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Introduction

Les dispositifs médicaux réutilisables constituent une source potentielle d’infections
nosocomiales. Devant ce risque, il est nécessaire pour les hopitaux, de maitriser le processus
de stérilisation.

Conscient de ce risque et soucieux de garantir I'efficacité des soins a ses patients, I'"hopital
Bel-Air de Thionville s’est engagé dans une démarche d’amélioration de la qualité de ses

activités de stérilisation.

Parmi les points critiques a fiabiliser, les circuits d’eau constituent une priorité. En effet,
I'eau, utilisée a toutes les étapes de la stérilisation (du lavage a la production de vapeur),
peut étre source de contamination microbiologique et peut, par ses propriétés physico-

chimiques, influer sur le fonctionnement des équipements.

L’objectif principal de la démarche est donc de maitriser la qualité des eaux fournies en
stérilisation centrale afin de minimiser le risque infectieux et secondairement de pérenniser
la durée de vie des équipements. Cette maitrise passe par la mise en place d’un systéeme
d’assurance et de controle de la qualité comprenant notamment des procédures et des
modes opératoires.

Ce travail requiert la collaboration de tous les intervenants dans le traitement de 'eau, a
savoir, la cellule d’hygiéne en charge des controles de I'eau du réseau, le prestataire
produisant I’eau adoucie, le service biomédical produisant I'eau osmosée, et le service de

stérilisation centrale en tant que consommateur.

Pour mener a bien ce projet, nous effectuerons une étude bibliographique afin de
déterminer les qualités d’eau requises en stérilisation et les contréles correspondants.

Dans un second temps, nous menerons un audit clinique ciblé pour dresser un état des lieux
des circuits d’eau, de leur maintenance et des controles réalisés a I'h6pital Bel-Air. Il
débouchera sur la proposition et la mise en ceuvre d’actions correctives en fonction des

points faibles relevés. Un second audit évaluera la réalisation et I'efficacité de ces actions.



PARTIE 1 :

LA STERILISATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX EN MILIEU HOSPITALIER




1. Définitions

» Dispositif médical :

Il est défini dans le code de la santé publique (articles L 5211-1 [1]) « comme tout
instrument, appareil, équipement, matiéere, produit, a l'exception des produits d'origine
humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels
intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a
des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre

assistée par de tels moyens. »

La directive 93/42/CE classe les dispositifs médicaux en 4 catégories :

Tableau I : Classement des dispositifs médicaux

Risque potentiel faible (instruments chirurgicaux réutilisables, dispositifs
Classe |
médicaux non invasifs, dispositifs médicaux invasifs a usage temporaire)

Risque potentiel modéré (dispositifs médicaux invasifs a court terme,
Classe lla
dispositifs médicaux invasifs de type chirurgical a usage unique)

Classe llb |[Risque potentiel élevé (dispositifs médicaux implantables a long terme)

Risque potentiel critique (dispositifs médicaux implantables a long terme en
contact avec le coeur, le systeme circulatoire central ou le systeme nerveux
Classe Il
central, dispositifs médicaux implantables résorbables, implants mammaires,

implants articulaires de hanche, de genou et d’épaule ...)

L’ensemble de ces dispositifs médicaux est soumis au marquage CE pour étre commercialisé

sur le territoire européen.



> Stérilité :

Etat de ce qui est exempt de micro-organisme viable (norme NF EN 556 [2]).
« Pour qu’un dispositif médical puisse étre étiqueté stérile, la probabilité théorique qu’un
micro-organisme viable soit présent sur un dispositif doit étre égale ou inférieure a 1 pour

10° » [2]

> Stérilisation :

Procédé médical visant a rendre stérile une charge (norme NF EN 285 [3]).

La stérilisation est un procédé qui a pour but de supprimer totalement les agents
pathogénes (micro-organismes, micro parasites, prions) présents sur ou dans les dispositifs
médicaux qui ont été utilisés pour des actes médicaux ou chirurgicaux.
Elle a donc pour but de prévenir le risque de transmission de maladies infectieuses pour tous

les patients. [4]

2. Responsabilités

A I'hopital, la pharmacie a usage intérieur (PUI) est notamment « chargée de la gestion,
I"approvisionnement, la préparation, le contréle, la détention et la dispensation des DM
stériles » (loi n® 92-1279 du 8 décembre 1992 [5] ; article L5126-5 du Code de Santé Publique
[6]).

Le décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 [7] qui détaille les modalités pratiques pour
I'application de la loi du 8 décembre 1992 a défini les missions obligatoires et facultatives de
la PUI. La stérilisation des DM fait partie des missions facultatives. Elle nécessite une
autorisation spéciale préfectorale. Elle ne sera accordée que si la PUI dispose des moyens
nécessaires en locaux, personnels, équipements et systemes informatiques. Une grande
partie des bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere (BPPH), regles auxquelles doivent se
conformer toutes les PUI, traite en détail de la préparation des DM stériles et donc de leur
stérilisation. Le pharmacien gérant de la PUI est désigné comme responsable des opérations

de production des DM stériles avec autorité sur le personnel affecté a ces taches.



3. Principe de la stérilisation des dispositifs médicaux

La stérilisation correspond a la mise en ceuvre d’un ensemble de méthodes et de moyens
visant a éliminer tous les micro-organismes vivants, de quelque nature et sous quelque

forme que ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé.

Ainsi la stérilisation est un processus complexe composé d’une suite d’étapes constituant
une véritable chaine. Il suffit qu’un maillon de cette chaine soit défaillant pour la rompre et

faire que le DM ne sera pas stérile lors de son utilisation.

Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere, dans la ligne directrice N° 1 : « préparation
des dispositifs médicaux stériles » [8] définissent les différentes étapes de la stérilisation des
dispositifs médicaux : « 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. »

Le processus se décline de la fagon suivante :
- pré-désinfection,

- le nettoyage,

- le conditionnement,

- la stérilisation proprement dite,

- les contrdles des différentes opérations,

- le stockage et la mise a disposition.
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Figure 1 : Schéma de la chaine de stérilisation

3.1. La pré-désinfection

Elle constitue le premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés, dans le
but :

- dediminuer la population de micro-organismes et faciliter leur nettoyage ultérieur ;

- de protéger le personnel lors de la manipulation d’instruments ;

- d’éviter la contamination de I’environnement.

La pré-désinfection doit étre réalisée le plus rapidement possible aprés utilisation du DM par
immersion compléte des instruments dans une solution possédant a la fois des propriétés
détergentes et désinfectantes. Le temps de contact doit étre respecté afin d’éviter la

corrosion des instruments.
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Le produit utilisé doit étre bactéricide selon la norme NF EN 1040 [9], également bactéricide
en présence de substances interférentes selon la norme NF T 72-170 [10], fongicide selon la
norme EN 1275 [11], éventuellement virucide selon la norme NF T 72-180 [12] et sporicide

selon la norme NF T 72-230 [13].

3.2. Le nettoyage

Le nettoyage, également appelé lavage, est la phase secondaire a la pré-désinfection. Son
principe est d’associer trois actions :

» mécanique : décollement des salissures par aspersion et frottement ;

> chimique : solubilisation des salissures grace a un détergent ;

» thermique : la chaleur accélére la vitesse de nettoyage et de séchage.

Cette opération se fait préférentiellement dans un automate, permettant d‘assurer une
meilleure efficacité et reproductibilité que le nettoyage manuel. Les automates sont les
suivants :

- laveur simple pour instruments ;

- laveur désinfecteur pour instruments, conforme a la norme NF EN ISO 15883 [14] ;

- bac a ultra-sons avec ou sans irrigation des corps creux ;

- automates de lavage particuliers : pour instruments de dentisterie, par exemple.

Figure 2 : Laveur-désinfecteur



Quel que soit le mode de nettoyage, un rincage et un séchage efficaces et non contaminants
du DM sont indispensables avant le conditionnement afin d’éviter toute nouvelle

contamination.

Par ailleurs, la phase de nettoyage peut étre suivie par une étape d’inactivation des prions.
En effet, les prions ou Agents Transmissibles Non Conventionnels (ATNC) ont pour
caractéristique d'étre résistants a de nombreux procédés habituels de stérilisation et de
désinfection.

Ainsi la circulaire DGS/ 5C/DHOS/E2 n°2001-138 du 14 mars 2001 [15] prévoit les
précautions a observer lors de soins en vue de réduire les risques de transmission d'ATNC.
Elle renseigne sur les procédures d’inactivation des agents transmissibles non
conventionnels en complément des traitements de désinfection ou de stérilisation.
L'immersion des DM dans I’"hypochlorite de sodium a la concentration de 2 % de chlore actif
pendant 60 minutes a température ambiante, ou I'immersion dans la soude 1 M pendant 60

minutes a température ambiante est préconisée.

3.3. Le conditionnement

Le conditionnement peut étre précédé d’'une étape de recomposition d’'un ensemble de
dispositifs médicaux. Il s’agit d’une opération nécessaire pour que cet ensemble
corresponde, lors de son utilisation pour le patient, a des critéres de stérilité, de fiabilité, et
de reproductibilité. L’ensemble des dispositifs médicaux est réuni et présenté dans les

plateaux ou paniers [4].

Une fois cette étape effectuée, les dispositifs médicaux doivent étre emballés avant leur
passage dans le stérilisateur.
Quel que soit le conditionnement choisi, il doit présenter les qualités suivantes :
» maintenir avant stérilisation le niveau le plus bas de contamination initiale obtenu
par le nettoyage ;
> permettre le contact avec I'agent stérilisant ; le choix du conditionnement dépendra
du mode de stérilisation envisagé ;
> assurer le maintien de la stérilité jusqu’au moment de l"utilisation ;
» participer au maintien de I'intégrité des caractéristiques du matériel ;

» permettre I'extraction et I'utilisation de ce matériel dans des conditions aseptiques.



Le conditionnement doit répondre a des critéres généraux : solide, facile a souder, résistant
aux déchirures, facile a ouvrir et étre conforme aux normes I1SO 11607-1 [16] et 11607-2
[17]. Il doit étre adapté au mode de stérilisation choisi.
Ainsi, nous pouvons trouver ;
» des emballages a usage unique, pour la stérilisation a la vapeur : feuilles papier-
crépe, feuilles non-tissées, sachets papier, sachets papier-plastique.
» des emballages a usage multiple comme les conteneurs : en aluminium, acier
inoxydable, matiere synthétique pour le conditionnement des instruments de

chirurgie.

3.4. La stérilisation

La stérilisation a la vapeur d’eau est le procédé choisi pour la stérilisation des dispositifs
médicaux réutilisables dans les établissements de soins, en raison de sa puissance
extraordinairement élevée, sans commune mesure avec tout autre procédé. [4]

Selon la circulaire n°2001-138 du 14 mars 2001 [15], L'autoclavage est le seul procédé de
stérilisation validé comme capable d'inactiver l'infectiosité liée aux ATNC. Les autoclaves
pour charge poreuse doivent étre réglés en routine pour obtenir une température de
stérilisation de 134 °C pendant une durée d'au moins 18 minutes. Aucun autre mode de
stérilisation (chaleur seche, irradiation, oxyde d'éthyléne, gaz plasma basse température)

n'est recommandé pour l'inactivation des ATNC.

La stérilisation par vapeur d’eau saturée se réalise dans un stérilisateur a vapeur d’eau
saturée constitué d’'une chambre de stérilisation, d’un dispositif de production de vapeur,
d’un dispositif de production de vide, d’un dispositif de fermeture et d’un dispositif d’entrée
d’air.
Deux types de cycles de stérilisation sont utilisés :

» cycle thermosensible : stérilisation a 121°C pendant 20 minutes pour les objets

sensibles a la chaleur;
> cycle classique : stérilisation a 134°C pendant 18 minutes pour tous les autres

matériels thermorésistants.
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Figure 3 : Enregistrement d'un cycle de stérilisation

3.5. Les controles

Les contrbles se décomposent en trois phases : avant la stérilisation, pendant la stérilisation

et apres la stérilisation.

3.5.1. Controles avant la stérilisation

Ces controles consistent en la vérification des parameétres environnementaux (qualité de I'air
et de l'eau), en l'enregistrement de I'étape de pré-désinfection (tracabilité) et en la
surveillance de |'étape de lavage.

Concernant la phase de lavage, les BPPH précisent qu’il « convient de vérifier la propreté des
composants du dispositif médical remonté et de s’assurer qu’aucune détérioration n’est
susceptible d’affecter sa sécurité et son bon fonctionnement ». [8]

Pour se faire, il faut surveiller et enregistrer le bon fonctionnement des équipements : durée
des phases et du cycle, températures atteintes, concentration respectée des produits
injectés, analyse des eaux de traitement (température, pression/débit) et s’assurer

visuellement de la qualité du lavage.
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Pour s’assurer de l'efficacité des laveurs désinfecteurs, il existe des tests de salissure
composés d’'un mélange protéinique dont la couleur varie en fonction de I'efficacité du

lavage.

-

Bandelette avant lavage Bandelette aprés lavage : la coloration a disparu, le
lavage est efficace

Figure 4 : Test TOSI

Apres conditionnement, il convient de réaliser un contrble visuel de l'intégrité des
conteneurs ou encore de la qualité de soudure des sachets.

Enfin, au moment de charger 'autoclave, il est nécessaire de contréler la répartition de la
charge de facon a ce que la vapeur d’eau agisse de maniere homogene.

3.5.2. Controles pendant la stérilisation

Le controle du procédé de stérilisation comprend deux axes : le premier concerne la

fonctionnalité du stérilisateur, le second I'efficacité du procédé lui-méme.

Pour vérifier la fonctionnalité du stérilisateur, il existe plusieurs tests :

> le test du vide :

Ce test est a réaliser au minimum une fois par semaine. En pratique, il se fait tous les matins
a la mise en route du stérilisateur et aprés chaque opération de maintenance.

Il permet de contréler I'efficacité de I’étanchéité au vide. Selon la norme EN 285 [3],
I’'augmentation de pression doit étre inférieure a 1,3mbar/min soit 13mbar pour un test de

10 minutes.
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> Le test de Bowie-Dick:

Ce test est a réaliser au minimum une fois par semaine. En pratique et selon les BPPH, il se
déroule tous les matins a la mise en route du stérilisateur et aprés chaque opération de

maintenance.

Il permet de contrdler I'efficacité de la purge d’air. Il évalue la pénétration et la répartition
de la vapeur d’eau dans une charge poreuse déposée dans le stérilisateur selon des
conditions standardisées.

Il consiste a inclure une feuille indicatrice (encre déposée sur une feuille) au milieu d’un
paquet d’essai.

Le test de Bowie-Dick s'effectue apres un cycle de stérilisation a vide. Le paquet d'essai
(standard ou prét a I'emploi) est placé au centre de la cuve, a une hauteur de 10 a 20cm au-

dessus du fond, la ou la température est la plus homogene.

Figure 6 : Paquet d'essai prét a I'emploi Figure 5 : Paquet d'essai standard

A la fin de I'essai, la feuille est examinée en lumiére directe afin d’observer le virage

homogene de I'encre.

Non conforme Conforme

La tache plus claire observée montre que la vapeur n’a pas pénétré au coeur du paquet

Figure 7 : Interprétation du test de Bowie-Dick
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> les indicateurs physico-chimigues :

lls sont regroupés en quatre classes (A, B, C, D) et ont pour but de vérifier |'efficacité de

I’étape de stérilisation.

- Classe A : ce sont les indicateurs de passage. Leur emploi est obligatoire pour différencier
les objets qui sont passés dans le stérilisateur de ceux qui ne I'ont pas été. Nous ne nous

attarderons pas sur cette classe.

- Classe B : ce sont les indicateurs d’essais spécifiques comme par exemple le test de Bowie-

Dick décrit ci-dessus.

-Classe C: ce sont les indicateurs a variable unique contrélant I'obtention du résultat d’un

seul parametre du procédé de stérilisation.

-Classe D : Ce sont les indicateurs dit "a variables multiples " : ils sont congus pour surveiller
I’obtention de la valeur requise de deux ou plusieurs variables critiques dans le procédé de
stérilisation.
La norme ISO 11 140 - 1 [9] distingue parmi les indicateurs de classe D :
* les indicateurs de classes 5 : ils virent de fagon parallele a la cinétique de
destruction des spores de Geobacillus stearothermophilus.
Par exemple, pour I'équivalent a une population de 10° spores, les indicateurs
devront avoir viré au bout de 9 min. a 121 °Cou 27 sa 134 °C;
* lesindicateurs de classe 6 : ils doivent virer lorsque les parametres fixés pour
un cycle ont été atteints. Ainsi, un indicateur type "prions " doit virer lorsqu’il

a recu une quantité de chaleur équivalente a 18 minutes a 134°C et pas avant.

> La lecture du diagramme du cycle de stérilisation :

Elle constitue un élément essentiel de la validation en routine de la charge. Les diagrammes
sont enregistrés a chaque cycle. lls indiquent la pression et la température en fonction du
temps.

La destruction des micro-organismes et l'inactivation des ATNC pour atteindre I'état stérile
nécessitent de soumettre les instruments a une température minimum de 134°C pendant au

moins 18 minutes, ce qui correspond au plateau de stérilisation.
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L’exploitation du diagramme doit répondre a la norme NF EN ISO 17 665-1 : Stérilisation des
produits de santé - chaleur humide - Exigences pour le développement, la validation et le

controle de routine d’un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux.

Température “C Pression relative bars
140 (=18 min_=
120 < o1 2
100 / 2 | 3 +1,5] 1: prétraitement
) || || +1 | 2:plateau de stérilisation
I

id I\III | 3 : séchage

Temps minutes

Figure 8 : Exemple d’un cycle de stérilisation classique

3.5.3. Controles apres la stérilisation

Apreés la stérilisation, il convient de vérifier le virage des indicateurs physico-chimiques pour
avoir une indication de I'efficacité du procédé.

Un contréle de l'intégrité des sachets doit aussi étre effectué pour s’assurer que I'état stérile
sera bien maintenu.

Un contrdle de siccité de la charge est également préconisé. Cette derniere doit étre séche a
la sortie du stérilisateur. L’agent de stérilisation doit vérifier que d’éventuelles gouttelettes
d’eau présentes sur la face interne plastique d’un sachet s’évaporent en moins de 5 minutes.
Ce test permet de s’assurer de |'état stérile de la charge (intégrité de 'emballage et absence

d’humidité).
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3.6. Etiquetage et tracgabilité

Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere indiquent que I'emballage « comporte les
mentions permettant de tracer le processus de stérilisation et la date limite d’utilisation. Des

conditions particuliéres de stockage et de manutention sont précisées si nécessaire ». [8]

De plus, il se développe actuellement des systemes assurant une tracabilité informatique des
dispositifs médicaux. L'étiquetage comporte un code barre permettant de suivre I'état des

stocks et la péremption des dispositifs médicaux réutilisables.
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PARTIE 2 :

CONTEXTE REGLEMENTAIRE ET
INSTITUTIONNEL DE LA QUALITE DES
EAUX UTILISEES EN STERILISATION
CENTRALE
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La qualité de I'eau interfere a toutes les étapes du processus de stérilisation. Sa qualité
conditionne d’une part, |'efficacité de la stérilisation et d’autre part, la pérennité de
I'appareillage (machine a laver, stérilisateur) et des instruments stérilisés. L'utilisation de

dispositifs médicaux vieillis et/ou endommagés compromet fortement la qualité des soins.

Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere fixent, dans la ligne directrice particuliere
n°1, les régles de préparation des dispositifs médicaux stériles [8].

L’eau doit étre conforme aux criteres de potabilité mentionnés dans la réglementation. L’eau
pour le ringage final aprés nettoyage et pour la production de vapeur doit répondre a des
critéres physicochimiques définis par les fabricants de matériel et ne doit endommager « ni
les équipements de lavage et de stérilisation, ni I'instrumentation chirurgicale ».

Il est également précisé que « compte tenu du risque nosocomial particulier, les analyses
périodiques des différentes eaux utilisées sont complétées, en tant que de besoin, par des
études microbiologiques de germes opportunistes. »

Enfin, les BPPH mentionnent que « la qualité de I'eau utilisée pour les différentes opérations

de préparation des dispositifs médicaux stériles est évaluée, maitrisée et surveillée. »

Ainsi, si les BPPH imposent un suivi de la qualité des eaux de stérilisation, la réglementation
apparait généraliste et peu détaillée et ces eaux ne bénéficient pas d’un consensus
concernant les objectifs de qualité a atteindre. Il appartient donc au Pharmacien,
responsable de la stérilisation centrale, de définir son propre référentiel et de mettre en
ceuvre un systeme de contrdle de la qualité de I'eau. Pour ce faire, il peut s’appuyer sur la
législation spécifique a chaque type d’eau et sur les recommandations de divers
organismes : Ministére de la Santé, Agence Francaise de Stérilisation (AFS), Comité

Technigue national des Infections Nosocomiales (CTIN),...

