La NF ISO 100112 (50) expose les criteres de
qualification des auditeurs alors que la NF ISO 10011.3 (51) explicite le management de

Paudit avec la planification, le déroulement de ’audit et le suivi des actions correctives,

L’audit doit étre indépendant, I’auditeur ne doit pas avoir de responsabilité directe dans le

service concerneé.

’audit peut &tre initié par le responsable de Pactivité a évaluer, il s’agit alors d’un audit
interne. Les audits peuvent également étre demandés par un client (audit client) ou par un
organisme extéricur, un organisme certificateur par exemple, ["audit réalis¢ est alors un audit
externe (52). L’objectif d’un audit est d”évaluer la qualité du travail effectué selon les criteres

de Uinitiateur de Paudit.
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Ce travail a été initié par le pharmacien chef de service, responsable de P'UCS], il s’agit donc

d’un audit interne.

L’évaluation de ’activité de stérilisation est relativement récente dans les établissements de

soins, une revue de la littérature fait état de quelques expériences (53, 54, 55, 56).

Dans les établissements de 1’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris (AP-HP), Pactivité
des unités centrales de stérilisation est évaluée par comparaison interne pour laquelle un score
d’évaluation a été élaboré (53). L’évaluation de cette activité pour le Groupe Sud n’est pas
organisée de maniére comparative mais 1’exemple parisien montre bien la nécessité d’unc

évaluation réguliére de la qualité des activités.

Les audits qualité ne sont pourtant plus exceptionnels ; pour mémoire, il est utile de rappeler
que certaines unité de stérilisation sont allées jusqu’a la certification ISO 9002 de tout ou
partie de leur activité de stérilisation. Dans le cadre de cette demande de certification, leur

activité a fait ’objet d’audits qualité (54, 55, 56).

Dans ce travail, nous étudierons dans un premier temps les objectifs et la conception de cet
audit, ainsi que la rédaction du manuel d’audit. Nous proposerons, par la suite, des actions
correctives permettant d’améliorer ’application des procédures et le fonctionnement de
I"UCSI. Enfin, nous aborderons le suivi 4 donner 4 cet audit interne afin que cette démarche

d’évaluation puisse &ire pérennisée.
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A.Objectifs de P’audit interne réalisé dans le service de

stérilisation des instruments du Groupe Hospitalier Sud

Sous I'impulsion du pharmacien, les documents qualité (procédures et modes opératoires) du
service de stérilisation ont été progressivement rédigés depuis 1997 par les différents internes,

en étroite collaboration avec chaque agent du service.
Depuis leur mise en place, les procédures de service n’avaient pas été évaluées.
C’est la raison pour laquelle le pharmacien responsable de la stérilisation a initié cet audit.

A notre arrivée dans le service, le chef de service nous a confié cette tiche car nous n’avions
aucune responsabilit¢ a PUCSL Au cours de l'internat, nous avions regu une formation
théorique en matiére de stérilisation et d’assurance qualité ; en novembre 1999, nous avons
suivi une formation spécifique complémentaire a Iaudit intitulée « Mise sous Assurance

Qualité d’une unité de stérilisation », formation délivrée par Intertek Testing Services.

La Norme FD S 99-130 de décembre 1998 précise les buts de I’audit qualité interne (21). « Il
s agit de vérifier que :
- le systéme qualité, décrit par des documents, est effectivement appliqué et efficace ;

- les objectifs qualité sont atteints ou en voie de I'étre. »

L audit interne mesure « des dcarts entre :
- Ceque l'on fait et ce que l'on doit faire ;
«  Ce que l'on doit faire et ce que l'on veut faire ;

- Cegque l'on veut fuire et ce que ['on fait. »
« Ce que 'on fait » correspond a la réalité des activités accomplies par ’établissement ;

« Ce que ['on doit faire » correspond a la réglementation ;

« Ce que l'on veut faire » correspond aux objectifs qualité de I’établissement.
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L’audit interne souhaité par le pharmacien a consisté en un examen instantané dont le but est
de refléter précisément, 4 un moment donné, 1'état de la pertinence des procédures du service

et de leur application.

L’évaluation des procédures était necessaire pour mesurer la différence entre ce qui est
suppose étre fait au sein du service selon les procédures en place (« Ce gue ['on veut faire »)
et ce qui est réellement fait (« Ce que ['on fait »). Cette évaluation doit permettre d’identifier
les procédures non ou mal suivies, soit qu’elles ne sont pas adaptées, soit qu’elles ne sont pas
correctement connues des agents. Cette évaluation doit également mesurer les différences

avec la réglementation (« Ce que I'on doit faire »).

Dans le cas ol certaines procédures apparaitraient comme mal suivies ou incomplétes a la
suite de cet audit, ces procédures devraient étre modifiées ou complétées. Un rapport d’audit
doit done proposer des actions correctives a effectuer pour améliorer la réalisation de chaque
¢tape. La proposition de telles actions est d’ailleurs prévue dans les normes définissant les
audits : « les conclusions de [audit déclenchent des modifications et améliorations du

systeme qualité par la mise en place d’actions correctives » (21).

Tout audit interne doit &tre réalisé périodiquement afin de contréler que les actions correctives

ont été effectuées mais aussi qu’elles ont apporté les résultats escomptés.

Les améliorations proposces a la suite d’un audit doivent &tre hiérarchisées et il faut

également identifier I’initiateur et le responsable des actions correctives.

Ies modifications nécessitant peu de moyens seront entreprises par le cadre du service ou par
Uinterne de la stérilisation. Les modifications plus importantes seront décidées par le
pharmacien responsable et conduites, sous sa responsabilité, par l'interne ou le cadre. Enfin
les modifications trés lourdes, nécessitant des travaux ou un investissement important, seront

proposées par le pharmacien responsable a la direction de ’établissement.

Une périodicité de six mois entre chaque audit interne semble &tre adéquate pour juger la

pertinence des corrections et le respect des procédures en cours.



Au terme de la réalisation d’un certain nombre d’audits internes, un audit réalisé par une

entreprise extéricure devra étre envisagé.

Enfin, 4 plus long terme, en raison des évolutions dans ce domaine, les services de
stérilisation feront ’objet d’audits externes. Récemment |'activité de stérilisation a été
enquétée par les DRASS (33) ; un audit externe est la prolongation éventuelle des enquétes

des tutelles.

La réalisation réguliére d’audits internes et ’apport des actions correctives sont assurément un
bon moyen pour les établissements de santé de se préparer 2 un audit externe comme a

Paccréditation.

B. Etablissement du questionnaire d'audit

I. Conception

Les normes existantes (21, 49, 50, 51) ont permis de préparer cet audit interne. Ainsi, il était
nécessaire de planifier cet audit, d’informer le personnel, de prévoir le déroulement de 1’audit
ainsi que la rédaction du rapport. Préalablement & toute opération, il a été nécessaire de
réaliser une grille d’audit. Cette grille devait énumérer les points clés & vérifier et devait

couvrir I’ensemble des activités de ’UCSI.

Cette grille d’auto-évaluation représente Ioutil permettant d’apprécier le niveau de

conformité aux référentiels atteint par le service audité (57).

Pour la conception de cet audit, des conseils nous ont été apportés par Iingénieur qualité du
Groupe Sud et par un technicien qualité du CHU. Ces conseils portaient sur la méthodologic a
employer pour la création des grilles d’audit, d’une part, et sur la réalisation proprement dite

de ’évaluation, d’autre part.
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Les préoccupations de ces qualiticiens portaient principalement sur la possibilité d’analysc
des grilles d’audit une fois 1'évaluation réalisée. Ils ont ainsi apporté leur concours a la mise

en forme de ces grilles.

