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APURAD
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CDD
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CHT

C-J
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FD 98-135
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HACCP
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ICALIN
ICATB
ICSHA
IDE

IN

ISO

LIN

NF 98-136
Norme ISO

OMS

Pf

PHA
SURVISO
TIAC
usc

VIH

ZEC

Liste des sigles utiliseés

Association Polynésienne d’Aide aux Insuffisants Respiratoires
Accident d’Exposition au Sang

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Association Pour I'Utilisation du Rein Artificiel & Domicile

Auxiliaire de Santé

Agent de Service Hospitalier

Antibiotique

Bactérie Multi-Résistante

Centre de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiales
Contrat a Durée Déterminée

Centre Hospitalier de Polynésie francaise

Centre Hospitalier du Taaone (Nouvel Hopital de Polynésie francaise)
Creutzfeldt-Jakob

Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales

Dispositifs Médicaux

Etablissement de Santé

Evacuation Sanitaire

Fascicule de Documentation 98-135

Guides de Bonnes Pratiques

Guides de Bonnes Pratiques en Pharmacie Hospitaliére

Hazard Analysis Critical Control Point

Infection Associée aux Soins

Indice Composite des Activités de Lutte contre les Infections Nosocomiales
Indice Composite du bon usage des Antibiotiques

Indicateur de Consommation de Solution Hydro-Alcooliques

Infirmier Diplémé d’Etat

Infection Nosocomiale

Infection du Site Opératoire

Lutte contre les Infections Nosocomiales

Norme Francaise 98-136

Forme abrégée du nom de I'organisation. ISO, dérivé du grec isos signifiant
€gal, a été choisie pour éviter des abréviations différentes selon les langues
(OIN en francgais pour Organisation Internationale de Normalisation et 10S en
anglais pour International Organization for Standardization). [11]

Organisation Mondiale de la Santé

Polynésie francaise

Produit Hydro-Alcoolique

Indice de Surveillance des Infections du Site Opératoire
Toxi-Infection Alimentaire Collective

Unité de Stérilisation Centrale

Virus de 'lmmunodéficience Humaine

Zone a Environnement Contrélé
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Introduction

Collectivité¢ d’outre-mer située au milieu de l'océan Pacifique, la Polynésie
francaise est constituée d'un ensemble clairsemé de 118 files réunies au sein de 5
archipels. Sa population, estimée a environ 287 000 habitants en juillet 2009 se répartie
inégalement sur 76 Tles. C'est I'lle de Tahiti — ou est localisée Papeete, la capitale — qui
est la plus peuplée avec plus de 180 000 habitants pour une superficie de 1.043 kmz2,
Composée de polynésiens (~78%), de chinois (~12%) et de frangais occidentaux (~10%),
la société polynésienne est pluriethnique et jeune (environ 37% de la population a moins
de 20 ans). L'espérance de vie y est d’environ 77 ans en moyenne — ce qui est,
comparativement a la France métropolitaine (81 ans), relativement faible. Toutefois, le
suivi de cet indicateur sur les 30 derniéres années montre qu’elle ne cesse de croitre —

environ 4 mois tous les ans. [1, 2]

Fortement isolée, la Polynésie francaise fonde historiquement son systéme de
santé par l'arrivée des médecins de la marine francaise en service colonial. Un systéeme
de santé pérennisé en 1884 par I'ouverture du premier hopital de Papeete — dit hopital
Vaiami — situé dans les locaux d’une infirmerie militaire édifiée en 1848. Ouvert depuis le
24 avril 1970, le Centre Hospitalier de Polynésie francaise (CHPf) construit sur le site de
Mamao prend la reléve de I'hdpital Vaiami et représente depuis ce jour I'établissement
public de santé le plus important de Polynésie francaise. Réparti par la suite sur deux
sites hospitaliers — Mamao et Taaone —, le CHPf travaille en collaboration avec les
structures hospitaliéres périphériques publiques de Taravao sur I'lle de Tabhiti, de
Afareaitu sur I'lle de Moorea, d’Uturoa sur I'lle de Raiatea et de Taiohae sur I'lle de Nuku

Hiva et les 2 cliniques privées — Cardella et Paofai — de Polynésie. [1, 2]

Datant de 1970, le CHPf doit aujourd’hui faire face a la vétusté et aux mauvais
agencements de certains locaux. Associé a une volonté d’améliorer la sécurité sanitaire et
I'offre des soins, la premiére pierre du projet pharaonique de construction d’'un nouveau
complexe hospitalier est posée le 7 janvier 2001 sur le site du Taaone. Encore fermé au
public aujourd’hui, le Centre Hospitalier du Taaone (CHT) devrait ouvrir tres
prochainement ses portes et prendre ainsi la releve du CHPf. D’'une superficie utile de
plus de 30 000 m?, renouvelée sur 5 niveaux, le nouvel hopital disposera d'une
quarantaine de lits et une trentaine de places supplémentaires — chambres
essentiellement individuelles et toutes équipées de sanitaires. Il verra également
I'ouverture de nouveaux services tels que radiothérapie, réanimation infantile, médecine
isotopique, soins palliatifs, greffe rénale ou encore une unité de neuro-vasculaire et une

unité meédico-judiciaire. [3] Des activités actuellement traitées en majorités par des
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Evacuations Sanitaires — radiothérapie, médecine isotopique, greffe rénale — ou dans des
services proches mais pas ou peu spécifiques — par exemple, la réanimation infantile est
actuellement traitée dans le service de réanimation adulte ou encore les soins palliatifs

sont pris en charge dans un centre de la douleur extérieur au CHP.

Placée sous la responsabilité du pharmacien hospitalier depuis 1997 — Circulaire
97-672 du 20 octobre 1997 [4] —, I'activité de stérilisation est un maillon essentiel au bon
fonctionnement de I'hépital. En stérilisant les dispositifs médicaux recyclables, I'unité de
stérilisation permet ainsi leur réutilisation tout en limitant tout risque infectieux. Cette

activité représente un point critique dans la maitrise du risque infectieux a I'hopital.

Norme internationalement reconnue en management de la qualité, la mise en
place de la norme ISO 9001 permettra d’engager cette activité dans une démarche
pérenne d’amélioration continue de la qualité. Outil le plus complet parmi les normes ISO
en mangement de la qualité, reconnu et recommandé par la certification HAS et moins
contraignant que la méthode HACCP, la norme ISO est complémentaire aux Guides de
Bonnes Pratiques — GBPPH, FD 98-135. En Métropole, peu d'unités de stérilisation sont
certifiées ISO 9001 car elles doivent déja répondre a la certification HAS. Pourtant, depuis
guelgues années, de plus en plus de pharmaciens recherchent la certification ISO 9001
pour leur unité de stérilisation — c’est par exemple le cas a I'hépital Léon Bernard de
Hyéres ou encore dans celui de Nantes. Pratique par sa méthode simple et applicable a
tout type d’activité, la certification ISO 9001 apporte de multiples bénéfices — organisation,

communication, engagement, formation, reconnaissance, pérennisation, culture qualité.

Placée dans un contexte d'intégration de nouveaux locaux, la volonté du
pharmacien hospitalier responsable de I'Unité de Stérilisation Centrale (USC) est avant
tout de partir sur de bonnes bases — revue et rédaction de I'ensemble des procédures,
protocoles, fiches d’enregistrement, etc. — pour assurer au mieux son role dans la maitrise
des risques et de promouvoir lunité de stérilisation par une certification
internationalement reconnue. Toutefois, la mise en place de la norme ISO 9001 dans
I'unité de stérilisation suffira-t-elle & la maitrise des risques du CHPf ?

Pour tenter de répondre a cette problématique, seront d’abord abordés dans ce
rapport ; contexte particulier de la Polynésie et enjeux de la norme. Puis, activité de
stérilisation, risques pour les patients et risques associés aux dispositifs médicaux seront
présentés. Et enfin, la pertinence de la certification ISO 9001 de l'unité de stérilisation

face a la maitrise des risques sera discutée.
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1 - Contexte, objectifs et enjeux

1.1 - LaPolynésie : un contexte particulier
1.1.1 - Eloignement

Représentées par 4 167 km2 de terres émergées sur un territoire maritime
d’environ 5 millions de kmz2 (équivalent a la surface de I'Europe), et situées a 3 900 km du
premier pays (Nouvelle Zélande — Auckland), les iles de Polynésie sont fortement isolées
(Figure 1). [2]

POLYNESIE FRANGAISE <
Dispersion géographique
comparée a I'Europe

Figure 1 : Dispersion géographique de la Polynésie francaise comparée a I'Europe. [2]

Dépendant exclusivement des moyens de transports aériens et maritimes, et
travaillant essentiellement avec des sociétés européennes — donc situées a environ
18 000 km [2] —, le CHPf doit ainsi faire face a :

- des colts de commande plus élevés — multipliés par 2 voir 3 : notamment sur les
frais de transports aériens lors de commandes en urgence ou de matériels
périssables comme les poches de sang,

- des stocks a gérer plus importants — stocks en pharmacie de 3 mois minimum :
pour faire face aux délais de livraison et a d’éventuels blocages des voies de
transport (gréves, catastrophes naturelles, etc.),

- des délais de réparation plus longs — entre 3 a 6 mois: maintenance des
dispositifs médicaux aux normes CE assurée par une société métropolitaine d’ou
la nécessité de faire des envois groupés pour limiter les colts (délai d’'attente
avant envoi groupé, délai de transport, délai de traitement en métropole, délai de

retour).
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D’autre part, isolée des grands centres hospitaliers, la Polynésie doit étre capable
de traiter une gamme trés large de pathologies pour assurer la sécurité sanitaire des
habitants au quotidien mais aussi pour limiter les Evacuations Sanitaires (EvaSan). Trés
colteuses financierement — de 'ordre de 33 million d’euro par an — mais aussi et surtout
moralement pour les patients et leurs familles, les EvaSan vers la France ou la Nouvelle
Zélande sont des situations difficiles qu’il est important de prendre en compte. C'est
pourquoi le CHT (nouvel hdpital) disposera d’encore plus de technologies, aussi pointues
et diverses que celles d'un établissement métropolitain. En contrepartie, le nombre
d’habitant étant plus faible et le colt des spécialistes étant trés élevé, cela est souvent
synonyme de codts de fonctionnement importants.

L'isolement sanitaire intra-iles est également une particularité majeure. En
Polynésie, les problémes de « zones blanches » connus sur le territoire métropolitain,
sont retranscrits a I'échelle d’un territoire grand comme I'Europe. En effet, la plupart des
fles reculées n'attirent pas les médecins et il est bien difficile de faire fonctionner les
quelques dispensaires et hbpitaux éloignés. Aussi, les évacuations sanitaires sur l'lle de
Tahiti restent importantes, mais pour imager cet isolement, c’est comme si habitants de
Bucarest, Sofia, Varsovie ou encore Stockholm n’avaient d’autre choix que d’aller sur
Paris pour subir une intervention médicale. Les délais de transfert et de prise en charge
peuvent parfois étre longs ce qui reste problématique dans les situations d’urgence,
d’autant que certaines iles ne sont accessibles que par voie maritime. Evidemment, cela
reste des situations rares car les iles les plus reculées sont également les moins habitées.
Mais cela ne doit pas étre un critére face a la détresse de certaines iles en matiére de
sécurité sanitaire. Aussi, la mise en place de structures hospitalieéres périphériques sur les
3 iles les plus peuplées apres Tahiti permet d’assurer les premiers secours — méme si ces
structures sont malheureusement souvent archaiques et présentent un panel d'activité
restreint.

D’autre part, colt de transport et d’hébergement élevés sont autant de facteurs
non négligeables pour les familles des patients. Et, les polynésiens possédant un culte de
la famille trés fort, I'isolement familial des patients représente un facteur trés important.
Aussi, pour limiter quelque peu ces facteurs, le nouvel hopital de Polynésie s’est doté d’'un
« hotel des familles » de plus de 63 chambres. Particularité du centre hospitalier

polynésien qui refléte la encore I'isolement sanitaire présent en Polynésie.

Ainsi, la Polynésie dispose d’'un panel d’activité de soins trés large, mais
fortement concentré sur I'fle de Tahiti et, I'ensemble des fles reculées doit faire face
a un vide sanitaire important. D’autre part, la Polynésie doit faire face a un mode de
gestion différencié et des codts de fonctionnement souvent multipliés...Prix a

payer pour faire face a son isolement sanitaire.
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Amplement subventionnée par I'Etat, la Polynésie recherche pourtant son

autonomie...

1.1.2 - Autonomie interne

Collectivité autonome depuis le 29 juin 1977, la Polynésie dispose d’'un systeme
politique et réglementaire spécifique — particularité importante dans la gestion et le
fonctionnement du systéme de santé. En effet, la Polynésie dispose par exemple de son
propre systeme de sécurité sociale — la Caisse de Prévoyance Sociale (CPS) — et,
'ensemble des réglementations métropolitaines et européennes relatives au domaine de
la santé n'y sont pas applicables sauf si retranscrites par 'Assemblée territoriale de
Polynésie.

Affaiblie par de nombreux retournements politique, la réglementation polynésienne
en matiere de santé est trés en retard et bien souvent obsoléte dans certains domaines —
dont celui des Etablissement de Santé (ES). Aussi, la mise en place de mesures
d’amélioration et de surveillance de la maitrise des risques est souvent laissée a la bonne
volonté des responsables. Ordinairement formés en métropole ou originaire de France
métropolitaine, bon nombre de professionnels de la santé se basent directement sur les
normes meétropolitaines, européennes voire internationales (certifications ISO) mais
souvent sans aucune pression reglementaire. Au CHPf, ce sont les quelques
commissions représentées principalement par un comité de lutte contre les infections
nosocomiales (CLIN) — 13 représentants dont un pharmacien pour président et un
microbiologiste pour vice-président —, une équipe opérationnelle hygiéne (EOH) — 2 IDE
et 1 technicien de laboratoire — et une petite cellule qualité — 1 ingénieur qualité — qui
participent, en étroite collaboration, a la mise en place de mesures et a la surveillance de

leur application au sein du CHPf.

Suffisamment autonome dans le domaine de la santé, la Polynésie applique
ses propres reglements. Mais, largement dépassée par une instabilité politique
récurrente, peu de reglements sont retranscrits.

Majoritairement formés en France, les professionnels de santé essaient de
gérer au mieux la sécurité sanitaire en appliquant directement les réglements

métropolitains.

Des reglements métropolitains, mais des conditions environnementales bien

différentes de celles de la métropole...

1.1.3 - Conditions environnementales
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Située sous les tropiques, la Polynésie frangaise ne connait que 2 saisons
climatigues — « chaude et humide » et « froide et séche » — avec une température
annuelle moyenne de 27°C [25°C ; 29°C]. [2] Des conditions qui restent propices au
développement des microorganismes toute I'année et qui exigent la mise en place de
dispositifs spécifiques. Ainsi, 'ensemble des locaux est climatisé pour assurer le maintien
d’'une température relativement basse et surtout limiter le taux d’humidité dans les pieces
— notamment dans les zones de stockage et les zones a environnement contrélé.

Quant a I'obligation de refroidissement et de maintien de la température de I'eau a
basse température appliguée en métropole dans la maitrise des contaminations
microbiologiques, elle représente également un point difficile a respecter. C’est pourquoi
l'alternative choisie pour le nouvel hbpital a été de mettre en place un systéme
d'ultrafiltration associé a une circulation continue de I'eau — en circuit fermé — pour
maitriser ce risque microbiologique.

Cependant, basée sur un systeme de distribution et de gestion de I'eau potable
respectivement désuet et aléatoire, la Polynésie présente un retard considérable dans la
distribution d’'eau potable dans les villes. Seules 45% des prélévements effectués sur
I'eau distribuée étaient conformes aux normes de potabilité fournies par 'OMS — certaines
communes étant beaucoup mieux qualifiées que d'autres. [2] Aussi, la gestion de la
potabilité de I'eau au sein du centre hospitalier — élément primordial et dépendant de la
qualité de l'eau fournie par la commune — reste souvent problématique de part la
présence d'une forte charge microbiologique en entrée de réseau. Le choix de la mise en
place d'un systeme d'ultrafiltration pour le nouvel hoépital est & I'image des efforts
déployés pour assurer la salubrité du centre hospitalier. Mais cela représente un colt de
traitement beaucoup plus élevé, et la charge bactérienne étant parfois forte en entrée, la
maintenance devra impérativement étre plus fréquente sous peine d’avoir I'effet inverse —
relargage bactérien a partir des membranes.

Isolée et restreinte en superficie, la Polynésie doit faire preuve d’ingéniosité pour
sa gestion des déchets. Mise en place d'un systéme de tri sélectif, aménagement de
décharges en sites d’enfouissement avec utilisation du biogaz ou encore construction
d'un incinérateur, des ébauches d’amélioration de la gestion des déchets voient le jour
mais restent souvent inachevées ou sont mal utilisées. De plus, phagocytée par une
société de consommation, pronant I'achat plutdt que la récupération, la Polynésie qui
commence tout juste a se soucier de son environnement doit faire face au probléme des
DASRI encore non réglé a ce jour. Ne pouvant « envoyer » ses déchets dans la commune
«d'a cbté », les DASRI sont actuellement « pseudo-incénérés » — brQlés dans un
incinérateur mais sans le respect des conditions de températures. Aussi, la politique
logique devrait étre — a I'opposée de celle appliquée en France — de limiter les déchets en

limitant les dispositifs a usages uniques. Pourtant, calquée sur une démarche
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typiqguement métropolitaine et, il est vrai, parfois pour assurer une meilleure sécurité
sanitaire, cette politique est loin d’entrer dans les mceurs et la facilité d'usage est bien
souvent privilégiée face a la logique environnementale — par exemple, certaines cliniques
fonctionnent exclusivement sur [l'utilisation d'usage unique dans le cadre de ses

consultations.

Ainsi, la Polynésie doit faire face a des conditions de température et
d’humidité élevées toute I'année. Elle doit également faire face a des conditions de
potabilité de I'’eau et de gestion des déchets défaillantes.

Malheureusement, a I'heure actuelle, tout se joue sur la mise en place de
mesures correctives — a des colits démesurés — car la mise en place de mesures

préventives est lente.

A condition environnementale différente, situation épidémiologique différente...

1.1.4 - Situation épidémiologique

Affections cardiovasculaires, cancers et traumatismes sont les premiéres causes
de mortalité en Polynésie. [5] Basée sur une culture ancestrale du surpoids, signe de
prospérité et bonne santé, et, fortement influencée par le modele américain de part sa
proximité, la Polynésie doit faire face a un taux d’obésité trés élevé — prévalence de 18%
chez les plus de 15 ans (1995) [6]. Associé a un taux « d’alcoolisme » et « d’alcoolisation
aigué » éleve, ces problématiques de santé publique sont souvent liées a ces causes de
mortalité. Aussi, comparativement a la France métropolitaine dont le cancer a pris la
premiere place des causes de mortalité, les affections cardiovasculaires restent encore
majoritaires en Polynésie — taux d’environ 150 pour 100 000 habitants (2005) [2]. On peut
noter toutefois que les déces par tumeurs sont également en augmentation en Polynésie.

D’autre part, de nombreuses maladies transmissibles restent fortement implantées
sur le territoire polynésien. Malgré la mise en place de stratégies de lutte et d'un
programme territorial renforcé, la filariose lymphatique a Wuchereria bancrofti reste trés
présente, de méme que la leptospirose qui est a l'origine de plusieurs décés chaque
année. Menace récurrente pour la population, la dengue est endémo-épidémique avec un
seul sérotype responsable de phases épidémiques. Enfin la ciguatera, causée par la
consommation de poissons accumulant les cigatoxines, reste trés répandue dans
'ensemble des archipels, posant également des problémes sanitaires et économigues
réels. [5]

Comme bon nombre de ses homologues du Pacifique, la Polynésie fait partie

des pays les plus touchés par les pathologies associées au surpoids. A cela vient
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s’ajouter nombreuses pathologies transmissibles telles que filariose, dengue,

leptospirose ou encore ciguatera, propres aux pays tropicaux.

Pourtant, peu de moyens sont disponibles pour la surveillance et la prévention de

ces pathologies...

1.1.5 - Peu d’institutions et mangque de moyens

[...] «Ces problemes majeurs de santé publique demandent une meilleure
évaluation et leur surveillance reléve encore d’'un dispositif fragile, a la fois d’'un point de
vue réglementaire et épidémiologique. Les notifications sont peu exhaustives, malgré une
procédure de recherche active des cas a I'hépital, et la liste des maladies a déclaration
obligatoire doit étre révisée. Le réseau de surveillance sentinelle de la dengue et de la
grippe reste a renforcer, en particulier la surveillance virologique, essentielle dans le
contexte de la pandémie actuelle de grippe A(H1N1)2009. Les enquétes de prévalence se
révelent nécessaires dans ce contexte, mais ont un codt financier et humain rendant
difficile leur répétition dans le temps. Le réseau des cinq laboratoires de Polynésie
francaise (Pf) constitue un potentiel de surveillance efficace, celle-ci nécessite cependant
une forte coordination autour de problématiques spécifiques [...]. Par ailleurs, le contexte
de la Pf, particulierement favorable a la transmission de pathologies transmissibles,
comme l'a encore prouvé lintensité de la vague épidémique récente du virus
A(H1N1)2009, rend la consolidation du systéeme d'alerte sanitaire indispensable pour
I'identification des pathologies émergentes et le suivi en temps réel de leur évolution.