Dans les pages suivantes, nous aborderons les conséquences de la qualité de I'eau sur la
santé des patients et sur l'instrumentation, puis rappellerons les criteres de potabilité de
I’eau. Enfin, a partir de normes, de recommandations et de la législation, nous définirons la

gualité d’eau requise a chaque étape de la stérilisation.
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1. Influence de la qualité de I'eau

1.1. Risque infectieux

L’eau est un milieu a la fois simple et complexe, plus ou moins favorable a la survie ou a la
croissance des micro-organismes. Elle assure leur transport, joue un réle dans la formation

de biofilms* et peut donc étre source de contamination des dispositifs médicaux.

‘o MICROSCOPE ELECTRONIQUE « MICROSCOPE + VISIBLE A L'OEIL

MOLECULES l.ﬂn-cga MOLECULES  MICRO PARTICULES MACRO PARTICULES

1
|| osmose mverse | |  microFiLTRATION

NANOFILTRATION

FILTRATION CLASSIQUE

| ULTRAFILTRATION

1
Note : 1 Angstrém = 10™ Métre = 10™ Micron

Figure 9 : Les constituants de I'eau (source A3P — Association pour les produits propres et stériles —
Conférence A.PENAT, Biarritz 2009)

1n: g . . . , . . . TS . ,
Biofilm : film biologique composé de micro-organismes immobilisés sur une surface solide et englobés dans un
gel de polymere d’origine microbienne. [18]
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Les agents pathogénes se retrouvant dans I'’eau peuvent étre classés en 5 catégories [4] :

1- Les bactéries, sous forme végétative ou sporulée (forme présentant une trés haute
résistance aux procédés de désinfection ou de stérilisation).
Parmi les bactéries en cause, nous retrouvons par exemple:

» des bactéries a tropismes digestifs comme Salmonella typhi ou Shigella, responsables
de troubles digestifs séveres ;

» des bactéries témoins de contamination fécale comme Escherichia Coli responsables
de diarrhées ou d’infections urinaires ou des entérocoques associés a des péritonites
ou des abces ;

» des pathogenes opportunistes tels Pseudomonas aeruginosa responsables
d’infections cutanées, respiratoires, viscérales et méme de septicémies ;

» des mycobactéries atypiques comme Mycobacterium xenopi mis en cause dans des
infections ostéoarticulaires. L'inoculation de Mycobacterium xenopi au contact de
I'os par le biais de matériel de chirurgie endoscopique rincé avec de lI'eau en
contenant, a provoqué des infections osseuses invalidantes ;

» Legionella pneumophila dont la croissance est favorisée par I'’eau chaude (entre 25°C

et 43°C) responsable d’infections a tropisme respiratoire. [19]

2- Les endotoxines, cadavres des bactéries Gram négatives, peuvent étre responsables de
chocs septiques. Elles présentent également une trés haute résistance aux procédés de

désinfection ou de stérilisation.

3- Les virus: il est possible de retrouver des pathologies hépatiques virales liées a |'eau,
dues aux virus des hépatites A et E, et dont I'origine est encore plus exceptionnelle en milieu

de soins. [19]

4. Les parasites microscopiques comme des champignons ou des algues.

5. Les prions, agents responsables des encéphalopathies subaigués spongiformes
transmissibles (EST), telles que la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Le concept de prion repose sur la possibilité pour une protéine naturelle (appelée PrPc pour
cellulaire) d’acquérir une conformation structurale anormale lui conférant la propriété de
s’accumuler dans le systéme nerveux central et de créer des Iésions irréversibles conduisant
a la démence et a la mort.

19



Il est a noter qu’un terrain immunitaire déficient permet plus facilement a un micro-
organisme d’exprimer sa virulence et aux pathogenes opportunistes de déclencher une

infection. La vulnérabilité de certains patients peut en étre la conséquence.

La dose minimale infectieuse dépend de la nature des micro-organismes. Cette dose est
faible pour les virus ou parasites entériques. Il suffit de moins de 1 a 10 unités formant
plague ou colonie pour infecter un individu susceptible.

D’autres bio-contaminants doivent étre présents en quantité beaucoup plus importante
pour initier I'infection et la morbidité (bactéries, champignons, algues). Ainsi, pour la voie
orale, la dose infectieuse minimale rapportée pour la plupart des agents bactériens dépasse

1 000 unités formant colonie. [19]

> La formation de biofilms

Dans |'eau, les populations de bactéries libres ne constituent qu’une fraction infime de la
population totale (0,02% a 0,04%).

Face a la pauvreté en nutriments ou aux conditions défavorables (élévation de la
température,...), les bactéries adoptent des formes de résistance.

Ainsi, certaines bactéries Gram +, telles Bacillus ou Clostridium, ont la capacité de se
transformer en spores et de mieux résister aux agressions extérieures.

Sur les parois des canalisations ou des réservoirs de stockage, les bactéries se retrouvent
souvent agrégées sous forme de biofilm. La colonisation par les bactéries des matériaux
immergés grace a des mécanismes d’adhésion et leur confluence due en particulier au
glycocalyx aboutit a la formation de cette matrice constituée d’éléments minéraux et

organiques. Il s’agit d’un phénomeéne naturel et universel.
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| FORMATION ET EVOLUTION DU BIOFILM |
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Figure 10 : Schéma illustratif de la formation et de I'évolution d'un biofilm (source A3P — Association pour les

produits propres et stériles — Conférence A.PENAT, Biarritz 2009)

Le développement des micro-organismes et la formation de biofilms sont favorisés par la

stagnation de I'’eau dans les bras morts du réseau et dans les réservoirs, la corrosion et

I’entartrage.

A partir de ces biofilms, des morceaux peuvent se détacher sous l'influence de la pression de

I'eau, les bactéries peuvent revenir a I'état libre et des endotoxines peuvent méme étre

libérées, une fois la matrice arrivée a maturité.

Devant ces risques, il est donc indispensable de lutter contre la formation des biofilms en

assurant I'entretien et la désinfection des canalisations. L’absence de bras mort et une

circulation de I’eau en continue atténuent considérablement ces risques.
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iz M2C - PBM

Figure 11 : Canalisation usée favorable a Figure 12 : Pseudomonas aeruginosa formant un biofilm
la formation de biofilms

Des techniques de purification comme la filtration stérilisante (filtre de 0,22um),
I"ultrafiltration (retenant les particules de taille supérieure a 0,01 um), des générateurs UV
(détruisant les bactéries en agissant sur leur ADN) ou l'osmose inverse (Cf. §3.4.3)

permettent de diminuer la charge microbienne de I’eau circulant dans le réseau.

Figure 14 : Générateur UV

Figure 13 : Systeme d’ultrafiltration

Des controles réguliers de I'eau d’entrée dans I'établissement et a divers points d’usage sont

également préconisés pour s’assurer de la qualité microbiologique.
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1.2. Influence sur linstrumentation, les équipements et les
canalisations

L’eau peut étre responsable de |'altération des dispositifs médicaux et donc de la qualité des

soins en provoquant des taches et de la corrosion.

1.2.1. Les taches

Les taches sur les dispositifs médicaux peuvent étre de couleurs variées ou sous forme de
taches d’eau. Elles sont dues a la présence de substances organiques ou a une trop forte
concentration de substances minérales.
Les composants de I'eau qui favorisent les taches sur les instruments sont :
> les métaux : fer, plomb, cuivre, cadmium et rouille.
La rouille peut provenir de la migration des particules de rouille des canalisations.
> les silicates et la silice ;
> les sels de calcium (dont le bicarbonate de calcium) qui caractérisent la dureté de
I’eau, définie par le TH (Titre Hydrotimétrique), et les sels de magnésium provoquent

des dépots visibles de tartre. [19]

1.2.2. ’entartrage

L’entartrage, résultat de I'action des sels de calcium de magnésium, peut également toucher
les canalisations et les machines conduisant a leur obstruction et favorisant la prolifération

bactérienne.

1.2.3. La corrosion

La corrosion est l'altération des matériaux métalliques constitutifs des canalisations, des
appareils ou des instruments.

Dans les canalisations, cette corrosion conduit a une modification des parametres
organoleptiques de I'eau (eau rouge, odeur nauséabonde...) et entraine un enrichissement
de I'eau en éléments chimiques indésirables (fer, cuivre, zinc) et toxiques (plomb, chrome,

cadmium, nickel).
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Sur les dispositifs médicaux, la corrosion se manifeste soit sur toute la surface de maniere

uniforme (corrosion généralisée), soit sur une partie de I'instrument (corrosion focalisée).

Certaines caractéristiques de I'eau favorisent la corrosion et constituent des parametres
critiques de I’eau pour I'instrumentation :
> Le pH acide (inférieur a 5)
> La teneur en ions halogénés (chlorure, bromure, iodure) par conjonction d'un pH
acide et d'une concentration en chlorures > a 100 mg/L lors du ringage des
instruments.
La référence de qualité en chlorures d’une eau potable étant de 250mg/L, certaines
eaux potables peuvent donc dépasser une concentration en chlorure de 100 mg/L et
étre agressives pour l'instrumentation.
> Le pouvoir oxydant par la teneur en oxygéne dissout.
> La température de l'eau : une température supérieure a 30°C favorise l'attaque
acide et la corrosion par les chlorures (corrosion par piqdre).
> La minéralisation : une eau distillée ou faiblement minéralisée possede un potentiel
de corrosion élevé, beaucoup plus élevé qu’une eau dure.

La minéralisation est évaluée par la conductivité. [19] [20]

Afin de limiter les effets de I'eau sur l'instrumentation, les équipements et le réseau, des
techniques de purification sont préconisées. Il peut s’agir de filtration pour retenir les
substances organiques, d’adoucissement (Cf. §4.2 p.28) pour éliminer les ions calcium, de

déminéralisation ou d’osmose inverse (Cf. §4.3 p.29) pour éliminer les sels dissous.
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2. Eau d’entrée dans l’établissement de santé

Il s’agit de I'eau froide arrivant a I’entrée de |'établissement, que ce soit a I'interface avec le
réseau public ou a la sortie d’'un forage au sein de I'établissement. Elle doit satisfaire au
minimum aux prescriptions en vigueur définies par la directive européenne 98/83/CE [22]
relative a la qualité des eaux destinées a la consommation humaine et a son décret
d’application francais : le décret n°2001-1220 du 20 décembre 2001 [23] relatif aux eaux
destinées a la consommation humaine a I’exclusion des eaux minérales naturelles qui définit
les criteres de potabilité réglementaires.

Ces criteres sont repris dans les articles R 1321-1 a R 1321-5 du Code de la Santé Publique
[24].

Le contrdle sanitaire de la distribution publique est réalisé sous I'égide de la DDASS et les
résultats sont disponibles aupres du Maire de la commune.

La qualité de I'eau fournie au public au sein de I'établissement hospitalier est sous la
responsabilité du Directeur qui doit s’assurer que I'eau est propre a la consommation (selon
Iarticle R 1321-1 du CSP [24]).

L’eau doit étre vérifiée aux points d’entrée et d‘usage. La fréquence des analyses est définie
par le Comité Technique national des Infections Nosocomiales (CTIN) qui recommande une
analyse annuelle par tranche de 100 lits avec un minimum de quatre contrdles par an pour

les établissements de moins de 400 lits.

Tableau Il : Principales analyses de potabilité de I'eau [25] [26]

Analyses Parameétres

Bactériologiques Escherichia coli

Entérocoques

Bactéries sulfitoréductrices (y compris spores)
Coliformes totaux

Dénombrement des bactéries revivifiables a 22°Ca 37°C

Physicochimiques | Aspect : odeur, saveur, couleur

Turbidité

pH, conductivité

Chlore libre et total

Température

Nitrates, aluminium, fer total, ammonium
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3. Eau chaude

L’eau chaude est produite a partir de I'’eau du réseau d’eau froide de I'établissement, apres
accumulation ou production instantanée (chauffage) et aprés traitements éventuels

(adoucissement par exemple). [19]

La maitrise du risque lié aux légionelles est prioritaire et repose sur la connaissance,
I'entretien régulier du réseau et des équipements ainsi que sur la surveillance réguliere de la
température de I'eau.

Pour prévenir le risque de prolifération des légionelles il est souhaitable de maintenir I'eau
chaude sanitaire a une température supérieure a 50°C en permanence en tous points du
réseau. [27]

L’objectif cible est de maintenir la concentration en legionelles & niveau inférieur a 10°

Legionella pneumophila / litre d’eau. [20]
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4. Types d’eaux, traitements et controles requis aux
différentes étapes du processus de stérilisation

4.1. Eau de lavage manuel

Il s’agit de I'eau utilisée pour nettoyer les instruments ne pouvant subir un lavage en
machine (ex : moteurs de scies utilisées en chirurgie orthopédique,...).

Méme si la réglementation n’exige qu’une eau potable [28], une eau filtrée peut étre utilisée
pour une plus grande sécurité microbiologique.

Le filtre retenant les bactéries, le lavage manuel pourrait alors devenir un recours
intéressant en cas de contamination de I'eau alimentant les laveurs-désinfecteurs ou de

panne de ces derniers.

4.2. Eau de lavage en machine

Le lavage est défini selon la Norme EN ISO 15883-1 comme I’élimination de la contamination
des surfaces qui doivent étre nettoyées au moyen d’un milieu aqueux, contenant ou non des
additifs chimiques, selon les besoins. [15]

Le fabricant est tenu de fournir les parametres physicochimiques de I'eau nécessaires pour
obtenir les performances optimales des machines.

Généralement, il insiste sur le TH car une eau trop dure entartre les appareils et inhibe

I'activité antimicrobienne du détergent.

Une eau adoucie chaude ou froide (si le LD posséde un systéme de chauffage interne) est
donc préconisée a cette étape. Ne contenant pratiquement plus d’ions calcium, ni d’ions

magnésium, cette qualité d’eau limite considérablement la formation de tartre.

» Principe de I'adoucissement :

L'adoucissement est un procédé physicochimique utilisant des résines échangeuses d’ions
pour piéger le calcium (Ca**) et le magnésium (Mg”*) en échange d’ions sodium (Na*).

Ces derniers, étant tres solubles dans I’'eau, ne produisent aucun dép6t. [28] [29]
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Figure 15 : Principe de I'adoucissement de I'eau

Pour rendre la résine a nouveau fonctionnelle, il est nécessaire de la régénérer. Pour cela, on
fait passer un flux de saumure (NaCl) a travers le lit de résine. Son affinité pour les
ions sodium (Na) étant tres grande, elle va libérer les ions calcium (Ca) et magnésium (Mg)
gu'elle avait précédemment piégés et se recharger en ions sodium. Ce processus est

exactement l'inverse de I'adoucissement.
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Figure 16 : Principe de régénération des résines échangeuses d'ions

Les problemes peuvent survenir de I'altération des résines, de leur sensibilité au chlore et du

fait gu’elles représentent un support favorable a la prolifération bactérienne.

Des controles du TH de I'eau et des concentrations en chlore et sodium sont préconisés en
sortie d’adoucisseur. Le chargement du bac a sel est également a vérifier régulierement. [28]
D’un point de vue microbiologique, I’Agence Francaise de Stérilisation (AFS) recommande de

contréler les criteres de potabilité de I'’eau (Cf. Tableau Il p.25).
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4.3. Eau de ringage

La qualité microbiologique et chimique de I'eau de ringage ne doit pas affaiblir les résultats
obtenus apres lavage et désinfection [8]. L'eau de rincage doit donc étre d’une grande
pureté chimique et bactériologique. Cependant la norme, EN ISO 15883 spécifique aux
laveurs désinfecteurs ne formule aucune exigence concrete. [15]

L’osmose inverse permet une épuration quasi-totale des substances organiques et minérales
solubles, des bactéries, des pyrogénes et des particules. Divers groupes de travail
préconisent donc d’utiliser une eau osmosée pour le rincage final des instruments. [28]

Certains fabricants se contentent de recommander une eau déminéralisée.

» Principe de ’'osmose inverse :

C’est un procédé de traitement physico-chimique et antimicrobien. Il est réalisé par passage
de I'eau au travers d’'une membrane semi-perméable qui assure la rétention de la majorité
des composés présents dans |'eau (particules, colloides, ions, substances organiques,
endotoxines bactériennes, microorganismes).

Le fonctionnement correspond au transfert d’un solvant du milieu le plus concentré vers le

milieu le moins concentré grace a une pression supérieure a la pression osmotique.

Leégende :

Eau pure

Solution concentrée en
arla thindraiwr

Liembrane semd permeéable
L application & une pression
supdrieure o fa  prassion
osmatigue  de  la  solution Déplacement de 'eau
concentrae (B) enfraine wun
déplacement de eair vers le
campariiment Iz peloriitoy

cancentrd A

Lean se déplace de la solution
Iz moins concentrée (A) vers la
sofution la plus concentrée (B).

Fression mécatigue

Figure 17 : Principe de I'osmose inverse
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Un osmoseur fournit un volume d’eau osmosée correspondant a 75% du volume total
d’alimentation (généralement de I’eau adoucie).

La qualité de I'osmose peut étre déterminée par la mesure de la conductivité. En effet une
eau osmosée, étant débarrassée de 95 a 99% des sels minéraux, présente une conductivité
de 10 a 30uS/m contre 200 a 500uS/m pour I'eau d’alimentation. Ainsi, une mesure en

continue de la conductivité est recommandée. [28]

Pour optimiser les performances des osmoseurs, un prétraitement est généralement réalisé.
Il est constitué de filtrations (jusqu’a 1um), d’une déchloration sur charbon actif et d’'un

adoucissement.

En termes de maintenance, L’AFS recommande de réaliser les opérations d’entretien et de
vérification des appareils conformément aux indications des fabricants. Il s’agit, en

particulier, de la désinfection et du nettoyage des membranes d’osmose. [28]

L’eau osmosée étant généralement stockée dans des réservoirs afin d’optimiser le débit de
production, il est indispensable de prendre des mesures pour limiter les contaminations
microbiennes.
Ainsi il est préférable :

» de stocker un volume le plus faible possible ;

» d’éviter les stagnations en utilisant un réseau bouclé permettant une circulation

permanente et en supprimant les bras morts ;
» de ne pas dépasser une température de 25°C;
» d’utiliser une cuve qui peut étre entierement vidangée, facilement lavée et

désinfectée.

Au niveau microbiologique, les mémes contréles que ceux de l'eau adoucie sont

recommandés pour |'eau osmosée. [16] [25]
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4.4. Eau d’alimentation des stérilisateurs a vapeur d’eau

Deux alimentations en eaux sont nécessaires sur les stérilisateurs, I'une pour la pompe a

vide et I'autre pour la production de vapeur.

ﬁ“‘-, Alimentation en eau pour
o, .
e -..-_,|'|i production de vapeur
[ 8 1 - |
T

Pompe a vide *!}

Figure 18 : Schéma des flux hydrauliques d'un autoclave

L'eau de la pompe a vide n’entrant pas en contact avec la charge a stériliser, une eau
adoucie est recommandée par les fabriquant de fagon a limiter I'entartrage.

L’eau servant a la production de vapeur doit quant a elle étre d’une qualité microbiologique
et physico-chimique supérieure.

Si la norme NF EN 285+A2 spécifique aux stérilisateurs a vapeur d’eau [3] s’applique aux
fabricants de stérilisateurs et non aux utilisateurs, elle donne des indications concernant le
taux d’impuretés admissibles.

Nous pouvons donc nous en inspirer pour disposer d’'une eau osmosée de qualité. D’ailleurs,
I’AFS conseille, pour I’eau de production de vapeur, de se référer a 'annexe B de la norme
EN NF 285. Il est préconisé de controler tous les parametres physicochimiques référencés et

de viser les valeurs maximales indiquées. [3]
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norme EN NF 285 [3]

Parametres

Limite de qualité

Résidus d’évaporation
Silices Si Q

Fer

Cadmium

Plomb

Autres métaux lourds
Chlorures Cl
Phosphates®s
Conductivité

pH

Aspect

Dureté (TH)

<10 mg/L
<1 mg/L
< 0,2 mg/L
< 0,005 mg/L
< 0,05 mg/L
< 0,1 mg/L
<2 mg/L
< 0,5 mg/L
<15 uS/cm
5a7
Incolore, propre, sans
sédiment
<0,1°f

exigences de la norme EN NF 285 peuvent aussi étre appliquées a I'’eau de rincage.