Un débat contradictoire a eu lieu sur I’opportunité, ou non, de pondérer les réponses & chaque

question.

La volonté de I’équipe pharmaceutique était que la réponse soit binaire : positive ou négative.
I.’évaluation semble alors simple : si la réponse est positive, aucune action n’est nécessaire ;
si la réponse est négative, le critére n’est pas rempli et il faut analyser la situation afin de
mettre en place une mesure corrective. Ce mode binaire exige des questions formulées de telle
sorte qu’une pratique correcte entraine une reponse positive (conformité) et a I'inverse qu’un
défaut de pratique soit sanctionné par une réponse négative (non conformité). L’intérét se

situe dans la facilité de lecture des réponses.

L’un des qualiticiens était favorable au mode binaire alors que PPautre estimait nécessaire de
pondérer chaque réponse afin de disposer d’informations. En effet, dans le cas d’un critére
partiellement rempli (rempli pour certains services et non pour d’autres, rempli 4 certaines
périodes et non a d’autres, etc.), il est obligatoire de répondre par la négative alors que le
critére peut é&tre conforme 4 90 %. Ce qualiticien estimait que des réponses binaires
entraineraient une dépréciation globale des réponses du fait de la moindre finesse des

réponses.

Il préconisait donc des réponses pondérées par exemple de un a cing avec les significations

sulvanies :
e un: critére non respecté
e deux: critere faiblement respecté
® {10iS : critére moyennement respecté
* quatre: critere globalement respecté
e cing: critére complétement respecté

L’intérét de cette pondération réside dans I'ajustement plus fin des réponses et donc de

I’évaluation de 1’état des pratiques. Une telle pondération a été utilisée par la Socicté
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Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC) dans son « Manuel d’auto-évaluation de pharmacie

hospitaliere » (58).

Néanmoins, cette méthode est plus délicate a mettre en ceuvre, Péventail de réponses

possibles introduisant un facteur de variabilité dépendant de 1’ auditeur.

Chaque audit pouvant étre réalisé par un auditeur différent, exclut 'homogénéité dans la
mani¢re d’aborder chaque question et nécessite une standardisation optimale des réponses
afin de supprimer I’influence de la variabilité inter-individuelle des auditeurs. La comparaison
entre chaque audit n’aura de sens que si cet audit est réalis¢ de maniére identique par les

différents auditeurs.

Cette raison a conduit le pharmacien responsable & choisir un mode de réponses binaires, se
privant ainsi délibérément d’une plus grande finesse de réponses mais s’assurant par contre de
la possibilité d’exploitation des résultats. II est préférable de pouvoir analyser et exploiter des
resultats méme imparfaits alors que la variabilité entre les divers auditeurs pourrait entrainer
une divergence dans les résultats des divers audits, ce qui rendrait alors leur comparaison

impossible.

La réalisation de ’audit doit étre trés rapide, la réponse & chaque question étant binaire :
*  Qui : le service respecte le critére.
* Non: le service ne respecte pas le critére.

* N A : lecritére n’est pas applicable au service.

Par contre, la possibilit¢ de moduler une réponse est souhaitée. Ainsi, en face de chaque
question, outre les cases « OUIl», « NON» et « N Aw, il est prévu un espace pour

« OBSERVATIONS ET ACTIONS PROPOSEES ».

Par exemple, si une opération n’est réalisée que pour certains services et pas pour d’autres,
Pauditeur répond négativement a la question « "activité est-elle réalisée 7 » et ajoute dans la
case « OBSERVATIONS ET ACTIONS PROPOSEES » «uniquement réalisée pour les

services X, YetZ ».
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Cet espace permet également a ’auditeur d’inscrire des observations utiles pour ’analyse de

Paudit, comme par exemple, la cause observée responsable de la non-conformité au critére.

En outre, I'auditeur peut utiliser cet espace pour noter des propositions d’actions correctives.
Plus tard, lors de la rédaction du rapport d’audit, il pourra alors reprendre ses notes et préciser
ses propositions. Cet audit devant étre instantané, 'interne est seulement autorisé & noter une
idée afin de ne pas I’oublier mais cet espace ne doit pas systématiquement comporter des

propositions.

Des recherches bibliographiques ont été effectuées sur I’audit de stérilisation. Ces recherches
ont permis de vérifier Pabsence d’un manuel d’audit dans la littérature. Les expériences des

établissements de soins dans ce domaine sont assez limitées.

Un article traite de 1’évaluation des pratiques, ainsi que de la rédaction et de I’évaluation des
procédures mais il porte sur un travail concernant la désinfection des endoscopes et non sur la

stérilisation (59).

Un mémoire d’internat soutenu a Bordeaux en 1999 (60) a pour sujet 'initialisation d’une
démarche qualité en stérilisation centrale au CHG de DAX. Dans ce travail complet sur la
démarche qualité, le pharmacien expose la nécessité de réaliser des audits qualité sans qu’une

grille d’auto~évaluation ne soit proposée.

Un autre mémoire d’internat soutenu & Paris aborde plus longuement le sujet de I’audit qualité
en stérilisation centrale (61). Cependant son auteur ne public pas "ensemble des grilies de
P'audit. Il publie en exemple « la liste des points clés & vérifier concernant la décontamination

des articles a stériliser ».
Excepté le manuel d’auto-évaluation (58) de la SFPC qui pose 51 questions sur les activités

de stérilisation, la rédaction des grilles de cet audit a été faite sans apport extérieur. Cette

rédaction a pris plusicurs semaines.
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2. Rédaction du manuel d’audit

Les grilles d’audit ont été établies en collaboration entre la pharmacie-stérilisation du Groupe
Sud et le CCLIN du Sud Ouest. Nous les avons rédigées conjointement avec un pharmacien
du CCLIN, ancienne interne  la pharmacie du Groupe Sud et ayant travaillé deux semestres &

la stérilisation.

Ces grilles d'audit reprennent chaque étape du traitement des instruments & stériliser.

Chaque opération, réalisée 4 'UCSIL, a été étudiée. Les items traités sont trés variés et

dépassent largement le cadre du traitement des instruments.

Ces grilles comportent des questions reprenant les différents critéres exigés par les référentiels
normatifs en cours ou recommandés par les référentiels professionnels (34, 35, 36, 37, 38,

39).

Ces grilles sont utilisables pour une période donnée mais, pour la réalisation des prochains

audits internes, de nouvelles normes ct recommandations devront étre prises en compte.

Concernant les bonnes pratiques de stérilisation, une nouvelle version doit étre incluse dans
les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére qui paraitront prochainement. Au moment de
la rédaction de ce travail, ce document est soumis & enquéte publique (40). L arrété établissant
ces bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére devrait ainsi paraitre 3 la fin de I’année 2000 ;

it aura alors une valeur réglementaire au méme titre que les bonnes pratiques de fabrication
1998 (41).

3. Description

Les grilles d’audit sont saisies sur un tableur (Excel).

Une grille comportant plusieurs questions est rédigée pour chaque étape ou opération &

décrire. Pour certaines étapes ou opérations longues et complexes, de nombreuses questions
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sont rédigées entrainant une répartition sur plusieurs pages. L’ensemble des domaincs
évaluables sont ainsi décrits : les locaux, la formation du personnel, la tragabilit¢ de la

maintenance des divers appareils, etc.

L’ensemble de ces grilles d’audit regroupe 532 questions. Chaque grille comporte en général

7 ou 8 questions.