La nécessité de renforcer la surveillance épidémiologique et l'alerte se justifie
d’autant plus par le statut d’autonomie du pays, ayant vocation a constituer un point focal
délégué dans le cadre du Réglement sanitaire international (RSI-2005). La position
régionale de la Pf incite également au développement de partenariats, tant avec les
Territoires et Etats du Pacifiqgue qu’avec les institutions internationales. Comme elle I'a
déja fait avec l'institut de veille sanitaire, la Pf doit poursuivre ses efforts de coopération
en matiére de surveillance et de prévention avec le bureau régional de I'OMS et le
Secrétariat de la Communauté du Pacifique. » [...]

-Tuterai TUMAHAI — Directeur de la Santé — Polynésie francaise-[5]

Dans le domaine de la santé, des institutions telles que I'Institut de Veille
Sanitaire (InVS), les Agences Régionales de Santé (ARS) ou encore les Centres de
Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiales (C-CLIN) n’existent
pas. Seule la Direction de la Santé — placée sous la tutelle du Ministére de la santé
et de I'environnement — se charge de superviser I'’ensemble des dossiers relatifs a

la Santé. Mais, disposant d’assez peu de moyens humains et financiers, il lui est
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trés difficile d’assurer I'ensemble des fonctions de surveillance, de prévention, de

veille et de controle.

Isolement, autonomie en matiére de santé, absence de réglementation,
environnement tropical, gestion des déchets et de la potabilité de I'eau défaillante,
épidémiologie différente ou encore manque d'institutions, c'est dans ce contexte que
prend place le CHPf et I'ensemble de ses activités. Et, méme s'il est difficile de lutter
contre certains facteurs tel que I'éloignement, les consciences évoluent et grace a la
volonté de certaines personnes, la mise en place de mesures préventives pour améliorer
la sécurité sanitaire des polynésiens se renforce. La mise en place d’'une norme comme
I'ISO 9001 au sein d’'un établissement emblématique comme le CHPf en est clairement la

preuve ...

1.2 - Lanorme ISO 9001 : quels bénéfices espérés pour le CHPf et son unité de

stérilisation ?

« Procédure par laquelle une tierce partie donne une assurance écrite qu’un produit, un
processus ou un service diment identifié est conforme aux exigences spécifiées (dans
une norme, un document normatif ou un référentiel spécifié) »
-définition 1SO-

Placée dans une démarche d’amélioration continue du systéme de qualité de
I'unité de stérilisation centrale, et associée a l'intégration du nouvel hopital, il a été choisi
par le pharmacien de faire certifier 'USC selon la norme ISO 9001. Démarche volontaire,
les enjeux et bénéfices attendus sont multiples. Selon les responsables interrogés —
Pharmacien chef de service, IDE surveillant de 'USC, Ingénieur qualité de la cellule
qualité, IDE de 'EOH, Ingénieur qualité responsable de 'APAIR et de TAPURAD -, les

principaux points d’amélioration recherchés et attendus sont les suivant.

1.2.1 - Des bénéfices organisationnels

L'amélioration de l'organisation de l'unité est un point important. Outil dans le
management, la norme ISO 9001 permettra de remettre en ordre cette organisation. En
remettant a jour I'ensemble des procédures, protocoles ou encore fiches techniques la
certification normalisera I'ensemble des opérations et attribuera également une
responsabilité et une fonction attendue pour chaque opérateur et opération. C’est
également un moyen de développer de la rigueur a tous les niveaux.

Reprenant point par point le déroulement et I'organisation de chaque étape, la
mise en place de cette certification permettra d’encadrer la démarche d’amélioration

continue mais également de mettre en avant les points faibles ou défaillants qui
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nécessitent d'étre améliorés et traités. Elle permettra de planifier des projets et des
actions correctives et préventives et, de part la mise en place d'audits réguliers, elle
permettra également de remettre en question et d’évaluer régulierement les pratiques.
Toutefois, il est important de noter que, simple outil dans Il'organisation, la
certification n’est attendu ni dans l'amélioration des pratiques, ni dans Il'apport de
solutions dans le choix de mesures préventives et/ou correctives. Celles-ci étant mises en
place a l'aide des recommandations du Guide de Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere (GBPPH), du Fascicule de Documentation FD S 98-135 relative a la
stérilisation des dispositifs médicaux ou encore de la Norme Francaise NF S 98-136
relative a la gestion des risques liés a la préparation des dispositifs médicaux dans les

établissements de santé.

1.2.2 - L’amélioration de la communication

Parfois en « conflit » avec les autres services par manque de communication sur
les attentes, les exigences ou encore sur le caractére urgent de la prise en charge de
certains dispositifs médicaux, la mise en place de la norme et notamment de sa partie
« relation client » permettra d’améliorer la satisfaction des clients par I'optimisation de la
communication. Mise en place de revues réguliéres, de fiches de satisfaction ou encore
de fiches de liaison sont autant d’outils qui systématiseront les relations et donc limiteront
les tensions susceptibles de se créer et néfastes a la qualité du travail. Le suivi régulier de
ces indicateurs tels que les retours de questionnaires de satisfaction-client permettra la
mise en évidence des problemes et ainsi leur résolution plus rapide avec la participation
de I'ensemble des personnes concernées.

De méme, la mise en place de revues régulieres avec la direction permettra de
faire un bilan rapide sur la situation, améliorant ainsi la communication avec les
responsables. Une meilleure communication, c'est une meilleure compréhension de la

situation et donc une meilleure réactivité — « Une personne avertie en vaut deux ».

1.2.3 - Le renforcement de I’engagement

Le volet « engagement » est primordial dans la mise en place de cette démarche :
c’est la clé de la réussite. En choisissant I'ISO 9001, le pharmacien souhaite appuyer la
démarche d’amélioration continue de la qualité par I'engagement écrit de chacun des
protagonistes — du directeur, aux agents de stérilisation. L'engagement de la direction est
nécessaire pour obtenir les moyens pour la réalisation d'une telle démarche.
L’engagement des agents de stérilisation est quant a lui un élément principal dans la

maitrise des risques directement liés a l'activité de stérilisation.
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1.2.4 - La définition des besoins de formation

Il est reconnu que le bénéfice d'une formation s'estompe avec le temps [7]. Aussi,
la mise en place de cette certification soutiendra la formation interne et réguliere du
personnel ; lui permettant d’assurer au mieux ses fonctions. Elle vise également a vérifier
les compétences du personnel par l'intermédiaire d’audits réguliers. L’'amélioration de la
formation permettra également de mieux sensibiliser le personnel a limportance du

respect des procédures de stérilisation dans la lutte contre les Infections Nosocomiales

(IN).

1.2.5 - La reconnaissance de certains acteurs

Comme la « plonge » par le chef cuisinier, la stérilisation est une activité souvent
peu reconnue par les médecins. Pourtant son rdle est tout aussi essentiel. Et, la
reconnaissance de son activité est un point important dans I'encouragement a la qualité
du travail. Il apparait que les médecins tiennent souvent l'unité de stérilisation comme
responsable de l'apparition d'une quelconque Infection Associée aux Soins (IAS). La
certification permettra d’apporter la preuve d’un travail de qualité fourni par 'USC, forcant
aussi certains professionnels a se remettre un peu en question sur leur méthode de travalil
et parfois leur responsabilité dans ces IAS.

D’autre part, gage de qualité et, reconnue internationalement, cette certification
permettra de passer outre — ou tout du moins beaucoup plus rapidement — les inspections
du centre hospitalier par les agents de métropole, réduisant ainsi les colts de réalisation
des missions volontaires d’'inspection sur le territoire.

Enfin, cette reconnaissance facilitera la réduction des colts d’assurance en
apportant la preuve d'un travail de qualité. Elle permettra également d’obtenir plus
facilement des fonds par la CPS face a dautres unités de stérilisation — hopitaux
périphériques, cliniques privées — moins reconnues pour la qualité de leur travail et dont
l'activité pourrait étre moins colteuse et plus sdre « sanitairement parlant», en

I'externalisant vers une unité de stérilisation telle que celle du CHPf.

1.2.6 - Une pérennisation de la vigilance

Associée a des audits internes réguliers et nécessitant d'étre réauditée tous les 3
ans pour le maintien du certificat, la démarche ISO permet d’avoir une démarche pérenne
dans le temps. Un état de « veille » qui nécessite de suivre I'évolution des textes, des
pratiques, de répondre aux réclamations des services et d'analyser les non-conformités
internes a I'USC. Un suivi de l'activité de stérilisation qui sera également pérennisé par

des revues fréquentes avec la direction et les clients.
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1.2.7 - La mise en place d’une culture qualité

Démarche volontaire et dans un contexte réglementaire faible, la mise en place de
la norme I1SO 9001 se veut également comme un précurseur de diffusion de la culture
qualité au sein de I'établissement. Pionniers dans cette démarche au sein du CHPT, les
responsables de [l'unité de stérilisation souhaitent également encourager le

développement de cette démarche dans d’autres services.

Outil dans le management, cette certification apportera des améliorations
dans [Il'organisation, la communication, la satisfaction des clients et la
reconnaissance du service. Associée a un engagement fort des dirigeants et du
personnel, et a des audits fréquents, cette démarche aura l'avantage d’étre
pérenne.

Enjeux sanitaires, financiers et sociaux seront ainsi atteints. Et, stabilisation
du savoir-faire, rigueur dans les méthodes de travail, mobilisation autour d’un
objectif commun, gain de productivité, diminution des co(ts de non-qualité seront

autant de retombées positives apportées par la mise en place de cette norme [8].

Outil dans le management de la qualité, la norme ISO 9001 peut s’adapter a tout
type d’'activité. Autonome au sein du CHPf, I'unité de stérilisation centrale représente une

entreprise a part entiere....

@ JQQQJ @

2 - L’unité de stérilisation centrale du CHPf : un maillon essentiel de la

qualité de I’offre de soins

En quelques chiffres, le CHPf c'était en 2009, 44 299 patients traités — 17 350
hospitalisations complétes, 20 907 dialyses et 6 042 hospitalisations de jour — et 290 184
consultations créeées. C'étaient également 1 635 agents — 1 234 en filiere santé et
recherche, 182 en filiere technique, 12 en filiere socio-éducative et 207 en filiere
administrative et financiére —, 22 services et environ 450 lits d’hospitalisation. [1]

Quant & I'Unité de Stérilisation Centrale (USC), c’étaient en 2009, environ 650 m*

d’'instruments stérilisés (Tableau 1).

Service Volumes d’instruments stérilisés (m°)
Bloc Opératoire Central (BOC) 299
Bloc Opératoire ORL (BOO) 71
Bloc Obstétrical (BOB) 59
Service de Néonatalogie (NEO) 22
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Service de Réanimation (REA) 26

Service des Urgences (URG) 27
Service des Anesthésies (ANE) 29
autres (Chirurgie septique, consultations obstétriques, 115

endoscopie, radiologie, consultations gynécologiques...)

Tableau 1 : Répartition des volumes d’instruments stérilisés a I'USC par services.

2.1 - Les dispositifs médicaux : définition

Les Dispositifs Médicaux (DM) sont définis par la Directive 93/42/CEE comme
« tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiére ou autre article, utilisé seul ou en
association, y compris le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a
des fins diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-
ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez 'homme a des fins :

- de diagnostic, de prévention, de contrble, de traitement ou d’atténuation d'une
maladie ;

- de diagnostic, de controle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’'une
blessure ou d’'un handicap ;

- d'étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d'un processus
physiologique ;

- de maitrise de la conception, et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps
humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques
ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens »
[9].
lls peuvent étre classés sous 3 niveaux de risques : critique, semi-critique ou non-

critique (Tableau 2).

Dispositifs médicaux Risque Exemples Traitement

Critiques - « tout matériel qui doit étre Instruments chirurgicaux, | -Stérilisation

introduit dans le systéme vasculaire ou Tres cathéters cardiaques et | -Désinfection

dans une cavité ou tissu stérile quelle sérieux urinaires, implants, de haut

gue soit la voie d'abord » sondes a ultrason... niveau

Semi critiques - « tout matériel entrant L -Stérilisation
Sérieux Endoscopes, sondes P ;

en contact avec une muqueuse sans o -Désinfection

. : .y ou manomeétriques, :
effraction de celle-ci ou la peau lésée de niveau

moyen cystoscopes, cathéters...

superficiellement » intermédiaire

Non critiques - « tout matériel entrant Draps de lits, - .
. . : o -Désinfection
en contact avec la peau intact du patient Faible tensiométres, :
. ! de bas niveau
ou sans contact avec le patient » stéthoscopes...

Tableau 2 : Classification des DM en fonction du potentiel de risque. [10, 11, 12]

Aussi, et parce que la stérilisation de I'ensemble des DM n’est pas nécessaire, |l
est important de connaitre 'usage du DM pour identifier le traitement le plus adapté — de

la simple désinfection a la stérilisation. [12]
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Assurant uniquement la stérilisation, I'ensemble des DM n’est pas traité par
I’'Unité de Stérilisation Centrale (USC) mais acteur principal dans cette activité, sa

place est primordiale au sein du CHPf...

2.2 - Laplace du service de stérilisation au CHPf

[...] « La pharmacie a usage intérieur d'un établissement de santé est notamment
chargée d'assurer, dans le respect des regles qui régissent le fonctionnement de
I'établissement, la préparation, le contrble, la détention et la dispensation des dispositifs
médicaux stériles. » [...]

-dispositions de l'article L.5126-5 du code de la santé publique-[4]

Aujourd’hui placée sous la responsabilité du pharmacien hospitalier, mais gérée
quotidiennement par un IDE, I'Unité de Stérilisation Centrale (USC) du CHPf est ouverte
toute I'année entre 6h et 19h. L’activité est assurée quotidiennement par 2 IDE, 6 AS et 2
ASH tous habilités a mettre en place I'ensemble des opérations et travaillant en journée
continue (6h-14h ou 11-19h, 5 jours sur 7) ou en garde (6h-18h ou 7h-19h, avec un
rythme de 2-3 jours travaillés pour 2 jours ch6més).

Située depuis le début des années 2000 dans un local uniquement dédié a cette
activité, I'USC avait fait un grand pas dans I'amélioration de la salubrité. Comme souligné
dans la derniére mission d’inspection, « les différentes zones sont bien identifiées et
I'organisation mise en place (protocoles, contrdles, fiches de signalements, formation du
personnel) est garante d’une stérilisation de qualité ». [7] Puis, avec l'investissement dans
des appareils plus performants, elle a progressivement gagné en confort de travail.
Bient6t, avec lintégration du nouvel hopital, elle gagnera en superficie — plus de 80 m2
supplémentaires aux 320 m2 actuels — et en capacité de travail — investissement dans des
appareils supplémentaires : 3 laveurs-désinfecteurs en plus des 3 actuels et 2 autoclaves
en plus des 3 actuels.

Maillon essentiel dans la chaine de réutilisation des dispositifs médicaux, I'activité
médico-technique de stérilisation n'a qu’un objectif : supprimer tout risque infectieux en
stérilisant 'ensemble des dispositifs médicaux. Destinés a étre réutilisés plusieurs fois, les
dispositifs médicaux doivent étre stériles avant chaque intervention — probabilité théorique
qu’un micro-organisme viable soit présent de 10° [13]. Aussi, pilier dans la prévention
contre les IAS, I'activité de stérilisation est essentielle. Définies comme des « infections
survenant au cours ou au décours d'une prise en charge (diagnostique, thérapeutique,
palliative, préventive ou éducative) d’'un patient, alors qu’elles n’étaient ni présentes, ni en
incubation au début de la prise en charge » [14], les IAS font parties des « bétes noires »
des centres hospitaliers. Résultats de la conjonction de différents facteurs tels que

situation médicale des patients, traitements administrés, qualité des soins ou encore
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seécurité de I'environnement hospitalier, les IAS ne peuvent étre prévenues que par

I'amélioration de la stérilisation des dispositifs médicaux.

Stériliser les dispositifs médicaux réutilisables c’est permettre leur
réutilisation en limitant tout risque infectieux. L’activité de stérilisation est un point
essentiel dans la prévention des infections liées aux activités de soins telles que

les infections nosocomiales.

Bien comprendre le fonctionnement et la place de chaque opération de stérilisation
c'est appréhender le rbéle de chacun dans cette activité et les conditions dans lesquelles

sont traités les dispositifs médicaux réutilisables pour limiter les risques d’lAS.

2.3 - Les opérations de I’unité de stérilisation :

Utilisation du matériel

Pré-désinfection

Désinfection

Rincage
Séchage
Utilisation immédiate Conditionnement Stockage
Stockage Utilisation
Utilisation

Figure 2 : Etapes de traitement des dispositifs médicaux. [15]

2.3.1 - Pré-désinfection

Premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés dans le but de
diminuer la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur, la preé-
désinfection consiste & immerger les instruments dans une solution détergente et
désinfectante (bactéricide) aussitét apres leur utilisation. Elle permet d’éviter la fixation
des matiéres organiques par séchage, la contamination du personnel et la contamination
de l'environnement. [16] Cette étape, qui n'est pas prise en charge par l'unité de

stérilisation, est primordiale.
2.3.2 - Depot

Le dépb6t de matériel se fait via transport par un agent pour les services ou via un

monte charge pour les blocs. Le bon déroulement de cette étape est placé sous la
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responsabilité du pharmacien mais le transport n’est en aucun cas effectué par des

agents de stérilisation.

2.3.3 - Nettoyage

Le nettoyage consiste a éliminer les salissures par I'action physico-chimique d’'un
produit adapté, conjugué a une action mécanique et thermique afin d’obtenir un dispositif
médical fonctionnel et propre. [16] Il est réalisé par un lavage manuel — action mécanique
(brossage, écouvillonnage) — puis une étape de lavage-désinfection-séchage automatisé
— action physico-chimique (détergent) et thermique (chaleur) — dans un laveur
ultrasonique et/ou dans un laveur désinfecteur. La stérilisation n’étant efficace que sur du

matériel propre et sec, cette étape est capitale. [17]

2.3.4 - Conditionnement

Pendant I'étape de conditionnement, la propreté et I'intégrité du matériel en sortie
des laveurs désinfecteurs sont vérifiées puis, les boites de dispositifs médicaux
composites sont recomposées et enfin, les boites sont conditionnées dans leur
emballage.

Etape indispensable avant la stérilisation, le conditionnement permet de protéger
les dispositifs médicaux stériles contre les microorganismes — emballage primaire — et
contre les risques de détérioration — emballage secondaire. [17]

Emettant beaucoup de particules, le textile est conditionné dans une zone

différente de celle des instruments.

2.3.5 - Stérilisation proprement dite

Le cycle de stérilisation de 134°C pendant une durée d’au moins 18 minutes
conduit a I'hydrolyse et la dénaturation des constituants des microorganismes grace a
I'énergie de condensation de la vapeur d’eau saturée. Les microorganismes sont détruits
et les dispositifs médicaux sont dits stériles. [17]

Le conditionnement permet de maintenir cet état de stérilité pendant une certaine
durée définie pour chaque service. Calculée selon les critéres de la norme FD 98-135 —
Annexe D — tels que type d’emballage primaire, secondaire et de transport, moyens de
stockage ou encore lieu de stockage, la date de péremption indiquée sur chacun des
dispositifs aprés libération doit impérativement étre respectée.

L'USC du CHPf présente la particularité de ne pas s’occuper des dispositifs
médicaux spécifiques tels que les endoscopes. Elle ne possede que des autoclaves et ne
stérilise que des dispositifs médicaux pouvant résister au couple temps-température de
18 min-134°C.
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2.3.6 - Libération

La libération des charges stériles est I'étape qui autorise la sortie du matériel de
'USC. Cette opération comprend la sortie des charges de l'autoclave, le contréle de la
stérilisation et de lintégrité du matériel en sortie de lautoclave, I'étiquetage, le
conditionnement des charges pour le transport et la mise a disposition des charges pour
sortie.