Tableau lll : Taux d'impuretés admissibles dans I'eau alimentant les stérilisateurs a vapeur d'eau selon la

L’eau osmosée alimentant également les laveurs désinfecteurs lors de I’étape de ringage, les
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4.5. Synthese

En synthese de la réglementation et des recommandations d’agences officielles ou

d’experts, se trouvent ci-dessous les qualités d’eau a utiliser aux différentes étapes du

processus de stérilisation et les contrdles a réaliser pour en assurer leur conformité

Tableau IV : Qualité d'eau requise aux différentes étapes du processus de stérilisation [25]

Opérations

Qualité de I'eau

Lavage manuel

Eau distribuée par le réseau de I'établissement et
répondant aux critéres de potabilité des articles 1321-1 a

1321-5 du CSP

Lavage en machine

Eau distribuée par le réseau intérieur de I'établissement
mais ne devant pas endommager les appareils.
Selon les prescriptions de fabricant: eau adoucie (ou

osmosée)

Ringage en machine

Eau ne devant pas affaiblir les résultats obtenus apres
lavage et désinfection
Selon les prescriptions du fabricant : eau déminéralisée

ou eau osmosée

Eau d’alimentation de la
pompe a vide des stérilisateurs

Eau adoucie

Production de vapeur

Eau osmosée

Se reporter a la norme EN NF 285
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Tableau V : Contréles microbiologiques et physico-chimiques de '’eau potable et de I’eau chaude

Parameétres

Limites de qualité

Fréquence

Eau potable selon décret 2001-1220, arrété du 11 janvier 2007, article R 1321 du CSP [23]

E.Coli
Entérocoques

Bactéries sulfitoréductrices (y compris
spores)

Coliformes totaux

Dénombrement des bactéries
revivifiables a 22°C

Dénombrement des bactéries
revivifiables a 37°C

Aspect : odeur, saveur, couleur

Turbidité
pH
Conductivité

Chlore libre et total

Température
Nitrates
Aluminium
Fer total

Ammonium

0/100mL
0/100mL

0/100mL

0/100mL
100 UFC/mL
10 UFC/mL
Aucune odeur ou saveur pour un
taux de dilution de 3 a 25°
0,5 NFU
7a8
180 a 1000 uS/cm a 20°C
Absence d’odeur ou de saveur
désagréable et pas de changement
anormal
15°C
50 mg/L
200 pg/L
200 pg/L

0,1 mg/L

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Eau chaude (Recommandations Ministére de la Santé) [19]

Legionnella pneumophila

Température

<100 UFC/L

>55°C

Annuelle

En continue
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Tableau VI : Contrdles microbiologiques et physico-chimiques de I’eau adoucie

Parameétres Limites de qualité Fréquence

Eau adoucie pour I’étape de lavage en machine a laver (Recommandations AFS) [28]

E.Coli 0/100mL Trimestrielle
Entérocoques 0/100mL Trimestrielle
Bactéries sulfitoréductrices (y compris 0/100mL

spores) Trimestrielle
Coliformes totaux 0/100mL Trimestrielle
Dénombrement des bactéries 100 UFC/mL

revivifiables a 22°C Trimestrielle

Dénombrement des bactéries 10 UFC/mL

revivifiables a 37°C Trimestrielle

Chlore 250 mg/L Trimestrielle
Sodium 200 mg/L Trimestrielle
Dureté (TH) Selon fabricant Quotidienne
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Tableau VII : Contrdles microbiologiques et physico-chimiques de I’eau osmosée

Parameétres

Limites de qualité

Fréquence

Eau osmosée pour ringcage en machine a laver et alimentation du générateur de vapeur
(Recommandations AFS) [29]

E.Coli
Entérocoques

Bactéries sulfitoréductrices (y compris
spores)

Coliformes totaux

Dénombrement des bactéries
revivifiables a 22°C

Dénombrement des bactéries
revivifiables a 37°C

Résidus d’évaporation

Silices Si O,

Fer

Cadmium

Plomb

Autres métaux lourds

Chlorures CI’

Phosphates P,0s

Conductivité

pH

Aspect

Dureté (TH)

0/100mL
0/100mL

0/100mL

0/100mL

100 UFC/mL

10 UFC/mL

<10 mg/L

<1mg/L

<0,2 mg/L

< 0,005 mg/L

< 0,05 mg/L

<0,1 mg/L

<2 mg/L

<0,5mg/L

<15 puS/cm

5a7

Incolore, propre, sans sédiment

<0,1°f

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Trimestrielle

Selon fabricant

Selon fabricant

Selon fabricant

Selon fabricant

Selon fabricant

Selon fabricant

Selon fabricant

Selon fabricant

En continu

Selon fabricant

Selon fabricant

Quotidienne
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PARTIE 3 :

LA STERILISATION CENTRALE DE
L'HOPITAL BEL-AIR
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1. Présentation

La stérilisation centrale de I'hGpital Bel-Air fait partie du péle n°11 Pharmacie-Stérilisation du
CHR Metz-Thionville. Elle prend en charge les dispositifs médicaux utilisés a Thionville mais
aussi ceux de I’'hopital Maillot de Briey via une convention de sous-traitance.

Le volume total stérilisé pour 'année 2010 est de 30300 paniers (1636m?>)

1.1. Circuit des dispositifs médicaux

La stérilisation est divisée en deux secteurs: la zone sale (laverie) et la zone propre
(conditionnement, autoclavage, distribution).

La stérilisation fonctionne sur le principe de « la marche en avant ». Les dispositifs médicaux
sont prédésinfectés au bloc opératoire ou dans les services concernés et arrivent ensuite en

zone sale pour y étre lavés. Le déchargement des laveurs désinfecteurs se fait en zone

propre. Les DM y sont conditionnés, stérilisés puis distribués ou stockés. (Cf. Annexe 1 p.78)

Figure 19 : Laveurs-désinfecteurs dont le chargement se fait en zone sale et le déchargement en zone propre
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1.2. Equipements

> Zone sale (laverie) :

La laverie est équipée :

d’une cabine de lavage (Socabine) pour le nettoyage des armoires, bacs et
conteneurs ;
de quatre laveurs-désinfecteurs ;

’ Y .
d’un systéme de lavage manuel ;
d’un systeme d’irrigation sonique pour faciliter le lavage des instruments creux ;
d’une piece de décontamination lorsqu’il y a un risque ou une suspicion de maladie

de Creutzfeld-Jacob.

Figure 20 : Systéme d'irrigation sonique

Parmi les laveurs désinfecteurs, deux d’entre eux, de marque Clean Maquet, possedent une

résistance interne capable de chauffer de I’eau froide a une température de 93°C lors de la

phase de lavage.

Les deux autres, de marque Belimed, nécessitent d’étre alimentés en eau chaude (aux

alentours de 60°C) pour faciliter le chauffage et atteindre 93°C.
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» Zone propre :

La zone de conditionnement comporte trois soudeuses permettant le conditionnement des
DM sous sachets et trois stérilisateurs a vapeur d’eau Schaerer ASDS.
Deux cycles de stérilisation étaient utilisés jusqu’en 2010 :
- Programme article caoutchouc 121°C : plateau a 121°C pendant 20 minutes.
Il était destiné au matériel thermosensible, en particulier les bacs de décontamination.
- Programme instruments emballés : plateau a 134°C pendant 18 minutes.

Il était destiné au matériel thermorésistant, c'est-a-dire I'instrumentation.

Ce dernier reste le seul utilisé actuellement, le matériel thermosensible étant placé dans des

bacs résistants a 134°C.

Figure 21 : Table de conditionnement

ol

Figure 22 : Stérilisateurs Schaerer ASD8 en cours de fonctionnement
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2. Les circuits d’eau en stérilisation centrale

2.1. Eau courante

L’eau du réseau de ville alimente I’'hdpital et subit en interne les traitements appropriés a
chaque service.

En stérilisation centrale, seul le robinet de lavage manuel est alimenté par cette eau. Un
filtre est placé en sortie de ce robinet.

Il s’agit d’un filtre PAIl AQ14F1S assurant une filtration a 0,2 um et la rétention des
protozoaires, des moisissures et des bactéries dont Pseudomonas et Legionella.

Le filtre est changé tous les quatorze jours.

2.2. Eau adoucie froide

L’eau adoucie est produite a partir de I'eau du réseau, sur le site de I'hdpital, par un
prestataire de service.
En stérilisation, elle alimente les laveurs-désinfecteurs Clean Maquet lors de la phase de

nettoyage, la cabine de lavage et la pompe a vide des stérilisateurs a vapeur d’eau.

2.3. Eau adoucie chaude

Elle est également produite par le prestataire de service et alimente tous les robinets d’eau
chaude de I'h6pital. Dans le souci de ne pas endommager les canalisations, I'eau adoucie
froide est mélangée avec de I'eau brute. De cette fagon, I'eau est moins dure (7°f < TH <
14°f) et donc moins agressive. Elle est ensuite chauffée a 60°C.

En stérilisation centrale, I'eau adoucie chaude alimente les laveurs-désinfecteurs Belimed

pour faciliter le chauffage a 93°C lors de I'étape de lavage.
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2.4. Eau osmosée

Elle est produite en interne par le service biomédical, a partir de I'’eau adoucie fournie par le

prestataire de service. Elle subit une série de traitements : (cf. figure 28 p.45)

1. Filtration des particules de diamétre supérieure a 50 um

2. Filtration des impuretés de diamétre supérieur a 5 um

3. Adoucissement : deux adoucisseurs installés en parallele retiennent le calcium et le

magnésium pour éviter I'entartrage des osmoseurs.

Figure 23 : Adoucisseurs

4. Filtration sur charbon actif: elle permet d’éliminer le chlore résiduel qui détruit les
membranes d’osmose inverse. L'inconvénient d’un tel systeme est sa capacité a favoriser le

développement bactérien.

Figure 24 : Filtres a Charbon
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5. Osmose inverse: deux osmoseurs branchés en parallele assurent la purification

physicochimique et bactériologique de I'eau.

Figure 25 : Osmoseurs et cuve de stockage

6. Stockage : une cuve de 1000L accueille I'eau osmosée.

7. Filtration stérilisante : au départ de boucle, un filtre bactériologique (0,22 um) a pour but

de limiter la charge microbienne de I’'eau osmosée.

Figure 26 : Filtration stérilisante sur filtre 0,22 pm

Le circuit d’eau osmosée décrit une boucle. En sortie de traitement (aprés la filtration
stérilisante), I'’eau alimente les laveurs-désinfecteurs et les stérilisateurs (cf. figure 27 p.44).

Le surplus retourne dans la cuve de stockage.
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Deux points de prélevements d’eau sont actuellement présents en zone de production d’eau

osmosée afin de réaliser des prélevements pour contrdles. (cf. figure 28 p.45)

Eau du réseau

Eau adoucie froide Mélange
duite par | et
produite par le chauffage

prestataire

Eau adoucie chaude

Eau osmosée produite par Dalkia

produite par le

service biomédical

ZONE DE CONDITIONNEMENT

Lum<<>r00-HcCc>

FILTRES

AA A

DESINFE

BAC DE LAVAGE SOCABINE

ZONE DE LAVAGE

Figure 27 : Schéma des circuits d'eau alimentant la stérilisation



Figure 28 : Schéma du systéeme de production d'eau osmosée

Eau adoucie fournie
par le prestataire de
service

Retour de

boucle

L

P
JQ
S .

) N e

(C— )
(Co— )

FILTRE
5 um FILTRE A
CHARBON OSMOSEURS R POMPES -
3 um STERILISANT
FILTRE A AT u STOCKAGE

SABLE

. Point de prélevement A (eau adoucie) existant

- Point de prélevement B (eau osmosée, départ de boucle) existant

St



PARTIE 4 .

MISE EN CEUVRE D’UNE METHODE
D’AMELIORATION ET DE MAITRISE DE

LA QUALITE DE L'EAU EN
STERILISATION CENTRALE

46



1. Méthode : le PDCA et l'audit interne

Les finalités du travail engagé consistent en I’évaluation et I'amélioration de la maitrise de la
qualité des eaux de stérilisation centrale.
Pour parvenir a ces fins, la méthode utilisée s’inscrit dans une démarche d’amélioration
continue, le PDCA. Il s’agit d’'une méthode permettant d’élever le niveau de performance
d’un processus ou d’une organisation en quatre étapes :

1- Plan ou Planifier

2- Do ou faire (réaliser ce qui est prévu)

3- Check ou vérifier

4- Act ou Analyser / Améliorer

AMELIORATIONS

Miveau de
Performance

Figure 29 : lllustration du PDCA
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1.1. Premiére étape : Plan

C’est I’étape de planification du travail.
Elle consiste a définir les objectifs de la démarche, a prévoir les moyens et le personnel

nécessaires a la réalisation de ces objectifs et les méthodes de travail a utiliser.

Dans le cadre de la démarche initiée a I’hopital Bel-Air, les objectifs sont les suivants :
1- Améliorer les connaissances sur les systemes de traitement et sur les réseaux

d’eau alimentant la stérilisation centrale ;

2- Mettre en évidence les points critiques des réseaux d’eau, c'est-a-dire les

installations ou pratiques a risque pour la qualité de I'eau ;

3- Déterminer les qualités d’eaux utilisées aux différentes étapes du processus de

stérilisation et les comparer a la réglementation et aux recommandations ;

4- Déterminer les controles pratiqués sur les différents types d’eau (point de puisage,
controles microbiologiques et physico-chimiques, fréquence) et les opérations de

maintenance des réseaux ;

5- Evaluer les plans d’actions dont dispose I'hOpital en cas de contamination
microbiologique de I'eau.

Afin de réaliser ces objectifs, qui consistent finalement en un état des lieux global des
réseaux d’'eau et des pratiques liées a I'utilisation des eaux en stérilisation centrale, nous

avons décidé de mener un audit interne.

1.1.1. Principe de I'audit interne

L’audit est « un processus méthodique, indépendant et documenté permettant d’obtenir
des preuves d’audit et de les évaluer de maniéere objective pour déterminer dans quels
mesures les criteres d’audit sont satisfaits. » [30]

Nous entendons par preuves d’audit, « les enregistrements, énoncés de faits ou autres
informations pertinentes pour les critéres d’audit et vérifiables. » [30]

Les critéres d’audit sont, quant a eux, un « ensemble de politiques, procédures ou exigences

utilisées comme référence. » [30]
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En résumé, I'audit a pour vocation de faire le constat d’une situation par rapport a une

référence et d’identifier des écarts.

A la maniere de I'audit clinique interne, défini par I’ANAES (Agence Nationale d’Accréditation
et d’Evaluation en Santé), nous nous efforcerons de comparer les pratiques a des références
admises, en vue de mesurer la qualité de ces pratiques et des résultats avec |'objectif de les

améliorer. [32]

La mise en ceuvre de l'audit interne nécessite, au préalable, de définir son theme puis de
mettre en place un protocole.
Ce dernier doit aborder :

- Le champ d’application

- Les critéres d’inclusion et d’exclusion

- Le type d’étude

- Les modes de recueil des données

- La taille de I’échantillon

- La période d’évaluation

1.1.2. Theme de l'audit interne

Evaluation de la maitrise de la qualité des eaux utilisées en stérilisation centrale a I’hbpital

Bel-Air de Thionville.

1.1.3. Champ d’application de I'audit interne

Il définit le nombre de services concernés par 'audit. Ce choix doit prendre en compte
notamment, le theme de l'audit, le demandeur, les objectifs poursuivis et les enjeux, les

ressources humaines et logistiques. [32]

Le champ d’application de notre audit concerne I'ensemble des services intervenant dans la
production et 'utilisation des eaux en stérilisation centrale, a savoir :

- le service biomédical (production d’eau osmosée) ;

- le prestataire de service présent sur site (production d’eau adoucie et d’eau chaude) ;

- le service de stérilisation centrale.
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1.1.4. Le type d’étude

L'approche prospective s’appuie sur I'observation directe des situations ou sur I'entretien
avec le professionnel. Elle permet généralement un réajustement immédiat des
comportements.

L'approche rétrospective convient mieux a I'examen des documents mais n’a pas d’'impact

immédiat sur leur tenue.

Les deux types d’approches ont été utilisés pour mener a bien I'audit.

Les entretiens avec les professionnels nous ont permis de réaliser un état des lieux des
réseaux d’eau et des pratiques (contréles, opérations de maintenance et de désinfection).
L'approche rétrospective nous a permis de prendre connaissance des valeurs des
parametres microbiologiques et physico-chimiques contrdlés et de les comparer aux valeurs

mentionnées dans le référentiel.

1.1.5. Les modes de recueil des données

lIs varient avec la pratique a évaluer et le type d’étude.

Dans le service de stérilisation centrale, les données ont été recueillies aprés entretien avec
le cadre responsable, consultation des manuels des laveurs-désinfecteurs, des stérilisateurs

a vapeur d’eau et apres la consultation des procédures relatives a I'utilisation des eaux.

Dans le service biomédical, les données ont été recueillies aprés entretien avec le technicien
biomédical en charge de la production d’eau osmosée et de I'entretien du réseau

correspondant.

Chez le prestataire de service en charge de la production d’eau adoucie et d’eau chaude, les
données ont été récupérées apres entretien avec le responsable présent sur le site de

I’'h6pital Bel-Air.

Toutes les réponses ont été consignées dans une grille de recueil. Elles ont été saisies et

exploitées sur support informatique a la pharmacie.
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1.1.6. Le référentiel

C’est un document énongant les exigences qualité relatives a une pratique professionnelle.

Il est constitué d’'un ensemble de criteres d’évaluation qui sont des éléments concrets et
objectifs permettant de porter un jugement sur la conformité de la pratique.

Ces criteres s’appuient sur des recommandations de grades élevés ou des consensus. Leur
recherche impose une analyse exhaustive de la littérature.

Les critéres peuvent concerner les ressources (personnels, équipements, organisation), les

processus ou les résultats.

La grille de recueil reprend le libellé de chaque critére de facon affirmative et propose des
réponses binaires de type « oui / non ». La réponse « non applicable (NA) » peut étre utilisée
mais avec précaution car elle est difficilement interprétable.

Pour faciliter I'analyse des résultats, les réponses, en particulier celles négatives, doivent

étre accompagnées de commentaires. [32]

Concernant notre grille d’audit (Cf. Annexe 2 p.79), les critéres ont été sélectionnés par
I’équipe projet apres analyse de la littérature suivante :
- Association Francaise de Stérilisation (AFS), Maitrise et contréle de I'environnement
en stérilisation, Mars 2005 [28]
- Code de la Santé Publique, Article R 1321 relatif aux eaux destinées a la
consommation humaine a I’exclusion des eaux minérales naturelles [24]
- Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére, Juin 2001, ligne directrice particuliere
n°1, préparation des dispositifs médicaux stériles [8]
- Guide technique - L’Eau dans les établissements de Santé, Ministere de la Santé et
des Solidarités [19]
- Norme NF EN 285 + A2, Stérilisation - Stérilisateurs a vapeur d’eau, Grands
stérilisateurs [3]
- Norme ISO NF 15883-1, Laveurs-désinfecteurs [15]
- Recommandations des fabricants des laveurs-désinfecteurs et stérilisateurs a vapeur

d’eau.

Par ailleurs, compte-tenu du manque de recommandations concernant les analyses
microbiologiques des eaux utilisées en stérilisation, nous nous sommes appuyés sur |'avis

d’experts bactériologistes et hygiénistes.

51



Nous avons, notamment, suivis les conseils du Docteur Baudin, pharmacien hygiéniste, qui a
mis en place une démarche de maitrise de la qualité microbiologique de I'eau a I’hopital

d’Hayange (Moselle).

1.2. Seconde étape : Do

C’est I'étape au cours de laquelle I'audit est mis en ceuvre.

Elle permet de recueillir les preuves d’audits pour comparer les pratiques au référentiel.

Les données sont recueillies dans chaque service concerné selon les modalités énoncées
précédemment.
Pour faciliter I'analyse des résultats, 'audit a été découpé en deux parties distinctes (Cf. en

Annexe 2 p.79).