En bas de chaque grille, I’auditeur renseigne son nom ou ses initiales ainsi que la date de
{’audit. Il bénéficie également d’un espace libre supplémentaire intitulé : « Commentaires »
dans lequel il peut consigner divers renseignements pouvant influer sur la qualit¢ de

réalisation de I’audit ou bien son analyse.

Le titre de chaque grille est répertorié dans les documents 1 et 2 (annexe 7).

Ces 71 grilles d’audit sont réunies dans un document relié intitulé « AUDIT INTERNE LN
STERILISATION — Unité Centralisée de Stérilisation — C.H.U. de Bordeaux — Groupe
SUD ».

Pour exemples, deux grilles sont données en annexe (annexe 8). Ces deux grilles portent ['unc
sur ’étape de conditionnement des instruments & I"UCSI et Pautre sur le circuit des déchets

dans le cadre de la stérilisation a I’oxyde d’éthyléne.

C.Réalisation de l'audit

Avant la réalisation de cet audit, les agents de I’UCSI ont tous été prévenus et informés de
I’évaluation des procédures du service. Il leur a été précisé que ce n’était pas la qualité de leur
travail qui scrait évaluée mais la pertinence des diverses procédures successives mises cn
place par plusieurs intervenants depuis plus de deux ans. Cette précision ¢tait nécessaire alin

d’écarter tout risque de dissimulation de la part des agents.
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L’adhésion du personnel n’a pas été difficile & obtenir car depuis 1997, ce personnel a adhéré
a la démarche qualité dont ils constatent les effets bénéfiques sur Iorganisation de leur
travail. Cela étant, cette adhésion du personnel apparait comme indispensable a la réussite

d’une auto-évaluation et plus largement d’une démarche qualité (62, 63).

Lors des réunions d’information, la curiosité des agents vis & vis de cette évaluation, nouvelle
pour eux, ¢tait vive et la grande majorité du personnel de I’équipe s’est impliquée dans cette
démarche d’évaluation. Les agents souhaitaient également que les documents écrits encadrant

leur travail soient évalués afin de déterminer les procédures mal adaptées ou manquantes.

Cette attitude trés positive de la part des agents a grandement facilité notre travail ; les
membres de I’équipe nous signalant volontiers leurs pratiques non conformes aux procédures.
Ces agents signalaient également les services n’envoyant pas correctement le matériel ou bien

les ¢ventuelles lacunes dans les procédures en place.

Pour la réalisation de cet audit, nous avons suivi les agents de 1’UCSI dans la réalisation de
leurs tiches et observé leurs attitudes et leurs gestes tout au long de leur journée de travail.
Nous avons ainsi pu observer, par exemple, les vétements portés par le personnel ou le lavage
des mains lors de chaque entrée dans le service. En suivant les agents dans leur travail, nous
avons pu €galement vérifier si la réalisation de chaque étape était conforme aux données
présentées dans les procédures. Cette conduite de I'audit est celle adoptée dans la plupart des

audits décrits dans la littérature (61, 64).

L’audit interne a été réalisé en moins d’une semainc entre le 17 et Je 21 avril 2000.

Nous avons suivi chaque étape en prenant les 71 grilles du support d’audit I’une aprés Iautre.
Lorsque ¢’¢était nécessaire, afin de préciser certains points, nous avons questionné les agents
pour savoir, par exemple, si telle tiche était toujours effectuée de la méme maniére ou si tous
les services envoyaient leur matériel dans des conditions identiques. Cela a permis aux agents

de décrire certaines non-conformités plus ou moins fréquentes mais non retrouvées le jour de

Paudit comme, par exemple, la réception de contencurs trop fourds.
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De la méme maniére, I'interrogation des agents sur certains points précis nous permettait

d’¢valuer le degré de connaissance des procédures en question.

Certains points d'organisation du service ont été précisés avec la surveillante de PUCSL
Ainsi, la formation continue ou bien les remplacements en cas d’absence du personnel ont été

abordés.

La surveillante et I'YBODE de I'UCSI ont participé A cette évaluation en fournissant des

documents (divers plannings, ...) nous permettant de remplir les différentes grilles.

L’investissement des deux cadres du service de stérilisation était indispensable & la bonne

conduite de cet audit et leur collaboration a aussi permis a ’audit d’étre réalisé rapidement.

En ce qui concerne I'entretien des locaux, nous avons suivi le travail de I"agent concerné.
Lors de rencontres assez longues, nous avons pu préciser certains points peu connus

jusqu’alors par ’encadrement de I’UCSL

Une large part de cet audit a été consacrée & I’évaluation d’activités techniques réalisées bien
souvent, non pas par le personnel de I’'UCSI, mais par les techniciens biomédicaux dec
I’¢tablissement. L un de ces techniciens a mis 4 notre disposition tous les documents qu’il a
mis en place, notamment ceux portant sur la tragabilité. Il nous a également montré sur place
les diverses actions effectuées, ainsi que les cahiers de maintenance. Comme pour les autres
agents hospitaliers rencontrés, I’adhésion de ce technicien biomédical a I’évaluation entreprise

a é{¢é totale et fructueuse.

Nous avons également rencontré un membre du service d’ingénicrie pour les questions
portant sur le traitement d’air des zones 4 atmosphére contrélée comme sur le traitement des
eaux utilisées en stérilisation. Enfin, nous nous sommes entretenus avec le responsable de la

séeurité de I’établissement qui s’occupe de questions concernant I’oxyde d’éthyléne.



Au cours de I’audit, nous avons rencontré des personnes trés différentes qui interviennent
dans les étapes de '« activité stérilisation ». Ceci nous a permis de les recenser et de faire le

point sur leurs activités.

D. Analyse

Nous avons réalisé 1’analyse de I’audit dés le 25 avril 2000 et I'avons poursuivie jusqu’au

miliey du mois de mai.

Nous proposons diverses actions correctives a entreprendre afin d’étre en conformité, soit

avec les référentiels réglementaires, soit avec les référentiels professionnels.

Ces propositions d’actions correctives ne portent pas sur les points structurels de PUCSI qui
ont déja été débattus avec la direction de [’établissement comme, par exemple, la
centralisation de toutes les étapes de la préparation des matériels stériles. Cette centralisation
est souhaitée par le législateur dans la circulaire n® 97-672 du 20 octobre 1997 (9) mais clle
n’est pas, pour I'instant, unc obligation réglementaire. Parmi les propositions faites a la
direction de I’établissement, étaient notées une augmentation de surface de certaines zones, la
création d’une séparation physique entre diverses zones, le traitement de Pair, la reprise a
PUCSI d’activités réalisées en périphérie de maniére non conforme ou encore la tracabilité

des objets stérilisés.

Le rapport d’audit s’attache seulement 4 mettre en évidence les points 4 améliorer dans

"organisation actuelle. Pour chaque point relevé, une action corrective est proposée.
Afin d"éviter des redites pesantes et fastidicuses, ensemble des points a améliorer et des

actions correctives proposées n’est list¢é qu’une fois dans ce mémoire dans le chapitic

suivant : « Actions correctives proposées ».
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E. Actions correctives proposées

Parmi les actions correctives proposées, certaines sont essentielles d’autres mineures ;

certaines sont facilement réalisables d’autres engendrent des dépenses importantes.

Ces propositions sont classées : d’abord les mincures et trés faciles a réaliser & court terme,
puis celles nécessitant une charge de travail plus importante et réalisables 2 moyen terme et
enfin des propositions plus délicates a envisager et pour le long terme.