Les paramétres vérifiés sont la conformité du cycle de stérilisation, l'intégrité des
emballages et I'absence d’humidité sur le matériel — le matériel doit étre sec pour limiter la
prolifération microbienne et limiter les risques de rouille durant le stockage [16]. Tout

matériel présentant une non conformité est immédiatement reconditionné et restérilisé.
2.3.7 - Distribution

Comme le dépbt, la distribution de matériel se fait via transport par un agent pour
les services ou via un monte charge pour les blocs. De méme, le bon déroulement de
cette étape est placé sous la responsabilité du pharmacien mais le transport n'est en

aucun cas effectué par des agents de stérilisation.
2.3.8 - Contrdles

Les résultats de la stérilisation ne peuvent pas étre entiérement vérifiés par des
contrles réalisés a posteriori sur le produit fini car les contrbles seraient alors
destructeurs de stérilité ; les défaillances éventuelles dans le procédé de stérilisation ne
peuvent apparaitre que lors de I'utilisation des dispositifs médicaux. Aussi, la maitrise de
la qualité du produit implique le pilotage continu des opérations et le respect permanent
des procédures pré-établies. [17]

Simple et efficace, le contrdle visuel reste le meilleur outil pour s’assurer de I'état
du matériel. Par contre, invisible a I'eeil nu, la destruction des microorganismes est
contrblée par des tests de qualification des appareils et un suivi continu des cycles de
stérilisation. Grace a linvestissement dans des dispositifs de contrble — sondes
METROLOG enregistreuses de température et de pression, tests de virage a la
température-pression-vapeur, tests de soudure —, les agents de stérilisation réalisent
quotidiennement des tests de bon fonctionnement des autoclaves et des soudeuses. De
méme, cycles de laveur-désinfecteur et d’autoclaves sont informatiquement suivis —
Supervision ICS 8535, Supervision CSSDOC - et analysés en continu, au méme titre que
les cycles-tests réalisés tous les matins tels que le test de vide — qui a pour but de
montrer que le volume de la fuite d’air dans la chambre du stérilisateur pendant les

phases de vide n’excede pas une valeur qui empéchera la pénétration de vapeur dans la
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charge a stériliser, et ne constituera pas un risque potentiel de re-contamination de la
charge stérilisée pendant le séchage [17] — ou test de Bowie & Dick — qui vérifie I'aptitude
de la vapeur a pénétrer une charge standard et I'élimination de I'air (donc indirectement
I'absence de fuite) [18]. De méme, un requalibrage des laveurs-désinfecteurs est réalisé
au moins une fois par an, et une maintenance des appareils est assurée par le service du
biomédical formé spécialement a ce type d’appareil.

D’autre part, unité autonome au sein du CHPf, 'USC possede sa propre cellule de
traitement de I'eau. Adoucie — physico-chimiquement neutre pour limiter I'entartrage des
canalisations et des équipements [19] — puis osmosée — microbiologiquement stable
aprés extraction des substances inorganiques et organiques de I'eau au travers d’une
membrane [19], I'eau utilisée par 'USC subit ainsi des traitements complémentaires a la
qualité de I'eau exigée en ES. Des contrdles de la qualité microbiologique de I'eau — en
sortie de robinets — sont réalisés tous les 3 mois par le technicien de laboratoire de 'EOH.
Milieu propice a la survie et au développement des microorganismes, des rapports
d'analyses ont ponctuellement mis en évidence la présence de bactéries de type
Pseudomonas aeruginosa en sortie de douchettes — eau adoucie. Il apparait que la
contamination provenait des douchettes et avait contaminée par capillarité le réseau
d'eau — interne & I'USC — jusqu'a la cuve de stockage. Un traitement au Dialox™ —
désinfectant (acide peracétique, peroxyde d’hydrogéne et acide acétique), pour une
hygiéne totale des circuits internes des générateurs et du traitement d’eau en centre de
dialyse — sur I'ensemble du systéme a permis de réduire fortement cette contamination.
D’autre part, les résines des adoucisseurs étant un support favorable a la prolifération
bactérienne [19] et aprés passage sur charbon actif, la rémanence du chlore étant
annihilée, un entretien régulier des différents dispositifs est nécessaire pour réduire tout
risque de relargage microbiologique. Tous les 6 mois, ou suite a présence de
contaminants, un traitement choc en Dialox™ est réalisé par le service du biomédical pour

réduire cette source de microorganismes.

2.3.9 - Tracabilité

La mesure des effets indésirables n’étant visible qu’aprés utilisation du dispositif
médical, I'ensemble des opérations est tracé informatiquement et associé au dossier du
patient. Ainsi, toutes les boites recomposées sont associées a un Numéro de
Nomenclature en Stérilisation (NNS) inscrit sur les 2 étiquettes collées lors de la libération
de la charge. Lors de I'opération, une des 2 étiquettes de chacune des boites utilisées est
jointe au dossier du patient.

Les dispositifs médicaux étant trés nombreux et parfois de taille extrémement
réduite et la gravure d’'un NNS sur chaque instrument étant un procédé trés codteux, la
tracabilité actuelle ne permet pas encore de retrouver un dispositif mais une boite
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contenant un ensemble de DM. Tout en sachant que les instruments peuvent changer de
boite lors de la reconstitution suivante, ce manque de tragabilité peut poser probléeme
dans certaines situations. Par exemple, avec la découverte post-opératoire d’une maladie
de Creutzfeldt Jakob chez un patient. Le traitement des dispositifs médicaux lors de telles
opérations étant trés spécifique, il serait difficile de retrouver avec certitude I'ensemble
des instruments ayant été utilisés pendant I'opération. Un autre exemple serait la
découverte d’'une anomalie sur une série d’'implants recus non stériles. Les lots étant tous
ouverts et mélangés dans les stocks dés leur réception, il serait alors impossible de

retrouver les patients associés a une série particuliére.

2.4 - Le cas particulier de la désinfection

Dans le cas de DM ne pouvant supporter une stérilisation de 18 min a 134°C —
principalement le cas des endoscopes dits souples —, il existe un procédé appelé
désinfection qui permet la réutilisation des DM lorsqu’elle est maitrisée et respectée. [12]
Ce procédé, destiné a inactiver I'intégralité des microorganismes a I'exception des spores
est constitué en fonction de son usage, d'un ringage — avec de I'hexanios —, un lavage
voire double lavage — avec un savon liquide —, une désinfection — avec de l'acide
péracétique —, et d’'un ringage voire double rincage — avec de l'eau filtrée. Des procédés
de stérilisation prévus pour ces DM dits thermosensibles existent également, utilisant
'oxyde d'éthylene ou encore le peroxyde d’hydrogene en phase plasma. Mais leur
utilisation nécessite des conditions particulieres d’'usage — risque explosif important pour
'oxyde d’éthylene par exemple — et reste tres codteuse. Or, si elle est bien maitrisée et
respectée, la désinfection seule est suffisante pour garantir I'utilisation sans risques de
ces DM. [20]

Les tests de contrbles microbiologiques assurés 2 fois par an sur les instruments —
mise en culture d’'un échantillon d’'eau stérile passée dans I'endoscope — démontrent
I'efficacité du traitement de désinfection. Aussi, au CHPf, il n’y a pas de systeme de
stérilisation pour DM thermosensibles, seule la désinfection est pratiquée. Et, aucune
opération de désinfection n'est actuellement pratiquée au sein de I'USC. En effet, seuls
habilités a réaliser ces opérations, les agents d’endoscopie se chargent en exclusivité de
la désinfection des endoscopes dits souples. Une salle adaptée pour la désinfection des
endoscopes est ainsi disponible au sein du service d’endoscopie avec un panel de 2 lave-
endoscopes — traitement de 4 endoscopes en simultané. Le service s'assure en intégralité
de la désinfection et du stockage de I'ensemble des endoscopes utilisés au CHPf — en
bronchoscopie, gastroscopie mais aussi au bloc opératoire.

Il apparait que la désinfection des endoscopes souples rentre dans le champ
d’application de la circulaire DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 n°® 97-672 du 20 octobre 1997
relative a la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé. [4]
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Les endoscopes sont considérés comme des DM. Par contre, I'activité de désinfection
étant réalisée au sein du service d’endoscopie, la responsabilité est partagée entre le
pharmacien et le chef de service d’endoscopie. Par contre, responsable de la mise a
disposition d'une eau de qualit¢é au sein de ['établissement, le pharmacien reste
responsable sur ce point — qui est fondamental en désinfection. La mise en place d’'un
systeme de prélévement et de contréle microbiologique de I'eau tous les 3 mois reste de
la responsabilité du pharmacien. De méme, les endoscopes dits rigides et supportant la
stérilisation 18min-134°C sont traités a I'USC. Le pharmacien reste donc responsable de
ces DM.

Les opérations de stérilisation des dispositifs médicaux comportent, d’'une
part une étape de pré-désinfection et, d’autre part, les étapes de préparation des
dispositifs médicaux, constituées du nettoyage, du conditionnement, de la
stérilisation proprement dite, et de la mise a disposition. A savoir que, en dehors de
la pré-désinfection, ces opérations sont toutes mises en ceuvre et placées sous la
responsabilité de l'unité de stérilisation. Les contrbles sur produits finis étant
destructeurs de la stérilité, toutes les opérations sont tracées informatiguement, les
opérations dites sensibles — cycles de nettoyage et stérilisation — sont contrbélées
et des analyses sont réalisées sur l'eau utilisée. La désinfection des DM
thermosensibles n’est pas assurée par I'USC. La responsabilité du pharmacien
n'est donc qu’en partie engagée.

La stérilisation étant primordiale dans la lutte contre les infections liées aux
activités de soins, I'objectif en améliorant la qualité de cette activité est bien de

limiter les risques d’'infections associées aux soins.

La réalisation de ces activités doit étre optimale pour limiter les risques associés
aux dispositifs médicaux. Nombreux sont les risques et hombreux sont les facteurs de

risques...

@ JQQQJ ?
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3 - Le CHPf : quels risques sanitaires?

3.1- Les risques en général

L’hopital abrite de nombreuses sources de germes dont la principale est le patient
lui-méme. Puis, c’est le personnel qui joue le réle de vecteur de transmission. Et, plus
rarement, le matériel et I'environnement peuvent étre sources de contamination. Aussi,
risque le plus connu dans un hépital, le risque infectieux est traqué pour en limiter sa
fréquence d’'occurrence. D’autant que, touchant principalement des patients déja affaiblis,
ce risque peut avoir des conséquences trées graves. Intégrés dans le terme générique
d’'Infections Assaociées aux Soins (IAS), le terme d’Infections Nosocomiales (IN) — qui sont
« contractées dans un établissement de santé » [14] — et celui encore plus précis
d’'Infections du Site Opératoire (ISO) — qui sont « contractées suite a une intervention
opératoire et nécessitant une reprise opératoire » [14] — sont plus adaptés dans le cadre
du CHPf. D’origines multiples, les IN peuvent étre directement liées aux soins dispensés
au patient ou simplement survenir lors de I'hospitalisation, indépendamment de tout acte
médical. Et, elles peuvent étre d'origine « endogéne » ou « exogene » au patient selon
leur mode de transmission. D’'un point de vue de l'activité de stérilisation, ce risque
s'associe uniqguement a la distribution de dispositifs médicaux non stériles ou défaillants.

D’autre part, le report d’'une opération constitue un évenement indésirable pour le
patient. Souvent sans gravité, les risques associés a cette situation sont principalement
liés a l'urgence de l'intervention (plaie ouverte, césarienne, etc.) ou a l'apparition de
complications pendant le temps d’attente d’'une nouvelle intervention. Et, outre les
désagréments liés a la préparation post-opératoire drastique (nécessité d'étre a jeun,
prophylaxie antibiotique importante, etc.) et les frais supplémentaires, le report
d’intervention touche également et essentiellement la condition morale du patient. Ce
risque n'est pas a négliger. Pour l'activité de stérilisation, il s’agit de ne pas prendre de
retard dans la distribution des dispositifs médicaux stériles. Bien heureusement, ces
retards restent des événements rares et les reports d’opération pour absence de dispositif
médical stériles sont donc peu fréquents. De plus, le systéme d’appel d'astreinte et/ou la
mention du caractére urgent du DM permet d’assurer la stérilisation des DM en temps et
en heure. Aussi, ce risque peut parfois étre liés a I'activité de stérilisation, mais, celle-ci ne
représente pas le facteur principal a I'origine des reports. Facteurs liés au patient ou au
manque d’opérateurs restent principaux dans cette prise de risque.

Pendant une opération, une consultation, une prise de sang ou encore lors de la
manipulation de dispositifs médicaux souillés, le risque d’Accidents d’Exposition au Sang
(AES) est omniprésent dans un ES. Pour les opérateurs la vigilance reste de mise a tout
instant. Au CHPf, 33 AES ont été déclarées en 2008 — soit un peu plus que la moyenne
métropolitaine (24,7 AES) pour un ES de 300-499 lits. [21] Le personnel touché en
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majorité reste les IDE. Obligatoirement pré-désinfectés avant d’étre déposés a I'USC, les
DM ne doivent en aucun cas arriver souillés. C’est pourquoi ce risque reste faible face a
I'activité de stérilisation. Et, méme s'il arrive parfois que des DM arrivent encore souillés —
signe d’'une mauvaise pré-désinfection — aucun AES n’a été déclaré a I'USC. Par contre,
la présence de DM souillé est déclarée par des non conformités et la prise en charge des
DM devient plus précautionneuse — I'opérateur de stérilisation est également en droit de
renvoyer les DM directement au service.

Autrement, d’autres risques peuvent étre mis en évidence au CHPf comme le
risque de Toxi-Infections Alimentaires Collectives (TIAC), le risque incendie ou encore le
risque de chute mais, ces risques ne sont pas directement liés a l'activité de stérilisation.

lls ne seront donc pas approfondis dans cette étude.

Les risques associés a I'activité de stérilisation restent le risque infectieux —
pour distribution de DM défaillants ou non stériles — et, le risque de report
d’'opération — pour absence de DM stériles. Ce dernier reste rare. D'autre part, le
risque d'AES lié a I'activité de stérilisation reste peu fréquent car I’ensemble des

DM qui arrive a I’'USC est préalablement pré-désinfecté.

Aussi, il apparait que le risque infectieux reste le risque le plus lié a l'activité de
stérilisation. Mais, multifactoriel, il convient de mieux définir 'ensemble des facteurs de

risque associés au risque infectieux...

3.2 - Le risque infectieux

La maitrise des risques passe par la maitrise des facteurs de risques. lls sont
nombreux et peuvent étre regroupés en 5 catégories (Figure 3). Multifactoriel, le risque
infectieux est lié a 'ensemble de ces catégories. Aussi, dans un objectif de mesure du
niveau de gestion des risques, il semble important de toutes les décrire. Toutefois, seule
la catégorie « Instrument » reste associée a l'activité de stérilisation — sujet de cette

étude.

Figure 3 : Organigramme des différents facteurs de risque pour le patient.
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3.2.1 - Les facteurs liés au patient

Facteurs souvent aggravants, age, sexe, surpoids, obésité, dénutrition, tabagisme,
hypertension ou encore immunodépression sont autant de facteurs de risque internes au
patient et que I'on peut rarement outrepasser. De méme, réactivité iatrogéne ou encore
allergie a certains composants des ATB — interdisant ainsi leur utilisation — sont autant de
facteurs propres au patient qu’il convient de prendre en compte lors des interventions car
ils représentent des facteurs aggravants dans la prise de risque. lls peuvent également
jouer un role décisif dans le report d’opération et/ou I'apparition de complications. Il est
important de noter que ces facteurs doivent impérativement étre pris en compte dans
I'interprétation des taux d’infections nosocomiales et notamment dans le cadre d'une
comparaison entre ES. En effet, pour une méme intervention, la prise de risque sera plus
importante si le patient présente déja des facteurs aggravants.

Importante dans la prise de risque, la pathologie pour laquelle le patient est traité
représente un facteur primordial. Comme cité précédemment, le patient est bien souvent
la premiére source de germes. Et, lorsque les patients sont colonisés et surtout qu'ils
présentent une infection patente, leur environnement immédiat est en général fortement
contaminé par ces micro-organismes. [22] Aussi, le risque de faire une IN sera d’autant
plus important que le patient présente un terrain bactériologique chargé. La préparation
post-intervention du patient doit alors étre bien respectée afin de limiter le risque de
recontamination du patient par le patient — infection dite d'origine endogéne : « le malade
s'infecte avec ses propres germes, a la faveur d’'un acte invasif et/ou en raison d'une
fragilité particuliére » [23]. De méme, un patient traité pour une pathologie lourde
présentera souvent plus de risque car plus affaibli et fragilisé par la maladie mais aussi
les traitements. Dans le cas de patients immunodéprimés ou de grands prématurés le
risque infectieux reste maximum puisque les mécanismes naturels de défense du patient
sont tres limités voire inexistants. Dans le cas de grands brllés c’est la barriére cutanée

qui est trés limitée voire inexistante, ce qui augmente le risque infectieux.

3.2.2 - Les facteurs liés a I’environnement : eau, air, surfaces et

alimentation

N

Environnement propice a la concentration des germes pathogenes, I'hopital
représente en lui-méme un environnement aggravant dans le risque de contagion. [23]
Pourtant, en dehors de quelques situations bien documentées — Legionella spp,
Aspergillus spp. ou encore les mycobactéries atypiques —, la place réelle de
I'environnement comme source d’infection nosocomiale est encore mal appréhendée et

beaucoup de connaissances restent & acquérir dans ce domaine. [22]
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Directement au contact du patient (douche, robinet, etc.) ou utilisée dans les
opérations quotidiennes (désinfection, nettoyage, stérilisation, etc.), 'eau est un facteur
de risque principal. Mise en cause pour partie dans l'affaire de la clinique des sports —
utilisation d’eau contaminée par Mycobacterium xenopi pour le ringage des dispositifs
médicaux [24] —, les caractéristigues des eaux retrouvées en ES — eau destinée a la
consommation humaine, eau a usage de soins, eau chaude, tour aéroréfrigérée [19] —
sont aujourd’hui trés normées avec obligation de traitements complémentaires —
membrane d'ultrafiltration, filtres a sables, osmoseurs, distillation ou encore
rayonnements ultraviolets — pour certaines opérations. Il est important de réduire au
maximum la charge bactérienne présente dans I'eau afin de limiter I'apport bactérien lors
de son utilisation.

L'air est un élément dont on ne peut évidemment pas se passer. Il convient alors
de le surveiller. Des analyses par « aérobio collection » — prélevements d’air puis mise en
culture sur gélose — sont actuellement réalisées dans quelgues unes des Zones a
Environnement Contrélé (ZEC). Dans le nouvel hépital, c’est un systéme de comptage
particulaire (0,5um et 5um de diamétre), qui viendra renforcer ces analyses sur
'ensemble des ZEC — blocs opératoires, laboratoire d’analyse, stérilisation, zone de
préparation en pharmacie. A l'aide de la norme ISO 14644-1 « Salles propres et
environnement maitrisé apparenté » — normalisant la surpression, la fréquence des
analyses et leurs résultats théoriques (Classe I1SO 8), le taux de renouvellement de I'air
de la salle ou encore la température et I'hydrométrie [25] — les responsables s’attélent a la
maitrise de I'air dans les ZEC. La mise en place de filtres a air réguliérement nettoyés,
qualifiés et changés, permettra également de limiter I'entrée de microorganismes dans le
nouvel hépital. La maintenance des systemes de climatisation reste également
primordiale dans un contexte environnement tropical comme celui de la Polynésie. Des
études montrent que la mise en place de blocs de filtration de haut niveau de l'air a
permis de diminuer de plus de deux fois le taux d'infections post-opératoires (de 3,4 % a
1,6%), mais a un niveau moindre que l'utilisation d'une antibioprophylaxie (de 3,4% a

0,8%) ou que l'association d'une filtration et d'une antibioprophylaxie (de 3,4% a 0,7%). La

transmission aérienne a partir de particules mises en suspension, véhiculées par les
turbulences d'air et déposées directement ou indirectement dans la plaie lors de
l'intervention chirurgicale semble donc présenter indirectement une responsabilité au
moins partielle. [22]

D’autre part, les surfaces en contact avec le patient peuvent étre des facteurs de
risques. C’est pourquoi ces derniéres font I'objet de protocoles de bio-nettoyage — sols,
murs, poignées, etc. — voire de désinfection dans les zones dites sensibles — bloc, zone
de préparation, zone de conditionnement, etc. Toutefois, il semble que ces éléments

représentent un potentiel de risque faible et a I'heure actuelle aucune documentation ne
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démontre la transmission d’infection via ces surfaces ou DM non critiques — stéthoscopes,
draps de lits, tensiométre, etc. [12, 22] Aussi, sauf mise en présence d'un risque
infectieux anormal, les tests de surface ne sont pas réalisés au CHPf car il semble que
ces derniers soient peu représentatifs. La réalisation d’'un test ponctuel sur une petite
surface peut étre non représentative. En effet, la contamination varie qualitativement et
quantitativement dans le temps, d'un établissement autre et, au sein d'un méme
établissement, en fonction des services, des patients, des soins et techniques pratiqués
[22], autant de parameétres pouvant biaiser ces tests.