La premiere partie cible les stations de production d’eau :
- le prestataire de service pour la production d’eau adoucie froide et chaude ;
- le service biomédical pour la production d’eau osmosée.
Plusieurs themes sont abordés, a savoir la maintenance des équipements, la désinfection

des circuits et les controles bactériologiques et physicochimiques des eaux.

La seconde partie est axée sur le service de stérilisation centrale ou deux points principaux
sont explorés :

- les types d’eaux utilisées en fonction des étapes du processus de stérilisation et du
matériel (laveurs-désinfecteurs, stérilisateurs) ;

- les contréles microbiologiques et physicochimiques effectués sur les eaux a

proximité des autoclaves et LD.

1.3. Troisieme étape : Check

C'est I'étape de comparaison entre la pratique constatée et la pratique attendue.

La restitution des résultats est centrée sur I'identification des points forts et sur I’analyse des
écarts par rapport au référentiel.

Cette étape doit déboucher sur I'écriture d’un rapport d’audit faisant état des points forts et

des points faibles (Cf. figure 32 p.57).
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1.4. Quatrieme étape : Act

Cette étape débute par I'identification des causes possibles des écarts. Ces derniers peuvent
étre regroupés (les écarts pour plusieurs critéres peuvent provenir d’'une méme cause) puis
hiérarchisés selon leur fréquence, leur gravité, leurs conséquences.

Une fois ce travail réalisé, des axes d’amélioration sont dégagés et un plan d’action doit étre
défini dans I'objectif de corriger les points faibles relevés pendant I'audit.

Un nouveau PDCA débute alors avec la planification des actions correctives, leur réalisation

et une réévaluation de la situation par un second audit.

1.4.1. Les axes d’amélioration

Selon la nature des problémes mis en évidence, les objectifs poursuivis peuvent étre
différents :

- résoudre les dysfonctionnements en mettant rapidement en place des actions
curatives® si des critéres sont trés déficitaires ou si des écarts de conformité font encourir
des risques jugés importants ;

- agir sur les causes du probleme par des actions correctives® en rapport avec le

personnel, les équipements, I'organisation ;

- pérenniser les acquis.

Les axes d’amélioration peuvent alors étre envisagés selon plusieurs approches :

- I'approche processus lorsque I'on cherche a améliorer un processus transversal
comme l'interaction entre plusieurs services ou des problématiques organisationnelles
comme la conduite a tenir en cas de contamination de I'eau.

Ces améliorations peuvent se matérialiser par la rédaction et la validation de procédures ou

de protocoles ;

- I'approche ressources lorsqu’il s’agit d’introduire de nouveaux matériels ou

équipements.

? Action curative : Action visant 2 éliminer les symptoémes d’une non-conformité mais sans agir sur sa cause.
[30]

? Action corrective : Action visant 3 éliminer la cause d'une non-conformité ou d'une autre situation indésirable
détectée. [30]
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1.4.2. Le plan d’actions

Les actions a mettre en ceuvre doivent étre en rapport avec les axes d’améliorations
déterminés précédemment. A chacune d’entre elles, doit étre assigné un responsable chargé
de sa planification et de son suivi.

Ces actions doivent également répondre a un certain nombre de criteres, définis

couramment par I'anagramme SMART :

- Spécifique : une action doit répondre a un objectif particulier (exemple : I'action

mise en ceuvre vise a diminuer la charge microbienne de I'eau) ;

- Mesurable : le résultat de la mise en ceuvre de I'action doit étre quantifiable, son
efficacité doit pouvoir &tre évaluée (exemple : diminution de la charge microbienne de 10

UFC/mL).

- Ambitieuse : I'action doit avoir une valeur ajoutée et ne pas se contenter de

stabiliser la situation présente.

- Réaliste : I'action a mener doit tenir compte des moyens disponibles ou pouvant

étre octroyés, de sa faisabilité.

- Temporelle : 'action doit étre planifiée dans le temps. Parmi les actions définies,
certaines peuvent étre prévues a court terme et d’autres a moyen terme, voire a long terme,

en fonction des ressources nécessaires.

1.4.3. La réévaluation

Il s’agit d’un second tour d’audit réalisé dans les mémes conditions que le premier de fagon
a comparer les résultats obtenus a chacun d’eux. Ce second tour permet de juger I'efficacité
des actions entreprises et/ou d’évaluer I'avancement d’autres actions plus longues a mettre

en ceuvre.
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2. Résultats

2.1. Résultats du premier audit

Nous constatons que 13 réponses sur les 32 items de la grille d’audit ne sont pas conformes

soit 42% de non-conformité (Cf. Annexe 3 p.89).

Le détail des résultats est le suivant :

» Stations de production d’eau : 50% de non-conformité (8 réponses / 16).

Les contrOles effectués sur I'eau du réseau alimentant I'hépital sont conformes a la

réglementation.

Cing non-conformités concernent la production d’eau adoucie par le prestataire de service :
1. Absence de contrdle bactériologique de I'’eau adoucie froide ;
2. Contrdles physicochimiques incomplets sur I'eau adoucie froide ;
3. Absence de contrdle des opérations de désinfection des systemes de production et
circuit d’eau adoucie ;
4. Absence de transmission d’informations a la pharmacie concernant les résultats
des controles d’eau adoucie froide ;
5. Absence de transmission d’informations a la pharmacie concernant les résultats

des controles d’eau adoucie chaude ;

Trois non -conformités sont relevées en zone de production d’eau osmosée :
1. Contréles physicochimiques incomplets ;
2. Controles bactériologiques incomplets avec numération de la flore revivifiable a
22°C dépassant la valeur cible et mauvaise identification des points de prélévements ;

3. Absence de désinfection de la cuve et de la boucle d’eau osmosée.

Il a également été noté, pendant l'audit, que l'identification des prélevements en zone de
production d’eau osmosée est fausse, compliquant la compréhension des résultats sur les

bulletins d’analyses. Cette remarque constitue un point a améliorer.

55



» Stérilisation centrale : 31% de non-conformité (5 réponses / 16)

Les types d’eau utilisée pour I'alimentation des LD et des stérilisateurs sont en adéquation
avec les spécifications des fabricants et les recommandations des organismes officiels.
Aucune non-conformité n’est a relever pour cette partie de I'audit (0 réponses / 11).

Les cing items consacrés aux contrdles d’eau en stérilisation centrale ne sont pas conformes.

Aucun point de prélevement n’est présent.
0, [)

38% 39% Zone de production d'eau
adoucie
Zone de production d'eau
osmosée
Stérilisation centrale

3%

—

Figure 30 : Répartition des non-conformités par zone

i Controles de I'eau osmosée

LI Controles de |'eau adoucie

LI Maintenance et désinfection

I Transmission d'informations,
modes opératoires,
procédures

Figure 31 : Répartition des non-conformités par théme

Le rapport d’audit mentionne les points forts et les points faibles relevés lors de I'audit.
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s . Réf : FOR/RAP/02
Date : Décembre 2008

r'/f ‘ RAPPORT D’AUDIT Edition : 1

I 4 .
Centre Hospitalier Régional Page 1/2
METZ-THIONVILLE

Présentation de I’audit

Date : Jeudi 19 Décembre 2008

Site : Hopital Bel Air - Thionville Auditeur : Benoit HIRSCH
Secteur : Pharmacie Audités : M. Roubin (Prestataire de service)
Service : Stérilisation M. Ostreicher (Technicien biomédical)

Mme Terrier (Cadre de Santé - Stérilisation centrale)

Domaine de I'audit :

- Installation de production d’eau
- Réseaux d’alimentation en eau
- Stérilisation centrale
Objectifs de I'audit :
Evaluer la maitrise de la qualité des eaux utilisées en stérilisation centrale au travers :
- dela production des eaux alimentant la stérilisation centrale ;
- de la qualité microbiologique et physico-chimique des eaux utilisées lors des différentes étapes du
processus de stérilisation ;

- des controles réalisés sur les eaux alimentant la stérilisation centrale.

Déroulement de I’audit :

L'audit a été réalisé selon les disponibilités des audités. Il s’est déroulé dans un climat de confiance.

Les entretiens ont été menés sur les lieux de travail habituels des audités, ce qui a facilité la recherche et la
présentation des documents preuves supportant les réponses.

Les entretiens ont permis a I'auditeur de comprendre le mode de fonctionnement des différents services et

d’orienter les investigations sur des points précis tout en respectant le plan d’audit.

Principaux documents examinés :

- Plan des réseaux d’eau

- Bulletins d’analyses physico-chimiques

- Bulletins d’analyses microbiologiques

- Relevés de température de I'eau chaude

- Rapports de maintenance
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Bilan des points forts :

= Contréle rigoureux d’une éventuelle contamination de I'eau chaude adoucie par Legionella

pneumophila (contréle annuel de la concentration en L. pneumophila dans I'eau et mesure

guotidienne de la température en continue)

= Contrdle des opérations de prétraitement de I'eau osmosée

= Utilisation des types d’eau requis pour le lavage en machine et pour la stérilisation

®  Utilisation d’eau de qualité supérieure a celle requise pour le rincage en Socabine et pour le lavage

manuel

Bilan des points faibles :

N° de la question

Anomalies ou Non-conformités constatées

Fiche de progreés

Le prestataire de service ne contréle pas les teneurs en chlorure

> et en sodium de |'eau adoucie. !
Le prestataire de service ne réalise pas de controle
4 microbiologique sur |’eau adoucie ni de contréle des opérations 2
de désinfection.
7.10 Le prestataire de service ne transmet pas d’information a la 3
pharmacie concernant |’eau adoucie et I'’eau chaude adoucie.
12 Tous les parametres de la norme EN NF 285 ne sont pas 4
controlés sur I’eau osmosée.
13 Les controles microbiologiques de l'eau osmosée ne sont 5
complets.
13 La numération de la flore revivifiable a 22°C n’est pas conforme. 6
15 Le circuit de I'eau osmosée n’est pas désinfecté. 6
Les résultats des controles  physico-chimiques et
16 microbiologiques de I'eau osmosée ne sont pas transmis au bon 7
destinataire et sont mal identifiés.
28 331 Aucun point de prélevement d’eau n’est présent en stérilisation 8
centrale.
32 Aucune procédure d’alerte n’existe en cas de non-conformité 9

des controles microbiologiques

Figure 32 : Rapport du premier audit
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2.2. Axe d’améliorations et plan d’actions

L’analyse des causes des écarts a permis de définir cinq axes d’amélioration :
- Amélioration des controles d’eau adoucie en zone de production ;
- Amélioration des controles d’eau osmosée en zone de production ;
- Amélioration des controles d’eau en stérilisation centrale ;
- Amélioration de la transmission d’information ;
- Définition de procédures d’alerte et de conduite a tenir en cas de contamination de

I'eau.

Chacun des points faibles relevés fait 'objet d’'une fiche de progrés mentionnant les causes
des écarts au référentiel et les suites a donner (Cf. Annexe 5 p.109).
L’ensemble des actions correctives proposées est consigné dans le plan d’actions présenté

en pages suivantes.
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Tableau VIl : Plan d’actions

Points faibles F|ches‘de Actions proposées Délai Responsable
progrés
Vérification des parametres chlore et sodium en stérilisation Lors du
centrale. .
Controles physicochimiques de |'eau . . ) prochain DLA
. 1 Demande d’inscription des contrdles de chlore et sodium en zone
adoucie ) . . appel d’offre
de production sur le cahier des charges du prestataire.
Vérification des parametres bactériologiques en stérilisation Lors du
centrale. . Service
Controles bactériologiques de I'eau . . n L. . prochain ‘
adoucie 2 Demande d’inscription des contrdles bactériologiques en zone de technique
production sur le cahier des charges du prestataire appel d'offre
o B . Mise en place d’une transmission systématique de tous les
Transm!ssmn d |nformat|on entre IE? documents et informations concernant la stérilisation centrale au 2 mois Benoit HIRSCH
prestataire de service et la pharmacie . . . .
3 pharmacien responsable via une fiche de signalement.
Envoi au laboratoire d’analyses, d’une fiche décrivant les nouveaux
A . o ) parametres physicochimiques a contréler.
Controle physicochimique de I'eau 4 Identification des points prélevement. 1 mois Benoit HIRSCH

osmosée

Transmission, au technicien biomédical, d’'une procédure de
prélevement et de bons de demande d’analyse.
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Points faibles Flches‘de Actions proposées Délai Responsable
progrés
Envoi au laboratoire d’analyses, d’une fiche décrivant les nouveaux
A o _ 5 parameétres a controler.
Controle bacterlololglque de f'eau Identification des points de prélévement. 1 mois Benoit HIRSCH
osmosée o , .
Transmission au technicien biomédical d’'une procédure de
prélevement et de bons de demande d’analyse.
Réflexion sur la possibilité d’installer une filtration UV au niveau du
Qualité microbiologique de I'eau départ de boucle du circuit d’eau osmosée et sur la mise en place Benoit HI_RSCH *
osmosee e'ij(’:lesmfectlonlde la boucle 6 d’une procédure de désinfection annuelle de la boucle d’eau service
eau osmosée . iomédi
0SMOS&e. biomédical
ificati i 4 Envoi, au laboratoire d’analyse, d’une fiche décrivant la localisation .
Identification dfas feuilles de résultats 7 _ ! y : ched 1 mois Benoit HIRSCH
d’analyse des points de prélevement et leur identification.
Mise en place de points de prélévement d’eau adoucie, filtrée et
) . o osmosée en zone de laverie 2 moi Service
Points de prélévement en stérilisation e . s mols .
centrale 8 Réalisation de procédures de préléevement technique
Formation du personnel aux prélevements.
o _ _ _ Benoit HIRSCH +
9 Définition de niveau cible, d’alerte et d‘action pour les parametres 2 mois Pharmacien

Procédure d’alerte

bactériologiques et des conduites a tenir en cas de non-conformité.

Responsable
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2.3. Réévaluation

Le second audit a été réalisé dans les mémes conditions que le premier en reprenant les
trente-deux mémes items (Cf. Annexe 4 p.99).
Lors de ce second audit, dix de ces items apparaissent toujours non-conformes (31%). Les

anomalies relevées sont les suivantes :

» Stations de production d’eau : 37% de non-conformité (6 réponses / 16)

Trois non-conformités sont encore présentes au niveau de la production d’eau adoucie par
le prestataire de service.
Les controles microbiologiques de I'eau adoucie ne sont toujours pas réalisés (Cf. fiches de
progrés 1 annexe 5) et les contréles physico-chimiques restent incomplets (Cf. fiches de
progres 2 en annexe 5).

Nous notons également I'absence de contrdle des opérations de désinfection.

Les deux non-conformités en relation avec la transmission d’informations ont été
solutionnées (cf. fiches de progrés 3 en annexe 5 p.109) par la mise en place de fiche de

signalement (cf. Annexe 8 p.120).

Trois non-conformités sont a noter en zone de production d’eau osmosée.

La désinfection de la boucle d’eau osmosée reste un point critique.

Les controles microbiologiques et physicochimiques ne sont pas encore en adéquation avec
le référentiel mais une action est en cours de réalisation. Une nouvelle grille d’analyses a été
éditée et est en attente de validation par la Direction de la Logistique et des Achats (DLA)

(Cf. fiches de progres 4 et 5 en annexes 5 p.109).
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» Stérilisation centrale : 25% de non-conformité (4 réponses / 16)

Quatre non-conformités sont encore présentes. Elles concernent les contrdles
microbiologiques et physicochimiques de I'’eau adoucie et de I'eau osmosée.

Toutefois, des améliorations sont a noter puisque 3 points de prélevements sont maintenant
installés (Cf. fiche de progres 8 en annexe 5 p.109) et, comme pour le service biomédical, la

validation de la nouvelle grille d’analyses par la DLA est attendue.

Un mode opératoire et des protocoles associés en cas de contamination bactériologique de
I’eau osmosée ou adoucie sont désormais disponibles (Cf. annexe 8 p.119, annexe 9 p.120

et annexe 10 p.121).

Le bilan de ce second audit fait apparaitre une diminution des non-conformités de 11% par
rapport au premier audit.

Parmi les dix non conformités encore présentes, nous notons une amélioration pour six
d’entres elles. Il s’agit des items 12, 13, 28, 29, 30 et 31 de l'audit qui concernent les
contrlOles d’eau a la charge de I’hopital. Des points de prélevements ont été installés et une

nouvelle grille d’analyse a été proposée.
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® Réf : FOR/RAP/02

Date : Février 2008

la RAPPORT D’AUDIT Edition : 1

\

I 4 .
Centre Hospitalier Régional Page 2/2
METZ-THIONVILLE

Présentation de I’audit

Date : Lundi 16 Février 2009

Site : Hopital Bel Air - Thionville Auditeur : Benoit HIRSCH
Secteur : Pharmacie Audités : M. Roubin (Prestataire de service)
Service : Stérilisation M. Ostreicher (Technicien biomédical)

Mme Terrier (Cadre de Santé - Stérilisation centrale)

Domaine de 'audit :

- Installation de production d’eau
- Réseaux d’alimentation en eau

- Stérilisation centrale

Objectifs de 'audit :

Evaluer les évolutions réalisées et |'efficacité des actions mises en ceuvre a la suite de I'audit de décembre
2008.

Déroulement de I'audit :

L'audit a été réalisé selon les disponibilités des audités. Il s’est déroulé dans un climat de confiance.
Les entretiens ont été menés sur les lieux de travail habituels des audités, ce qui a facilité la recherche et la
présentation des documents preuves supportant les réponses.

Les investigations se sont concentrées sur les non-conformités relevées lors du premier audit.

Principaux documents examinés :

- Plan des réseaux d’eau

- Bulletins d’analyses physico-chimiques

- Bulletins d’analyses microbiologiques

- Relevés de température de I'eau chaude
- Rapports de maintenance

- Fiches de signalement

- Procédure d’alerte et modes opératoires associés
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Date : Décembre 2008

Edition: 1

Page 2/2

Bilan des points forts :

= Contrble rigoureux d’une éventuelle contamination de I'eau chaude adoucie par Legionella

pneumophila (controle annuel de la concentration en L. pneumophila dans l'eau et mesure

guotidienne de la température)

= Contrdles des opérations de prétraitement de I'eau osmosée

= Utilisation des types d’eau requis pour le lavage en machine et pour la stérilisation

®  Utilisation d’eau de qualité supérieure a celle requise pour le rincage en Socabine et pour le lavage

manuel

= Existence de fiches de signalement pour la transmission d’alertes a la Pharmacie

= Présence de points de préléevement d’eau adoucie et d’eau osmosée en stérilisation centrale

®  Mode opératoire et protocole d’action en cas de contamination microbiologique des eaux

Bilan des points faibles :

N° de la question

Anomalies ou Non-conformités constatées

Fiche de progrés

Le prestataire de service ne contrdle pas les teneurs

3 en chlorure et en sodium de I’eau adoucie. '
Le prestataire de service ne réalise pas de controle
4 microbiologique sur I’eau adoucie ni de contrdle des 2
opérations de désinfection.
13 La numération de la flore revivifiable a 22°C n’est 6
pas conforme.
15 Le circuit de I'eau osmosée n’est pas désinfecté. 6
12,13 Attente de |'autorisation de la DLA pour effectuer 4.5
les nouvelles analyses
28331 Attente de I'autorisation de la DLA pour effectuer 8

les nouvelles analyses

Figure 33 : Rapport du second audit
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3. Discussion

3.1. Analyses et améliorations apportées suite au premier audit
Le premier audit, mené dans le but d’établir un état des lieux de la qualité des eaux utilisées
en stérilisation centrale, a mis en évidence plusieurs écarts par rapport au référentiel.

Les non-conformités relevées ont été analysées de fagon a en déterminer les causes et a agir
sur ces causes pour les solutionner. Dans cet objectif, cing axes d’améliorations ont été

dégagés.

> Amélioration des contrdles d’eau adoucie en zone de production :

Le prestataire de service, en charge de la production d’eau adoucie, n’effectue pas
I'intégralité des contrbles physico-chimiques recommandés (absence de dosages du chlore
et du sodium) et n’effectue aucun contréle microbiologique sur I’eau adoucie froide.

Cet écart s’explique par le fait que ces controles de sont pas inscrits sur le cahier des
charges du prestataire. Ce dernier, ayant signé un contrat global avec I'hépital, il est
impossible pour la pharmacie d’exiger ces analyses. Une modification du cahier des charges

sera proposée a I'occasion du prochain appel d’offre.