Ces propositions sont celles que nous faisons au pharmacien responsable. Certaines sont
délicates a mettre en ceuvre car elles supposent des modifications de fonctionnement d’autres
services que celui de I'UCSI. Ces propositions ne donneront lieu 4 de réelles modifications

que dans la mesure ou elles seront approuvées par le pharmacien responsable de PUCSI et par

les responsables des services.

1. Améliorations faciles 2 mettre en ceuvre a court terme :

a) Organisation de 'UCSI :

% Réunions de service ;

» Organiser des réunions de service plus réguliérement et en définir la périodicité.

% Actions d’hygiéne :

> Rappeler a tout le personnel concerné (y compris d’entretien) la nécessité du

lavage des mains a ’entrée dans la zone de conditionnement.
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> Faire habiller le personnel visiteur conformément a la procédure.

> Veiller au respect des contrdles bactériologiques de surface et d’air tels qu’ils sont

définis.

» Réaliser des contrdles particulaires d’air dans les zones d’atmosphére contrdlée.

> Perfectionner le circuit du linge & ’'UCSI ; actuellement, les vétements propres et

sales se croisent.

» Installer un conteneur a poches poubelle en un licu & définir : actuellement, les

sacs poubelles ou les déchets sont directement entreposés dans le couloir.

Entretien des locaux :
> TFaire respecter la périodicité de nettoyage des différentes zones de 1'UCSI selon
les procedures, notamment les zones critiques (sas d’entrée, sas de distribution,

zone de conditionnement, zone de lavage).

> Faire respecter & 'UCSI le circuit de nettoyage « quotidien » : du propre vers le

sale.

» Faire porter par le personnel d’entretien une tenue adaptée dans la zone de

conditionnement.

» Former lc personnel d’entretien a la « criticité » des différentes zones de P'UCSI ¢t

aux spécificités des locaux de stérilisation.
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Activité de réception et lavage des matériels :

» Archiver et conserver la tragabilité de la réception des matériels des services de

soins qui est actuellement détruite au bout de deux mois.

Renouveler les brosses souples réguli¢rement au niveau du poste de lavage.

Commander des lunettes de protection pour le lavage des instruments.

Laver une fois par semaine (comme les autres armoires) le chariot du bloc

cardiologie selon la procédure en vigueur.
Calibrer le gobelet mesureur de poudre a laver sur 200 ml : ceci a été fait pendant
PPaudit par le personnel pour I’une des machines & laver (S12), ccla reste & faire

pour la seconde (S6).

Interdire le lavage concomitant des plateaux et des instruments en machine car les

plateaux sont lubrifiés inutilement.

Le laveur « S6 » ne dispose pas d’un filtre : vérifier avec le technicien biomédical

s’il s’agit d’un défaut, s’il faut en adapter un ou si ce laveur est congu ainsi.

b) Fonctionnement propre a la stérilisation a la vapeur :

Contrdler la propreté extérieure de chaque conteneur de stérilisation.

Remplir et signer la feuille de tragabilité du conditionnement des matériels. [l
existe bien la « feuille de charge» qui est remplie, cependant cette étape du
conditionnement n’est pas tracée. Les agents constituant les plateaux ne

s’identifient pas sur un document. I.’agent soudant les sachets s’identifie parfois
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mais ce n’est pas général. 11 faut améliorer la tracabilité de ces ¢tapes. Cette

tragabilité est prévue mais non réalisée.

> Attendre le refroidissement de la charge de stérilisation le soir avant Pétiquetage et
la libération du lot. Ceci est demandé aux agents mais n’est pas toujours respecté

afin tenir les horaires.

» Respecter, dans ’entretien des autoclaves  vapeur, les préconisations du fabricant.
Actuellement, deux ne sont pas respectées a savoir : ’enlévement quotidien des
particules solides dans la chambre de I'autoclave et le contrdle visuel de ’aspect
du filtre. Ceci n’est pas réalisé car cela parait inutile aux agents au vu de la faible
quantité de particules dans la chambre et de la faible dégradation du filtre. 1I
faudrait réaliser quotidiennement ces deux actions rapides. De méme, la chambre
et les fagades ne sont pas nettoyées mensuellement comme cela est préconisé mais

tous les trois mois seulement. I1 faut redéfinir le niveau d’exigence.

» Vérifier qu’en I’absence de I’ouvrier professionnel sur une longue période (congés
d’eté), les diverses étapes d’entretien des autoclaves & vapeur sont réalisées de la

méme facon.

¢) Fonctionnement propre 4 la stérilisation a ’oxyde d’éthyléne :

% Opérations avant ia stérilisation :

» S’assurer que la température de 140 °C utilisées lors des soudures du papier de
type A (conditionnement pour la stérilisation & 'oxyde d’éthyléne) ne dégrade pas
ce papier. La procédure mentionne une température de 130 °C. 1l faut corriger la

température des soudeuses ou modifier la procédure.

» Exiger du bloc cardiologic et de la salle de cathétérisme cardiaque une fiche

d’envol du maténel a stériliser,
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» Exiger I'identification du service sur la face plastique du sachet de stérilisation,
ceci n’est pas fait pour le bloc cardiologic ni pour la salle de cathétérisme

cardiaque.

» Ne disposer dans un panier de stérilisation a 1’oxyde d’éthyléne que du matériel
présentant la méme durée de désorption. Ceci est prévu dans les procédures mais

n’est pas toujours réalisé.

> Indiquer sur chaque panier I’heure de sortie du panier de ’armoire 2 désorption (la

date est indiquée mais pas I’heure).

> Renseigner sur la « feuille de charge » la date, Pheure et le nom de I’agent

constituant la charge.

Opération de stérilisation :

» Utiliser 10 indicateurs biologiques par charge de stérilisation (65). L"UCSI n’en

utilise que deux actuellement.

» Contréler le cycle de stérilisation intitulé sur la facade du stérilisateur « P5
variable » qui n’est pas actuellement référencé dans les procédures. 11 a &é mis au
point par les agents pour le confort de leur travail et est utilisé pour toute
stérilisation de matériel en remplacement du «cycle PI». Il est impératif de
s’assurer qu’il est bien conforme, que le stérilisateur est qualifié avee ce cycle et,

dans "affirmative, il faut I’intégrer aux procédures (le substituer au « P1 »).

» Les paramétres des cycles de stérilisation ne doivent pas pouvoir &tre modifiés par

fes agents de P’UCSL
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% Hygiéne :

» Mettre en place dans le local d’oxyde d’éthyléne un mini-collecteur pour la
destruction des déchets biologiques afin de détruire correctement les indicateurs
biologiques ; ceux-ci, dont les tubes témoins, sont actuellement jetés dans une

poubelle.

»  Améliorer 'entretien du local d’oxyde d’éthyléne qui ne semble pas satisfaisant. Il
y avait dans les pieces, le 18 avril 2000, de la sciure de bois consécutive 4 la

tempéte du 27 décembre 1999.

s+ Controles et maintenance :

> Interdire la libération des lots avant la validation du cycle. Il faut que le cadre ou
I'IBODE de I'UCSI valide le cycle avant toute libération de matériel. Vu le temps

de désorption des matériels, cela leur laisse trois jours pour valider les cycles.

» Contréler quotidiennement le bon fonctionnement des manometres de facade du
stérilisateur ; d’autant plus qu’au moment de TDaudit 11 existail un
dysfonctionnement de "impression sur le graphique de la pression interne du

stérilisateur.

> Assurer une maintenance du stérilisateur correcte, le test de fuite n'est jamais
]

réalisé. 1! faut le faire régulirement.