Enfin, la prise de repas est également un facteur de risque infectieux avec
I'apparition d’'une toxi-infection chez le patient ou le personnel. Pouvant étre létal pour
certains patients déja bien affaiblis, les repas distribués par la cuisine centrale du CHPf ou
par une cuisine centrale privée se doivent d'étre préparés conformément aux normes
alimentaires — Codex alimentarius. Et, il est important que I'ensemble du personnel — qu’il
soit lié de prés ou de loin a la préparation ou la distribution des repas —, soit formé aux

bases de la sécurité et de I'hygiéne alimentaire.

3.2.3 - Les facteurs liés aux opérateurs

Nécessaires a l'intervention, les opérateurs — du médecin aux AS, en passant par
les IBODE et les IDE — peuvent étre sources de contaminations et/ou vecteurs de
transmission. En ne respectant pas les consignes d’hygiene élémentaires telles que le
lavage des mains, le changement de tenue ou encore le port du masque, de la charlotte
et de gants, les opérateurs exposent le patient a des germes. D’origine exogene, ces
germes peuvent provenir directement du personnel porteur ou d’'une contamination
croisée a partir d'un malade ou de I'environnement. [23] Aussi, dans le cas ou I'opérateur
constate une rupture de la stérilité, il est de son devoir de prendre les mesures pour
prévenir le risque infectieux. Par exemple, dans le cas ou un gant est troué avant ou
pendant I'opération, il est primordial de demander a le changer — toujours suivant le
protocole de maintien de la stérilité. De méme, il est trés important de suivre correctement
le protocole de lavage des mains car méme si elles restent le meilleur outil des
opérateurs, elles sont aussi trés souvent le meilleur vecteur de germes. [26]

D’autre part, l'asepsie liée a la préparation des patients par le personnel est
primordiale dans la réduction des risques infectieux. Par exemple, une mauvaise
désinfection de la zone a opérer facilitera I'entrée des contaminants. Méme si I'élimination
totale de la flore n’est pas possible, le personnel de préparation post-opératoire doit donc
s’attarder sur ces étapes dont il est le seul responsable. Le manque de personnel qualifié
dans la réalisation de ces étapes peut faire I'objet d’une prise de risque supplémentaire.
Au méme titre, au cours d’une intervention, la prise de risque augmente en travaillant en

effectif réduit.
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Principaux vecteurs de transmission entre patients, les opérateurs ne respectant
pas les consignes d’hygiéne représentent des facteurs de risque. Par méconnaissance
des techniques d’hygiéne, par mauvaise volonté, par oubli ou encore par manque de
temps, la liste des causes de non respect des mesures d’hygiene est longue. Une

prévention et une surveillance quotidiennes sont de rigueur pour limiter ce facteur.

3.2.4 - Les facteurs liés a I’agent infectieux

Les microorganismes présents dans I'environnement hospitalier sont extrémement
variés (bactéries, levures, champignons filamenteux, virus et parasites) et peuvent
appartenir aussi bien aux espéces opportunistes qui ne manifestent leur virulence que sur
un organisme dont les défenses immunitaires sont affaiblies, qu'aux espéces

habituellement pathogénes pour 'homme. [22]
3.2.4.1 - Les bactéries

Les bactéries retrouvées dans I'environnement des patients peuvent étre d’origine
humaine (peau, muqueuses) parmi lesquelles des Bactéries Multi-Résistantes (BMR) aux
antibiotiques comme Staphylococcus aureus Résistant a la Meéticilline (SARM), les
entérobactéries productrices de béta-lactamase a spectre élargi ou les Enterococcus
résistants a la vancomycine. Ou, elles peuvent étre d'origine environnementale dont
certaines ont de fréquentes résistances naturelles aux antibiotiques, notamment les
bacilles a Gram négatif comme Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii,
Stenotrophomonas maltophilia, Burkholderia cepacia, Legionella pneumophila ou les
mycobactéries atypiques. [22]

La virulence et la résistance aux antibiotigues sont des paramétres importants
dans la gestion des risques. Un agent infectieux virulent tel que le virus de la grippe ou
encore un agent infectieux résistants aux ATB — Bactéries Multi-Résistantes (BMR) — tels
que les SARM ou les Acenitobacter baumanii résistants a I'lmipenem constituent des
facteurs aggravant d’'une infection.

Au CHPT, la répartition des bactéries associées a des IN differe de celle retrouvée
en France (Figure 4). Ainsi, les SARM restent peu fréquentes par rapport aux A.
baumanii résistants a I'lmipenem. Et, classées parmi les espéces les plus résistantes a la
dessiccation et pouvant survivre plusieurs semaines sur des surfaces séches [22], A.
baumanii reste I'agent infectieux le plus surveillé au CHPf. D'autre part, entérobactéries et
bactéries pyocyaniques sont plus souvent associés aux IN alors que candida,

staphylocoques blancs et entérocoques le sont moins qu’en France métropolitaine.
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Figure 4 : Répartition des microorganismes incriminés dans des Infections Nosocomiales
au CHPf (2007) et en France (2006).

3.2.4.2 - Les champignons

Parmi les autres micro-organismes impliqués dans les infections nosocomiales, les
levures (Candida spp.) et surtout les champignons filamenteux environnementaux
(Aspergillus spp.) sont trés bien adaptés a la survie et la multiplication dans
I'environnement. [22, 27, 28] Ubiquitaires et donc traités quotidiennement par I'organisme,
les champignons ont majoritairement des conséquences minimes chez des individus
sains. Par contre, chez des sujets immuno-incompétents, les conséquences peuvent étre
plus graves, avec l'apparition de maladies infectieuses redoutables comme certaines
mycoses viscérales. Bien que moins fréquentes au CHPf, les fongémies & Candida spp.
peuvent étre séveres — surmortalité de 14,5% en Europe [27]. Représentant 30 cas pour
100 000 admissions aux Etats-Unis, ces candidoses systémiques sont associées a des
facteurs de risque fréquemment retrouvés en milieu hospitalier — neutropénie prolongée,
allo et autogreffe de moelle, corticothérapie, chirurgie digestive lourde, réanimation,
prématurité, brOlures étendues, etc. Heureusement, la sensibilit¢ des Candida aux

antifongiques reste bonne. [27]
3.2.4.3 - Les virus

Les virus peuvent également contaminer I'environnement, le plus souvent a partir
du réservoir humain constitué par les patients et le personnel hospitalier. Techniguement
difficile a rechercher, leur importance est certainement sous-estimée. [22] Au CHPf, le
risque viral n'est pas recensé. Toutefois, parmi les virus les plus redouté des fiévres
hémorragiques virales (FHV) — tels que virus Machupo, Lassa, Hantavirus, Ebola,
Marbourg, Crimée-Congo, Sabia, Dengue, Fievre Jaune, Junin, Guanarito, Kyasanur mais

aussi virus Chikungunya et Fievre d’'Omsk [29] —, seul le virus de la dengue est
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endémique a la Polynésie. Classé comme virus transmissible par le sang, le virus de la
dengue peut se transmettre par la voie transplacentaire, par transfusion sanguine, par
transplantation d’organes ou encore par contact avec un DM souillé lors d’'un AES [30].
Pathologie facilement détectable pendant sa phase virémique, la présence du virus peut
rester silencieuse pendant la phase asymptomatique, expliquant les cas de contamination
secondaire par transfusion et transplantation. [29] Aucun cas de dengue lié a un AES n'a
été rapporté au CHPf. Des virus comme le Virus de I'lmmunodéficience Humaine (VIH), le
virus de I'Hépatite B ou encore le virus de I'hépatite C, transmissibles également par le

sang, sont fortement surveillés en AES.

3.2.4.4 - Les parasites

Les formes infectantes de certains parasites sont éliminées en trés grande
quantité dans la nature a partir des hotes parasités. C'est le cas notamment de
Cryptosporidium parvum, des kystes d’amibes, de Giardia intestinalis ou dautres
parasites comme Cyclospora et les microsporidies. De plus, les amibes libres présentes
dans les réseaux d'eau sont susceptibles d’héberger et de favoriser la survie et la
multiplication de Legionella spp. La viabilité de ces parasites dans le milieu extérieur est
prolongée et les moyens de détection et de prévention restent limités. [22]

Lies au contexte particulier de la Polynésie, les vers parasites filiformes
Wuchereria bancrofti et Brugia malayi responsables de la filariose lymphatique méritent
une attention toute particuliere. Ces vers qui lorsqu’ils sont adultes s’installent dans le
systeme lymphatique, ont une durée de vie de 4-6 ans et produisent des millions de
microfilaires immatures (larves minuscules) qui circulent dans le sang. [31] Il apparait que
ces larves immatures ne sont pas pathogénes. En effet, le passage par un hbte
intermédiaire — les moustiques Aedes polynesiensis — permet la maturation des
microfilaires jusqu’au stade infectant. [31, 32] Ainsi, la transmission de cette pathologie
via les DM ou AES semble peu probable car seules les larves immatures sont présentes

dans le sang et leur maturation nécessite un vecteur intermédiaire : le moustique.

3.2.45 - Les ATNC : Creutzfeldt-Jakob

Identifiée dans les années 1920, la maladie de Creutzfeldt-Jakob (C-J) est
I'encéphalopathie subaigué spongiforme transmissible la plus répandue chez I'homme
avec une incidence d'un cas par million d’habitants et par an. [29] Les prions auxquels
sont associées cette pathologie montrent une résistance inhabituelle aux méthodes de
décontamination chimiques et physiques conventionnelles. Cela inclus les procédés de
type gazeux (oxyde d'ethyléne et formaldéhyde) et de type physique (chaleur seche, eau

bouillante, autoclavage aux conditions conventionnelles 15min-121°C). [33]
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3.2.5 - Les facteurs liés aux dispositifs médicaux

Seuls facteurs de risque reliés en grande partie a l'activité de stérilisation,
dispositifs médicaux en mauvais état, non stériles, voire manquants, peuvent étre a
I'origine d’infections ou de report d’opération.

Lorsqu’elles sont maitrisées, la stérilisation et la désinfection assurent l'usage
sans risque des dispositifs médicaux invasifs et non invasifs. [12] Aussi, la distribution de
DM non stériles apres stérilisation ou désinfection démontre des opérations non
maitrisées. Appareils mal qualifiés, personnel mal formé, manque de temps ou encore
mangque de moyens sont autant de facteurs pouvant augmenter I'état non stérile des DM.
De méme, mauvais conditionnements, mauvaises conditions de transport ou de stockage
sont aussi trés importants dans le maintien de la stérilité des DM.

D’autre part, ré-utilisation de DM d'un patient a un autre ou utilisation d'un DM
ayant visiblement perdu sa stérilité — tombé, périmé, souillé, etc. — doit étre totalement
proscrite. Malheureusement, méme si cela reste aujourd’hui rare en ES — notamment
depuis I'affaire de la clinique du sport [24] — cet acte peut parfois étre pratiqué par certains
opérateurs peu scrupuleux. Il est également de la responsabilité des agents de
stérilisation de vérifier I'état des DM stériles en sortie de stérilisation, de la responsabilité
des préparateurs post-opération de vérifier I'intégrité des emballages — trous,
condensation, virage du témoin de stérilisation, etc. — ou encore de la responsabilité du
personnel d'aide pendant l'opération de limiter la contamination des DM lors de
I'ouverture des emballages ou en ne laissant pas les emballages ouverts trop longtemps.
Tous ces facteurs pouvant étre associés a une perte de la stérilité des DM et donc a une
risque infectieux. [26]

Oublié lors de la préparation de la boite, en réparation ou encore en rupture de
stock, I'absence d’'un DM au cours de l'intervention peut étre un facteur de risque. Ne
disposant pas du matériel adéquat, I'opérateur peut décider d'employer un autre
instrument similaire mais non adapté pour cette pratique, augmentant ainsi les risques.
Bien évidemment, lorsque I'absence du matériel est connue avant 'opération et dans le
cas ou le matériel est indispensable a I'opération, celle-ci peut étre reportée — si c'est
possible. Mais, dans le cas d’un oubli lors de la reconstitution des boites ou d’'une erreur
dans la composition de la boite — échange de DM par méconnaissance des DM par
exemple — 'opérateur est souvent pris au dépourvu pendant I'opération. Le risque est
donc plus important.

Enfin, 'usage de DM défectueux représente une prise de risque non négligeable.
DM mal aiguisés (scies, ciseaux, etc.), tordus, fissurés (implants, prothéses, etc.),
mangquant de puissance (moteurs, cables, etc.) peuvent étre a l'origine d’'une prise de
risque. En diminuant la propreté des incisions, en augmentant le risque de déchirure ou
Maréva VIGNERON - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2010 -31-



encore en augmentant le risque de cassure du matériel posé, le risque infectieux est
augmenté.

Définie comme I'inactivation de tous les microbes, y compris les spores [34], la
stérilisation des DM dans des conditions optimales permet leur réutilisation sans crainte.
De méme, la désinfection, définie comme l'inactivation de tous les microbes, a I'exception
des spores [34], permet également la réutilisation des DM sans crainte. Par contre, une
défaillance dans le procédé de stérilisation ou, plus souvent, de désinfection — présence
de souillure, eau contaminée, emballage troué, présence d’humidité en sortie d’autoclave,
etc. — ne garantit plus cet état de stérilité. C’est pourquoi, des cas de transmission par
contact de Mycobacterium xenopi, Pseudomonas aeruginosa ou du virus de I'hépatite C a
partir de dispositifs médicaux ont déja été recensés. [22] De méme, quelques cas de
transmission du virus de la Dengue via des DM ont été rapportés. [30] Mais, il est
important de noter que ces cas de transmissions se faisaient via des DM souillés et
jamais suite a une stérilisation ou désinfection réalisée dans de bonnes conditions. Par
exemple, les cas de M. xenopi associés a I'affaire de la cliniqgue du sport étaient associés
a l'utilisation d’'une eau contaminée et une mauvaise voire absence de désinfection des
DM entre les patients [24]. Quant aux cas de transmission de dengue et d’hépatite C, ils
faisaient tous suite a un AES lié a I'utilisation d’'un DM contaminé.

Quant aux ATNC, les DM dits critiques — pénétrent dans un tissu stérile ou un tissu
du systeme vasculaire : instruments chirurgicaux et les implants — présentent un risque
d’infection tres élevé s'’ils sont contaminés avec du prion. La transmission de prions par
lintermédiaire de DM semi-critiques — entrent en contact avec des membranes
mugqueuses ou de la peau lésée : endoscopes et équipement respiratoire — n'est pas
décrite. Concernant les DM dits non critiques — en contact avec la peau mais pas avec
des muqueuses : sols, murs, tensiométres, bureaux, meubles, etc. — la peau intacte joue
le réle de barriére contre les microorganismes et prions. [33] Cependant, tout DM ayant
été en contact avec un tissu a fort risque d’étre infecté — cerveau — ou sur un patient a fort
risque — suspecté C-J — doit étre manipulé de telle sorte a assurer I'élimination des prions.
La combinaison entre le nettoyage et I'utilisation d’un procédé de traitement physique ou
chimique spécifique — protocole de stérilisation a part entiere — permet I'élimination du
risque de transmission du prion. Les autres articles ayant été en contact avec du tissu a
faible-risque ou absence de risque peuvent étre traités par les méthodes
conventionnelles, parce que les DM n’engendrent pas la transmission du prion s'ils n'ont

pas été préalablement contaminés. [33]

La survenue d'une infection est le plus souvent multifactorielle et dépend de

I'inoculum infectieux, de la virulence du microorganisme, de la rupture des
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barrieres cutanéo-muqueuses a l'occasion de manceuvres invasives ou encore de
la réceptivité du patient (patient immunodéprimé, agé, etc.). [22]

Ainsi, bonne préparation du patient, environnement contrélé et maitrisé,
hygiéne élémentaire du personnel respectée, usage maitrisé des ATB, faible taux
de germes résistants aux ATB ou encore stérilisation et désinfection des dispositifs
médicaux maitrisées sont autant de facteurs entrant dans la diminution du risque
infectieux au CHPf.

Il apparait que des instruments proprement stérilisés ou désinfectés ne
présentent qu’'un faible risque de transmission. lls restent des vecteurs potentiels
dans le cas d’'un AES ou d'un mésusage au cours de I'opération.

Subjectivement, il semble que le CHPf présente un risque infectieux
équivalent a celui retrouvé en France métropolitaine — a cela prés que les patients
souffrent plus souvent de surpoids, facteur aggravant, et que les germes les plus
souvent incriminés sont les A.baumanii et non les S.aureus comme c’est

majoritairement le cas en France.

Face au risque infectieux en centre hospitalier, des plans de gestion sont mis en

place et, afin de s’assurer de leur application, des indicateurs existent...

3.3 - Les indicateurs d’efficacité de la lutte contre les IN

3.3.1 - Généralités

Les IN sont bien souvent multifactorielles et la mise en place d’indicateurs de suivi
est une tache difficile. Toutefois, quelques indicateurs sont employés par les
établissements de santé métropolitains et reconnus par le ministére de la santé — en
Métropole. C'est le cas de I'Indice Composite des Activités de Lutte contre les Infections
Nosocomiales (ICALIN), de I'iIndicateur de Consommation de Solution Hydro-Alcoolique
(ICSHA), de I'Indice Composite du bon usage des Antibiotiques (ICATB) ou encore de
I'Indice de Surveillance des Infections du Site Opératoire (SURVISO). Chacun des
indicateurs (sauf SURVISO et SARM) donne lieu au calcul d’'une classe de performance
décroissante allant de A, correspondant aux structures les plus en avance pour
l'indicateur, a F. La classe E correspond a celle les plus en retard et la classe F est la plus
défavorable correspondant a [labsence de transmission, par [|'établissement,
d’'informations nécessaires a I'élaboration de l'indicateur. [35] Ces indicateurs ne sont pas
obligatoires en Polynésie, mais la forte cohésion avec les ES métropolitains et la mise en
place de missions d’'inspection en partenariat avec des professionnels métropolitains ont

fortement encouragé le CHPT a utiliser ces indicateurs.
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3.3.1.1-L’Indice  Composite des Activités de Lutte contre les

Infections Nosocomiales

Reflétant le niveau d’engagement de I'Etablissement de Santé (ES) en matiére de
Lutte contre les IN (LIN), I'lCALIN repose sur trois aspects de la LIN — son organisation,
ses moyens et ses actions. Basé sur les 31 critéres les plus importants pour la LIN, le
score ICALIN est attribué par le ministere en charge de la santé pour chaque
établissement dans sa catégorie — fonction de la taille de I'ES. Il est calculé a partir des
données des bilans standardisés annuels de I'année précédente fournis par I'ES. [35, 36]

Ainsi, existence d’'un programme annuel et d’un bilan des activités de LIN, maniere
dont les différentes équipes consultatives de I'établissement sont tenues informées a ce
sujet, existence de correspondants en hygiene chargés de relayer I'action de I'EOH au
sein des services, mise en place des protocoles de bonnes pratiques, ou encore
surveillance des infections et évaluation de la qualité des soins sont autant d’aspects
étudiés par cet indicateur. L'ICALIN ne représente donc en aucun cas un taux des IN. Et,
un score ICALIN de 100 points (sur 100) ne signifie pas qu’il n'existe pas de risques
infectieux dans I'établissement, mais indique que I'établissement a mis en place un

dispositif maximum pour limiter ce risque. [35]

3.3.1.2 - L’Indicateur de Consommation de Solution Hydro-
Alcooligue

Technique a la fois rapide et efficace, la friction désinfectante des mains avec un
Produit Hydro-Alcoolique (PHA) est fortement recommandée dans les ES. Elle contribue a
la diminution des IN et a celles liées aux Bactéries Multi-Résistantes (BMR) en améliorant
la mise en pratique de I'hygiéne des mains. [35]

Marqueur indirect de I'emploi effectif de cette technique, 'CSHA est une mesure-
clé dans la prévention des IN. Rapport entre le volume consommeé réellement par I'ES et
son objectif personnalisé de consommation, I'lCSHA permet d’'apprécier la mise en ceuvre
par les professionnels soignants des recommandations de pratiques de prévention. [35]

Bien évidemment, I'lICSHA ne signale que linvestissement de I'ES dans la
promotion de I'hygiéne des mains par la technique de friction avec un PHA. Aussi, de
mauvais résultats obtenus pour cet indicateur (rang E : <10% de leur objectif) ne signifient
pas pour autant une absence d’hygiéne des mains. Et, il est important de rappeler que les
autres techniques de lavage des mains — dont le lavage a I'eau et au savon — sont

toujours nécessaires dans certaines situations — mains souillées par exemple. [35]
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3.3.1.3 - L’Indice Composite du bon usage des Antibiotiques

Reflet de I'organisation, des moyens et des actions mis en oeuvre pour promouvoir
le bon usage des antibiotiques (ATB), I'lCATB définit le niveau d’engagement de I'ES,
dans une stratégie d'optimisation de I'efficacité des traitements antibiotiques. Construit
avec les 11 critéres les plus importants dans la politique de bon usage des antibiotiques,
organisation, moyens et actions sont, comme pour I'lCALIN, les trois aspects retenus. [35]

Activité de la commission des ATB, existence d’un référent en antibiothérapie, d'un
systeme d’information et d’'une formation dans ce domaine, mise en place des protocoles
relatifs a la prescription des ATB, contrbles de la prescription et de la durée de traitement,
surveillance des consommations des ATB et évaluation de leur prescription sont autant de
criteres pris en compte. Noté sur 20, un score final élevé sera synonyme de la mise en
place de nombreux éléments pour promouvoir le bon usage des antibiotiques, alors qu'un

score faible sera synonyme d’un retard dans le bon usage des antibiotiques. [35]

3.3.1.4 - L’Indice de Surveillance des Infections du Site Opératoire

L'Indicateur SURVISO met en évidence le niveau d’engagement de I'ES face a la
surveillance de ses Infections du Site Opératoire (ISO). Peu fréquentes mais placées au
3%™ rang des IN, les Infections du Site Opératoire représentent un risque non négligeable
et leur surveillance nécessite est importante. [35]

Basé sur I'existence d'une surveillance des ISO — suivi du nombre de patients
infectés pendant I'hospitalisation et jusqu’a 30 jours suivant la sortie du patient (1 an en
cas de pose de prothése), rapporté au nombre total de patients opérés — et, sur le nombre
de services ou secteurs de chirurgie et d'obstétrique participant & cette surveillance
rapporté au nombre total de services ou secteurs de chirurgie et d'obstétrique de
I'établissement, I'Indice SURVISO n’est pas un taux d’Infection du site opératoire. Il ne

refléte que la mise en place d’'un systeme de surveillance des ISO. [35]

3.3.1.5 - Score agregé

Noté sur 100, le score agrégé est élaboré a partir des résultats de chacun des
indicateurs. Il permet, pour les usagers, un affichage simplifié et, pour les professionnels,

de mettre en évidence les domaines a améliorer. [35]

3.3.2 - Etat des lieux au CHPf

Au CHPT, ces indices étaient de 87,5/100 pour 'lCALIN (rang C), de 81/100 pour
'ICSHA (rang B), de 17,5/20 pour ICATB (rang A) et de 0/10 pour l'indicateur SURVISO —
aucune surveillance des ISO n’est actuellement réalisée, mais une ébauche de

Maréva VIGNERON - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2010 -35-



surveillance devrait voir le jour trés prochainement. Ainsi, le CHPf obtient une note
globale de 76,8/100 (rang B).