Il est important de noter que méme si aucun contréle n’est réalisé sur I'eau adoucie, I'eau
courante servant a la production d’eau adoucie, est quant a elle, contrélée a son entrée dans

I’établissement.

> Amélioration des contrdles d’eau osmosée en zone de production :

Actuellement, deux points de préléevements sont présents au niveau du systeme de
production de I'eau osmosée. L'un existe en sortie des adoucisseurs et |'autre se situe entre

la cuve de stockage de I’'eau osmosée et le filtre stérilisant.
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Les prélevements réalisés sur ce second point montrent une contamination bactériologique
de I'eau en sortie de cuve (bactéries revivifiables a 22°C > 300 UFC/mL pour une norme
imposant moins de 100 UFC/mL).

Une réunion s’est tenue avec le service biomédical pour évoquer ce probleme.

Cette mesure élevée peut s’expliquer par le stockage de I'’eau dans la cuve. Méme si un
systeme d’agitation en continue existe, celui-ci ne semble pas suffisant pour empécher la
stagnation de I'eau et la prolifération bactérienne, notamment lorsque I'eau osmosée n’est
pas utilisée et donc pas renouvelée (la nuit et le dimanche). Ce phénomeéne est peut-étre
accentué par I’élévation de la température de 'eau, pouvant atteindre plus de 25°C en été.
Néanmoins, ces contrOles, étant effectués avant la filtration stérilisante, ne sont pas
révélateurs de la qualité de I'eau en départ de boucle. Il serait judicieux, avant d’engager
une action corrective, de pouvoir juger de I'efficacité de la filtration stérilisante.

Pour ce faire, un robinet doit étre installé aprés le filtre de fagon a pouvoir faire des
préléevements et controler la qualité de I’eau en départ de boucle.

Si la non-conformité subsiste, de nouvelles actions devront étre entreprises. L'installation de
deux filtres UV, I'un avant la filtration stérilisante et I’autre sur le retour, a été évoquée. Ces
filtres auraient respectivement pour but, de diminuer la charge bactérienne se présentant au

iltre stérilisant et de limiter la contamination de la cuve par le surplus d’eau non utilisé.
filtre stérilisant et de limiter | t tion de | | lus d’ til

La question des différents parametres a analyser sur I'eau osmosée a également été
soulevée. Le service biomédical, ayant la charge de produire I'eau osmosée pour la dialyse et
pour la stérilisation, calque les analyses d’eau de stérilisation sur les analyses d’eau de
dialyse. Or les recommandations sont différentes. Actuellement, tous les critéres
physicochimiques de la norme EN NF 285 sont contrélés, hormis la concentration en SiO; et
I'aspect de I'’eau. Nous avons proposé d’alléger la grille d’analyse d’une dizaine de critéres
physicochimiques non mentionnés dans la norme NF EN 285 et de les remplacer par les
deux manquants. Coté bactériologique, cing parametres (Flore revivifiable a 37°C, bactéries
sulfitoréductrices, coliformes totaux, entérocoques, E.coli) devraient étre ajoutés aux deux
actuels (Flore revivifiable a 22°C et P.aeruginosa) pour se conformer aux recommandations
de I'AFS. L'ingénieur biomédical a approuvé cette redéfinition des analyses. Il a réalisé un

chiffrage financier pour le soumettre a la Direction Logistique des Achats (DLA).
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Les controles seront réalisés trimestriellement avec une mesure en continue de la
conductivité de I'’eau osmosée, une mesure quotidienne de la dureté de I'eau en sortie des

adoucisseurs et un controle régulier (tous les 15 jours) du remplissage des bacs a sel.

> Amélioration des contrdles d’eau en stérilisation centrale :

L'absence d’analyse d’eau au point d’usage, c'est-a-dire dans I'enceinte de la stérilisation
centrale s’explique par I'absence de point de prélevement dans ce lieu.

Pour pallier a cette absence, il a été décidé par le pharmacien responsable et le cadre de
stérilisation, d’installer deux points de préléevement en zone de laverie. Le premier se situera
sur la boucle d’eau osmosée et le second sur la canalisation d’eau adoucie.

Il a été convenu qu’un troisieme prélévement serait réalisé sur I'eau filtrée du bac de lavage
par recueil au robinet.

De cette fagon, nous aurons connaissance de la qualité de I'ensemble des eaux utilisées lors

du processus de stérilisation et ce, au plus pres des appareils.

De plus, les analyses d’eau adoucie pourront pallier I'absence de contrbles en zone de

production par le prestataire de service.

Concernant la fréquence des prélevements, il a été décidé de réaliser des contrdles
trimestriels en se référant aux recommandations du CTIN pour les eaux des établissements
de santé et aux recommandations des fabricants d’appareils.

Un planning de prélévements a été établi de facon a ce que les analyses soient effectuées le
méme jour en stérilisation centrale et au service biomédical. Ce calendrier est calqué sur les
dates de prélevements d‘eau du réseau par le laboratoire de bactériologie, pour permettre

de déterminer I'origine d’'une éventuelle contamination.
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> Amélioration de la transmission d’information :

La communication et la transmission d’informations sont également des problémes soulevés
par 'audit.

La mauvaise identification des feuilles de résultats d’analyses a été corrigée par le
laboratoire, chez qui les analyses d’eau sont sous-traitées, apres lui avoir envoyé une liste
des points de prélevements et les coordonnées des destinataires.

La communication entre les différents intervenants et utilisateurs des circuits d’eau a
également été améliorée par la mise en place de fiches de signalement (Cf. Annexe 8 p.120).
Ainsi, la pharmacie et la stérilisation disposent de fiches permettant d’avertir les services
concernés qu’une anomalie a été constatée.

Réciproguement le service biomédical et le prestataire de service possédent leurs propres
exemplaires pour informer la pharmacie d’'une éventuelle défaillance dans le traitement de
I'eau.

De cette fagon, l'information sera transmise rapidement et les différents acteurs pourront

prendre les mesures qui s'imposent, en concertation.

> Procédures d’alerte et conduite a tenir en cas de contamination de l'eau :

L'audit a révélé qu’il n’existait pas de marche a suivre en cas de contamination bactérienne
de I'eau.

Confrontés a un déficit de réglementation sur la gestion des risques liégs a I'eau en
stérilisation, nous avons travaillé en collaboration avec I’hdpital d’Hayange (PSPH) et en
particulier avec la cellule qualité dirigée par Madame BAUDIN, pharmacien hygiéniste.

Ces professionnels nous ont fait partager leur expérience, notamment sur les problemes de
contamination bactérienne de I'eau osmosée rencontrés avant I'ouverture de la stérilisation
de I'h6pital d’Hayange.

Ce retour d’expérience, ainsi que les informations obtenues dans des publications et des
recommandations officielles, nous ont permis de définir un mode opératoire avec des
niveaux cibles, d’alerte et d’action en fonction de la contamination bactérienne des eaux

adoucie et osmosée (Cf. Annexe 9 p.121).
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Les niveaux cibles définis sont ceux recommandés par I’AFS et correspondent aux limites de
potabilité de I'eau.

Pour les niveaux d’alerte et d’action, aucun texte n’indique de valeur précise. Il est toutefois
souvent mentionné que le niveau d’action a mettre en place concernant la numération des

actéries revivifiables correspond a une élévation de leur concentration d’un facteur 10.
bact fiabl d l[évation de | tration d’un fact 10

Pour les bactéries revivifiables a 22°C, le niveau cible étant de 100 UFC/mL, le niveau
d’action logique serait de 1000 UFC/mL. Or, les laboratoires n’effectuant plus de numération
précise a partir de 300 UFC/mL, nous avons décidé de placer le niveau d’action a une

concentration supérieure a 300 UFC/mL et le niveau d’alerte entre 100 et 300 UFC/mL.

Pour les bactéries revivifiables a 37°C, le niveau cible étant de 10 UFC/mL, le niveau d’action
se situe a 100 UFC/mL. Une concentration comprise entre 10 et 100 UFC/mL correspond au

niveau d‘alerte.

Concernant les autres parametres, a savoir les entérocoques, les coliformes totaux,
Escherichia coli, les bactéries sulfitoréductrices et Pseudomonas aeruginosa, leur pouvoir
pathogene impose une vigilance extréme et le passage au niveau d’action dés que leur

présence est décelée (21 UFC/mL).

Ainsi, des la diffusion du rapport d’audit, des actions ont été entreprises pour corriger
I'intégralité des écarts détectés. Plusieurs d’entre elles ont été mises en ceuvre rapidement
et étaient effectives en Avril 2009. D’autres ont demandées des études plus approfondies

ou un budget plus conséquent et font parties des évolutions a moyen et long terme.
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3.2. Evolutions apres le second audit et état des lieux a ce jour

Depuis janvier 2010, la Direction de la Logistique et des Achats a validé les nouvelles grilles
d’analyses microbiologiques et physico-chimiques de I'eau adoucie et de I'eau osmosée.

Ces grilles reprennent les parametres définis dans le tableau VI page 35 pour les contréles
d’eau adoucie et ceux du tableau VII page 36 pour les controles d’eau osmosée. Les

controles sont réalisés trimestriellement.

De plus, I'ensemble des points de prélevements préconisés a été installé.
Ainsi, le circuit d’eau osmosée dispose de quatre points de prélévements permettant des
contrdles aux endroits clés du réseau (Cf. annexe 6 p.118 et annexe 7 p.119) :
- Point A : contréles physico-chimiques et microbiologiques en sortie d’adoucisseurs
en zone de production d’eau osmosée ;
- Point B: contrdles physico-chimiques et microbiologiques en départ de boucle
apres la filtration stérilisante ;
- Point C: contréles physico-chimiques et microbiologiques en stérilisation centrale
au niveau de I'alimentation des autoclaves ;
- Point D : contréles microbiologiques du surplus d’eau sur le retour de boucle avant

déversement dans la cuve de stockage.

De cette facgon, la qualité microbiologique et la qualité physico-chimique de I’eau servant a la
production d’eau osmosée (point A), I'eau alimentant la stérilisation (point B) et I'eau au
point d’usage (point C) sont controlées.

Le point D permet de détecter une éventuelle contamination microbiologique de I'eau sur le
retour de boucle et d’intervenir de maniere ciblée sur le réseau, comme le décrit le mode

opératoire en annexe 9 page 121.

Les analyses réalisées sur le circuit d’eau osmosée sont conformes depuis la mise en place
des nouveaux points prélevements en janvier 2010.

La conformité des résultats microbiologiques en départ de boucle apres la filtration
stérilisante (point B), confirme ['efficacité du filtre vis-a-vis d’une éventuelle contamination

de la cuve de stockage. L'installation de filtres UV n’est donc pas nécessaire.
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Concernant le circuit d’eau adoucie, deux points de prélévements ont été installés en
stérilisation centrale (Cf. annexe 6 p.118). L'un permet de contrbler I'eau alimentant les
laveurs-désinfecteurs (point 1) et I'autre, de contréler I'eau du bac de lavage manuel.

Les controles réalisés sur ces deux points sont conformes depuis janvier 2010, date de leur

mise en ceuvre.

Méme si les controles d’eau recommandés par I’AFS ne sont toujours pas réalisés en zone de
production d’eau adoucie, les contréles au point d’'usage permettent de surveiller la qualité
de I'eau et d’intervenir en cas de contamination microbiologique ou d’anomalie physico-
chimique.

L'absence d’évolution des controles en zone de production s’explique par le fait que le
contrat de sous-traitance n’a pas encore été renouvelé avec le prestataire de service.

Cet écart au référentiel constitue le seul écart relevé lors du second audit, en février 2009, et

subsistant encore a ce jour.

3.3. Synthése des améliorations du systeme de maitrise de la
gualité des eaux utilisées en stérilisation centrale

Le travail effectué a tout d’abord permis d’accroitre les connaissances sur les réseaux d’eau
alimentant la stérilisation centrale de I’hopital Bel-Air. Alors qu’auparavant, chaque
intervenant (service biomédical, prestataire de service, cellule d’hygiéne, personnel de
stérilisation) n’avait connaissance que de son propre secteur, |'état des lieux réalisé, a

permis de créer une vision globale du systéme et du role de chacun.

Le partage des connaissances a favorisé les prises de décisions, la coordination entre les
différents intervenants et I'élaboration de plans d’actions communs.

Ce travail s’est traduit, concrétement, par la mise en place d’un plan de contrdle couvrant
I'intégralité des réseaux d’eau et des conduites a tenir en cas d’anomalies physico-chimiques
ou microbiologiques.

L’'ensemble de ces actions a contribué a optimiser la maitrise de la qualité des eaux utilisées
en stérilisation centrale, a dynamiser le systeme et a se rapprocher progressivement de la

conformité au référentiel établi initialement.
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Tableau IX : Evolutions de la maitrise de la qualité des eaux en stérilisation centrale entre de 2009 a 2011

Situation a ce

1% Audit 2" Audit
ITEMS ’ jour (Awvril
Décembre 2008 Mars 2009
2011)
Eau du réseau Controles a I'entrée de I’hopital oul oul oul
Controles en Physico-chimiques Incomplets Incomplets Incomplets
zone de
Microbiologiques NON NON NON
production
NON
. Physico-chimiques NON (points de Ooul
Controles en prélevements
PETTI créés)
Eau adoucie stérilisation
NON
centrale .
Microbiologiques NON (points de Ooul
prélévements
créés)
Mesure de la
Eau adoucie concentration en
oul oul oul
chaude L.pneumophila et
température
Controles en Physico-chimiques Incomplets Incomplets Ooul
zone de
Microbiologiques Incomplets Incomplets Ooul
production
NON
Eau osmosée R Physico-chimiques NON (points de Oul
Controles en préléevements
stérilisation créés)
NON
centrale :
Microbiologiques NON (points de oul
préléevements
créés)
Procédures en cas de contamination microbiologique NON oul oul
de I'eau
Fiche de signalement d’incident NON oul oul
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Conclusion

L’étude de la législation, des recommandations des fabricants d’appareils et des publications
de sociétés savantes a permis d’établir un référentiel sur lequel I'hopital Bel-Air peut

s’appuyer pour évaluer la maitrise de la qualité des eaux utilisées en stérilisation centrale.

C'est dans cette optique d’évaluation qu’un premier audit a été mené sur I'ensemble du
périmetre de production et d’utilisation des eaux. Plusieurs écarts au référentiel ont été
relevés. La plupart sont imputables au déficit de réglementation concernant le contréle des
eaux.

Afin d’y remédier, des actions correctives ont été décidées en concertation avec le
pharmacien responsable, la cellule d’hygiene, I'équipe biomédicale et le prestataire de

service.

Un second audit a été commandité afin de vérifier I'état d’avancement de ces actions.
Certaines d’entre elles, peu onéreuses ou nécessitant peu de ressources matérielles , comme
I'installation de nouveaux points de prélevements d’eau, I'amélioration de la communication
entre les différents intervenants ou la mise en place de procédures d’alerte en cas de
contamination de I’eau, ont été mises en ceuvre rapidement.

D’autres, soumises a la validation des organes dirigeants et nécessitant des études plus
approfondies ont fait I'objet de plans d’actions a moyen et long terme pour aboutir a une

maitrise efficace de la qualité des eaux.

Au-dela de la concrétisation de ces actions, ce travail aura été I'occasion pour I’hopital Bel-
Air, de remettre en cause son systeme de management de la qualité en stérilisation centrale
et d’initier une démarche transversale d’amélioration continue visant a assurer qualité et

sécurité des soins au patient.
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Annexe 1 : Plan de la stérilisation centrale de I’hopital Bel-Air
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Annexe 2 : Grille d’audit

. Réf : FOR/STE/10
QUESTIONNAIRE D’AUDIT
.y s - . Date : Décembre 2009
A\ Qualité des eaux en sterilisation Edition : 1
METZ-THIONVILLE Centrale
Site : Hopital Bel-Air Date :
Pole : Pharmacie Auditeur : M. HIRSCH
Service : Stérilisation Audités :

- Mr ROUBIN, prestataire de service

- Mr OSTREICHER, technicien biomédical

- Mme TERRIER, cadre de santé du service
stérilisation

Domaines, processus et procédures de I'audit :
Maitrise de la qualité de I'eau en stérilisation :

- Alimentation en eau courante
- Alimentation en eau adoucie et installations de traitement

- Alimentation en eau osmosée et installations de traitement

. Conforme ou non Yes
Questions conforme Références

1. Eau courante : eau du réseau

L'eau du réseau est-elle contr6lée a I'entrée Contréles de potabilité de I'eau selon les

de I'établissement de soins ? criteres et valeurs limites définis par le décret

oui O Non [ N° 1220-2001 dl_J ?0 dé:cembre 2001 rela_ltif

Si oui, 2 quelle fréquence ? aux eaux destinées a la consommation
' humaine.

Controles réalisés sous la responsabilité du

. . _ 2 . z H
Si oui les analyses sont —elles conformes ~ Directeur de I'établissement.

Oui O Non [J
2.
Y-a-t-il une procédure d’'alerte en cas de non
conformité ? Politique interne de gestion des risques.
Oui O Non [J
3. Eau adoucie : fournie par le prestataire Selon I'AFS :
Dalkia . )
Contrdles physico-chimiques : - Contréle journalier du TH.
- Contrble mensuel a trimestriel des
La dureté est-elle contrdlée ? chlorures et sodium.
Oui O Non [I Valeurs maximales :

Si oui, a quelle fréquence ?
- [CI= 250 mg/L
Si oui, est-elle conforme ? - [Na'l= 200 mg/L

Oui O Non O
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La concentration en chlorure est-elle
controlée ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en sodium est-elle
controlée ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

Maquet recommande une valeur de TH
comprise entre 5 et 7F pour leurs LD.

Belimed recommande une valeur de TH
maximale de 9 pour leurs LD.

Schaerer recommande une valeur de TH
maximale de 7 pour la Socabine.

On retient donc une valeur maximale de 7.

4.
Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

Les bactéries revivifiables sont-elles

dénombrées :
- az22<~
Oui O Non O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
- a37Tc-?
Oui O Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non 0O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non 0O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrblée ?

Oui O Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

Selon I'AFS :

L'eau adoucie doit répondre aux criteres
bactériologiques de potabilité de I'eau définie
par le CSP.

Valeurs cibles :

Bactéries revivifiables :

- 22T : <100 UFC/mL

- 37T : <10 UFC/mL
Coliformes totaux : <1 UFC / 100mL
Escherichia coli : <IUFC / 100mL
Entérocoques : <1UFC/100mL
Bactéries sulfito-réductrices (dont spores) :

<1UFC/100mL

Pseudomonas Aeruginosa : < 1 UFC/100mL
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La concentration en Pseudomonas
aeruginosa est-elle controlée ?

Oui O Non O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [
5.

Un programme de désinfection a-t-il été
établi ?

Oui O Non O

Si oui, a quelle fréquence les désinfections
sont-elles réalisées ?

Selon I'AFS :

Au démarrage d'une installation, un
programme de désinfection doit étre établi et
validé.

6.
Un contrdle microbiologique est-il réalisé
apres les opérations de désinfection ?

Oui O Non 0O

Selon 'AFS :

Contréle microbiologique de [I'opération de
désinfection.

7.
Les résultats sont-ils transmis a la
pharmacie ?

Oui O Non O

Y-a-t-il une procédure dalerte en cas
d’anomalie constatée ?

Oui O Non [

Politique interne de gestion des risques.

8. Eau adoucie chaude: eau adoucie
chauffée par le prestataire de service

La concentration en Legionella pneumophila
est-elle controlée ?

Oui O Non [
Si oui a quelle fréquence ?

Si oui, la concentration est-elle conforme ?
Oui O Non [

La température de I'eau est-elle mesurée ?

Oui O Non [
Si oui a quelle fréquence ?

Selon le Ministere de la Santé et des
Solidarités :

Mesure annuelle de la concentration en
Legionella pneumophila et mesure en
continue de la température de I'eau.

L'objectif est de maintenir une concentration
inférieure & 10 UFC/L.

9.
La dureté est-elle contrblée ?

Oui O Non 0O

Si oui a quelle fréquence ?

Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

Selon Belimed :

Eau adoucie chaude de TH < 9%

10.
Les résultats sont-ls transmis a la
pharmacie ?

Oui [ Non [
Y-a-t-il une procédure dalerte en cas
d’anomalie constatée ?
Oui [ Non [

Politique interne de gestion des risques.
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11. Prétraitement de 'eau osmosée :

Le colmatage des étages de filtration est —il
contrélé ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

L'efficacité des charbons actifs est-elle
controlée ?