¥ Prévoir la maintenance du détecteur portable d’oxyde d’éthyléne qui n’est pas

encore mise en place.
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d) Relations avec les autres services du Groupe Hospitalier Sud :

Ces propositions sont & étudier en collaboration avec tous les responsables des services

concerneés.

3

Faire parvenir & la stérilisation les instruments du bloc cardiologie avant 16h30

comme il est prévu, rappeler I’organisation aux cadres concernés.

Etendre 4 tous les services la procédure de mise en service des instruments neufs
(en place a ’'UCSI) et sensibiliser le personnel des services concernés au 1espect

de cette procédure.

Adresser 4 1'UCSI les différents documents de maintenance du Service
d’Ingénierie Générale (contrdles hebdomadaires de 1’eau adoucie, contrdles drair a
"UCS] ainsi que dans le local de stérilisation a Voxyde d’éthyléne, diverses

opérations de maintenance, etc.). Archiver les divers résultats.

Contacter les services concernés, notamment I’odontologie, chaque fois qu'un
instrument est trop dégradé pour étre traite. Rappeler a ces services la nécessitc de

supprimer les instruments trop dégradés.

Améliorations 2 mettre en place a moyen terme :

a) Organisation de 'UCSI :

& Reédaction de documents :

»

Mettre a jour les « procédures générales de PUCSI ».
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> Rédiger une procédure et créer un planning de remplacement en cas d’absence de

personnel.

> Rédiger une procédure sur la formation du personnel temporaire

> Etablir un document décrivant les circuits du personnel de PUCSI.

> Rédiger une procédure sur le choix du mode de stérilisation des matériels.

> Rédiger des procédures sur les conduites & tenir en cas de dysfonctionnement

d’appareils : laveurs, sécheur, soudeuses, appareil & ultra-sons.

Locaux de PUCSI :

» Limiter les déplacements inter-zones qui subsistent, notamment entre la zonc de
conditionnement et 1a zone de lavage, du fait de I’absence de séparation physique
entre les différentes zones mais aussi en raison de l'absence d’affectation des
agents A unc zone précise. [ls viennent aider au lavage puis au conditionnement
pendant que la machine tourne puis reviennent vider la machine, etc. II faut
essayer d’affecter un agent pour une longue période (au minimum une demi-

journée) dans une zone.

% Interdire aux agents de sortir de la zone de conditionnement avec leurs chaussures
ou sabots de travail. La zone de conditionnement de 1"UCSI doit étre protégée des

contaminations extérieures,

> Instaurer une séparation physique (lignc au sol ou petit muret) entre le sas d’entrée
et la zone de conditionnement (soit entre la « zone sale » et la « zone propre »)
fairc respecter cette séparation en demandant au personnel de changer de

chaussures en passant d’une zone a [autre.

% Interdire ’acces a la zone de conditionnement depuis la réserve ou la zone humide.
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» Cloisonner les zones de lavage et de conditionnement.

» Mettre en place une colonne d’eau au niveau d’une porte de la zone de

conditionnement pour contréler visuellement le gradient de pression.

» Ftablir en collaboration avec I’hygiéne hospitaliere des niveaux «cible» et

« action » pour les contrdles bactériologiques des différentes zones de 'UCSL.

> Diffuser au personnel les résultats des controles (d’air et d’eau).

-+

< Tenues de travail des agents :

> Imposer aux agents, une tenue de travail strictement réservée a la zone de
conditionnement. Les agents s’habillent avec un « pyjama de travail » (souvent
propre) lorsqu’ils arrivent a I'UCSI et imaginent &tre propres tout au long de la
journée alors qu’ils sortent du service pour aller au local de stérilisation a Poxyde
d’éthylene, vont dans diverses piéces, lavent les bacs de transport dans la piece de
lavage « karcher » ou les instruments avec une surblouse non fermée puis enlévent

la surblouse et reviennent au conditionnement.

>

% Activité de lavage et tri des matériels :

» Mettre en place des contrdles au niveau de 'appareil & ultra-sons : contréles
périodiques de température de I’eau qui doit Etre comprise entre 40 ¢t 45° Celsius
(lc thermostat n’affiche pas la température réclle), contrbles de la fréquence des
ultra-sons utilisés. Ces contrles n’ont jamais ¢été réalisés et il n’existe aucunc
maintenance de cet appareil ; il faut mettre en place cetle maintenance et un cahicr

de maintenance.



» Améliorer le traitement de I'eau d’alimentation des laveurs automatiques. L’cau
utilisée est adoucie (Titre Hydrotimétrique : 8 a 12°F) mais pas suffisamment (un
Titre Hydrotimétrique compris entre 4 et 8°F est recommandé (34)).

» Mettre en place I'utilisation de lubrifiant dans le laveur d’instruments « S6 » ; en
cas d’impossibilité, s’assurer de n’y laver que des instruments a ne pas lubrifier
(plateaux, cupules). Actuellement, les instruments de la salle de cathétérisme
cardiaque sont toujours lavés dans ce laveur et ne sont jamais lubrifiés.

» Mettre en place la tragabilité de 1’étape du lavage. Insister sur le réle de chaque
agent. En effet, bien souvent une opération est réalisée par plusieurs agents qui
travaillent ensemble, le risque est grand de ne voir figurer sur une fiche de
tracabilité que le nom d’un seul agent (d’ot I'utilité de la signature de la fiche).

» Instaurer la tracabilité de I’étape de tri des instruments.

¥ Instaurer la tragabilité de la mise hors circuit et de la destruction du matériel jugé

non conforme par 'UCSL

» Sécher les bacs de transport des matériels stériles aprés leur lavage.

» Metire en place des chiffonnettes non pelucheuses a usage unique pour ’entretien

des mobiliers et le séchage des instruments lavés manuellement.

b) Fonctionnement propre 3 la stérilisation 4 la vapeur :

4+ Rédaction de documents :

»  Meltre a jour les « procédures spécei{iques de la stérilisation a la vapeur d’cau ».
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> Etablir un document définissant pour chaque instrument le conditionnement

approprié.

> Etablir un document détaillant la composition de chaque contencur de

stérilisation ; ceci est fait & "exeeption du bloc cardiologie.

% Activité de conditionnement des matériels :

» Assurer la maintenance de la soudeuse tous les mois actuellement réalisée tous les

trimestres.

» Fermer les conteneurs de stérilisation a "UCSI et monter le filtre. Cette mesure
nécessiterait le transport des conteneurs ouverts (& lintéricur d’armoires de
transport propres) mais permettrait de s’assurer de la présence d’un filtre neuf et
correctement monté sur le contencur. Cela permettrait aussi de contrdler
visuellement I’état du joint ce qui n’est actuellement pas fait par PUCSI. Cette
unité pourrait aussi effectuer le changement des joints des contencurs selon une

périodicité conforme.

> Peser les contencurs de stérilisation et reconditionner ou repenser les boites trop
lourdes (respecter un poids maximum total de 10 kgs par conteneur soit en général

un poids de 7 kgs d’instruments) (66).
% Opération de stérilisation :
» Réfléchir a Popportunité d’abandonner les indicateurs physico-chimiques pour la
stérilisation a la vapeur. Ces indicateurs ne sont pas obligatoires mais leur

utilisation cst actuellement recommandée par Ies bonnes pratiques de stérilisation

(34).
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» Valider un éventail important de charges, lors de la qualification annuelle des
autoclaves, afin de ne stériliser par la suite que des charges validées. Cette

proposition est néanmoins coliteuse a réaliser.

> Valider les cycles de stérilisation avant toute libération de matériel. Ce point est
important et impose & la surveillante ou & 'IBODE d’gtre réellement présente a
toutes les heures de dispensation de matériel. Une modification des horaires du

personnel est nécessaire pour atteindre cet objectif.