Ces résultats semblent corrects mais, sachant que le rang A reste le niveau
minimum a atteindre, il faut rester critique face a ces résultats. D’autant que, il est
important de noter que ces derniers ont été calculés en interne a I'hopital, par les
représentants du CLIN et de la cellule hygiene — et non par un service extérieur comme
c’est le cas en France (Ministére de la santé ou C-CLIN). Bien que cela ne soit pas dans
leur intérét, un manque d’objectivité peut ainsi venir biaiser les calculs de ces indicateurs
car les responsables peuvent facilement étre juges et partis.

D’autre part, attention a la comparaison héative entre chiffres théoriques. Comme |l
a été mentionné dans le contexte polynésien, la population est différente de celle
retrouvée en métropole. Les personnes en surpoids sont plus nombreuses, la population
est plus jeune, etc. Aussi, il est important de garder en mémoire ce contexte dans la
comparaison des indices. Il aurait été intéressant de pouvoir comparer ces chiffres a
d'autres calculés dans les cliniques privées de Polynésie. Malheureusement, n'ayant
aucune obligation réglementaire et n’existant sur le territoire aucune structure capable de
prendre en charge ces calculs, le CHPf reste le seul établissement a pouvoir fournir ces
résultats. Leur démarche préventive est plutét positive.

Enfin, la pertinence de ces indicateurs reste discutable. En effet, ces derniers ne
représentent que la mise en place d'un systeme de gestion — ICALIN, ICATB, SURVISO —
ou le recours a certaines techniques de lavage des mains — ICSHA. Mais attention a
I'écart entre la théorie et la pratique. La mise en place d’'un systeme de gestion ne signifie
pas toujours absence de risque. Et, ce risque n'est justement pas mis en évidence par
ces indicateurs. Quant a 'ICSHA, il met en évidence une quantité de PHA utilisé, mais en
aucun cas si la procédure de friction des mains est respectée par la suite ou si une autre

méthode de lavage des mains a été utilisée a la place.

Ainsi, ICALIN, ICSHA, ICATB et SURVISO calculés par le ministére en charge
de la santé, révélent la mise en place de systémes de gestion au sein des ES. lIs
permettent de classer les ES mais surtout de mettre en évidence des lacunes dans
la mise en place de mesure de gestion des risques. Il est important de rappeler
qu’ils ne constituent pas des taux d’infections.

Avec son rang B, le CHPf est en bonne voie dans la mise en place de
systéme de gestion des risques. Toutefois, basés sur un systéme d’autoscoring
pouvant apporter un manque d’'objectivité, et ne prenant pas en compte les
conditions environnementales et épidémiologiques dans lesquelles se place
I’établissement, la plus grande prudence est requise pour l'interprétation de ces

résultats. Et, il est important de rappeler que le rang A reste le niveau

- 36 - Maréva VIGNERON - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2010



théoriquement minimum, donc ce rang B reste un bon début, mais ne doit pas étre
une fin en soi. C'est pourquoi le CHPf continu de combler ses lacunes notamment
avec la mise en place d’un plan de surveillance des ISO.

Un 5°™ indicateur — pour les SARM — existe, mais ne faisant pas partie des

BMR retrouvées en majorité en Polynésie, cet indicateur n’est pas étudié au CHPT.

Aux vues de I'ensemble de ces éléments, la mise en place de la norme 1SO 9001

au sein de I'Unité de Stérilisation Centrale du CHPT suffit-elle & la maitrise des risques ?...

@ Q‘JQQJ @

4 - La mise en place de la norme ISO 9001 pour I’Unité de stérilisation

suffit-elle a la maitrise des risques d’IN au CHPf ?

4.1 - Difficultés rencontrées pour répondre a cette question

Le contexte particulier de la Polynésie a représenté un premier facteur limitant. Le
manque d'instituts de surveillance tel que I'InVS ou encore les C-CLIN, met en évidence
un manque de données de surveillance en matiere d’'Infections nosocomiales. Le CHPf
posséde bien un CLIN comme c'est le cas également dans les 2 cliniques privées.
Pourtant, les IN sont bien souvent mal déclarées et suivies. Et, le manque de
transversalité entre Etablissements de santé lié a I'absence de structures indépendantes
compétentes ne permet pas d'obtenir des données fiables sur les IN. D’autre part, n’ayant
aucune pression réglementaire, ces résultats restent a la bonne volonté des
responsables. Par exemple, au CHPf, aucune surveillance des Infections du Site
Opératoire n'est actuellement en place — méme si un projet de surveillance devrait
prochainement voir le jour.

J'ai donc du faire face a un manque de données « locales ».

Un autre facteur limitant aura été le manque d'études épidémiologique concernant
cette problématique. Comme indiqué par des correspondants du C-CLIN Sud Ouest et
Sud Est, avec la multiplication des guides de recommandation et des obligations
reglementaires suite notamment a l'affaire de la Clinique du sport, les cas d’IN avérées
reliées a une défaillance du processus de stérilisation sont devenus tout a fait
exceptionnels. Et, Il n’existe pas d'étude ou de rapport récents ayant permis d’estimer ce
risque résiduel. Quant au signalement obligatoire des IN dans les ES (réglementaire en
métropole) il n'y a pas eu d’'IN rapportée a une défaillance de la stérilisation. En méme
temps, les IN étant multifactorielles, il est trés difficile d’affirmer avec certitude I'origine
d'une IN. Et, parfois méme, il est difficle de démontrer si une contamination
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environnementale est la cause ou la conséquence de l'infection. Seule la mise en relation
entre suppression de la source et cessation de I'épidémie peut étre documentée, ce qui
reste peu fréquent. [22]

J'ai donc du faire face a un manque de données épidémiologiques.

D’autre part, et, loin de prendre cela comme un reproche, le fait que l'unité de
stérilisation présente déja un bon niveau de qualité, la mise en évidence des effets positifs
de la norme ISO 9001 devient plus complexe. Les bénéfices restent essentiellement
d’ordre qualitatif et beaucoup moins d’ordre quantitatif. lls sont donc difficiles a mettre en
évidence.

J'ai donc du faire face a beaucoup d’interprétation personnelle sur les bénéfices

qualitatifs, sans avoir de données qualitatives a I'appui.

Enfin, la norme n’étant pour I'heure qu’'en cours de mise en place et prévu que
dans le cadre du nouvel hépital, les bénéfices décrits restent théoriques et leur réle dans
la maitrise des risques reste hypothétique et soumis a la bonne application des éléments
apportés par la norme — réalisation des audits, analyse des non-conformités, prise en
compte des retours de questionnaire de satisfaction, réalisation des revues, suivi des
protocoles, etc.

Je laisse donc cette réflexion sous réserve de la mise en place réelle et effective

des différents éléments de la norme.

4.2 - Améliorations attendues de la norme pour I’unité de stérilisation en

termes de réduction des facteurs de risques

Comme il I'a souvent été mentionné, l'unité de stérilisation centrale présente déja
de grandes qualités — les retours des questionnaires de satisfaction distribués pendant
mon mémoire, confirment un fonctionnement déja efficace de 'USC — la mise en place
d’actions correctives était donc trés limitée. Par contre, la mise en place de la norme a
nécessité une remise a jour complete du systéme documentaire. Rédaction de
procédures complétes, de protocoles spécifiques, de fiches techniques pour I'ensemble
des appareils et les dispositifs médicaux particuliers ou encore rédaction de fiches
d’enregistrements — exigence client, satisfaction client, revues de contrat avec les clients,
revues de direction, planning de distribution, fiche de retour — la plus grande partie du
travail a consisté a améliorer le systéme documentaire selon les exigences de la norme,
des GBPPH et en partenariat étroit avec les responsables — pharmacien et surveillant de
'USC.
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4.2.1 - L’état des instruments

La mise en place de la norme ISO permet d’apporter une organisation renforcée
par des procédures, des contrbles et audits réguliers et une tracabilité réelle. Meilleure
qualification des appareils, meilleurs contrdles des opérations ou encore meilleure
malitrise des opérations, de part ces bénéfices, les risques liés a un manque de stérilité
des dispositifs médicaux pourront étre fortement réduits voire totalement écartés.

De méme, ces bénéfices permettront de limiter les risques liés aux mauvais états
des dispositifs médicaux. L’'expérience industrielle suggére que les protocoles qui ont
clairement été définies en plusieurs points peuvent développer efficacement un systeme
de contréle de la qualité. [37] Aussi, en « procédurant » les opérations, les opérateurs ont
moins de risques de faire des erreurs. Un meilleur traitement (Annexe 1 — Procédure de
Nettoyage), une meilleure surveillance de I'état du matériel (Annexe 2 — Protocole de
conditionnement avant stérilisation) ou encore une meilleure prise en charge des
spécificités de chaque instrument (Annexe 3 — Fiche Technique des techniques de
nettoyage des instruments d’endoscopie rigide) sont autant de facteurs qui tendent a
réduire les risques de détérioration des DM.

La rédaction de fiches d’audits (Annexe 4 — Grille d’évaluation sur I'environnement
de travail) permettra également de contrdler le bon déroulement des opérations et la
conformité de I'environnement de travail. Des conditions de travail optimales pour assurer

un état optimal des DM en sortie de I'USC.

4.2.2 - La composition des boites

En supprimant la présence d’'IBODE, I'USC a di mettre en place un systeme
performant en matiere de reconstitution des boites. La mise en place de diaporama
informatisés avec photo des instruments pour chacune des boites a été un grand pas
dans la maitrise du risque de mauvaise reconstitution des boites. A I'heure actuelle, il
semble difficile de se tromper lors de cette étape, mais la mise en place de la horme, avec
I'obligation d’audits réguliers du personnel, notamment sur la connaissance des DM et
l'utilisation du diaporama dans la reconstitution des boites, permettra de mettre en
évidence toute défaillance a ce niveau et ainsi de limiter les risques associés a une boite
incompléte ou mal recomposée.

D’autre part, 'amélioration de la relation client avec la mise en place de fiches
reprenant clairement et par écrits les exigences clients, de fiches de satisfaction
(Annexe 5 — Fiche d’enregistrement pour la satisfaction des clients) et de revues

réguliéres, permettra de limiter les risques d’erreurs dans la composition des boites.
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4.2.3 - Latracabilité

Deux niveaux de tracabilité sont envisagés — tracabilité des objets et tracabilité
des opérations. [15] La premiére, encore peu développée pour les raisons techniques
lites a la difficulté d'identifier chacun des DM permet le suivi de la vie du DM. Ainsi,
I'historique, I'utilisation ou la localisation d’une entité peut étre retrouvé a tout moment au
moyen d’identifications enregistrées. La deuxiéme, déja mise en place a I'USC permet
d’apporter la preuve du bon déroulement des opérations. En identifiant bien toutes les
étapes a réaliser pour déclarer sur informatique chaque opération (Annexe 6 — Fiche
Technique pour la saisie d'un cycle de stérilisation sur AS 400), le manuel qualité permet
de faciliter cette tracabilité.

Avec son systeme de tracabilité informatisé, 'USC répond en partie au volet
« ldentification et tracabilité » de la norme. Pourtant, I'identification unique au produit fait
partie des exigences de la norme [38] et méme si son absence peut étre tolérée car tres
difficile & maitriser pour des raisons techniques, elle doit rester un objectif a atteindre
dans le respect complet de la norme. Des conditionnements a l'unité ont bien été
proposés — pour affiner le suivi des DM aux patients et assurer plus rigoureusement le
retrait de lots défectueux — mais, outre la multiplication des déchets — facteur déja non
négligeable —, il semble que les professionnels restent contre, pour une question de
praticité et de rapidité d’emploi pendant I'opération.

D’autre part, I'amélioration de la tracabilité des opérations en temps réel permettra
de limiter les retards dans la distribution des DM — I'appel d’astreinte pouvant étre utilisé
dans les cas d'urgences. Ce niveau de tragabilité attendu par I'USC est pour I'heure dans
I'attente d’'une prise en charge par le service informatigue du CHPf — seul habilité a

améliorer le programme informatique interne a I’hdpital.
4.2.4 - Les revues

La rédaction d’'une note d’'organisation présentant le fonctionnement de 'USC et
de fiches d’enregistrement des revues de direction et de contrat client (Annexe 7 — Fiche
d’enregistrement pour la revue des Contrats clients), permettra d’assurer une meilleure
communication entre les services. Mise au clair des responsabilités et des attentes de
chacun, la mise en place de revues réguliéres est un point positif dans la maitrise des
risques en général.

De méme, les retours des questionnaires de satisfaction clients mises en place
pour la norme, permettront de mettre en évidence les problémes rencontrés par les clients
suite au fonctionnement de I'USC. Des améliorations continues pourront ainsi étre

apportées, limitant ainsi les risques.
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4.2.5 - L’analyse des non conformités

Permettant de mettre en avant les principaux points faibles dans le fonctionnement
de 'USC, I'analyse des non conformités permettra une amélioration continue de la qualité
et donc une diminution des risques en général. Et, la rédaction d'une procédure d’analyse
qualitative et quantitative des résultats par remplissage d’un formulaire de statistique (au

format Excel), facilitera leur analyse.
4.2.6 - Les controles

En planifiant et procédurant les contr6les sur les appareils et les analyses — qualité
de l'air et qualité de I'eau —, la certification assurera I'utilisation optimale des appareils et
un environnement maitrisé. Les appareils seront qualifiés plus régulierement et toute
défaillance dans la qualité de l'air et/ou de I'eau sera rapidement mise en évidence.

(Annexe 8 — Procédure de contrbles)

4.2.7 - Bilan

La mise en place de la certification ISO 9001 peut sembler peu banale ou
inadaptée dans le secteur de la Santé. Pourtant, activité proche d’'une activité industrielle,
la stérilisation verra la qualité de son travail améliorée par cette -certification.
Essentiellement maitrisé par la mise en place des GBP, le risque infectieux associé aux
DM est déja bien maitrisé. Mais, le cadre apporté par la certification, notamment dans
I'organisationnel — des contrdles, des revues, des formations, des audits, etc. — ne pourra
que renforcer cette maitrise du risque.

D’autre part, placé dans un systéeme d'amélioration continu par retour de la
satisfaction des clients et analyse des non-conformités, soutenu par un systéme
documentaire précis et exhaustif, enrélé dans un systeme d’audits réguliers, la maitrise
de I'aspect fonctionnel associé a cette activité sera grandement améliorée. La disponibilité
d’'une boite dans les temps, la surveillance de I'état de fonctionnalité des DM, ou encore
la fourniture de boites correctement préparées et conformes aux exigences des clients,
représentent autant de parametres indirectement liés a la maitrise du risque infectieux.

Enfin, en apportant une reconnaissance vis-a-vis des clients et des patients, cette
certification représentera un gage de qualité pour les agents extérieurs a 'USC et offrira
une satisfaction personnelle aux agents de I'USC. La centralisation d'activités de
stérilisation peu maitrisées vient également dans une optique d’amélioration de la maitrise

du risque infectieux sur 'ensemble des ES de Polynésie.
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Reprenant pas a pas I'ensemble des opérations de I'USC, améliorant les
pratiques et leur surveillance, la norme ISO 9001 semble répondre a I'amélioration
de la qualité du travail de I'unité de stérilisation. L’ensemble des DM sortira de
I'USC stérile et exempt de tout risque infectieux.

De méme, l'aspect fonctionnel — temps respecté, état fonctionnel,
composition exacte — associé aux instruments sera grandement optimisé. Et, méme

si ces hénéfices restent difficilement mesurables I'USC remplit ainsi sa part de

responsabilité dans la maitrise du risque...

Ainsi, le choix de la norme ISO 9001 semble intéressant dans la maitrise des

risques associés a 'USC. D'autres outils existent, auraient-ils été plus pertinents ?...

4.3 - D’autres outils dans la maitrise des risques ?

4.3.1 - Les normes I1SO en management de la qualité

Dans la liste des normes ISO associées au management de la qualité, on retrouve
les normes suivantes [39] :

- 1SO 9000 : Systemes de management de la qualité — Principes essentiels et
vocabulaire.

- 1SO 9001 : Systemes de management de la qualité — Exigences.

- 1SO 9004 : Lignes directrices pour 'amélioration des performances.

- 1SO 9011 : Lignes directrices pour l'audit des systémes de management de la qualité
et/ou de management environnemental.

Chacune d’elles est unique et complémentaire aux 3 autres. Aucune ne pourrait
remplacer 'autre, et les objectifs de chacune sont ainsi différents. L'ISO 9001 reste la plus
connue du grand public car la plus compléete de toutes. Elle présente I'ensemble des
exigences du systéme de management de la qualité et pose ainsi les bases d’'un bon
systeme de management de la qualité. Elle est directement liée aux principes essentiels
de la norme ISO 9000 et pourra étre performée avec la mise en place de la norme ISO
9004. Aussi, face au niveau de compétences et d'attente de I'USC, la norme 1SO 9001

semble la plus adaptée.

Outils dans le management de la qualité, les normes ISO permettent de
planifier, maitriser, améliorer et assurer la qualité. Base dans le management de la

qualité, la norme ISO 9001 reste la plus compléte et la plus adaptée a I’'USC.

4.3.2 - Le systeme HACCP

Avec ses 12 étapes, la méthode HACCP pour Hazard Analysis Critical Control

Point est un outil reconnu de gestion des risques par I'assurance de la qualité. Plus
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souvent rencontré dans le domaine de l'alimentaire, cette méthode peut s’adapter a
I'activité de stérilisation car l'objectif reste le méme : élaborer des plans d’assurance
gualité pour obtenir la sécurité des produits. [38]

Cette méthode, originairement congue par la NASA est sans faille si elle est bien
suivie. Pourtant, il semble que sa mise en place au sein de I'USC n’aurait pas été adaptée
a cette activité car elle est bien trop diversifiée et en perpétuelle évolution. En effet, la
méthode HACCP consiste a relever I'ensemble des points critiques a chaque étape de
I'activité et ce pour I'ensemble des produits. Dans le cadre d’'un service de stérilisation, il
s'agit de I'ensemble des dispositifs médicaux. Trés nombreux et fréquemment changés, il
apparait que les dispositifs médicaux sont bien trop diverses pour étre assimilés un par un
a une démarche HACCP. Aussi, cette démarche reste adaptée, mais elle serait bien trop
fastidieuse.