Oui [ Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

La dureté de I'eau est-elle contrélée en amont
des adoucisseurs ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

La dureté de I'eau est-elle contrélée en aval
des adoucisseurs ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

Le remplissage des bacs a sel est-il controlé ?

Oui [ Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

Selon 'AFS :

Mesure de la perte de charge par
manomeétres.

Mesure du chlore résiduel

Mesure journaliere du TH en amont des
adoucisseurs

Mesure journaliere du TH en aval des
adoucisseurs

Contréle hebdomadaire des bacs a sel

12. Eau osmosée : produite en interne par
le service biomédical

Des contréles physico-chimiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non [

Si oui, a quelle fréquence ?

La conductivité est-elle contrélée ?

Oui O Non (O
Si oui est-elle conforme ?
Oui O Non O

La dureté est-elle contrblée ?

Oui O Non (O
Si oui est-elle conforme ?
Oui O Non O

Le pH est-il contrblé ?

Oui O Non (O
Si oui est-il conforme ?
Oui O Non O

Selon I'AFS :

Contréle de la conductivité en continu ou au
minimum a chaque mise en service et a
intervalle régulier en cours de fonctionnement.

Selon Maquet : TH < 0,1¥

Selon Belimed :
- conductivité <15uS,
- pH neutre

- TH=0f.
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Tous les paramétres de l'annexe B de la
norme EN NF 285 sont-ils contrdlés ?

Oui O Non [

Tous les paramétres contrdlés sont-ils
conformes ?

Oui O Non [

Selon I'AFS, se référer a 'annexe B de la
norme NF EN 285 pour obtenir une eau de
qualité.

13.

Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non [

Si oui, a quelle fréquence ?

Les bactéries revivifiables sont-elles
dénombrées :

- az22<-?
Oui O Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non O

- a37TC~?
Oui O Non O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non 0O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Pseudomonas
aeruginosa est-elle controlée ?

Selon I'AFS :

L'eau osmosée doit répondre aux criteres
bactériologiques de potabilité de I'eau définie
par le CSP.

Valeurs cibles :

Bactéries revivifiables :

- 22T : <100 UFC/mL

- 37T :<10 UFC/mL
Coliformes totaux : <1 UFC / 100mL
Escherichia coli : <IUFC / 100mL
Entérocoques : <1UFC/100mL
Bactéries sulfito-réductrices (dont spores) :

<1UFC / 100mL

Pseudomonas Aeruginosa : < 1 UFC/100mL

Oui O Non 0O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [
14.

Les membranes des osmoseurs sont-elles
nettoyées et désinfectées ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

Selon I'AFS :

Nettoyage et désinfection annuelle des
membranes d’'osmose
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15.
Un programme de désinfection de la cuve et
de la boucle d’'osmose a-t-il été établi ?

Oui O Non O

Si oui, a quelle fréquence les désinfections
sont-elles réalisées ?

Si oui, un contréle microbiologique est-il
réalisé apres les opérations de désinfection ?

Selon I'AFS :

Au démarrage dune installation, un
programme de désinfection doit étre établi et
validé.

Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non-
conformité ?

Oui O Non O

Oui O Non [

16.

Les résultats sont-ls transmis a la

pharmacie ? Selon I'AFS :
Oui O Non 0O

Matériel concerné par les eaux en stérilisation centrale

Contréle microbiologique de [I'opération de
désinfection.

Zone de lavage

17. Laveurs-Désinfecteurs :

La qualité de I'eau requise pour les phases du
procédé de lavage est-elle fournie par les
fabricants de LD :

- Belimed ?

Oui O Non (O
- Maquet ?

Oui O Non (O

La qualité d'eau requise pour chaque phase
du procédé de lavage doit étre spécifiée par le
fabricant du LD.

Norme EN ISO 15883-1

18. LD Belimed W290 :

L'alimentation actuelle en eau froide adoucie
correspond-elle au type d’eau recommandé
par le fabricant ?

Oui O Non [

Selon Belimed :

Alimentation en eau brute

19.

L’alimentation actuelle en eau chaude adoucie
correspond-elle au type d'eau recommandé
par le fabricant ?

Oui O Non [

Selon Belimed :

Eau chaude adoucie

20.

L’alimentation actuelle en eau osmosée
correspond-elle au type d'eau recommandé
par le fabricant ?

Oui O Non O

Selon Belimed :

Eau déminéralisée ou osmosée pour le
rincage et la désinfection thermique

21. LD Cleanmaguet 203 :

L'alimentation actuelle en eau froide adoucie
correspond-elle au type d’eau recommandé
par le fabricant ?

Oui O Non 0O

Selon Maqguet :

Alimentation en eau courante
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22.

L'alimentation actuelle en eau osmosée
correspond-elle au type d’eau recommandé
par le fabricant ?

Oui O Non O

Selon Maguet :

Eau déminéralisée

23. Socabine :

Les alimentations actuelles en en eau adoucie
et osmosée correspondent-elles au(x) type(s)
d’eau recommandé(s) par le fabricant ?

Oui O Non O

Selon Schaerer :

Eau adoucie

24. Lavage manuel :

L'utilisation d'eau adoucie filtrée est-elle
conforme a la réglementation ?

Selon le Ministére de la Santé :

L'eau de lavage manuel peut étre I'eau au

point d'usage, c'est-a-dire I'eau du réseau et

Oui D Non O répondant aux crittres de potabilit¢ des
articles 1321-1 a 1321-5 du CSP
25.
A quelle fréquence les filtres sont-ils Selon les recommandations des fabricants
changés ? validées par le service d’hygiéne.
Zone de conditionnement

26. Stérilisateur Schaerer ASD8

L’alimentation actuelle en eau osmosée du
générateur est-elle conforme au type d'eau
recommandé par le fabricant ?

Oui O Non 0O

Selon Schaerer :
Eau entierement déminéralisée ou obtenue
par osmose inverse

27.

L’alimentation actuelle en eau adoucie de la
pompe a vide est-elle conforme au type d'eau
recommandé par le fabricant ?

Oui O Non 0O

Selon Schaerer :
Eau potable brute ou adoucie

Control

es en stérilisation centrale

28. Eau adoucie :

Des contréles physico-chimiques sont-ils
réalisés ?
Oui [ Non [

Si oui, a quelle fréquence ?

Le pH est-il controlé?

Oui O Non 0O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La dureté est-elle contrblée ?

Oui O Non 0O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

Selon I'AFS :

Contrdle journalier du TH.
Contrbéle mensuel a trimestriel des
chlorures et sodium.

Valeurs maximales :
[CI-]= 250 mg/L
[Na+]=

Maquet recommande une valeur de TH
comprise entre 5 et 7 pour leurs LD.
Belimed recommande une valeur
maximale de 9 pour leurs LD.
Schaerer recommande une valeur de TH
maximale de 7 pour la Socabine.

On retient donc une valeur maximale de 7.

de TH
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La concentration en chlorure est-elle
controlée ?

Oui O Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en sodium est-elle
controlée ?

Oui O Non O

Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

29.

Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

Les bactéries revivifiables sont-elles
dénombrées :

- az22c-?
Oui O Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

- a3rc?
Oui O Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non 0O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrblée ?

Oui O Non 0O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non

La concentration en Pseudomonas
aeruginosa est-elle contrblée ?

Oui O Non O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

Selon I'AFS :

L'eau adoucie doit répondre aux criteres
bactériologiques de potabilité de I'eau définie
par le CSP.

Valeurs cibles :

Bactéries revivifiables :

- 22T : <100 UFC/mL

- 37T : <10 UFC/mL
Coliformes totaux : <1 UFC / 100mL
Escherichia coli : <ITUFC / 100mL
Entérocoques : <1UFC/100mL
Bactéries sulfito-réductrices (dont spores) :

<1UFC/100mL

Pseudomonas Aeruginosa : < 1 UFC/100mL
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30. Eau osmosée :

Des contr6les physico-chimiques sont-ils
réalisés ?

Oui [ Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

La conductivité est-elle contrblée ?

Selon Maquet : TH < 0,1¥

Selon Belimed :

- conductivité <15uS,

- pH neutre

Oui O Non [

i Oui - TH=0%.
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non O
La dureté est-elle contrblée ?
Oui O Non 0O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
Le pH est —il contrélé ?
Oui O Non 0O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
Tous les paramétres de l'annexe B de la
norme EN NF 285 sont-ils contrélés ?
Oui O Non O
Si oui, les mesures sont-elles toutes
conformes ?
Oui O Non [
31.
Des contrbles microbiologiques sont-ils Selon I'AFS :

réalisés ?
Oui O Non [
Si oui, a quelle fréquence ?

Les bactéries revivifiables sont-elles

dénombrées :
- a22<-?
Oui O Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O
- a37TC-?
Oui O Non 0O
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non O

L'eau osmosée doit répondre aux criteres
bactériologiques de potabilité de I'eau définie
par le CSP.

Valeurs cibles :

Bactéries revivifiables :

- 22T : <100 UFC/mL

- 37T :<10 UFC/mL
Coliformes totaux : <1 UFC / 100mL
Escherichia coli : <IUFC / 100mL
Entérocoques : <1UFC / 100mL
Bactéries sulfito-réductrices (dont spores) :

<1UFC / 100mL

Pseudomonas Aeruginosa : < 1 UFC/100mL
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Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Pseudomonas
aeruginosa est-elle controlée ?

Oui O Non O
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [
32.

Les résultats sont-ils archivés a la
pharmacie ?

Oui O Non [

Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non-
conformité ?

Oui O Non 0O

Politique interne de gestion des risques
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Annexe 3 : Questionnaire du premier audit

. Réf : FOR/STE/10
QUESTIONNAIRE D’AUDIT
. , ege . Date : Décembre 2008
A Qualite des eaux en stérilisation Edition :1
METZ-THIONVILLE Centrale
Site : Hopital Bel-Air Date : 2 Décembre 2008
Po6le : Pharmacie Auditeur : M. HIRSCH
Service : Stérilisation Audités :

- Mr ROUBIN, prestataire de service
- Mr OSTREICHER, technicien biomédical
- Mme TERRIER, cadre de santé du service

stérilisation

Domaines, processus et procédures de I'audit :
Maitrise de la qualité de I'eau en stérilisation :

- Alimentation en eau courante
- Alimentation en eau adoucie et installations de traitement

- Alimentation en eau osmosée et installations de traitement

Questions Conforme ou non Observations
conforme

1. Eau courante : eau du réseau

L'eau du réseau est-elle contrlée a I'entrée Controles trimestriels au niveau de deux
de I'établissement de soins ? points d'entrée (chateau d'eau et maternité)
. des bactéries revivifiables a 22<C et 37<T.
Oui M Non [ CONFORME
Si oui, a quelle frequence ? Tous les crittres microbiologiques de
Tous les 3 mois potabilité de I'eau sont contr6lés par la Mairie
Si oui les analyses sont —elles conformes ? sur 'I(,e réseau de ville et transmis a la direction
de I'établissement.
Oui N Non [
2. En cas de non-conformité au niveau du
Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non réseau d'eau de ville, la Mairie prévient
conformité ? 'administration de I'hépital.
. CONFORME Les résultats des contrdles aux points d’entrée
Oui N Non [J

sont transmis a la cellule d’hygiéne qui prend
les mesures nécessaires en cas de non-
conformité.
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3. Eau adoucie : fournie par le prestataire

de service

Contrdles physico-chimiques :

La dureté est-elle contrblée ?

Oui N Non [

Si oui, a quelle fréquence ?
Une fois par jour

Si oui, est-elle conforme ?
Oui N Non [

La concentration en chlorure est-elle

controlée ?

Oui [ Non W
Si oui, a quelle fréquence ?

Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en sodium est-elle

controlée ?

Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

NON CONFORME

Le prestataire de service a pour obligation,
dans son cahier des charges, de fournir une
eau adoucie froide de TH=0¢

Mesure du TH par le prestataire de service

pendant la semaine du 1° au 5 décembre :
TH=0%

Le cahier des charges du prestataire de
service ne mentionne pas la réalisation de
contréles du pH et des teneurs en sodium et
chlorure.

4.

Des contrbles
réalisés ?

Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?

microbiologiques  sont-ils

Les bactéries revivifiables sont-elles

dénombrées :
- az2z2c?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O
- a37Tc-?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?

Oui O Non 0O

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H

NON CONFORME

Le cahier des charges du prestataire ne
mentionne pas la réalisation de contrbles

microbiologiques.
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Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [
5

Un programme de désinfection a-t-il été
établi ?

Oui W Non [

Si oui, a quelle fréquence les désinfections
sont-elles réalisées ?

Une fois par an

CONFORME

Désinfection par chloration

6.
Un contrdle microbiologique est-il réalisé
aprés les opérations de désinfection ?

NON CONFORME

Le cahier des charges du prestataire ne
mentionne pas la réalisation de contréles
microbiologiques des opérations de

Oui O Non M désinfection.
7.
Les résultats sont-ils transmis a la En cas de non-conformité du TH, le
pharmacie ? prestataire prend immédiatement les mesures
. nécessaires pour le corriger.

Oui O Non M NON CONFORME

) ) Une modification de la dureté n’engendre pas
Y-a-t-il une procédure dalerte en cas

d’anomalie constatée ?
Oui O Non H

de risque pour le patient mais peut a terme
endommager les appareils.

8. Eau adoucie chaude: eau adoucie

chauffée par Dalkia

La concentration en Legionella pneumophila
est-elle controlée ?

Oui W Non [
Si oui a quelle fréquence ?

Une fois par an
Si oui, la concentration est-elle conforme ?
Oui N Non 0O

La température de I'eau est-elle mesurée ?

Oui N Non (O

Si oui a quelle fréquence ?
Une fois par jour

CONFORME

Mesure de la concentration en Légionella
pneumophila :

Analyse du 03.12.08 :
< 250 UFC/mL et Legionella pneumophila non
détectée

L'eau chaude adoucie est obtenue a la
température de 60C.
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9.
La dureté est-elle contrblée ?
Oui N Non 0O

Si oui a quelle fréquence ?
Une fois par jour

Si oui, la mesure est-elle conforme ?

CONFORME

Le prestataire a pour obligation de fournir une
eau chaude adoucie de TH inférieur & 14¢.

Cette eau chaude adoucie étant distribuée a
'ensemble de I'établissement, il est difficile de
modifier le cahier des charges.
De plus, les appareils subissant une
maintenance réguliere, une usure anormale
peut étre facilement constatée.

Oui N Non [
Contréle sur eau chaude adoucie en zone de
lavage des mains le 08.12.2008 :
TH=4,1%
10.
Les résultats sont-ils transmis a la En cas de non-conformité du TH, le
pharmacie ? prestataire prend immédiatement les mesures
: nécessaires pour le corriger.
Oui T Non W NON CONFORME
) 3 Une modification de la dureté n’engendre pas
Y-a-t-il une procédure dalerte en cas

d’anomalie constatée ?
Oui O Non H

de risque pour le patient mais peut a terme
endommager les appareils.

11. Prétraitement de 'eau osmosée :

Le colmatage des étages de filtration est-il
contrélé ?

Oui O Non H

Si oui, a quelle fréquence ?

L'efficacité des charbons actifs est-elle
controlée ?

Oui O Non H

Si oui, a quelle fréquence ?

La dureté de I'eau est-elle contr6lée en amont
des adoucisseurs ?

Oui N Non 0O

Si oui, a quelle fréquence ?
Une fois par jour

La dureté de I'eau est-elle contrélée en aval
des adoucisseurs ?

Oui N Non OJ

Si oui, a quelle fréquence ?
Tous les 2 mois

Le remplissage des bacs a sel est-il contrdlé ?

Oui N Non O

Si oui, a quelle fréquence ?
Tous les 15 jours

CONFORME

Changement mensuel systématique des filtres
de facon a ce quaucun colmatage ne
survienne.

Pas de mesure du chlore résiduel car aucune
chloration n’est réalisée a I'’hopital Bel-Air

Si la ville décide de chlorer I'eau du réseau,
elle doit en avertir I'établissement qui mettra
alors en place des contrdles.

Changement des filtres a charbons actifs tous
les mois.

L'eau entrant dans les adoucisseurs de
linstallation d'osmose est déja une eau
adoucie fournie par le prestataire.

Le TH est contrélé quotidiennement.

Prélevement d'eau en sortie des adoucisseurs
et échantillons analysés par le laboratoire
d’analyses.

Au 14.12.08 : TH < 1%

Les bacs a sel ont une capacité suffisante
pour n’étre remplis que tous les 15 jours.
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12. Eau osmosée :_ produite en interne par

le service biomédical

Des contrbles
réalisés ?

Oui N Non O
Si oui, a quelle fréquence ?

Tous les 3 mois
La conductivité est-elle contrélée ?

physico-chimiques sont-ils

Oui N Non 0O
Si oui est-elle conforme ?
Oui N Non [

La dureté est-elle contrblée ?

Oui N Non (O
Si oui est-elle conforme ?
Oui N Non 0O

Le pH est —il contrélé ?

Oui N Non (O
Si oui est-il conforme ?
Oui N Non 0O

Tous les paramétres de l'annexe B de la
norme EN NF 285 sont-ils contrblés ?

NON CONFORME

Prélevement d'eau osmosée au départ de
boucle aprés la filtration stérilisante et analyse
des échantillons par le laboratoire d’analyses.

Résultats du 14.12.08 :

- Conductivité = 14uS/cm
- TH<1f%

- pH=6,8

Les résidus d'évaporation ne sont pas
mesurés.

La teneur en silice (SiO,) et I'aspect de I'eau
ne sont pas controlés.

Les teneurs en fer, cadmium, plomb, métaux

Oui O Non H lourds, chlorure, phosphate sont conformes.
Tous les paramétres contrélés sont-ils
conformes ?
Oui N Non [J
13.
Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ? Prélevement d'eau osmosée au départ de
oui m N 0 boucle avant la filtration stérilisante et analyse
- . 3 on des échantillons par le laboratoire d’analyses.
Si oui, & quelle fréquence ?
Tous les 2 mois
Les bactéries revivifiables  sont-elles
dénombrees : Résultats de I'analyse du 12.12.08
- a22c?
oui W Non [ Bactéries revivifiables & 22C :
Si oui, la mesure est-elle conforme ? >300 UFC /100mL
Oui O Non H A partir de 300 UFC, le laboratoire n’effectue
- a37’c? pas la numération, il n’est donc pas possible
. d’interpréter la mesure.
O,u' ,D Non W R NON CONFORME Une identification a été réalisée sur gélose et
Si oui, la mesure est-elle conforme 7 a montré labsence de Pseudomonas
oui O Non [ aeruginosa, S.aureus, entérocoques et

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

entérobactéries.

Pseudomonas aeruginosa :<1 UFC / 100mL
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La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle controlée ?

Dans la mesure ou le prélévement est réalisé
avant la filtration stérilisante, la qualité
microbiologique mesurée n'est pas celle
obtenue en stérilisation centrale.

Oui N Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui N Non O
14.

Les membranes des osmoseurs sont-elles
nettoyées et désinfectées ?

Désinfection annuelle par une société

Un programme de désinfection a-t-il été
établi ?
Oui O Non M

Si oui, a quelle fréquence les désinfections
sont-elles réalisées ?

Si oui, un contrdle microbiologique est-il
réalisé apres les opérations de désinfection ?

oui W Non [ CONFORME spécialisée, fabricant des osmoseurs
Si oui, a quelle fréquence ?

1 fois par an

15.

NON CONFORME

Une désinfection nécessite un arrét de
lactivité de stérilisation en semaine ou doit
étre faite le week-end.

Aucun plan d'organisation n'a été prévu a ce
jour

Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non-
conformité ?

Oui N Non 0O

Oui [ Non [

16.

Les résultats sont-ils transmis a la Les résultats sont envoyés par le laboratoire

pharmacie ? sous-traitant au Pharmacien de Metz, qui les
. retransmet a la Pharmacie de I'hdpital Bel-Air.

Oui W Non [ P

CONFORME*

Matériel concerné par les eaux en stérilisation centrale

L'intitulé des feuilles de résultats n’indique ni
le bon point de prélévement ni le bon service.

Zone de lavage

17. Laveurs-Désinfecteurs :

La qualité de I'eau requise pour les phases du
procédé de lavage est-elle fournie par les
fabricants de LD :

- Belimed ?

Oui N Non (O
- Maquet ?

