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Infections associées aux soins

 Une infection est dite associée aux soins (IAS) :

- si elle survient au cours ou à la suite d’une prise en charge
(diagnostique, thérapeutique ou préventive) d’un patient ;

ET

- si elle n’était ni présente, ni en incubation au début de la prise en
charge.

 Stérilisation et IAS :

Infection en lien avec les dispositifs médicaux réutilisables (DMR) pris
en charge en stérilisation.



Missions de la stérilisation

 Place essentielle dans la lutte contre les IAS :

 Prévenir la transmission d’agents pathogènes via les dispositifs
médicaux réutilisables et restérilisables ;

 Garantir la qualité des soins et sécurité des patients bénéficiant d’un
acte médicotechnique.

Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière, juin 2001

Décret du 6 décembre 1999 relatif à l’organisation de la lutte contre les infections 
nosocomiales dans les établissements de santé



Missions de la stérilisation

 Production et mise à disposition de dispositifs médicaux réutilisables : 

 propres, 

 stériles, 

 fonctionnels, 

 avec un conditionnement et une présentation adaptés, 

 disponibles au bon endroit, 

 et au bon moment.



 Quelques mises en examen, mais pas de condamnation                        
de responsables de stérilisation pour infections ou             
manquements !

 Retour sur des mises en examen médiatisées en France : 

Stérilisation et IAS ?

 Procès de la Clinique du sport, 1997 :

 58 cas de spondylodiscites à mycobacterium xenopi chez des patientes opérées par
nucléotomie percutanée ou microchirurgie du rachis entre 1988 et 1993

 Contamination du circuit d'eau potable de l'établissement par Mycobacterium xenopi

 Mauvaises pratiques de retraitement : non-respect des règles de stérilisation des
instruments chirurgicaux : « en raison du grand nombre d'interventions
programmées, certains instruments n'étaient pas stérilisés, mais placés dans une
solution désinfectante et rincés avec l'eau filtrée du lave-mains du bloc opératoire »

Loi n°92-179 du 8 décembre 1992, confie aux pharmaciens hospitaliers la 
préparation des matériels médicaux stériles



 Mise en examen de l’AP-HP (France) après le décès de 2 patients en 
2004 :

 Intervention de neurochirurgie suite hémorragie cérébrale par rupture d'anévrisme, 
et développement d’une gangrène pendant le séjour hospitalier, puis décès ; 
Clostridium perfringens identifié 

→ suspicion de clips d’anévrismes non stérilisés

 Pseudomonas æruginosæ, contracté à l'hôpital, responsable de            
l'aggravation brutale de l'état général de la 2ème patiente et de                           
son décès 

→ le non-respect de dispositions réglementaires 

concernant la stérilisation et la désinfection des 

dispositifs médicaux utilisés

Stérilisation et IAS ?



 Fin d’octobre 1997, une circulaire ministérielle enjoint aux « DRASS »
de contrôler l’ensemble des services de stérilisation des
établissements publics et privés
 Plan de contrôle sur cinq ans avec date butoir pour obtenir une autorisation

définitive de stériliser (30 janvier 2003)

 Constats : utilisation de matériels obsolètes (Poupinel) ou défectueux, absence de
formation des personnels, oubli des procédures les plus élémentaires, locaux dans
un état désastreux

 Des suspensions d’activité immédiates

 1384 demandes d’autorisation de stérilisation :

145 rejets (81 publics, 64 privés, soit 10,5 %)

Stérilisation et IAS ?



 Expérience d’un pharmacien aux Hospices Civils de Lyon, dans les 
années 80 (non relatée dans les journaux)

 Accusation de la stérilisation centrale d’être responsable d’une 
paralysie suite à une anesthésie péridurale avec des sets stérilisés

 Suspicion envers la stérilisation d’être responsable de deux 
infections du site opératoire (deux blocs différents, deux années 
différentes)

→ Traçabilité sans faille : accusation / suspicion abandonnées

Stérilisation et IAS ?



Comment éviter l’évitable ? Comment prévenir ?