Toutefois, il est important de noter que la certification 1ISO 9001 peut se faire en
partenariat avec la mise en place du systtme HACCP dans la rédaction des procédures.
L'un n'empéche pas l'autre et l'utilisation de la méthode HACCP pour quelques uns de
dispositifs médicaux réellement a risque pourrait étre intéressante dans |'optimisation de

la gestion des risques.

Le systeme HACCP est donc un ensemble structuré et raisonné qui permet
de mettre en évidence, tout au long de I'activité, I'ensemble des points critiques.
L'utilisation de cette méthode pour I'ensemble des dispositifs médicaux entrant
dans I'USC reste ambitieuse car fastidieuse. Toutefois, cette méthode, qui a déja
fait ses preuves, pourrait étre appliquée sur quelques dispositifs médicaux
associés a un risque élevé et dont l'activité est simple et tres réglée. Cela

permettrait de diminuer les facteurs de risques.

4.3.3 - La certification HAS

Obligatoire en France métropolitaine pour tous les établissements de santé —
publics et privés —, la certification HAS est une procédure d'évaluation externe et
indépendante. Elle concerne I'ensemble du fonctionnement et des pratiques de
I'établissement et a pour objectifs d’améliorer la qualité et la sécurité des soins délivrés au
patient, de promouvoir des démarches d’'évaluation et d’amélioration et de renforcer la
confiance du public par la communication des résultats. [40]

Organisée sous 44 références, la certification HAS reprend 6 fondements: la
place centrale du patient, I'implication des professionnels, I'amélioration du service
médical rendu au patient, la sécurité, la pérennité de la démarche et I'évolution de la

démarche. [40] Elle se décline ensuite en une succession de critéres a appliquer et a
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justifier. Dans la version 2007 de la certification HAS, seuls 2 critéres concernent l'unité

de stérilisation et la maitrise des risques (Tableau 3).

Critére 14.b | Une organisation permettant d’assurer la qualité de la stérilisation est en place

Certification externe ou démarche d’assurance qualité en stérilisation connue des professionnels :
- mise en ceuvre de protocoles et de procédures.
- formation réguliere du personnel concerné.

Prise en compte des avis et recommandations des services d’inspection.

Interfaces organisées avec les secteurs d’activité utilisateurs.

Critére 14.c | La maintenance préventive et curative des dispositifs médicaux est assurée

Politique générale de maintenance préventive et curative des dispositifs médicaux.

Organisation definie et mise en ceuvre.

Procédures d’entretien, de remplacement et de réparation en urgence.

Formation et information régulieres du personnel utilisateur.

Systeme de signalement des dysfonctionnements.

Tableau 3 : Critéres 14 b et ¢ de la certification HAS (v. 2007) relatifs a I'unité de

stérilisation. [40]

Comme on peut le constater, les éléments d’application fournis par cet outil sont
assez évasifs et ne donnent que des recommandations générales sur les résultats dont
I'établissement doit justifier. lls laissent libre court aux responsables quant aux moyens a
recourir. Aussi, la certification HAS permet de donner les objectifs a atteindre mais pas les
moyens pour leur réalisation. Encourageant a la complémentarité avec d’autres stratégies
spécifiques de développement de la qualité, l'utilisation de systémes externes tels que
'ISO 9001 permet d'atteindre ces objectifs. Elle est synergique et reconnue par le
systéme HAS qui d’ailleurs, et afin d’éviter toute redondance, mentionne que le seul fait
de justifier d’'une certification ISO justifie la réussite du critére. [40]

D’autre part, dans la version 2010, il apparait que la stérilisation ne fait méme plus
partie des critéres de la certification. En effet, placée dans une volonté de recentrage du
manuel sur la capacité a mettre en ceuvre une démarche globale d’amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins et, souhaitant agir en complémentarité avec le dispositif
d’inspection et de contrble, certains critéres tels que stérilisation ou encore sécurité
incendie ont été retirés. [41] La certification HAS n’est donc pas un outil dans la maitrise
des risques associés a l'activité de stérilisation. C’est dans ce cadre que la norme ISO
9001 prend toute sa place en apportant une méthode structurée dans I'optimisation de la

qualité.

La mise en place de la certification HAS ne fait qu’encourager a la mise en
place de systéemes de management de la qualité tels que ISO 9001.Ces 2
certifications complémentaires visent des objectifs communs — assurer la qualité et
la sécurité des soins donnés au patient, et promouvoir une politique d’amélioration
continue de la qualité au sein des établissements. Considérée comme un outil

d’amélioration de la qualité des soins, elle concerne essentiellement les activités de
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soins de I’hdpital et ne concerne plus I'activité de stérilisation depuis 2010. D’autre

part, elle ne constitue pas un outil de management de la qualité en elle-méme.

4.3.4 - Les Guides de Bonnes Pratiques : Fascicule de Documentation FD
08-135

Au méme titre que les Guides de Bonnes Pratiques en Pharmacie Hospitaliére, le
Fascicule de Documentation FD 98-135 est trés utile au quotidien dans la mise en place
des améliorations dans le fonctionnement de I'unité. Ecrits par les professionnels pour les
professionnels, les Guides de Bonnes Pratiques (GBP) sont souvent rédigés en relation
avec les normes nationales ou internationales déja existantes. Ainsi, les GBPPH et le FD
98-135 reprennent quelques points des certifications ISO ou des normes francgaises voire
européennes en stérilisation. Et, ils représentent 'outil le plus complet dont le pharmacien
dispose pour gérer et améliorer le fonctionnement de son unité de stérilisation.

Un des points faibles de cette méthode reste le manque de reconnaissance directe
(pas de certification). La mise en place de I'lSO 9001 apporte cette reconnaissance. Mais
il est important de noter que ces deux éléments sont bien évidemment complémentaires,
car rappelons-le la norme ISO n’est qu'un outil de management de la qualité, et non un
outil d'aide au fonctionnement d’'une unité de stérilisation. La maitrise des risques est

donc plus fortement associée a la mise en place des Guides de Bonnes Pratiques.

Le suivi de I'ensemble des points des GBP est primordial au sein de l'unité
de stérilisation. Il reste essentiel a la maitrise des risques. Mais sa mise en place
n'a pas une portée suffisante pour obtenir la reconnaissance des autres services,
des patients et des inspecteurs. Pourtant, ces paramétres sont essentiels dans

[’lamélioration des relations et de la communication entre services.

4.3.5 - Bilan

Ainsi, I'ISO 9001 n’est qu’un outil dans le management de la qualité. Associée au
respect des GBPPH et des normes, sa mise en place et son obtention, permettront de
répondre a des enjeux économiques — meilleure gestion des stocks, diminution des
quantités d’'usage unique, diminution des co(ts d’assurance —, sanitaires — diminution
des risques associés a la non stérilité du matériel ou au mauvais entretien du matériel,
amélioration de la tracabilité et des contrbles — et sociaux — amélioration de la
reconnaissance du travail et de la communication. Et, avec ses 8 principes de
management que sont — orientation client, leadership, implication du personnel, approche

processus, management par approche systéme, amélioration continue, approche factuelle
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pour la prise de décision et relations mutuellement bénéfiques avec les fournisseurs [42] —

la norme ISO convient bien aux objectifs et enjeux attendus.

Dans le contexte particulier de la Polynésie, la volonté du pharmacien était
de choisir un outil facilement applicable et assez reconnu pour pousser le systeme
gualité de l'unité de stérilisation vers le haut. Enjeux sanitaires, économiques et
sociaux, la mise en place de la norme ISO 9001 devrait bien répondre aux attentes.
Son obtention marquera le début d’'une nouvelle étape qui placera le systeme dans
une démarche amélioration continue et pérenne de la qualité, engageant I'ensemble
de la direction et des agents de I'unité de stérilisation.

Adaptée pour tout type d’entreprise, la certification ne pose pas de bases
sur le mode de fonctionnement spécifique d'un service de stérilisation. Elle permet
de mettre en évidence les points faibles, mais ne donne pas de solutions dans leurs
résolutions. Cette démarche s’effectuera donc toujours en partenariat avec des
outils tels que guides de bonnes pratiques et normes, spécifiques a I'activité de

stérilisation.

Pourtant, avant de qualifier la mise en place de la norme de suffisante dans la

malitrise des risques, il semble que certains paramétres ne soient pas pris en compte...

4.4 - Les limites de la norme dans la maitrise des risques

4.4.1 - Des risques multifactoriels

Il apparait que les facteurs de risques pour les patients sont multifactoriels. Aussi,
la mise en place de la norme ISO 9001 dans l'unité de stérilisation ne saurait gérer
I'ensemble de ces facteurs mais uniquement les facteurs liés aux dispositifs médicaux. La
seule mise en place de cette certification n’est donc clairement pas suffisante a la maitrise

totale des risques de part cette non exhaustivité.

Neufs solutions pour assurer la sécurité des patients

Cohérence des noms des médicaments

Identification des patients

Communication durant le transfert des patients

Traitement comme il faut 12 ou il faut

Controle des solutions d'électrolytes concentrées

Précision de la médication lors de transitions dans les soins

Evitement des mauvais branchements de cathéters et de tuyaux

Utilisation unique des dispositifs d’injection

9. | Meilleure hygiéne des mains pour prévenir les infections associées aux soins de santé
Tableau 4 : Les neufs solutions pour assurer la sécurité des patients afin de sauver des

@ N | T~ WINE

vies et d’éviter les préjudices selon 'OMS. [43]
Selon « les neuf solutions pour assurer la sécurité des patients » (Tableau 4), il
semble que la maitrise de la stérilisation ne représente qu’'une goutte d’eau parmi de

nombreux autres parametres tels que mesures dhygiene ou conditions
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environnementales. Instrument le plus vital, les mains sont les véhicules les plus
communs dans la transmission de tous les types de microorganismes. Et, méme si « la
désinfection des mains est la plus facile, la moins cher et la plus efficace des mesures
dans la prévention contre la transmission des microorganismes » [44] elle semble encore
représenter un point faible. La prise en charge de ce risque par la mise en place de
pigires de rappel au cours de formations ou par la réalisation d’audits des opérateurs
semble une solution adaptée. L'objectif n’étant pas de sanctionner mais de mettre en
évidence les causes réelles de ces défaillances.

Quant aux conditions environnementales, il convient de mettre en place le
maximum de contrbles pour rapidement révéler une quelconque présence de
contaminants. De part la mise en place d’'un protocole de contrble au sein de I'USC, cette
activité sera surveillée. Mais, dans le cadre de la désinfection, l'usage d’'eau contaminée
pendant le ringage pourrait rapidement devenir un point faible. Et, ne subissant
actuellement aucun traitement supplémentaire que la filtration de I'eau du réseau, la mise
en place d'un échéancier de prélévement et d’analyses microbiologiques de I'ensemble
des eaux parait essentielle. L'ultrafiltration reste un systéme trés performant, mais
uniquement lorsqu’il est associé a une bonne maintenance. La mise en place d'un
protocole de maintenance avec une formation du personnel du service de maintenance

reste indispensable.

La stérilisation assure sa part dans la maitrise des risques mais, méme en
maitrisant totalement ['activité de stérilisation, d’autres facteurs de risques —
notamment I’hygiéne et I’environnement — persisteraient.

Dans un premier temps, I'engagement des autres services par
communication de la culture qualité doit étre assurée par une multiplication des
réunions inter-services. Puis, au sein de chaque service, la multiplication des
audits et des questionnaires d’évaluation semble indispensable pour diminuer la
part de chacun dans la prise de risque. Enfin, la multiplication des contrbéles de
maintenance et des analyses microbiologiques reste le seul moyen pour assurer la

maitrise des facteurs environnementaux.

4.4.2 - Attention a la pratique

A savoir que les bénéfices théorigues et attendus de la mise en place de la norme
restent sujets a I'évolution des mceurs de chacune des personnes concernées. La
rédaction de procédures et autres supports documentaires ne suffira pas a leur
application au sein de 'USC si I'ensemble du personnel ne se sent pas concerné par
cette démarche. Impliquer I'ensemble des acteurs afin d’évaluer et de réajuster les

pratiques professionnelles, veiller a maintenir la motivation sur le long terme de toutes les
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personnes concernées (stérilisation, directions, experts) ou encore faire en sorte que la
démarche ne repose pas sur un nombre limité de personnes, mais soit prise en compte et
acceptée par tout le service afin d’assurer sa pérennité restent les principales difficultés
de la mise en place de la certification. [8]

D’autre part, le manque de moyens humains et financiers peuvent également jouer
en la défaveur de l'application de la théorie. Touchée — comme beaucoup — par la crise
économique et financiere mondiale, la Polynésie doit également faire face a une instabilité
politique récurrente. Les budgets sont votés mais les revirements constants de majorité
au sein de I'assemblée ne facilitent pas leurs applications. Toutefois, dans cette débacle
politique, tous s’accordent pour dire que la priorité est donnée a la réduction des
dépenses de fonctionnement. Le dernier cadre général du budget primitif de 'année 2011
[45], édité par le Président de la Pf — M. Gaston TONG SANG - rappel que le mot d’ordre
reste la suppression et le géle de postes — respectivement 70 et 400 attendus pour 2010.
Les concours de la fonction territoriale sont pour I'heure remis a date ultérieure et seuls
les postes relevant strictement du secteur médical, para-médical ou de I'éducation
pourront bénéficier de CDD hors postes budgétaires. Avec ses 10 agents, 'USC assure
actuellement la stérilisation de I'ensemble des DM associés aux activités du CHPf. Les
délais sont pour la plupart respectés mais restent un des points faibles de I'USC. Le
rythme de travail reste soutenu. Avec l'intégration des nouveaux locaux (CHT), I'activité
médicale devrait rester la méme qu'a I'heure actuelle car la création de poste est
actuellement proscrite. Pourtant, le CHT posséde 4 blocs opératoires supplémentaires et
plusieurs des services présentent une augmentation de leur capacité de traitement. Aussi,
ce paramétre doit étre surveillé car la hausse d’activité est souvent le signe précurseur
d'une prise de risque augmentée — erreurs liées au manque de temps ou encore a la
fatigue associée au rythme soutenu. Méme avec la meilleure volonté, le manque de
moyens humains est souvent responsable de la non mise en application de la théorie.
Aussi, il reste important de bien surveiller ce parameétre — surtout avec un personnel
souvent proche de la retraite et dont les postes ne devraient pas étre remplacés.

Par ailleurs, un dispositif médical théoriquement stérile représente un risque
infectieux faible mais dans le cadre d’'une utilisation normale et raisonnée. La réutilisation
d'un dispositif médical a usage unique ou encore I'ouverture d’'une boite longtemps avant
utilisation représente par exemple des conditions d'utilisation pouvant engendrer des
risques importants de type infectieux. Et, force est de constater que la théorie acquise en
formation initiale n’est pas toujours mise en pratique. Il convient alors de surveiller les
pratiques de I'ensemble des opérateurs de DM — aspect qui ne sera pas pris en compte
dans la certification ISO 9001.

Il semble important de noter que, méme si ¢a peut parfois étre le cas, aucune

liaison n'a pu étre mise en évidence entre mauvaise application de la théorie et faible
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gualification de I'opérateur — par contre, un lien évident existe entre mauvaises pratiques
et mauvaise formation. Que l'on soit médecin, IBODE ou encore IDE ne signifie pas
toujours meilleurs résultats. Et, le fait d’étre AS ne signifie pas obligatoirement mauvaises
pratiques. La seule différence qui existe entre ces catégories d’individus reste la formation
initiale. Aussi, en fournissant les moyens techniques pour l'aider dans son travail
(documents d’aide, protocoles, fiches techniques, formation continue, etc.) toute personne
est capable de mettre en application la théorie. Toutefois, attention aux interprétations
trés personnelles de chaque individu — pouvant parfois étre associées a un manque de
connaissance, ou au contraire, a la prétention de tout connaitre. Il convient donc de
favoriser au maximum les formations et les outils d’aide, mais aussi et surtout de
contribuer a la remise en question réguliere des pratiques par I'amélioration de la
communication et de l'information, points essentiels cités dans la certification, mais dont

I'application reste associée a la personnalité de chacun.

Ainsi, la réduction des effectifs et des moyens peut contribuer a de
mauvaises pratiques; au méme titre que le manque de formation et de
communication. La certification fournie des outils mais ne certifie pas la démarche
pour leur application. Et, méme en procédurant I'ensemble des opérations, la
maitrise des risques est aussi et surtout liée a la volonté des différents opérateurs
a les respecter. Aspect difficilement pris en compte par la certification.

C’est pourquoi, la multiplication des formations, des audits et des
guestionnaires d’évaluation parait nécessaire pour I’ensemble des activités du
CHPf. La conservation des postes dits sensibles car nécessitant une grande
expérience doit étre effective et leur remplacement doit étre anticipé pour permettre

une meilleure communication sur les compétences pratiques.

4.4.3 - Les endoscopes et la désinfection

Dans la littérature, il apparait que la désinfection pose encore des problemes face
au risque infectieux principalement parce que les responsabilités sont partagées, les
moyens dispersés et les compétences hétérogénes — du fait que la désinfection peut étre
réalisée en de multiples lieux au sein du méme établissement. [15] Au CHPf, la
désinfection des endoscopes dits souples est effectuée en dehors de I'USC, mais
uniguement dans un lieu et toujours par les 4 IDE du service d’endoscopie. Et, seul 2
alertes liées a des résultats microbiologiques positifs — pyocyanique et E.coli — ont été
déclarées dans les 10 derniéres années. Le retrait des endoscopes incriminés avait été
immédiat avec suivi de I'ensemble des patients ayant été en contact avec les endoscopes
incriminés. La recherche de la source de contamination avait démontré dans le premier

cas une fissure dans I'endoscope — entrainant sa destruction immédiate. Dans le
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deuxieme cas, l'origine de la contamination reste inconnue — et les 8 résultats négatifs
obtenus aprés 'analyse positive laissent a penser a une erreur.

Toutefois, méme s'il est faible, le risque infectieux lié a I'endoscopie existe. Dans
la littérature, les bactéries sont les micro-organismes les plus souvent évoqueés et un lien
a pu étre fait entre la survenue d’'une IN a P. aeruginosa et l'utilisation d’eau contaminée
pour le rincage terminal de I'endoscope, ou encore I'utilisation d’'un endoscope usagé ou
visiblement altéré. [47] Ces alertes permettent de rappeler que la maintenance préventive
des endoscopes — vérification de leur état et entretien régulier — et la maitrise de leur
traitement tant sur le plan efficacité antimicrobienne que sur le plan de la sécurité
microbiologique — produits désinfectants, machines, eau de ringage, accessoires de
traitement, etc. — doivent retenir I'attention des utilisateurs. [15] La cause principale
d’infections liées a I'endoscopie étant un manque dans le suivi des protocoles [37],
I'application stricte des recommandations officielles en matiére de désinfection des
endoscopes souples et la bonne maintenance des endoscopes peuvent réduire les
causes associées de contamination telles que accessoires de traitement eux-mémes
contaminés, eau de ringage terminal contaminée et accessoires de traitement inadaptés
ou encore mauvaise irrigation des canaux et perte d’activité du désinfectant. [47]

En mettant en place la norme ISO 9001 au sein de 'USC, I'un des enjeux était la
maitrise du risque infectieux par les DM. Cette activité n’étant pas au sein de 'USC, elle
n'est pas prise en compte par cette certification. La maitrise du risque infectieux par
'usage des endoscopes n’est donc pas assurée par cette certification. Pourtant, une part
de responsabilité est attribuée au pharmacien. Aussi, il est important que la désinfection
fasse l'objet d’'une évaluation réguliere pour assurer une cohérence avec le systeme

qualité en stérilisation.

Sous la responsabilité du pharmacien mais également du chef de service
d’endoscopie, la désinfection des endoscopes reste différenciée de I'USC. La
maitrise des risques associée a ces instruments n'est donc pas prise en compte
par la certification.

La mise en place d’'un protocole de désinfection, d’un systéme de traitement
de l'eau performant et la multiplication des contréles microbiologiques
apparaissent comme des points fondamentaux dans I'optimisation de la gestion du

risque.

45 - Bilan

Il apparait que lorsque les Guides de Bonnes Pratiques sont appliqués et bien
suivis, les risques de transmission infectieux par les DM sont rares, c’est en tout cas le

constat réalisé pour les endoscopes souples — désinfection — ou seuls 28 cas de
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transmissions ont été recensés aux EU entre 1988 et 1992 alors qu’on en dénombrait 253
avant I'adoption des GBP en 1988. [50] Aussi, en apportant une culture d’amélioration et
de satisfaction, une sécurisation et une pérennité de I'organisation, un pilotage optimum
des opérations par la mise en place d'outils et de moyens nécessaires, une prise en
compte de I'évolution permanente du systéme ou tout simplement une reconnaissance
permettant d’'afficher valeurs et motivations de l'unité de stérilisation [8], la certification
ISO 9001 se place bien dans un systeme de maitrise du risque infectieux. Toutefois, il
ressort que mis a part la reconnaissance — facteur important mais négligeable en terme
de santé stricto sensu —, la certification n'apporte rien de plus que les GBP.