% Qualifier le personnel de PUCSI : Conducteur d’autoclaves vapeur

Pilotage simple d’autoclaves vapeur

¢) Fonctionnement propre a la stérilisation a Poxyde d’éthyléne :

<+ Rédaction de documents :

» Rédiger deux procédures : une sur la maintenance des armoires a désorption et une

sur 1a conduite a tenir en cas de dysfonctionnement de ces armoires.
» Rédiger un calendrier et des modes opératoires de maintenance du stérilisateur a
oxyde d’éthylene.
< Spécificité des locaux de stérilisation par ’oxyde d’éthylene :
» Repenser les déplacements entre les deux unités de PUCST {«local oxyde
d’éthyléne » et Tocal « stérilisation & la vapeur »). Les agents devraient changer de

tenue dans les vestiaires qui existent dans le « local oxyde d’¢thylene ». Les agents

d’entretien doivent également mettre une tenue adaptée
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» Supprimer la soudeuse dans le « local oxyde d’éthyléne» et interdire lc
reconditionnement des matéricls dans ce local car il ne possede pas de zones
d’atmosphére contrélée et n’est pas congu pour qu'y soit réalis¢ le
conditionnement des matériels & stériliser. Or le reconditionnement y est parfois

réalisé lorsqu’une charge est refusée.

> Remplacer le caddie ouvert, permettant actuellement 1’acheminement des matéricls
de I'UCSI vers le « local oxyde d’éthyléne », par une armoire fermée protépeant

micux le contenu.

» Mettre en place une maintenance sur les masques respiratoires utilisés par les

agents lors des suspicions de fuite de gaz (oxyde d’éthylene).

-

<+ Tracabilite :

» Réaliser la tragabilité de chaque opération : conditionnement, préparation de la
charge, chargement et déchargement du stérilisateur, transfert en armoires de

désorption, sortie du matériel des armoires a désorption, dispensation aux services.
< Opération de stérilisation :
»  Qualifier le personnel de PUCSI Sécurité oxyde d’éthylene
Conducteur de stérilisateur oxyde d’éthylene
Pilotage simple de stérilisateur oxyde

d’éthylene

% Formaliser Pinterdiction de préparer conjointement deux charges de stérilisation a

'oxyde d’éthylene.
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d) Relations avec les autres services du Groupe Hospitalier Sud :

\/

++ Transport des matériels :

> Instaurer des bacs fermés de transport des matériels pour les services
d’hospitalisation de cardiologie. Des bacs identiques a ceux des autres services

conviendraient parfaitement.

> Différencier les bacs contenant le matériel stérile de ceux contenant le matériel a
stériliser, il existe parfois des confusions. La clé jaune pourrait étre remplacée dans
les services pour le retour vers 'UCSI par une clé verte ou bleue. Le bac contenant
les matériels stériles powrrait également étre entouré & I'UCSI d’un ruban

autocollant rouge et blanc portant la mention : « stérile ».

» Demander aux blocs opératoires d’expédier les conteneurs de stérilisation ouverts

(comme demandé par ailleurs) afin de contrdler le matériel traité.

< Procédure :

» Mettre en place dans les services une procédure de retrait des instruments cassés
ou dégradés car actuellement ils sont souvent détruits dans les services sans que
Pencadrement de I'UCSI ne connaisse leur circuit (sont-ils désinfectés ?). Cette
procédure de retrait devrait comprendre P'envoi & I’UCSI de ces instruments puis

leur retrait et leur destruction par 'UCSI, conformément 4 la procédure.
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3. Améliorations difficiles 2 mettre en ceuvre, 2 étudier A plus long terme :
a) Organisation du service UCSI :

Assurer, pendant les heures d’ouverture de 'UCS], la présence, au minimum, d’un des

agents sutvants : cadre infirmier, infirmier diplémé d’état (IDE), ouvrier professionnel

(OP) ou maitre ouvrier (MO).

Mettre en place un adoucissement de I’eau disponible dans les éviers de lavage des

instruments (actuellement, le TH se situe vraisemblablement aux environs de 22°F).

Envisager le renouvellement du laveur d’instruments « S6 » qui n’est pas propre et ne

peut I’étre car il est rouillé.

Standardiser progressivement les conteneurs d’intervention chirurgicale et les plateaux

de soins afin de pouvoir stériliser des charges homogénes.
Contréler un par un les conditionnements des matériels aprés stérilisation (soudure des
sachets, coloration anormale, virage de I’indicateur, présence de Pétiquette de
tragabilité, siccité, intégrité des sachets).

b) Fonctionnement propre i Ia stérilisation 2 Poxyde d’éthyléne :
Sensibiliser le personnel au port des « masques porte-filtre anti-gaz» comme le
recommande la médecine du travail. Ces masques sont trés inconfortables et les

cartouches de filtre sont relativement coliteuses mais il faut les utiliser.

Instaurer le port, par les agents, de gants protecteurs pour le déchargement du

stérilisateur ainsi que pour le transfert des paniers en armoire de désorption.
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F. Suivi de 'audit

Le pharmacien responsable de "'UCSI détermine « le réle de chacun dans la mise en place et

le suivi des actions correctives envisagées » (21).

Nous proposons ces actions correctives au pharmacien responsable de 'UCSI ; celui-ci

déterminant parmi cette liste de propositions celles qu’il souhaite concrétiser.

La mise en place des actions correctives retenues doit &tre entreprise. Elles doivent étre
décidées par le pharmacien en concertation avec les cadres de 'UCSI et approuvées par la
direction de [’établissement car certaines actions vont entrainer la mise a disposition de
moyens et Paménagement de structures et de circuits qui auront des conséquences sur le

fonctionnement des services cliniques et médico-techniques.
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CONCLUSION
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Les actions réalisées par un groupe pluridisciplinaire au sein de P'Unité Centrale de
Stérilisation des Instruments (U.C.S.1.) du Groupe Hospitalier Sud depuis quelques années ont
permis de rationaliser I’activité de stérilisation. Cette activité avait besoin d’étre eévaluée avant

d’é&tre poursuivie.

I’enquéte de satisfaction des utilisateurs d’instruments stériles a mis en évidence le besoin de
réorganisation des horaires de fonctionnement de "'UCSI et plus particuliérement de mise 4
disposition des matériels stériles auprés des personnels de soins. Cette enquéte montre
également un défaut de préoccupation des équipes soignantes 4 propos des questions
d’hygiéne de ’instrumentation stérile. Les dysfonctionnements mis en lumiére par cette étude

peuvent étre corrigés par une meilleure collaboration entre les divers services concernés.

La mise en oeuvre des documents qualité et leur adéquation aux référenticls actuels avaient
besoin d’étre évaluées. L’audit interne a été élaboré puis effectué au sein de I"UCSL Des
propositions ont ét¢ faites au pharmacien de I’établissement pour apporter des actions
correctives. Ces actions ne pourront pas toutes étre décidées et entreprises par la seule équipe
de la stérilisation car elles impliquent des moyens et des adaptations structurelles susceptibles

de conséquences pour le fonctionnement de nombreux services de 'établissement.