 Autorisation d’activité de stérilisation délivrée par l’Agence Régionale  
de Santé :
 Avis technique d’un conseiller ordinal

 Avis du pharmacien inspecteur

 Ordonnance n°2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux pharmacies à 
usage intérieur : soumet certaines activités « à risque » à une autorisation  
à durée limitée (5 ans), dont la stérilisation

 Conformité des locaux (traitement d’air et surpression)

 Conformité des équipements (QI/QO/QP et traitement d’eau)

 Flux matériel (principe de la marche en avant)

 Flux personnel

 …



Comment éviter l’évitable ?

 Système de management de la qualité, mis en œuvre selon les textes 
règlementaires et professionnels en vigueur : 
 Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière, juin 2001

 Normes opposables : NF EN 550, NF EN 554 et NF EN ISO 14937 

 Décret du 23 avril 2002 rendant la mise en place d’un système qualité (SMQ) et la 
désignation d’un responsable qualité (RQ) obligatoires

 …

 Se fixer des objectifs, se donner les moyens de les atteindre 

 Contrôler l’efficacité des résultats obtenus

 Organisation et responsabilités 

 Traçabilité
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Pourquoi mettre en place une démarche ISO ?

 Certification conjointe ISO 9001-13485 = démarche volontaire :

 Pour donner confiance aux : 

 patients, médecins, soignants

 institutions et instances réglementaires (direction, ARS, HAS)

 Pour valoriser la démarche qualité mise en œuvre

 Pour harmoniser les pratiques, les organisations

 Pour réaliser des processus efficients (qualité, coût, sécurité)
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Différences ISO 9001-13485
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ISO 9001:2015 ISO 13485:2016

Structure Nouvelle (HLS) Ancienne version

Objectifs Orientation clients Respect des exigences 
réglementaires

Orientation clients Satisfaction clients Respect des exigences clients

Efficacité du SMQ Amélioration continue Maintien

Documentation Simplification documentaire, 
information documentée 

Manuel qualité et procédures 
documentées exigés

Gestion des risques Oui Oui

Vocabulaire -Parties intéressées
-Informations documentées
-Produits et services fournis par 
des prestataires externes

-Clients, fournisseurs
-Documents, enregistrements
-Produit acheté



Principes de management ISO
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Retour d’expérience

 Le service de stérilisation des Hôpitaux Universitaires de 
Strasbourg
 2 unités de retraitement des DM

 2 pharmaciens

 2 cadres de santé

 89 collaborateurs

 Fonctionnement 24h/24 ; 6 jours sur 7

 Plus de 300 plateaux opératoires traités / jour

 Prise en charge du matériel de l’activité Dentaire



Contexte de la démarche

• Valoriser la démarche qualité existante déployée dans le secteur de 
stérilisation (démarche qualité centrée sur la conformité du produit)

•Améliorer la maitrise des processus, et notamment des processus supports 
(maintenance des équipements, ….)

•Améliorer la qualité du service fourni

•Harmoniser les pratiques sur les 3 sites de stérilisation

•Volonté et soutien de la direction de l’établissement

•Choix de la double certification ISO 9001 et 13485

•Appui méthodologique : ingénieur responsable qualité

•Audit préliminaire via un consultant



Historique de la démarche  

2008 - 2010 : 

Démarche de 
certification

audit à blanc

• Procédé de stérilisation vapeur d’eau (référence)
• 1 site de stérilisation (Hautepierre)

2010 : 
certification du 

secteur de 
stérilisation

• Extension aux 3 sites de stérilisation
• Procédés de stérilisation vapeur d’eau et 

STERRAD

2013 : 1er

renouvellement 
de certification

2016 : 

2ème

Renouvellement 
de certification

Extension certification 
ISO 9001 

aux activités de pharmacotechnie 

• 2017 : évolution vers les nouvelles versions 
des 2 normes : 9001:2015 et 13485: 2016



Visite de certification

• Qui ? Un auditeur (AFNOR), identique sur un cycle

• Durée de la visite ? 1 semaine sur site

• Audit du processus de stérilisation : sur le terrain dans les locaux 
de stérilisation