Bien adaptée pour satisfaire le besoin de reconnaissance attendu par le
pharmacien, la mise en place de la certification ISO 9001 au sein de I'Unité de
Stérilisation Centrale USC — qui se place dans un objectif de maitrise des risques —
permettra de rassurer les clients et par la méme, les patients. En certifiant I'activité de
stérilisation, I'assurance de la qualité des Dispositifs Médicaux réutilisables est fournie. Le
recours a l'usage unigue pourrait donc étre diminué. Et, dans un contexte ou le codt de la
matiére premiére reste trés élevé — du fait de I'éloignement — et ol les déchets associés
aux activités de soins restent un probléme majeur — du fait de I'isolement et de I'absence
de structures correctes de traitement —, la réduction de ce facteur reste non négligeable.
Pourtant, le recours a l'usage unique — associé a praticité d’'usage, gain de temps et gain
sanitaire — représente la modernité et reste la solution préférée des professionnels de
santé. Et, méme avec l'assurance d'un travail de qualité, le retour aux DM réutilisables
passerait pour une rétrogradation pour de nombreux professionnels. Il est vrai que
certains DM dits critiques — DM qui doivent étre introduits dans le systéeme vasculaire ou
dans une cavité ou tissu stérile — restent tres sensibles. Des DM tels que cathéters
cardiaques ou urinaires sont des exemples d’'usages uniques dont le recours reste justifié.
Mais, quant il est avéré que certaines cliniques privées ne fonctionnent qu’en usage
unique pour I'ensemble de ses services — sauf bloc opératoire —, la proposition d’'une
externalisation de leur activité de stérilisation semble incontestable. Aussi, cette
certification apportant reconnaissance et assurant un travail de qualité, représente une
opportunité pour cette activité.

D’autre part, il semble que la maitrise des risques ne peut pas s’appréhender que
par la certification de 'USC. En effet, multifactorielle, la démarche de prévention des IN
doit s'inscrire dans une démarche globale de gestion des risques hospitaliers. Seule la
mise en place et le respect des GBP dans I'ensemble des services avec I'implication de
'ensemble des opérateurs permettront de maitriser les risques. Pionniére dans cette
culture qualité, 'USC permet ainsi de sensibiliser les autres services a I'importance de la
gualité. Cette certification ne doit pas rester isolée et la contagion de cette culture qualité

au sein des autres services doit se faire par partage d’expérience durant des entrevues
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entre les différents acteurs. L'objectif reste d’intéresser le personnel sur I'importance de
chacun de ses gestes. La maitrise des risques est I'affaire de tous.

Par ailleurs, attention au fossé qui sépare la théorie de la pratique. Un exemple
reprenant bien ce critére est la non-application des régles simples d’hygiéne. Premier
moyen de lutte contre les IN, les regles d’hygiénes pourtant soumises a des protocoles
clairement affichés au sein de I'établissement et bien connus par 'ensemble du personnel
de part leur formation ne suffisent pas: « certains personnels commettent encore des
fautes élémentaires, comme sortir de I'hépital avec leurs blouses ou ne pas se laver les
mains ». [51] Dans ce contexte, il reste compréhensible que la mise en place de la
certification ne permettra pas a elle seule la maitrise totale des risques. La réalisation
d’audits au sein de I'USC permettra cependant de mettre en évidence plus rapidement les
points faibles et surtout leur cause. Il est important d'identifier les défaillances, mais
'essentiel reste de savoir pourquoi — mauvaise volonté, manque de temps,
méconnaissance des protocoles ou autre raison. Aussi, 'anonymat des questionnaires
d’évaluation et l'objectivité durant les audits restent des éléments essentiels pour
permettre aux agents de s’exprimer sans crainte. Toutefois, la prise de sanction envers
les opérateurs peut rester la solution ultime devant un manque certain de volonté,

d’engagement ou l'inaptitude de certains a vouloir changer ses habitudes.
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Conclusion

Dans le monde, on estime a 15 millions le nombre de personnes qui souffrent
chaque année d’une Infection Nosocomiale, un chiffre en baisse constante. En France,
environ 7% des patients hospitalisés présentent une IN, aux Etats-Unis prés de 10%, en
Europe les chiffres varient entre 6% et 10%. [36] Les IN ne présentent pas toutes le
méme degré de gravité ; le plus souvent, elles entrainent un simple allongement de la
durée d’hospitalisation, mais parfois elles peuvent provoquer des séquelles physiques,
voire méme le déces du patient. Les infections nosocomiales sont le revers de la médaille
d’'une médecine de pointe qui, dans les pays développés, présente un caractére de plus
en plus technique et concerne des publics de plus en plus fragilisés. [23, 36, 48] Pourtant,
la perception du risque et son acceptabilité par 'usager, désormais mieux informé et plus
exigeant en matiere de sécurité et de qualité des soins, ont largement évolué et le risque
est vécu par les usagers comme étant de moins en moins acceptable. [49] Aussi, le
Centre Hospitalier de Polynésie francaise et ses professionnels de santé doivent pouvoir
démontrer qu'ils se sont organisés pour prévenir, dans la mesure du possible, les risques

inhérents a 'activité médicale.

En certifiant I'unité de stérilisation du CHPf, c’est la maitrise totale du risque
infectieux associé aux dispositifs médicaux qui était recherchée. Mais également, la
reconnaissance du travail de qualité déja réalisé au sein de cette unité grace a la mise en
application de la majorité des points du Fascicule de Documentation FD 98-135.
Démarche volontaire, le choix de cette certification se place dans un contexte polynésien
particulier ou la réglementation est obsoléte — au méme titre que la gestion de la qualité
de l'eau et des déchets. Et ou, isolement, manque de moyens dans les institutions de
santé et épidémiologie spécifique sont également des caractéristiques a prendre en
compte. D'autre part, cette certification se place dans un contexte d’acquisition d'un
ensemble de nouveaux locaux avec un déménagement de l'ensemble du centre

hospitalier prévu dans les mois a venir.

En assurant les étapes de nettoyage, conditionnement, stérilisation et libération
des DM, l'unité de stérilisation permet leur réutilisation et occupe une place principale
dans la lutte contre les infections nosocomiales. Un risque infectieux qui peut également
étre associé a des facteurs de risques tels que patients, environnement, opérateurs ou
encore type de germes. Aussi, la prévention des IN est complexe car la plupart d’entre
elles relevent de plusieurs facteurs. S'il est difficile de maitriser tous les facteurs liés a la
situation médicale des patients, la qualité des soins et la sécurité de I'environnement

hospitalier doivent faire I'objet d’une vigilance renforcée et d’actions de prévention. [48]
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Pour conclure, il apparait que I'Unité Centrale de Stérilisation du Centre Hospitalier
de Polynésie francaise fournie déja un travail de haute qualité grace a I'application des
recommandations des GBP et a une équipe opérationnelle tres motivée. La maitrise des
risques associée aux Instruments semble déja assurée — attention cependant a la
maitrise de la désinfection des endoscopes dont la responsabilité reste partagée et dont
I'activité n’est pas assurée au sein de 'USC. Toutefois, la maitrise totale des risques au
sein du CHPf reste multifactorielle et ne peut pas étre améliorée uniquement par la
certification de I'USC. En tout premier lieu, il y a le paramétre Patient. Dans un contexte
ou 18% des plus de 15 ans sont déja en obésité, il semble difficile de réduire ce facteur
principal de risque. La mise en place de campagne de prévention avec engagement réel
des autorités de santé parait cependant essentielle. Vient ensuite I'amélioration des
pratiqgues d’hygiénes avant et pendant I'opération. Des piglres de rappels — formations
régulieres — et la mise en place d'audits réguliers du personnel parait nécessaire pour
gérer cet aspect Opérateur dans la maitrise du risque. Par ailleurs, dans un contexte ou
'eau de la commune est souvent hors norme de potabilité, la surveillance des systémes
de traitement de I'eau doit étre multipliée. L'Ultrafiltration prévue dans le nouvel hépital
assure un traitement de qualité, mais uniquement si elle est bien maitrisée et
régulierement contrblée. La rédaction d’'un protocole de Contrdle avec un échéancier
effectif parait indispensable. La surveillance de la qualité de l'air est également une
avancée dans la maitrise de l'aspect Environnement, mais il semble dommage de
S'arréter au comptage particulaire. La mise en culture de quelques prélevements
représente une double sécurité non négligeable — notamment en contexte tropical — et
permettrait de renforcer le suivi des germes responsables d’IN. Au méme titre que la mise
en place d'une Surveillance des Infections du Site Opératoire. Un meilleur suivi du
paramétre Germes permet de faciliter la prise en charge des patients, mais aussi et
surtout de trouver plus rapidement l'origine de I'infection et donc d'optimiser la mise en
place de mesures correctives. D’autre part, il semble que les transferts de patients entre
Etablissements de Santé liés a des IN soient fréquents mais non surveillés. Aussi, la mise
en place de réunions entre établissements en présence des autorités de santé permettrait
de renforcer la Lutte contre les IN. Méme si cela semble utopique, il apparait que
'engagement des autorités de santé permettrait au moins de forcer les ES a la
déclaration et au suivi des IN. L'aspect Engagement reste le point faible de la Polynésie.
Peu d'obligations réglementaires, peu de contraintes financiéres (période « avant crise
économique »), peu de surveillance, peu de prévention...Pourtant, certaines personnes
démontrent un engagement et une volonté dans I'amélioration et le bouleversement de ce
quotidien. Pour une activité de stérilisation, I'lSO 9001 reste un choix trés intéressant car
apportant une organisation pérenne et continue de la qualité tout en I'attestant au niveau

international. Elle permettra également de réveiller certains esprits parfois endormis...
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Annexe 1 : Procédure de Nettoyage (PR STE 002)

INTITULE : TyPE : PR STE 002
NETTOYAGE DES DISPOSITIFS S —
MEDICAUX REUTILISABLES

DATE : 27/05/2010 Page 1/4
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INTITULE : TypE : PR STE 002

NETTOYAGE DES DISPOSITIFS VERSION 1 01

MEDICAUX REUTILISABLES

DATE : 27/05/2010 Page 2/4

1. OBJET:
Présenter la procédure liée au nettoyage des dispositifs médicaux réutilisables.

2. DOMAINE D’APPLICATION :

Cette procédure concerne ’ensemble des dispositifs médicaux recyclables préalablement pré-désinfectés,
identifiés et connus du service de Stérilisation (attribution d’un code NNS).
Le matériel textile est exclu de cette procédure.

3. RESPONSABILITE :

- Le Pharmacien est responsable du fonctionnement de cette opération (FP_STE 006).
- Un cadre de stérilisation peut étre délégué par le pharmacien pour assurer la gestion quotidienne

de I’opération (FP_STE 007).
- Tous les agents de stérilisation (FP_STE 007 a 010) sont habilités & mettre en ceuvre le nettoyage
de matériel en respectant strictement le protocole (PO STE 002).

4. DESCRIPTION DE L’ACTIVITE :

Le nettoyage est une étape indispensable avant le conditionnement qui a pour but d’éliminer les salissures
par I’action physico-chimique d’un produit adapté, conjugué a une action mécanique et thermique afin
d’obtenir un dispositif médical fonctionnel, propre et sec.

Le nettoyage est réalisé en deux étapes (PO STE 002) :
- le lavage manuel : action mécanique
puis,
- le lavage-désinfection-séchage automatisé : action physico-chimique
o dans un laveur ultrasonique
et/ou
o dans un laveur désinfecteur.

Tout matériel descendu en zone de nettoyage (méme non utilisé en apparence) doit passer en laveur
désinfecteur.
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INTITULE : TyPE : PR STE 002
NETTOYAGE DES DISPOSITIFS o
MEDICAUX REUTILISABLES

DATE : 27/05/2010 Page 3/4

LOGIGRAMME RESPONSABLE DOCUMENT
Protocole
Réception du matériel pré-désinfecté b yid
PO STE 001
1- Vérification du matériel
2- Tri et préparation au lavage <
3- Tracgabilité chargement et NC
Lavage manuel
Laveur désinfecteur l¢—| Ultrason
1- Cycle de lavage-désinfection-séchage NC Agent de ir-;tocole
_ ilité I At elioyage
2- Tragabilité chargement et NC stérilisation )
1- Vérification : le matériel est propre NC
2- Vérification : la matériel est sec
1- Libération des charges nettoyées
2- Sortie vers zone de conditionnement
o Protocole
FEtape de conditionnement Conditionnement
PO STE 003
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INTITULE : TvyeE : PR STE 002

NETTOYAGE DES DISPOSITIFS S ——

MEDICAUX REUTILISABLES
DATE : 27/05/2010 Page 4/4

5. EVALUATION :

Les résultats de la stérilisation ne peuvent pas étre entiérement vérifiés par des contréles réalisés a
posteriori sur le produit fini. Les défaillances éventuelles ne peuvent apparaitre que lors de 1’utilisation et
les contréles sont destructeurs. La maitrise de la qualité du produit implique le pilotage continu des
opérations et le respect permanent des procédures pré-établies.

L’ensemble des opérations est tracé sur informatique (PR STE 008).
Les non conformités sont analysées et traitées (GE STE 001a-b).
Le service de stérilisation fait I’objet d’audits internes (GE STE 002).

Le personnel est évalué sur ses compétences (GE STE 003).

6. DOCUMENTS :
a. Les documents de référence :
PO STE 002 — Nettoyage des DMR
PR STE 008 — Tracabilité
PR STE 019 — Validation de nouveau matériel

b. Les documents d’évaluation :
GE STE 001a — Grille d’analyse quantitative de non conformité
GE STE 001b — Grille d’analyse qualitative de non conformité
GE STE 002 — Grille d’audit interne
GE STE 003 — Grille d’évaluation du personnel
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Annexe 2 : Protocole de Conditionnement avant stérilisation (PO STE
003)

INTITULE : TypE : PO STE 003
CONDITIONNEMENT AVANT VERSION : 01
STERILISATION DATE : 18/05/2010 Page 1/3

Date prévue de révision : En cas de modification

DIFFUSION

o EXEMPLAIRE ORIGINAL :
Cellule Qualité du Centre Hospitalier de la Polynésie frangaise

¢ EXEMPLAIRES POUR APPLICATION :
Unité de Stérilisation Centrale

¢ EXEMPLAIRES POUR INFORMATION :
Le Directeur, la CM.E., le C.L.LLN., la Pharmacie
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APPROUVE PAR DESTAILLEUR Gregoire Membre du C. Pilotage
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INTITULE : TyeE : PO STE 003

CONDITIONNEMENT AVANT VERSION : 01

STERILISATION DATE : 18/05/2010 Page 2/3

1. OBJET :

Décrire les étapes de conditionnement des dispositifs médicaux en vue de sa préparation a la stérilisation.
Lors de cette étape, il est primordial de limiter la re-contamination des instruments.

2. DOMAINE D’APPLICATION :

Ce protocole concerne 1’ensemble des dispositifs médicaux recyclables propres et secs, préalablement
pré-désinfectés et nettovés, et les dispositifs médicaux a réutilisation limitée.

Tout dispositif médical stérile non utilisé mais déconditionné par 1’utilisateur doit subir une pré-
désinfection et étre nettoyé en zone de lavage avant re-conditionnement.

3. RESPONSABILITE :

- Les agents de stérilisation sont habilités 4 mettre en ceuvre le protocole de conditionnement en le
respectant strictement.
- Le pharmacien reste responsable du bon déroulement de cette opération.

La maintenance des conteneurs est placée sous la responsabilité du service biomédical selon les
prescriptions du fabricant et du cahier des charges du service de stérilisation.

4. DESCRIPTION DE L’ACTIVITE :

L’opération de conditionnement comprend 3 activités :
e La libération des charges nettoyées.
e Larecomposition des boites.
® Le conditionnement proprement-dit.

4.1 Vérification du matériel :
- Vérifier la conformité du cycle de nettoyage :
o Analyser les données de la supervision des laveurs désinfecteurs (FT STE 032).
- En cas de non conformité, la tracer sur informatique (FT STE 040) et prévenir le responsable.
- Une fois refroidis, vérifier I’¢tat de chaque instrument (propreté, absence d’humidité, intégrité,
bon fonctionnement) :

o La propreté et I'absence d’humidité doivent étre vérifiées par un examen minutieux, en
ayant recours si besoin a une loupe (microchirurgie endoscopie...). Un intérét tout
particulier doit étre porté aux mors des pinces et aux surfaces susceptibles de retenir des
matiéres organiques.

o La vérification de I’intégrité des instruments doit porter sur les surfaces (absence de
déformation, de corrosion, de taches, vérification des surfaces tranchantes et piquantes),
sur le bon fonctionnement de 1’instrument (vérification du serrage des vis, remontage des
instruments composites, vérification des optiques, vérification du degré d’usure des mors
des porte aiguilles...).

o Les conteneurs font 1’objet d’une vérification plus approfondie.

- Danslecason:
o IDinstrument est sale : retour en zone de lavage pour un lavage manuel (PO STE 002).
o Iinstrument est humide : retour en zone de lavage pour séchage complémentaire :
= séchage air médical ou séchage en laveur désinfecteur (FT STE 001) : Programme
6
o présence de traces d’adhésif: retour en zone de lavage pour passage a ’anti-adhésif et

lavage manuel (PO STE 002).
Tracer toute non conformité sur informatique (FT STE 040) et informer le responsable.
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INTITULE : TyrE : PO STE 003
CONDITIONNEMENT AVANT VERSION : 01
STERILISATION DATE : 18/05/2010 Page 3/3

- Sur une table de conditionnement préalablement désinfectée (essuyage humide au détergent
désinfectant) et protégée par un tapis de silicone et une feuille de non tissé, étaler les instruments
vérifiés, classés par catégorie afin de faciliter la recomposition.

4.2 Recomposition des ensembles d’instruments :
- Ouvrir le diaporama associé a la boite & reconstituer (FT STE 34).
- Recomposer la boite en s’assurant de la présence de ’intégralité des instruments :
o Le fond du panier d’instruments doit étre couvert par une feuille de non-tissé afin de
protéger les instruments, sauf :
= S%i] est précisé 1"utilisation de tapis de silicone.
= §7il s’agit d’un plateau pré-moulé.
Placer les instruments lourds en premier. Suivre I’ordre donné par le diaporama.
Toujours protéger les instruments fragiles.
Ne pas entasser les instruments dans les boites.
Protéger par un dispositif 4 usage unique les extrémités pointues ou tranchantes (afin de les
protéger de I’émoussement, de protéger l’utilisateur et de protéger lintégrité du
conditionnement).
Démonter les instruments composites.
Fermer les instruments a crémaillére au premier cran.
Ne pas emboiter les instruments creux (seringues, matériel d’endoscopie, ...).
Diriger les concavités vers le bas.
o Plier les bandes d’Esmarch en accordéon.
- Tracer toute non conformité sur informatique (FT STE 040) et informer le responsable.
- Tout instrument ou implant tombant au sol impose son retour en zone de lavage pour reprendre la
procédure de lavage.

o O 0 0

o o oo

4.3.Conditionnement du matériel :
- Pour les conteneurs (FT STE 020).
- Pour les emballages en feuille de non tissé (FT STE 021).
- Pour les emballages en sachet (FT STE 022).
- Tracer les opérations sur informatique (ET STE 034).
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Annexe 3: Fiche Technique des Techniques de Nettoyage des
instruments d’endoscopie rigide (FT STE 013)

INEFIUEEE TyeE : FT STE 013
TECHNIQUE DE NETTOYAGE :

INSTRUMENTS D’ENDOSCOPIE
RIGIDE DATE : 18/05/2010 Page 1/2

VERSION : 01

Date prévue de révision : En cas de modification

DIFFUSION

¢ EXEMPLAIRE ORIGINAL :
Cellule Qualité du Centre Hospitalier de la Polynésie frangaise

¢ EXEMPLAIRES POUR APPLICATION :
Service Stérilisation

¢ EXEMPLAIRES POUR INFORMATION :
Le Directeur, la CM.E .. le CL.IN., la Pharmacie

RESPONSABLE| NOM & PRENOM FONCTION SIGNATURE DATE

Cadre par intérim de la
Stérilisation

REDIGE PAR BARRAL Daniel

Stagiaire Ingénieur du Génie

REDIGE PAR VIGNERON Maréva Sanitaire

Pharmacien — Chef de service

VERIFIE PAR DUPIRE Philippe Emmanuel Président du CLIN

Ingénieur Qualité

APPROUVE PAR DESTAILLEUR Gregoire Membre du C. Pilotage

APPROUVE PAR JEANNETTE Anne-Marie Directrice de la Qualité

Modifications apportées :
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DIEEDES R TypE : FT STE 013
TECHNIQUE DE NETTOYAGE :
INSTRUMENTS D’ENDOSCOPIE

- RIGIDE

VERSION : 01

DATE : 18/05/2010 Page 2/2

1. OBJET :

Décrire la technique de nettoyage des instruments d’endoscopie rigide (urologie, ccelioscopie,
arthroscopie...), hormis les optiques et cables de lumiére froide (FT STE 011).