I.a réalisation des diverses propositions contenues dans ce travail permetiraient tant une nette
amélioration de la qualité des opérations de stérilisation qu’une rationalisation dans divers
domaines (logistique, traitement des instruments, ctc.). Cependant, les modifications
essenticlles & apporter nécessitent toutes que plusieurs services du Groupe Hospitalier Sud, ot
plus largement du CHU de Bordeaux, travaillent en étroite collaboration sous 'impulsion de

la pharmacie et de la direction de I’établissement.
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17/11/1999
Enguéte stérilisation

Enquéte de satisfaction des prestations de la stérilisation « instruments »

C.H.U. Bordeaux Groupe Sud

1. Connaissance

e Savez-vous ol se trouve le service de stérilisation ? out [ non |

P

e Connaissez-vous les méthodes de stérilisation utilisées par le sexvice de stérilisation
oui O non O

e Dans votre service 4 propos des instruments stériles, &tes-vous satisfait(e) :

- du Heu de stockage oui [ non  HE
- de la qualité des instruments standards oui O non Ll
- de la composition des plateaux d’instruments stériles oui [ non O3
- de la réception/livraison des produits steriles oui O non O
e  Avez-vous une dotation ? oui [ non H
¢ Sioui, de quels types de plateaux d’instruments ?  réponse :
e Est-elle adaptée ? oui O non [
e EBst-elle vérifiée ? oui O non O
¢ Sioui, par qui 7 réponse .
e A quel rythme ? réponse .
e Taites-vous un inventaire ? oul 1 non 0O
e Sioui, vérifiez-vous :
- la quantité ? oui O non 0O
- laqualite ? oui El non O
- la péremption ? oui g non H
s A quel rythme ? Féponse :
« A propos du conditionnement des instruments stériles, &tes-vous satisfait(e) :
- De la présentation ? oui O non O
- De lavisibilit¢ du contenu ? oui g non H
- De la qualité du conditionnement ? oui O non [
- De la pelabilité 7 out O non [
- De la facilité de stockage ? oul O non [
- De la nature des informations ? oui ] non B
- De la lisibilité des informations ? oui Ll non [l
- Du mode de tragabilité 7 oui a non O
- De la qualité de l'étiquettage ? oul O non [



17/11/1999
Enquéte stérilisation

e Connaissez-vous les durées d’utilisation d’un produit stérilisé :

- En simple emballage ? out O
- En double emballage 7 oui a
- AVoxyde d’éthyléne 7 oui (W

2. Etapes en amont de stérilisation

non 1
non ]
non Ll

e Aprés utilisation, les étapes de prédésinfection, de lavage et de séchage sont réalisces

- Dans le service ? oul O
- A quel endroit ? réponse :
- Parqui? réponse :
- Dans quel délai apres 'usage ? réponse .
- A quel moment dans la journce ? réponse .

¢ Intervenez-vous dans les étapes de prédésinfection, de lavage et de séchage?

Sioui:
- Selon une procédure écrite ? oui O
a Sioui:
- Laprocédure est —¢lle affichée 7 oui O
- Qui a rédigé cette procédure ? réponse :
- Pouvez-vous la respecter ? oul O
- Sinon pourquoi ? réponse :
- La procédure mentionne-t-elle la durée de trempage ? oui
- Pouvez-vous la respecter ? oui
- Si non pourquoi 7 Féponse :
0 Sinon:
- Quelle est la durée de trempage ? réponse :
- Cette durée est —elle affichée ? oui
- Pouvez-vous la respecter ? oul
- Sinon pourquoi ? réponse .

O

non i

oul I3 non O

non |
non ]
non ]

non L[l
non ]
non [}
non il

- Combien de temps passcz-vous aux différentes étapes de prédésinfection, de lavage et de

séchage ? réponse :
- Connaissez-vous les produits a utiliser ? oui O

- Citez ces produits :

d

- Les obtenez-vous facilement ? oul

O

- Les obtenez-vous en quantité suffisante ?  oui

non W]
non |
non El



17/11/1999
Enquéte sterilisation

- Dans votre service avez-vous un appareil spécifique pour effectuer certaines opérations 7

(ex. : appareil & ultra-sons)

oul

O

1non

Wi

- Sinon quel est Pappareil que vous souhaitez obtenir pour réaliser les étapes de

prédésinfection, de lavage et de séchage 7  réponse .

- Dans quel but ? réponse :

3. Matériel de transport des objets a stériliser

Les instruments a stériliser sont acheminés de votre UF vers la stérilisation dans quel contenant ?

Armoire O Bac {1

Utilisez-vous ce matériel de transport ?

Si oul, jugez-vous qu’il est :

- De taille adaptée

- Solide

- Propre

- Sécuritaire (fermant & clé)

- Fiable (efficacité du systéme de séeurité)
- Identifiable

oul

oui
oui
oui
oui
out

out

4. Départ : le contenant va du service a la stérilisation

Intervenez-vous dans 1’expédition du contenant « départ » ?

Sioul:

Le contenant « départ » est-il identifie spécifiquement pour votre UF 7

Accompagnez-vous le contenant d’une fiche de commande ?

Le contenant est-il acheminé de I’U.F. vers un point central de départ 7

e 3ioui, par qui ? réponse :

A quelte heure ce contenant est ramassé dans votre UF. ?
¢ Parqui? réponse :

Cet horaire vous convient-il ?

Cet horaire est-il respecté ?

Existe-t-il une procédure alternative ?

e Laquelle ? réponse .

réponse .

out
oul

Ol

Chariot O

|

|

O

0

[l

O

(|

oui 1
oui [
oul bl
oui 0

1 non

] non

| non

non

non

non

non

non

non

Ok

non

O o

O

O Oooooao

non [
non [

non Ll

A quelle heure I’enlévement de ’ensemble des contenants du point central a-t-il lieu ? réponse .
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Enquéte stévilisation

5. Arrivée : le contenant va de la stérilisation au service

e Intervenez-vous dans la réception du contenant « arrivée »? oui
Sioui:

e Le contenant « arrivée » est-il identifié spécifiquement pour votre UF 7
e Lec contenant est-il acheminé du point central d’arrivée vers votre UF.?

s Sioui, par qui ? réponse :

N non

oui [
oui []

s A quelle heure les instruments stériles arrivent dans votre service 7 réponse :

e (et horaire de livraison vous convient-il ? oui O

¢  Cet horaire est-il respecté ? oul &
s Sinon, quels sont les écarts d’horaires 7 réponse :

e Recevez-vous une fiche d’inventaire 7 oui O

e La vérifiez-vous 7 oul O

non |
non 0
non £l
non O

non O

non [

e Observez-vous parfois des erreurs dans la composition de votre commande ? oui [I non I

e Sioul, quels types d’erreurs ? réponse .
6. Communication
¢ Ftes-vous en rclation avec le service de stérilisation : oui ] non E]
- Connaissez-vous les horaires de fonctionnement de la stérilisation ? oui O non O
- Quel est le nom de la surveillante du service de stérilisation ? réeponse !
- Quel est votre interlocuteur ? réponse .
- Quel type de questions posez-vous !
Technique ? oui O non [
Relationnel ? out (] non [
Autres ? oul O non [
- Avez-vous des difficultés pour communiquer avec la stérilisation ? oui [1 non O
- Siou, lesquelles 7 réponse :
- Pouvez-vous exprimer vos souhaits en maticre :
- De stérilisation 7 réponse !
- De prestations de stérilisation ? réponse ;
Cadre O IDE O AS O
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DOCUMENT 1 : Titre des grilles d"audit interne portant sur
I’organisation du service et sur la stérilisation a la vapeur d’eau ;
grilles regroupées dans le document support d’audit