Oui N Non (O

CONFORME

La qualité d’eau requise est mentionnée dans
les manuels des machines.

Les fabricants sont facilement joignables par
téléphone pour répondre aux questions
concernant ce sujet.
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18. LD Belimed W290 :

L'eau adoucie est de qualité supérieure a I'eau

CONFORME brute.
L'alimentation actuelle en eau froide adoucie Eau adoucie produite par le prestataire de
correspond-elle au type d’eau recommandé service.
par le fabricant ?
Oui W Non [
19. Eau chaude adoucie produite par le
L’alimentation actuelle en eau chaude adoucie prestataire de service
correspond-elle au type d'eau recommandé CONFORME Il s’agit de I'eau chaude adoucie distribuée a
par le fabricant ? 'ensemble de I'hopital.

: Elle est obtenue par mélange d'eau froide
Oui W Non OJ adoucie et deau brute du réseau puis

chauffée.
20.
L'alimentation actuelle en eau osmosée Alimentation en eau osmosée produite par le
correspond-elle au type d’eau recommandé CONFORME service biomédical de I'h6pital Bel-Air.
par le fabricant ?
Ou N Non [J
21. LD Cleanmaguet 203 :

) ) . ) L’eau adoucie est de qualité supérieure a I'eau
L'alimentation actuelle en eau froide adoucie CONFORME courante.
correspond-elle au type d'eau recommandé Eau adoucie produite par le prestataire de
par le fabricant ? service.

Ou N Non [J
22.
L'alimentation actuelle en eau osmosée L'eau osmosée est de qualité supérieure a
correspond-elle au type d’eau recommandé CONFORME 'eau déminéralisée.
par le fabricant ? Eau osmosée produite par le service
oui W Non [ biomédical de I'hopital Bel-Air.
23. Socabine :

Alimentation en eau adoucie produite par le
Les alimentations actuelles en eau adoucie et prestataire de service
osmosée correspondent-elles au(x) type(s) CONFORME Alimentation en eau osmosée produite par le
d’eau recommandé(s) par le fabricant ? service biomédical de I'hdpital Bel-Air.

. L'eau osmosée est de qualité supérieure a
Oui W Non OJ 'eau adoucie et est utilisée pour le ringage.
24. Lavage manuel :

L'utilisation d'eau adoucie filtrée est-elle

conforme a la réglementation ? CONFORME L'eau du robinet est I'eau du réseau dont les

Oui N Non [ contrbles de potabilité sont réalisés sous
'égide de la DDASS et la responsabilité du
Directeur de I'établissement.

25. Utilisation de filtres a usage unique

A quelle fréquence les filtres sont-ils CONFORME pendant 14 jours et changés par le technicien.

changés ?

Tous les 14 jours
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Zone de conditionnement

26. Stérilisateur Schaerer ASD8

CONFORME Eau osmosée produite par le service
L’alimentation actuelle en eau osmosée du biomédical de I'hopital Bel-Air.
générateur est-elle conforme au type d'eau
recommandeé par le fabricant ?
Oui W Non [
27.
L’alimentation actuelle en eau adoucie de la
pompe a vide est-elle conforme au type d'eau
recommandé par le fabricant ? CONFORME Eau adoucie produite par le prestataire de
service.

Oui N Non O

Controles en stérilisation centrale

28. Eau adoucie :

Des contréles physico-chimiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non M

Si oui, a quelle fréquence ?

Le pH est-il contrdlé?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La dureté est-elle contrblée ?
NON CONFORME Aucun point de préléevement n’'est présent en

Oui O Non H AR
o stérilisation centrale.
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O
La concentration en chlorure est-elle
controlée ?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en sodium est-elle
controlée ?

Oui O Non H

Si oui, la mesure est-elle conforme ?

Oui O Non 0O

29.

Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non H

Si oui, a quelle fréquence ?

Les bactéries revivifiables sont-elles
dénombrées :
- az22c-?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?

Oui O Non [
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- a3rc?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

NON CONFORME

Aucun point de prélévement n’est présent en
stérilisation centrale.

30. Eau osmosée :

Des contréles physico-chimiques sont-ils
réalisés ?
Oui [ Non W

Si oui, a quelle fréquence ?

La conductivité est-elle contrélée ?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La dureté est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

Le pH est-il controlé ?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non O

Tous les paramétres de l'annexe B de la
norme EN NF 285 sont-ils contrdlés ?

Oui O Non H

NON CONFORME

Aucun point de préléevement n’est présent en
stérilisation centrale.

97




Si oui, les mesures sont-elles toutes
conformes ?
Oui O Non [
31.
Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?
Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?
Les bactéries revivifiables sont-elles
dénombrées :
- az22<-~
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
- a37TC~
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle contrblée ?

NON CONFORME

Aucun point de préléevement n’'est présent en
stérilisation centrale.

Oui O Non M

Si oui, est-elle conforme ?

Oui O Non [

32.

Les résultats sont-ils archives a la

pharmacie ?

oui O Non MW NON CONFORME Aucun point de préléevement n’est présent en

Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non-
conformité ?

Oui O Non H

stérilisation centrale.
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Annexe 4 : Questionnaire du second audit

. Réf : FOR/STE/10
QUESTIONNAIRE D’AUDIT :
. , ege . Date : Février 2009
A Qualite des eaux en stérilisation Edition : 1
METZ-THIONVILLE Centrale
Site : Hopital Bel-Air Date : 12 février 2009
Po6le : Pharmacie Auditeur : M. HIRSCH
Service : Stérilisation Audités :

- Mr ROUBIN, prestataire de service

- Mr OSTREICHER, technicien biomédical

- Mme TERRIER, cadre de santé du service
stérilisation

Domaines, processus et procédures de I'audit :
Maitrise de la qualité de I'eau en stérilisation :

- Alimentation en eau courante
- Alimentation en eau adoucie et installations de traitement
- Alimentation en eau osmosée et installations de traitement

Questions Conforme ou non Observations
conforme

1. Eau courante : eau du réseau
Contrbles trimestriels au niveau de deux
points d’entrée (chateau d'eau et maternité)
des bactéries revivifiables a 22<C et 37<C.

L'eau du réseau est-elle controlée a lI'entrée
de 'établissement de soins ?

Oui B Non O CONFORME
Si oui, & quelle fréquence ? Tous les criteres microbiologiques de
Tous les 3 mois potabilité de I'eau sont controlés par la Mairie
Si oui les analyses sont-elles conformes ? sur le réseau de ville et transmis a la direction
de I'établissement.
Oui W Non [
En cas de non-conformité au niveau du
2. réseau d'eau de ville, la Mairie prévient
Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non 'administration de I'hépital.
conformité ? CONFORME Les résultats des contrdles aux points d’entrée
oui m Non [ sont transmis a la cellule d’hygiéne qui prend

les mesures nécessaires en cas de non-
conformité.
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3. Eau adoucie : fournie par le prestataire
Dalkia
Contrdles physico-chimiques :

La dureté est-elle contrblée ?

Oui N Non O

Si oui, a quelle fréquence ?
Une fois par jour

Si oui, est-elle conforme ?
Oui N Non [

La concentration en chlorure est-elle

controlée ?

Oui [ Non W
Si oui, a quelle fréquence ?

Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en sodium est-elle

controlée ?

Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

NON CONFORME

Le prestataire ne contrble toujours pas les
teneurs en chlore et en sodium de l'eau
adoucie mais ces analyses font partie de la
grile danalyse de I'eau adoucie en
stérilisation centrale.

4,

Des controles
réalisés ?

Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?

microbiologiques  sont-ils

Les bactéries revivifiables sont-elles

dénombrées :
- az22c-?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
- a37Tc-?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?

Oui O Non 0O

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

NON CONFORME

Le prestataire ne contrble toujours pas les
parameétres bactériologiques de I'eau adoucie
mais ces analyses font partie de la grille
d'analyse de l'eau adoucie en stérilisation
centrale.
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La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O
5

Un programme de désinfection a-t-il été
établi ?

Oui N Non [

Si oui, a quelle fréquence les désinfections
sont-elles réalisées ?

Une fois par an

CONFORME

Désinfection par chloration

6.
Un contrdle microbiologique est-il réalisé
apres les opérations de désinfection ?

NON CONFORME

Le cahier des charges du prestataire ne
mentionne pas la réalisation de contrbles
microbiologiques des opérations de
désinfection.

Oui O Non H
7.
Les résultats sont-ils transmis a la
pharmacie ? Le prestataire est tenu de prévenir la
. CONFORME pharmacie en cas de probléeme, par
Oui W Non OJ lintermédiaire des fiches de signalement
) ) mises a sa disposition.
Y-a-t-il une procédure dalerte en cas
d’anomalie constatée ?
Oui N Non [
8. Eau_adoucie chaude: eau adoucie
chauffée par Dalkia
Mesure de la concentration en Légionella
La concentration en Legionella pneumophila pneumophila :
est-elle controlée ?
. Analyse du 03.12.08 :
Oui H Non [ CONFORME < 250 UFC/mL et Legionella pneumophila non

Si oui a quelle fréquence ?

Une fois par an

Si oui, la concentration est-elle conforme ?
Oui W Non (I

La température de I'eau est-elle mesurée ?

Oui N Non (O

Si oui a quelle fréquence ?
Une fois par jour

détectée

L'eau chaude adoucie est obtenue a la
température de 60C.
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9.
La dureté est-elle contrblée ?
Oui N Non 0O

Si oui a quelle fréquence ?

Le prestataire a pour obligation de fournir une
eau chaude adoucie de TH inférieur & 14¢.

Cette eau chaude adoucie étant distribuée a
'ensemble de I'établissement, il est difficile de
modifier le cahier des charges.

De plus, les appareils subissant une

Une fois par jour CONFORME maintenance réguliére, une usure anormale
o peut étre facilement constatée.
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
oui W Non [ Contrdle sur eau chaude adoucie en zone de
lavage des mains le 08.12.2008 :
TH=4,1%
10.
Les résultats sont-ils transmis a la Le prestataire est tenu de prévenir la
pharmacie ? pharmacie en cas de probléeme, par
. lintermédiaire des fiches de signalement
Oui W Non OJ CONFORME mises a sa disposition.
Y,—a-t—iI une progéd’t;re d'alerte en cas En cas de non-conformit¢é du TH, le
d’anomalie constatee * prestataire de service prend immédiatement
oui W Non [ les mesures nécessaires pour le corriger.
11. Prétraitement de I'eau osmosée :
Changement mensuel systématique des filtres
Le colmatage des étages de filtration est-il de fagcon a ce qu'aucun colmatage ne
controlé ? survienne
Oui O Non H
Sioui, a quelle fréquence ? Pas de mesure du chlore résiduel car aucune
e _ chloration n’est réalisé a I'hopital Bel-Air
Le‘cf"iaf:'ti des charbons actifs est-elle Si la ville décide de chlorer 'eau du réseau,
controlee elle doit en avertir I'établissement qui mettra
Ooui [ Non H alors en place des contréles.
Si oui, a quelle fréquence ? Chang_ement des filtres a charbons actifs tous
les mois.
La dureté de I'eau est-elle contrélée en amont )
CONFORME L'eau entrant dans les adoucisseurs de

des adoucisseurs ?

Oui N Non [

Si oui, a quelle fréquence ?
Une fois par jour

La dureté de I'eau est-elle controlée en aval
des adoucisseurs ?

Oui N Non OJ

Si oui, a quelle fréquence ?
Tous les 2 mois

Le remplissage des bacs a sel est-il controlé ?

Oui N Non [

Si oui, a quelle fréquence ?
Tous les 15 jours

linstallation d'osmose est déja une eau
adoucie fournie par le prestataire
Le TH est contrélé quotidiennement.

Prélevement d’eau en sortie des adoucisseurs
et échantillons analysés par les laboratoires
Mérieux.

Au 14.12.08 : TH < 1%

Les bacs a sel ont une capacité suffisante
pour n'étre remplis que tous les 15 jours.
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12. Eau osmosée : produite en interne par
le service biomédical

Des contr6les physico-chimiques sont-ils
réalisés ?

Oui N Non O

Si oui, a quelle fréquence ?
Tous les 3 mois
La conductivité est-elle contrélée ?

Oui N Non [
Si oui est-elle conforme ?
Oui O Non H

La dureté est-elle contrblée ?

Oui N Non (O
Si oui est-elle conforme ?
Oui N Non 0O

Le pH est —il contrélé ?

Oui N Non (O
Si oui est-il conforme ?
Oui N Non 0O

Tous les paramétres de l'annexe B de la
norme EN NF 285 sont-ils contrdlés ?

NON CONFORME

Prélevement d'eau osmosée au départ de
boucle aprés la filtration stérilisante et analyse
des échantillons par le laboratoire d’analyses.

Résultats du 05.02.09 :

- Conductivité = 15uS/cm
- TH<1f%

- pH=6,8

Tous les paramétres de la norme NF EN 285
ne sont toujours pas contrdlés mais la
nouvelle grille d’analyse comprendra tous les
parametres. Nous attendons sa validation par
la DLA.

Oui O Non H
Tous les paramétres contrdlés sont-ils
conformes ?
Oui N Non [
13.
Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?
Oui N Non [
Si oui, a quelle fréquence ?
Tous les 2 mois
Les bactéries revivifiables sont-elles
dénombrées :
- az22<-?
Oui N Non [
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non H
- a37TC-?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

NON CONFORME*

Prélevement d'eau osmosée au départ de
boucle aprés la filtration stérilisante et analyse
des échantillons par le laboratoire d’analyses.

Attente de la mise en place du nouveau point
de prélévement (apres la filtration stérilisante)
et de la validation de la nouvelle grille
d’analyse par la DLA

Pour le moment le planning des contrbles
bactériologiques et des parameétres analysés
reste les méme que précédemment.
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La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle controlée ?

Oui N Non [
Si oui, est-elle conforme ?
Oui N Non 0O
14.

Les membranes des osmoseurs sont-elles
nettoyées et désinfectées ?

Désinfection annuelle par une société

Un programme de désinfection a-t-il été
établi ?
Oui O Non H

Si oui, a quelle fréquence les désinfections
sont-elles réalisées ?

Si oui, un contrdle microbiologique est-il
réalisé apres les opérations de désinfection ?

oui W Non [ CONFORME spécialisée, fabricant des osmoseurs
Si oui, a quelle fréquence ?

1 fois par an

15.

NON CONFORME

Le probleme a été soumis a la direction des
travaux et est en cours de réflexion.

Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non-
conformité ?

Oui N Non [

Oui O Non [

16.

Les résultats sont-ils transmis a la Les résultats sont maintenant adressés a

pharmacie ? Mme Ferrier, pharmacien responsable de la
. stérilisation de [I'hopital Bel-Air et au

Oui N Non 0O P

CONFORME

Matériel concerné par les eaux en stérilisation centrale

pharmacien responsable des eaux au CHR
Metz-Thionville.

Zone de lavage

17. Laveurs -Désinfect eurs :

La qualité de I'eau requise pour les phases du
procédé de lavage est-elle fournie par les
fabricants de LD :

- Belimed ?

Oui N Non (O
- Maquet ?

Oui N Non (O

CONFORME

La qualité d’eau requise est mentionnée dans
les manuels des machines.

Les fabricants sont facilement joignables par
téléphone pour répondre aux questions
concernant ce sujet.
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18. LD Belimed W290 :
L'eau adoucie est de qualité supérieure a I'eau
L’alimentation actuelle en eau froide adoucie CONFORME brute.
correspond-elle au type d’eau recommandé Eau adoucie produite par le prestataire e
par le fabricant ? service.
Ou N Non [J
19. Eau chaude adoucie produite par le
L'alimentation actuelle en eau chaude adoucie prestataire de service.
correspond-elle au type d’eau recommandé CONFORME Il s’agit de I'eau chaude adoucie distribuée a
par le fabricant ? 'ensemble de I'hopital.
. Elle est obtenue par mélange d'eau froide
Oui W Non OJ adoucie et d’eaup brute dlgj réseau puis
chauffée.
20.
L’alimentation actuelle en eau osmosée Alimentation en eau osmosée produite par le
correspond-t-elle au type d’eau recommandé CONFORME service biomédical de I'hdpital Bel-Air.
par le fabricant ?
Ou N Non [J
21. LD Cleanmaguet 203 :
L'eau adoucie est de qualité supérieure a I'eau
L’alimentation actuelle en eau froide adoucie CONFORME courante.
correspond-elle au type d’eau recommandé Eau adoucie produite par le prestataire de
par le fabricant ? service.
Ou N Non [J
22.
L'alimentation actuelle en eau osmosée L'eau osmosée est de qualité supérieure a
correspond-elle au type d’eau recommandé CONFORME 'eau déminéralisée.
par le fabricant ? Eau osmosée produite par le service
oui W Non [ biomédical de I'hopital Bel-Air.
23. Socabine : Alimentation en eau adoucie produite par le
prestataire Dalkia.
Les alimentations actuelles en eau adoucie et Alimentation en eau osmosée produite par le
osmosée correspondent-elles au(x) type(s) CONFORME service biomédical de I'h6pital Bel-Air.
d’eau recommandé(s) par le fabricant ? L'eau osmosée est de qualité supérieure a
oui m Non [ 'eau adoucie et est utilisée pour le ringage.
24. Lavage manuel : L'eau du robinet est I'eau du réseau dont les
L'utilisation d'eau adoucie filtrée est-elle CONFORME controles de potabilite sont réalises sous
conforme a la réglementation ? 'égide de la DDASS et la responsabilité du
Oui N Non [J Directeur de I'établissement.
25.
A quelle fréquence les filtres sont-ils Utilisation de filtres a usage unique
changés ? CONFORME pendant 14 jours et changés par le technicien.
Tous les 14 jours
Zone de conditionnement
26. Stérilisateur Schaerer ASD8 Eau osmosée produite par le service
CONFORME biomédical de I'hopital Bel-Air.
L’alimentation actuelle en eau osmosée du
générateur est-elle conforme au type d'eau
recommandé par le fabricant ?
Ou N Non [J
27.
L’alimentation actuelle en eau adoucie de la
pompe a vide est-elle conforme au type d'eau
recommandé par le fabricant ? CONFORME Eau adoucie produite par le prestataire de
Ou N Non [J service.
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Controles en stérilisation centrale

28. Eau adoucie :

Un point de prélevement a été installé en
stérilisation centrale.

D,eT_ ,co’)ntroles physico-chimiques  sont-ils Attente de la validation par la DLA de la
realises : nouvelle grille d'analyses.
Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?
Le pH est-il controlé?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non O
NON CONFORME*
La dureté est-elle controlée ?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non O
La concentration en chlorure est-elle
controlée ?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
La concentration en sodium est-elle
controlée ?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [
29.
Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?
O.u| _D\ I>lon = 5 Un point de prélevement a été installé en
Sioui, a quelle fréquence * stérilisation centrale.
. T
Les  bactéries  revivifiables  sont-elles NON CONFORME Attente de la ,vaI|dat|on par la DLA de la
dénombrées - nouvelle grille d'analyses.
- az22<-”?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O
- a37TC-?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O
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La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrélée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle controlée ?

Oui O Non H

Si oui, est-elle conforme ?

Oui O Non [

30. Eau osmosée :

Des contréles physico-chimiques sont-ils
réalisés ?

Oui O Non H

Si oui, a quelle fréquence ?

La conductivité est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La dureté est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non [

Le pH est —il contrélé ?

Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

Tous les paramétres de l'annexe B de la
norme EN NF 285 sont-ils contrdlés ?

NON CONFORME*

Un point de préléevement a été installé en
stérilisation centrale.

Attente de la validation par la DLA de la
nouvelle grille d'analyses.

Oui O Non H
Si oui, les mesures sont-elles toutes
conformes ?
Oui O Non [
31.
Des contrbles microbiologiques sont-ils
réalisés ?
Oui O Non H
Si oui, a quelle fréquence ?
Les bactéries revivifiables sont-elles
dénombrées :
- az22<-?
Oui O Non H
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Si oui, la mesure est-elle conforme ?

Oui O Non [
- a37C-?
Oui O Non H
Si oui, la mesure est-elle conforme ?
Oui O Non 0O

La concentration en coliformes totaux est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Escherichia coli est-elle
controlée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non O

La concentration en Bactéries sulfito-
réductrices (dont spores) est-elle contrblée ?

Oui O Non H
Si oui, est-elle conforme ?
Oui O Non [

La concentration en Pseudomonas

aeruginosa est-elle contrblée ?

NON CONFORME*

Un point de prélevement a été installé en
stérilisation centrale.