2. PRESENTATION DU MATERIEL :

Cystoscopie

Coclioc'dpi
3. INDICATIONS :

Les instruments doivent descendre du bloc démontés (les petites piéces rangées dans les boules 4 mailles
des boites).

4. MODE D’EMPLOI :

- Vérifier le démontage complet de tous les instruments (robinets compris).

- En cas de non conformité, la signaler sur informatique (FT STE 040).

- Rincer les instruments dans I’évier et brosser les traces de charbonnage.

- Laisser tremper dans une solution d’cau de javel si nécessaire.

- Nettoyer en bain 4 ultrason (FT STE 002).

- Passer le matériel en zone de conditionnement en utilisant un cycle de transfert du laveur
désinfecteur (FT STE 001) : Programme 7.

- Vérifier le démontage complet de tous les instruments (robinets compris).
- En cas de non conformité, la signaler sur informatique (FT STE 040).
- Ecouvillonner les lumiéres avec un écouvillon adapté et trempant dans une solution type PRILON.
- Rincer les lumiéres au jet d’eau.
- Nettoyer en laveur désinfecteur (FT STE 001) : Programme 1
o Utiliser un chariot destiné 4 cet usage permettant une irrigation et un séchage des
lumieéres.
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Annexe 4 : Grille d’évaluation sur I’environnement de travail (GE STE
002)

INTITULE :

GRILLE D’AUDIT INTERNE

DATE : ...... /o o Réalisé par @ .. ... ...
Zone de lavage :

L’ensemble des agents porte la tenue appropriée O oui Onon car............
Les locaux sont propres gouiOononcar............
Les mobiliers et équipements sont propres O oui Onon car............
Les laveurs désinfecteurs sont entretenus 0 oui O non car............
La supervision des laveurs fonctionne et les cycles sont archivés 0 oui O non car............
Les nettoyeurs ultrasoniques sont entretenus O OUl ONON CaT'v..uennn...s
La qualité de I’eau est maitrisée (contrélée conforme) gouiononcar............
Les montes charges fonctionnement correctement et sont contrélés OouiDnoncar............
REMAIGUES T.. e
Zone de conditionnement :

L’ensemble des agents porte la tenue appropriée O oui Ononcar............
Les locaux sont propres gouiononcar............
Les mobiliers et équipements sont propres OouiDnoncar............
Les soudeuses sont entretenues OouiDnoncar............
Le test soudeuse est conforme O oui Onon car............
Les autoclaves sont entretenus O oui Onon car............
Les autoclaves sont qualifiés O oui Onon car............
Les tests de routine (B&D, vide, sondes) sont conformes O oui Onon car............
La qualité de 1’air est maitrisée (contrélée conforme) O oui Onon car............
La qualité de I’eau est maitrisée (controlée conforme) 0 oui O non car............
RemMarques ... ..
Zone de libération :

L’ensemble des agents porte la tenue appropriée 0 oui O non car............
Les locaux sont propres gouiononcar............
Les mobiliers et équipements sont propres O oui Onon car............
La soudeuse de sur emballage est entretenue O oui Onon car............
Les sondes embarquées sont étalonnées réguliérement O oui Onon car............
La supervision des autoclaves fonctionne et les cycles sont archivés O oui Onon car............
Les monte charge fonctionnement correctement et sont contrélés O oui Onon car............
RemMarques ... ..

GE STE 002 — 09/06/2010
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INTITULE :

GRILLE D’AUDIT INTERNE

Zone de distribution :

Les locaux sont propres gouiOononcar............
Les mobiliers et équipements sont propres O oui Onon car............
RemMarques ... ..

Zone de réserve :

Les locaux sont propres gouiOnonecar............
Les mobiliers et équipements sont propres OouiDnoncar............
RemarqQuUes ..

SIGNATURE du responsable :

GE STE 002 — 09/06/2010
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Annexe 5: Fiche d’enregistrement pour la satisfaction client (EN STE

002)

INTITULE :

SATISFACTION DES CLIENTS

DATE:....../...... o SERVICE : ...
QUALITE DU CLIENT :

0AS cIDE cIBODE oIADE oCADRE de SANTE oMEDECIN oCHIRURGIEN C....ooeoceee......

Cochez la case correspondante au niveau estimé: 109 § 7 6 5 4 3 2 1 0

Les dispositifs sont propres Toujourso oo oo ooooooJamais
Les dispositifs sont bien conditionnés/boite compléte Toujours ot oo oo oo oo ooJamais
Les dispositifs sont bien conditionnés/emballage Toujours o o0 oo oo oo ooJamais
Les dispositifs sont bien identifiés Toujours o o0 oo oo oo ooJamais
Les dispositifs arrivent en temps et en heure Tovjowrso oo oooooooolJamais
Les exigences/demandes sont respectées Tovjowrso oo oooooooolJamais

JUSTIFICATIONS, REMARQUES et PROPOSITIONS D’ACTIONS CORRECTIVES et/ou
PREVEN T IVE S e

SIGNATURE du client (faculratif) :

MESURES PRISES EN STERILISATION : DATE : ...... lo, [

SIGNATURE du responsable de stérilisation :
EN STE 002 — 08/06/2010
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Annexe 6 : Fiche Technique pour la saisie d’un cycle de stérilisation sur
AS 400 (FT STE 035)

INTITULE : TypE : FT STE 035
AS 400 : SAISIE D’UN CYCLE DE —
STERILISATION
DATE : 16/06/2010 Page 1/6

Date prévue de révision : En cas de modification

DIFFUSION

¢ EXEMPLAIRE ORIGINAL :
Cellule Qualité du Centre Hospitalier de la Polynésie frangaise

¢ EXEMPLAIRES POUR APPLICATION :
Service Stérilisation

¢ EXEMPLAIRES POUR INFORMATION :
Le Directeur, la CM.E., le C.L.LLN., la Pharmacic

RESPONSABLE| NOM & PRENOM FONCTION SIGNATURE DATE
HEDICE PaR BARRAL Daniel o etisaton
REDIGE PAR VIGNERON Maréva Stagiaire ';fﬁ‘;if du Génie
VERIFIE PAR DUPIRE Philippe Emmanuel thpiz;?:;l::dfgie];ﬂ‘;ice
Ingénieur Qualite

APPROUVE PAR DESTAILLEUR Gregoire Membre du C. Pilotage

APPROUVE PAR JEANNETTE Anne-Marie Directrice de la Qualité

Modifications apportées :
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INTITULE : TvyeE : FT STE 035

AS 400 : SAISIE D’UN CYCLE DE VERSION : 01

STERILISATION
DATE : 16/06/2010 Page 2/6

1. OBJET :
Décrire la saisie d’un cycle de stérilisation.
2. MODE D’EMPIOI :

- Mettre en route I’AS 400.
- Saisir son profil avec mot de passe.
- Taper A pour Applications de 'uniteé.

Dstesany
Fiher Edton e Commricaten Acicns Fendte Ade

CHPF MENU GENERAL

- BARDA

" 1902 - Lo démarrage de o sesscn a soudi Lemack E240 6n fanction LPTE:

- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.

- Taper 1 devant Stérilisation.

Gérer les droits sur les unités

Date fin  Type

1] y
57 1902 - Le dlmarrange e b 555k a sbouti Lesmerk E240.en fonction L7

- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.
- Taper A pour Cycles de stérilisation.
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INTITULE : TypE : FT STE 035
AS 400 : SAISIE D’UN CYCLE DE
STERILISATION

VERSION : 01

DATE : 16/06/2010 Page 3/6

Ectier Eton yue Cogmunicston Agtons Fegie e

5" 1502 - Ls démarrage do la sesscn o abank Leamark E240 en fonction LPT1:

- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.

Fdier Edton Vue Communcation Adions Fendtre  Ade

Gérer les Cycles de Stérilisation

il B
! 1902 - Lo démarrage de I sessian s sbouts Lemark E240 en Forction LPT1:

- Taper sur la touche F6 pour Ajouter un nouveau cycle.
T

Msiesenn
Ficher Edton Vus  Communicstion Actions Fendtre  Ade

jouter un Cycle de Stérilisation 15/06/10  11:42:09
cuhupd

i b
5! 1502 - e démarrage de I session s shou Lesmart 240 enfanction LPT11

- Compléter les données.
o Le numéro de cycle est automatique.
o La date, ’heure et I’opérateur s’écrivent par défaut, ils sont modifiables.
o Le type de cycle : I2B (cycle instrument) ou TEX (cycle textile) ou B&D (test Bowie &
Dick) ou TDV (test de vide).
o Le numéro d’autoclave.
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INTITULE : TyPE : FT STE 035
AS 400 : SAISIE D’UN CYCLE DE
STERILISATION

VERSION : 01

DATE : 16/06/2010 Page 4/6

o En astreinte : Non par défaut (Oui en cas de cycles lancés en astreinte)
- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.

=81
Echie Edtion e Cogpersation Agiens FeoRre (i

~ BARDA  En As

| b
< 1962 - e do b sesicn 8 abot Lasanarh £240 o o LPTi:

- Taper sur la touche F4 pour rechercher un article a partir du cycle de conditionnement précédent.
izl

Fiher Edtion Voe  Communcabon_Actions Fendire_sde

pour Cycle de

R ———— Lnsmerk E240 en Focion P11

- Compléter les données pour rechercher le cycle de conditionnement contenant les articles :
o NNS de cycle: U = articles des demandes ou C = articles du conditionnement.
o Nom (dénomination article).
o Unité (F4) : Saisir le service d’origine.
o Code NNS (F4) : Saisir le NNS (si connu).
- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.
- Taperdevant les artis a inclure.

Fber Edlany Vs Comenicston fctors Fendire Ade

tieles pour Cucle

Unité Qt

S 1000 - Lo lmarsign 8 la sacien, & sbols Lremark E240 s feretion LFT
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INTITULE : Tyee : FT STE 035
AS 400 : SAISIE D’UN CYCLE DE VERSION : 01
STERILISATION

DATE : 16/06/2010 Page 5/6

- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.

- Le premier article inclus s’affiche, corriger si besoin la quantité.

Fbims Edtion Vue Commurmaton Adins Fendtie dde

561

82107 | £1 du 15/06/2010 128 Stérilisation
PLATEAU 3 CUPULES 128
| I

1 1902 - L v o a v a abonds et E290 o0 Fondtion LPTH

- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.
Répéter la méme opération avec ’ensemble des articles inclus, jusqu’a I’affichage de la liste de
départ.

(FEs]

L
Fichwer Edtion W Commurication AdtionsFenfire  Ads

Unité Ot
BIC S

= 102 o tirargn  asesson s Leemark E2#0 m uectEn P11

- Si besoin, modifier les paramétres et/ou continuer a inclure. ..
- Taper sur la touche Entrée : le cycle a été€ créé.
Taper V devant le cycle pour le Valider : Réaliser cette étape au moment du lancement de

I’autoclave.

Fetis Edton Ve G

érilisation

i 05/010)

21 1902 - Lo dimarrag da b sesson  sbout Lesmark E240 em Forcton P11

- Taper sur la touche Entrée pour continuer ou F12 pour annuler.
- Taper O pour enregistrer le cycle.
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INTITULE : TvyeE : FT STE 035

AS 400 : SAISIE D’UN CYCLE DE S

STERILISATION
DATE : 16/06/2010

Page 6/6

=l81x

128 Stérilisation

i [
27 1502 - Lo démarrage do a session o stank) Lexmark 340 on fartion UPT

Taper sur la touche Entrée : le cycle est Validé.

Fiher Efion Ve Conemncaton Adiors Fendtve s

i b
! - L e o b s a abeuti e, £240 o0 foncton LETH

Pour modifier : taper 2 devant le cycle.

Pour supprimer : taper 4 devant le cycle.

Pour afficher la composition : taper 5 devant le cycle.

Pour imprimer : taper 6 devant le cycle.

Pour saisir une non conformité : taper N devant le cycle puis se référer a la FT STE 040.
Pour enregistrer le cycle : taper V devant le cycle.

Pour saisir un rapport de conformité : taper W devant le cycle.

Pour dévalider : taper Z devant le cycle.
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Annexe 7 : Fiche d’enregistrement pour la revue des contrats clients (EN
STE 005)

INTITULE :

REVUE DE CONTRAT CLIENTS

DATE : ... /o /o SERVICECLIENT : ... ... .. ... .. ...
NOMS DES PERSONNES PRESENTES :
.................................................................. fonetion @i
.................................................................. fonetion -
.................................................................. fonetion -
.................................................................. fonetion :............
.................................................................. fonetion :............
ONT ETE PRESENTES DURANT LA REVUE :

- le role de 1’unité de stérilisation et les principaux traitements appliqués Joul  CNONCar..........
- les horaires d’ouverture et le mode de fonctionnement de ’appel exceptionnel d’astreinte —Coui ononcar..........
- le mode de déclaration, ramassage et distribution des dispositifs médicaux Doui Ononcar..........
- le mode de stockage des dispositifs médicaux Doui Ononear..........
- les éléments considérés comme des non conformités par 'unité de stérilisation et leur

mode de déclaration Coui  Ononcar..........
- le mode de gestion des stocks Doui Ononcar..........
- le mode de validation de nouveau matériel Doul Onomcar..........
- le mode de déclaration des exigences clients Joul  CNONCar..........
- le retour de fiche de satisfaction clients Joul  CNONCar..........
- le bilan des dispositifs médicaux traités Doui Onomcar..........
- le bilan des non conformités assocides au service Doui  Ononcar..........
EXIGENCES CLIENTS RETENUES :

SIGNATURE du client : SIGNATURE du responsable de stérilisation :

EN STE 005 — 18/06/2010
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Annexe 8 : Procédure de Controdles (PR STE 009)

INTITULE : TyPE : PR STE 009
CONTROLES VERSION : 01
DATE : 02/06/2010 Page 1/3
Date prévue de révision : En cas de modification
DIFFUSION

o EXEMPLAIRE ORIGINAL :

Cellule Qualité du Centre Hospitalier de la Polynésie frangaise
¢ EXEMPLAIRES POUR APPLICATION :

Unité de Stérilisation Centrale
¢ EXEMPLAIRES POUR INFORMATION :

Le Directeur, la CM.E., le C.L.LLN., la Pharmacic
RESPONSABLE| NOM & PRENOM FONCTION SIGNATURE DATE

. Cadre par intérim de la
REDIGE PAR e Stérilisation
. - Stagiaire Ingénieur du Génie
REDIGE PAR VIGNERON Maréva Sanitaire
. Pharmacien — Chef de service
VERIFIE PAR DUPIRE Philippe Emmanuel Président du CLIN
S Ingénieur Qualité

APPROUVE PAR CEHEIDEIILNE Membre du C. Pilotage
APPROUVE PAR JEANNETTE Anne-Marie Directrice de la Qualité

Modifications apportées :
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INTITULE : TyPE : PR STE 009
CONTROLES VERSION : 01
DATE : 02/06/2010 Page 2/3

1. OBJET:
Présenter la procédure liée aux contrdles des opérations de stérilisation.

2. DOMAINE D’APPLICATION :

Cette procédure concerne le service de stérilisation.

3. RESPONSABILITE :

- Le Pharmacien est responsable du fonctionnement de cette opération au sein du service de

stérilisation (FP STE 006).

- Un cadre de stérilisation peut étre délégué par le pharmacien pour assurer la gestion quotidienne

du service (FP_STE 007).

- Tous les agents de stérilisation (FP_STE 007 4 010) ont obligation a4 mettre en ceuvre la procédure
de controle en la respectant strictement.

4. DESCRIPTION DE L’ACTIVITE :

Le contréle des opérations de stérilisation est un élément primordial dans la gestion de la qualité.

Le contréle des opérations du service de stérilisation permet de prouver et justifier ces opérations en cas
de probléme.

Chaque étape doit faire 1’objet de contréle :

- le nettoyage : étape clé dans I’optimisation de la stérilisation.
o controle visuel.

- le cycle de nettoyage : étape clé dans I’optimisation de la stérilisation.
o contréle du cycle par la supervision.
o contréle visuel des charges.

- le conditionnement : étape clé dans la protection des articles aprés stérilisation.
o contréle visuel des charges.
o test de soudure (FT STE 030).

- la stérilisation et la libération : étapes critiques dans 1’assurance de la stérilité des articles.
o test de Bowie & Dick (FT STE 026).

o test de vide (FT STE 029).

o contréle du cycle par la supervision (FT STE 031).

o contréle du cycle par la sonde METROLOG (FT STE 027).

o contréle du passage en autoclave par intégrateur (FT STE 028).

o contréle du passage en autoclave par témoins de passage intégrés aux différents
conditionnements (PO STE 005).

o contréle visuel des charges.

o qualification opérationnelle selon EN 554,

L’environnement du service de stérilisation fait également I’objet de contréles. La qualité de I’air et de
I’eau, est un élément primordial dans la gestion de la qualité.

Des prélévements et analyses sont assurés par le service de I’équipe opérationnelle hygiéne :
- tous les 3 mois pour les prélévements et analyses d’eau.
- tous les 4 mois pour les prélévements et analyses de 1’air.

Les résultats des contrbles sont conservés pendant une durée de 5 ans.
5. EVALUATION :

Les résultats de la stérilisation ne peuvent pas étre enticrement vérifiés par des contréles réalisés a
posteriori sur le produit fini. Les défaillances éventuelles ne peuvent apparaitre que lors de 1"utilisation et
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INTITULE : TyPE : PR STE 009
CONTROLES VERSION : 01
DATE : 02/06/2010 Page 3/3

les contréles sont destructeurs. La maitrise de la qualité du produit implique le pilotage continu des
opérations et le respect permanent des procédures pré-établies.

L’ensemble des opérations est tracé sur informatique (PR STE 008).
Les non conformités sont analysées et traitées (GE STE 001a-h).

Le service de stérilisation fait I’objet d’audits internes (GE STE 002).
Le personnel est évalué sur ses compétences (GE STE 003).

6. DOCUMENTS :
a. Les documents de référence :

PO STE 004 — Stérilisation
PO STE 005 — Libération des charges stériles
PO STE 006 — Dépét des charges stériles dans les services
FT STE 026 — Test de Bowie et Dick
FT STE 027 — Test de cycle de stérilisation avec sonde METROLOG
FT STE 028 — Test de virage a la température-pression-vapeur : Intégrateur classe 6
FT STE 029 — Test de vide
FT STE 030 — Test de soudure

b. Les documents d’évaluation :
GE STE 001la — Grille d’analyse quantitative de non conformité
GE STE 001b — Grille d’analyse qualitative de non conformité
GE STE 002 — Grille d’audit interne
GE STE 003 — Grille d*évaluation du personnel
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VIGNERON Maréva 12th, October 2010

SANITARIAN ENGINEERING
School year 2010

Is ISO 9001 Certification in Sterilization Unit of French
Polynesia hospital enough in risk assessment?

Summary :

In French Polynesia specific context — isolation; specific law statute; tropical
environment with various lacks in drinking water, waste assessment; particular
epidemiologic situation; lacks in sanitarian institutions —, and specific removal context,
the Central Sterilisation Unit of French Polynesia hospital is on a ISO 9001 certification
procedure.

Total screening and update of the quality manual with the participation of the
CSU's supervisor, the quality cell and all the agents who act in sterilisation, was the
first step on this study. Then, bibliographic research, interviews with different leaders —
Chemist, quality cell, hygiene operational staff, members of Nosocomial Infection
committees...—, visits of others sterilisation units in Polynesia or realization of a
satisfactory questionnaire contributed to answer my study’s question.

This study shows two axes: (I) the certification will provide optimisations in
organisation process, communication, engagement and continuous formation teaching.
As well, it will bring gratitude, time continuous quality system, and quality culture. But,
(1N it seems that certification will not be enough in all hospital risk factor assessment
like patient, environment, staff or germs type. Thus, it's not a guarantee of strict
practical application of theory. And, endoscopes disinfection is not assessing by
certification.

Certification process brings tools to optimize locally the assessment of risk
factor. It's a very interesting process. The aim is now its application in sterilisation unit
but most of all, its extension in others services to optimize global risk assessment...

Key words :

French Polynesia Hospital; Sterilization Unit; Quality management; 1SO 9001
certification; Risk assessment.
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