GRILLE PERSONNEL

GRILLE TENUE DU PERSONNEL 1

GRILLE TENUE DU PERSONNEL 2

GRILLE CIRCUIT DU PERSONNEL

GRILLE CIRCUITS DES INSTRUMENTS

GRILLE ACHEMINEMENT VERS LES SERVICES

GRILLE ACHEMINEMENT VERS LA STERILISATION
GRILLE CIRCUIT DES DECHETS

GRILLE HYGIENE DES LOCAUX 1

GRILLE HYGIENE DES LOCAUX 2

GRILLE HYGIENE DES LOCAUX 3

GRILLE PROCEDURES DE LA STERILISATION {

GRILLE PROCEDURES DE LA STERILISATION 2

GRILLE TRAITEMENT D’EAU

GRILLE TRAITEMENT D’AIR

GRILLE LAVAGE DES CONTENANTS DE TRANSPORT
GRILLE TRAITEMENT DES INSTRUMENTS NEUFS
GRILLE CHOIX DU PROCEDE DE STERILISATION
GRILLE RECEPTION DES BIL.OCS

GRILLE RECEPTION DES SERVICES DE SOINS

GRILLE LAVAGE MANUEL

GRILLE LAVAGE MACHINE A ULTRA-SONS

GRILLE LAVAGE MACHINE A LAVER A TAMBOUR |
GRILLE LAVAGE MACHINE A LAVER A TAMBOUR 2
GRILLE LAVAGE MACHINE A LAVER PAR ASPERSION
GRILLE CONTROLE DES INSTRUMENTS VAPEUR
GRILLE CONTROLE DES CONTENEURS

GRILLE CONDITIONNEMENT VAPEUR

GRILLE TRAITEMENT DES INSTRUMENTS NON CONFORMES
GRILLE PREPARATION DES PANIERS

GRILLE PREPARATION DE LA CHARGE VAPEUR
GRILLE STERILISATION + DECHARGEMENT

GRILLE CONTROLE DE PENETRATION DE VAPEUR
GRILLE ENTRETIEN DES AUTOCLAVES

GRILLE MAINTENANCE DES AUTOCLAVES 1

GRILLE MAINTENANCE DES AUTOCLAVES 2

GRILLE MAINTENANCE MACHINE A LAVER HELPEX 512
GRILLE MAINTENANCE MACHINE A LAVER HELPEX 56
GRILLE MAINTENANCE MACHINE A LAVER DECOMAT
GRILLE MAINTENANCE MACHINE A ULTRA-SONS
GRILLE MAINTENANCE SOUDEUSE

GRILLE MAINTENANCE SECHEUR

GRILLE CONTROLE DES CYCLES D’AUTOCLAVES
GRILLE TRAITEMENT DES NON CONFORMITES DE CYCLE
GRILLE TRACABILITE 1

GRILLE TRACABILITE 2

GRILLE DISPENSATION INSTRUMENTS




DOCUMENT 2 : Titre des grilles d’audit inteme
portant sur la stérilisation par ’oxyde d’¢éthyléne ;
grilles regroupées dans le document support d’audit

GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE
GRILLE

PERSONNEL OXYDE D’ETHYLENE

CIRCUIT DU PERSONNEL OXYDE D’ETHYLENE

CIRCUIT DES INSTRUMENTS OXYDE D’ETHYLENE

CIRCUIT DES DECHETS OXYDE D’ETHYLENE

HYGIENE DES LOCAUX OXYDE D’ETHYLENE

TRAITEMENT D’ AIR OXYDE D’ETHYLENE

RECEPTION OXYDE D’ETHYLENE

CONDITIONNEMENT OXYDE D’ETHYLENE

TRAITEMENT DES INSTRUMENTS NON CONFORMES OXYDE D’ETHYLENE
PREPARATION DES PANIERS OXYDE D’ETHYLENE
PREPARATION DE LA CHARGE OXYDE D’ETHYLENE
STERILISATION + DECHARGEMENT OXYDE D’ETHYLENE 1
STERILISATION + DECHARGEMENT OXYDE D’ETHYLENE 2
CONTROLE DES CYCLES D’AUTOCLAVES OXYDE D’ETHYLENE
TRAITEMENT DES NON CONFORMITES DE CYCLES OXYDE D’ETHYLENE
ENTRETIEN DES AUTOCLAVES OXYDE D’ETHYLENE
MAINTENANCE DES AUTOCLAVES OXYDE D’ETHYLENE |
MAINTENANCE DES AUTOCLAVES OXYDE D'ETHYLENE 2
ALARME OXYDE D’ETHYLENE

TEMPS DE DESORPTION OXYDE D’ETHYLENE

MAINTENANCE ARMOIRE A DESORPTION OXYDE D'ETHYLENE
TRACABILITE OXYDE D’ETHYLENE 1

TRACABILITE OXYDE D’ETHYLENE 2

DISPENSATION DES INSTRUMENTS OXYDE D’ETHYLENE
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SERMENT DE GALIEN

JE JURE EN PRESENCE DES MAITRES DE LA FACULTE ET DES MES CONDISCIPLES

- D'HONORER CEUX QUI M'ONT INSTRUIT DANS LES PRECEPTES DE MON
ART FT DE LFUR TEMOIGNER MA RECONNAISSANCE EN RESTANT FIDELE
A LEUR ENSEIGNEMENT :

- D'EXERCER, DANS L'INTERET DE LA SANTE PUBLIQUE MA PROFESSION
AVEC CONSCIENCE ET DE RESPECTER NON SEULEMENT LA LEGISLATION
EN VIGUELR, MAIS AUSSI LES REGLES DE L'HONNEUR, DE LA PROBITE
ET DU DESINTERESSEMENT :

- DE NE JAMAIS OUBLIER MA RESPONSABILITE, MES DEVOIRS ENVERS LE
MALADE ET  SA  DIGNITE HUMAINE, DE RESPECTER LE SECRET
PROFESSIONNEL.

EN AUCUN CAS, JE NE CONSENTIRAI A UTILISER MES CONNAISSANCES ET MON
ETAT POUR CORROMPRE LES MEURS ET FAVORISER LES ACTES CRIMINELS.

QUE LES HOMMES M'ACCORDENT LEUR [ESTIME SI JE SUIS FIDELE A MES
PROMESSES

QUE JE SOIS COUVERT D'OPPROBRE ET MEPRISE DE MES CONFRERES SI JY
MANQUE.
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Résumé :

Depuis quelques années, les textes réglementaires et normatifs encadrant 1’activité de stérilisation
des dispositifs médicaux dans les établissements de santé ont beaucoup évolué. La mise en place
progressive, dans les unités de stérilisation, d’actions tendant vers un systéme qualité s’est
effectuée parallélement & 1’évolution de la réglementation. Au sein des unités de stérilisation du
Groupe Sud au C.H.U. de Bordeaux, un groupe de travail a entrepris depuis de nombreuses années
des actions d’amélioration de la qualité et la rédaction de documents qualité. Aprés quelques
années de fonctionnement, ce groupe souhaitait évaluer aussi bien la satisfaction, les connaissances
et les pratiques des utilisateurs d’instruments stériles que la pertinence et 1’application réelle des

documents qualité établis au sein de 1’Unité Centrale de Stérilisation des Instruments (U.C.S.L.).

Le personnel infirmier et aide-soignant a été interviewé par un membre de la pharmacie-
stérilisation dans le cadre d’une enquéte intéressant tous les services de soins et médico-techniques
du Groupe Sud. Parallélement, les procédures en place a I’'UCSI ont été évaluées lors d’un audit
interne réalisé au mois d’avril 2000. L’évaluation externe de I’UCSI accompagnée de 1’audit
interne de ses procédures permettront au pharmacien en collaboration avec de nombreux services et

a la direction de 1’établissement d’initier les actions correctives nécessaires.
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