• Audit des processus supports : équipements (maintenance) –
locaux (nettoyage et contrôle) – ressources humaines (formation et 
évaluation) – logistique 

• Audit du processus de management et du processus mesure-
analyse-amélioration

• Transmission d’un rapport d’audit avec les constats 
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zone de conformité

(exigences respectées)

zone d’excellence

(exigences dépassées)

zone de non-conformité

(exigences non respectées)

performance

risques

NON CONFORMITE
MAJEURE

NC MINEURE
( ex Remarque)

maturité

POINT FORT
performance

PISTE DE PROGRES
axe d’amélioration

POINT SENSIBLE
risque

NOTE
constat de conformité

Types de constats
un constat positionne une activité par rapport au exigences du référentiel



Constats (retour audit 2016)

Points 
Forts

1PF processus 
de stérilisation

1PF processus 
locaux / 

environnement

1PF processus 
ressources 
humaines

Pistes de 
Progrès

6 PP processus 
stérilisation

2 PP processus 
ressources 
humaines

8 PP processus 
management

Points 
Sensibles

1PS processus 
équipements

1PS processus 
locaux/ 

environnements

1PS processus 
management

NC : 0



Résultats de la démarche

➢ Bilan positif : 

 Impact sur les service supports : 
 Contrat s de prestation

 Relations

 Effet contaminant

 Impact sur les clients ? 
 Notoriété ? 

 Confiance ?

 Impact dans le secteur stérilisation : 
 engagement et implication du personnel

 Reconnaissance des compétences du personnel

• Contrôles qualité de la traçabilité

• Valorisation dans le cadre de la certification HAS

➢ Difficultés :

• Compréhension des 
normes

• Gestion documentaire 

• Culture qualité  non 
partagée avec l’ensemble des 
clients



Illustration 

 Exemples de pratiques mises en place



PDCA et stérilisation

 En pratique :



PDCA

 En pratique :

➢ (P) Objectifs, projets, procédures… 

 processus de management

➢ (D) Mise en œuvre des processus, procédures, traçabilité +++ 

 processus de réalisation et processus supports

➢ (C) Audits, indicateurs, enquêtes de satisfaction, gestion des 

évènements indésirables… 

➢ (A) Plan d’actions 

 processus de mesure-analyse-amélioration
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 Gestion des compétences et des connaissances : 

Formation / 
Compagnon

nage

Evaluation 
des 

compétences

Habilitation

Réévaluation

L’apport de la certification en stérilisation



L’apport de la certification en stérilisation



L’apport de la certification en stérilisation



L’apport de la certification en stérilisation



 Gestion des non-conformités en stérilisation : 

L’apport de la certification en stérilisation



 Gestion des non-conformités au bloc opératoire : 

L’apport de la certification en stérilisation



L’apport de la certification en stérilisation

 Suivi d’indicateurs (communication et écoute client) 



 Gestion des risques 

 Analyse des risques a priori : 

prévenir la survenue de phénomènes 

dangereux pouvant générer un dommage 

 Analyse des risques a posteriori :

lorsqu’un phénomène dangereux est survenu, 

l’analyser afin de le réduire et d’éviter 

qu’il ne se reproduise

L’apport de la certification en stérilisation



 Gestion des risques  

NF S98-136 Mai 2009
Stérilisation des dispositifs médicaux - Gestion des risques liés à la préparation 
des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé

L’apport de la certification en stérilisation



L’apport de la certification en stérilisation

 Gestion des risques : 







Synthèse

 Le risque zéro n’existe pas…

 Mais on peut faire vraiment beaucoup pour qu’il soit de l’ordre de 
10-6 ! 

 Avec des méthodes de management et de gestion de la qualité et 
des risques associés au processus de stérilisation



L’assurance qualité au cœur de la stérilisation

Une dynamique dans l’organisation, la sécurisation                     
et l’amélioration des soins apportés à chaque patient



Merci de votre attention 