Attente de la validation par la DLA de la
nouvelle grille d'analyses.

Oui O Non M

Si oui, est-elle conforme ?

Oui O Non [

32.

Les résultats sont-ils archivées a Ila La pharmacie a prévu darchiver tous les
pharmacie ? CONFORME résultats des analyses et une procédure
oui W Non [ d’'alerte avec fiches de signalement et mode

Y-a-t-il une procédure d’alerte en cas de non-
conformité ?

Oui N Non (O

opératoire a été rédigée.
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Annexe 5 : Fiches de progres

Centre Hospitalier Régional aee
METZ-THIONVILLE Edition

Date : Janvier 2009

of -
f).(ﬂ FICHE DE PROGRES Réf : FOR/STE/12
\? s
'\, / N 1
j/vL

01

EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 12/01/09

Objet de la demande : Bl Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

Absence de contréles des teneurs en chlorures et en sodium en zone de production d’eau adoucie.

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 12/01/09
Suite a donner :

Récepteur désigné :

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEUR : Mme FERRIER, Prestataire de service

Recherche des causes : Non-inscription des contrdles sur le cahier des charges du prestataire de service.

Actions Responsable Date

Vérification

1) Contrdles des teneurs en sodium et chlorures de I'eau
adoucie lors de prélevements instaurés en stérilisation
centrale.

En cas de non-conformité, signalement au prestataire en cours de

our que I'entreprise prenne les mesures nécessaires. . .
pourq P P Directrice DLA demande

2) Demande d’inscription des controles des teneurs en
chlorures et en sodium sur le cahier des charges lors du
prochain appel d’'offre de fournisseur d’eau adoucie

lére
vérification
lors du

second audit

RAQ : Mme FERRIER
Action efficace: O oui mnon le 25/02/09
Si non, suite a donner :

Attente de la validation de la nouvelle grille d’analyses par la DLA.

Attente de la redéfinition du cahier des charges.
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. Réf : FOR/STE/13
i FICHE DE PROGRES —————
A N° 2
/7 \ 2009

Centre Hospitalier Régional
METZ-THIONVILLE

Edition: 1
EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 12/01/09
Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

Absence de contrble microbiologique de I’eau adoucie en zone de production

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 12/01/09
Suite a donner :

Récepteur désigné :

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEUR : Mme FERRIER, Prestataire de service

Recherche des causes : Non-inscription des contrdles sur le cahier des charges du prestataire de service.

Actions Responsable Date Vérification
1) Controles microbiologiques de I'eau adoucie lors de | Directrice DLA | en cours de
prélevements instaurés en stérilisation centrale. .
P 5 : demande 1°¢
En cas de non-conformité, signalement a Dalkia pour que
I’entreprise prenne les mesures nécessaires. vérification
lors du
2) Demande d’inscription des controles microbiologiques Directrice DLA | en cours de | second audit
sur le cahier des charges lors du prochain appel d’offre
de fournisseur d’eau adoucie demande

RAQ : Mme FERRIER

Action efficace: O oui mnon le 25/02/09

Attente de la validation de la nouvelle grille d’analyses par la DLA.

Attente de la redéfinition du cahier des charges.
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Réf : FOR/STE/14

@
\0 FICHE DE PROGRES
,"\\@d No 3
)/‘i Date : Janvier 2009
/ \

Centre Hospitalier Régional Edition :

METZ-THIONVILLE

1

EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 12/01/09

Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

Inexistence de transmission d’information entre la pharmacie et le prestataire de service.

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 12/01/09
Suite a donner :

Récepteur désigné :

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEUR : Prestataire de service

Recherche des causes : Absence de procédure et de support de transmission d’informations.

Actions Responsable Date

Vérification

1) Mise en place d’une transmission systématique de tous BH 08/01/08
les documents et informations concernant la stérilisation
de Thionville au pharmacien responsable, Mme FERRIER
via la fiche de signalement déja existante pour le
traitement d’air.

lére
vérification
lors du

second audit

RAQ : Mme FERRIER
Action efficace: moui Onon le 25/02/09

Si non, suite a donner :
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. Réf : FOR/STE/15
@ FICHE DE PROGRES

D N"4 Date : Janvier 2009

Centre Hospitalier Régional Edition: 1
METZ-THIONVILLE

EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 26/01/09

Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :
Tous les parameétres physicochimiques de la norme NF EN 285 ne sont pas contrdlés en zone de production d’eau

osmosée.

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 26/01/09
Suite a donner :

Récepteur désigné :

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEURS : M.OSTREICHER (technicien biomédical), Laboratoire d’analyses (sous-traitant externe)

Recherche des causes : Pas de réglementation spécifique concernant les eaux utilisées en stérilisation centrale

Actions Responsable Date Vérification
1) Chiffrage des nouvelles analyses par le sous-traitant et Directrice DLA En cours
soumission a la DLA pour validation. 18
- BH srificati
2) Identification des points de prélévements 20/01/09 vérification
lors du

3) Transmission, au service biomédical, d’'une procédure de | BH

prélevement et des bons de demande d’analyse. 20/01/09 second audit

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER
Action efficace: D oui mnon le 25/02/09
Si non, suite a donner :

Attente de la validation de la nouvelle grille d’analyse par la DLA
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Centre Hospitalier Régional
METZ-THIONVILLE

\o FICHE DE PROGRES
\* N°5

Réf : FOR/STE/16

Date : Février 2009
Edition: 1

EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 26/01/09

Objet de la demande : Réclamation « client »
Amélioration

Anomalie potentielle

X Résultat d’audit

Autres (précisez) :

Anomalie fournisseur (interne ou externe)

Anomalie réelle

Suggestion / Causes possibles :

Tous les parameétres microbiologiques de I'eau osmosée ne sont pas contrélés en zone de production.

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER
Suite a donner :

Récepteur désigné :

le 26/01/09

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEURS : M.OSTREICHER (technicien biomédical) , Laboratoire d’analyses (sous-traitant externe)

Recherche des causes : Pas de réglementation spécifique concernant les eaux utilisées en stérilisation centrale

Actions Responsable Date Vérification

1) Chiffrage des nouvelles analyses par le sous-traitant et Directrice DLA En cours
soumission a la DLA pour validation 18

2) Identification des points de prélévement. BH 20/01/09 vérification

lors du

3) Tra,n‘sm|55|on au service biomédical d un’e procédure de BH 20/01/09 second audit

prélevement et des bons de demande d’analyse.
RAQ : Mme FERRIER

Action efficace: D oui mnon le 25/02/09

Si non, suite a donner :

Attente de la validation de la nouvelle grille d’analyse par la DLA
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Réf : FOR/STE/17

® FICHE DE PROGRES
N° 6 Date : Février 2009

’ hY
Centre Hospitalier Régional H'H .
METZ-THIONVILLE Edition: 1

EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 02/02/09

Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

La numération de la flore revivifiable a 22°C réalisée sur I’eau osmosée est supérieure a la valeur cible.
Le point de prélévement étant situé avant la filtration stérilisante, il n’est pas possible de connaitre la qualité de I'eau
arrivant en stérilisation centrale.

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 02/02/09
Suite a donner :

Récepteur désigné :

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEURS : Ingénieur biomédical

Recherche des causes : Possibilité de stagnation de I'eau osmosée et d’élévation de sa température dans la cuve de

stockage d’ol prolifération bactérienne.

Actions Responsable Date Vérification

Réunion le 29/01/09 avec l'ingénieur biomédical et proposition des
actions suivantes :

1) Mise en place d’un point de prélevement apres la
filtration stérilisante.

2) Siles analyses sont non conformes, mise en place
d’une filtration UV au niveau du départ de boucle du
circuit d’eau osmosée.

3) Réflexion sur la mise en place d’un systéme de biomedical réalisation
refroidissement du circuit d’eau osmosée si la
premiere mesure s’avére insuffisante.

4) Désinfection de la boucle d’eau osmosée

1ére
vérification
Ingénieur En cours de
lors du

second audit

RAQ : Mme FERRIER

Action efficace: O oui mnon le 25/02/09
Si non, suite a donner : Attente de I'analyse en sortie de boucle.
Si les non-conformités sont confirmées, mettre en place des filtres UV.

Se référer a la Direction des travaux pour mettre en place une désinfection de la boucle d’eau osmosée
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FICHE DE PROGRES

Réf : FOR/STE/18

°
N™7 Date : Janvier 2009
Centre Hospitalier Régional Edition: 1
METZ-THIONVILLE
EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 12/01/09
Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

laboratoire sous-traitants des analyses.

Mauvaise identification des feuilles de résultats des analyses physicochimiques et microbiologiques envoyées par le

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 12/01/09
Suite a donner :
Récepteur désigné :
Récepteur : personne susceptible de traiter la demande
RECEPTEUR : Laboratoire sous-traitant, stérilisation centrale Service biomédical
Recherche des causes : mauvaise identification des points de préléevements
Actions Responsable Date Vérification
1) Envoi au laboratoires sous-traitant d’une fiche décrivant BH 08/01/09 p°re
la localisation des points de prélevements et leur vérification
identification.
lors du
second audit
RAQ : Mme FERRIER
Action efficace: moui O non le 25/02/09

Si non, suite a donner :
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. Réf : FOR/STE/19

\0 FICHE DE PROGRES
\ & o
'."& N®8 Date : Janvier 2009
Centre Hospitalier Régional Edition: 1
METZ-THIONVILLE
EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 12/01/09
Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

Absence de controle d’eau en stérilisation centrale.

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 12/01/09
Suite a donner :

Récepteur désigné :

Récepteur : personne susceptible de traiter la demande

RECEPTEUR : stérilisation centrale (Mme Terrier), Service biomédical (M.Ostreicher)

Recherche des causes : Absence de points de prélevements

Actions Responsable Date Vérification
1) Mise en place de points de prélévement d’eau | Direction des | 07/01/09 i
adouFie, adoucie filtrée et osmosée en zone de travaux vérification
laverie
lors du
2) Réalisation de procédures de prélévement BH 27/12/08 second audit

RAQ : Mme FERRIER
Action efficace: moui Onon le 25/02/09

Si non, suite a donner :
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N N°9
Centre Hospitalier Régional
METZ-THIONVILLE

B

0 FICHE DE PROGRES

Réf : FOR/STE/20

Date : Janvier 2009
Edition: 1

EMETTEUR : HIRSCH Benoit le 19/01/09

Objet de la demande : Réclamation « client » Anomalie fournisseur (interne ou externe)
Amélioration X Résultat d’audit Anomalie réelle
Anomalie potentielle Autres (précisez) :

Suggestion / Causes possibles :

adoucie.

Absence de procédures d’alerte en cas de non-conformité des contréles microbiologiques des eaux osmosée ou

Partie réservée a I'émetteur (émetteur : personne qui détecte le dysfonctionnement ou I'amélioration)

MERCI DE TRANSMETTRE CETTE FICHE AU RAQ

RAQ : Mme FERRIER le 19/01/09
Suite a donner :
Récepteur désigné :
Récepteur : personne susceptible de traiter la demande
RECEPTEUR : Mme FERRIER, Hygiene hospitaliere
Recherche des causes : Sujet non abordé
Actions Responsable Date Vérification
1) Définition des niveaux cible, d’alerte et d’action pour | BH 18/01/09 10
chaque parametre bactériologique vérification
2) Mise en place de mode opératoire en cas de BH 18/01/09 lors du
contamination second audit
RAQ : Mme FERRIER
Action efficace: moui Onon le 25/02/09

Si non, suite a donner :
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Annexe 6 : Plan des points de prélevements installés en stérilisation centrale

. Point de prélevement C (eau osmosée)

créé en janvier 2009 suite a I'audit )
Eau du réseau

- Point de prélévement 1 (eau adoucie)

créé en janvier 2009 suite a I'audit

- Point de prélévement 2 (eau adoucie

filtrée) créé en janvier 2009 suite a I'audit

Eau adoucie froide Mélange
et

produite par Dalkia chauffage
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produite par le
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Annexe 7 : Plan des points de prélevements en zone de production d’eau osmosée

Eau adoucie fournie
par le prestataire de

service

L

FILTRE
5um

FILTRE A
SABLE

61T

()

(C— )
(Co— )

%5

——

FILTRE A
CHARBON

ADOUCISSEURS

OSMOSEURS

3 um

- Point de prélevement A (eau adoucie) existant avant les audits

CUVE DE
STOCKAGE

Retour de boucle

WIN—)e-

POMPES

FILTRE

STERILISANT

. Point de prélevement B (eau osmosee, départ de boucle) créé suite aux audits

_,] Point de prélevement D (eau osmosée, retour de boucle) créé suite aux audits



Annexe 8 : Fiche de signalement

Réf :
\ 8 f . FOR/STE/SIGN/TH/02
v FICHE DE SIGNALEMENT
f/ \ . Date : Février 2009
/I \J Eau adoucie
Centre Hospitalier Régional .
METZ-THIONVILLE Edition : 1

Ce formulaire est destiné au prestataire de service qui gére la sous-traitance de la production
d’eau adoucie et d’eau chaude adoucie alimentant notamment la stérilisation centrale du CHR de
Thionville.

Cette fiche a pour role de prévenir le pharmacien responsable de la stérilisation du CHR de
Thionville de tous les incidents concernant la qualité de I’eau adoucie et de I’eau chaude adoucie
produites (valeur élevée de TH, numération non conforme de Legionella pneumophila,
température d’eau chaude trop basse,...).

Cette fiche doit étre remplie et faxée au service de pharmacie au nom du pharmacien responsable
de la stérilisation du CHR de Thionville au 8158 et/ou au cadre IBODE de la stérilisation au 8789.
Elle doit étre conservée et archivée dans le local du prestataire avec tous les documents

concernant la sous-traitance de la production d’eau adoucie et d’eau chaude adoucie.

Nom de I’émetteur:
Date :

Nom du (des) destinataire(s) (pharmacien responsable de la stérilisation du CHR de Thionville
et /ou cadre IBODE de la stérilisation) :

Date et lieu de I'événement a signaler :

Objet et nature du signalement :

Signature de I’émetteur :
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Annexe 9 : Mode opératoire en cas de contamination microbiologique de I'eau

(entre Hospitalier Régional
METZ-THIONVILLE

| Mode opératoire en cas de contamination
bactériologique de I'eau adoucie ou de 'eau osmosée

Date : Février 2009

Réf : PROT/STE/NC EAU/OL/TH

Edition : 1

Niveau Cible Niveau d’alerte Niveau d’action

Bactéries revivifiables 22°C <100 UFC / mL 100 a 300 UFC / mL > 300 UFC/ mL
Bactéries revivifiables 37°C <10 UFC/ mL 10 a2 100 UFC/ mL > 100 UFC/ mL
Coliformes totaux <1 UFC/ 100 mL - 21UFC/ mL
Escherichia coli <1 UFC/ 100 mL - 2 1UFC/ mL
Entérocoques <1 UFC/ 100 mL - >21UFC/mL
Bactéries sulfito-réductrices (dont <1 UFC /100 mL i > 1 UFC/ mL
spores)

Pseudomonas aeruginosa <1 UFC/ 100 mL - 2 1UFC/mL

RAS / conformité des controles

Analyse de confirmation
Recherche des causes
Mesures correctives :

cf. procédures
Prot/ST/NC EAU/01/TH ou
Prot/ST/NC EAU/02/TH

Controle des actions
correctives

Si contamination persistante,
retour au point 2.

1- Passage en lavage manuel (si
I’eau filtrée n’est pas
contaminée)

2- Analyse de confirmation :

Si  négative: reprise normale de
I'activité
Si positive : continuer le lavage manuel
3- Recherche des causes
6- Mesures correctives :

cf. procédures
Prot/ST/NC EAU/01/TH ou
Prot/ST/NC EAU/02/TH

4- Controle des actions correctives
5- Si contamination persistante,
retour au point 3.
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Annexe 10 : Protocole a suivre en cas de contamination microbiologique de I'eau

adoucie
Réf :

’ . . Prot/ST/NC
Protocole a suivre en cas de EAU/OL/TH
A i i Ari i ) Date :

(unir['j;%.iosuw;;'liorRe‘Piona: Contamlnatlon baCter|O|Og|que de I eau Février 2009
MEEF_-IHION\H)LLE adOUC|e
Edition : 1

Préambule : Se référer au mode opératoire référence : MOP/STE/NC EAU/01/TH

> Contamination relevée au point 1 (et éventuellement au point 2) :

1- Prévenir le prestataire de service pour qu’un contrdle en zone de production d’eau adoucie
soit réalisé.
2- Prévenir la cellule d’hygiéne pour qu’elle mette en ceuvre une désinfection de la totalité ou

de la partie du réseau contaminé (fiche de signalement réf. FOR/STE/SIGN/TH/04).

3- Prévenir le service biomédical de la contamination potentielle de I'eau adoucie utilisée pour
produire I’eau osmosée (fiche de signalement réf. FOR/STE/SIGN/TH/04).

4- Contrdles microbiologiques des opérations de désinfection.

» Contamination relevée au point 2 mais pas au point 1 :

Si les analyses sont conformes au point 1 mais pas au point 2, il peut s’agir d'une

contamination locale au niveau du filtre ou du robinet.

1- Désinfecter le robinet et le porte-filtre

2- Changer le filtre

3- Nouvelle analyse

4- Si I'analyse est négative, reprendre I'utilisation du point d’eau

5- Si I'analyse est positive, recherche des causes de la contamination
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Annexe 11 : Protocole a suivre en cas de contamination microbiologique de I'eau
osmosée

Réf :
o Prot/ST/NC
EAU/02/TH

Protocole en cas de contamination Date -

BN bactériologique de I'eau osmosée Février 2009

METZ-THIONVILLE

Edition : 1
Page 1/2

Préambule : Se référer au mode opératoire référence : MOP/STE/NC EAU/01/TH

» Contamination relevée au point A (eau adoucie) :
La contamination peut étre interne au réseau d’eau osmosée ou provenir d’'une contamination

initiale de I’eau adoucie.

1- Prévenir le prestataire de service pour qu’'un controle en zone de production d’eau adoucie
soit réalisé (fiche de signalement réf. FOR/STE/SIGN/TH/04).

2- Informer le service biomédical (fiche de signalement réf. FOR/STE/SIGN/TH/04).
3- Prévenir la cellule d’hygiéne pour qu’elle mette en ceuvre une désinfection du réseau d’eau
adoucie s’il est contaminé (fiche de signalement réf. FOR/STE/SIGN/TH/04).

4- Contrdles microbiologiques des opérations de désinfection.

5- Reprise de I'activité si les controles sont conformes.
Si le résiduel de désinfectant est trop élevé, refaire un ringcage.
Si I'eau est encore contaminée par des bactéries, refaire une désinfection complete.

» Contamination relevée au point B mais pas au point A :
La contamination est interne au réseau d’eau osmosée et s’est produite entre la sortie des

adoucisseurs et le départ de boucle. Elle peut survenir d’'une osmose inefficace, d’une
contamination de la cuve (prolifération bactérienne) ou d’une filtration stérilisante altérée.
Une contamination ayant pour origine la boucle d’eau osmosée peut également étre envisagée

puisque le surplus d’eau retourne dans la cuve.

1- Informer le service biomédical de la contamination (fiche de signalement réf.
FOR/STE/SIGN/TH/04).

2- Mettre en oeuvre une désinfection de la cuve et de la boucle, vérifier les membranes
d’osmose.

3- Controles microbiologiques des opérations de désinfection.

4- Reprise de I'activité si les controles sont conformes.
Si le résiduel de désinfectant est trop élevé, refaire un rincage.

Si 'eau est encore contaminée par des bactéries, refaire une désinfection de la cuve.
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Réf :

o Prot/ST/NC
\°/ EAU/02/TH
Protocole en cas de contamination Date :
y % , . . , , Fevrier 2009
LA Wl Mg bactériologique de 'eau osmosée
Edition : 1
Page 2/2

» Contamination relevée au point C mais ni au point A, ni au point B :

La contamination est interne au réseau d’eau osmosée et s’est produite sur la boucle entre le
départ et la zone de lavage. Une altération des canalisations ou des bras morts peut étre en
cause.

1- Informer le service biomédical de la contamination (fiche de signalement réf.
FOR/STE/SIGN/TH/04).

2- Mettre en ceuvre une désinfection de la boucle d’eau osmosée et de la cuve (car le
surplus d’eau retourne dans la cuve).

3- Reprise de I'activité si les controles sont conformes.
Si le résiduel de désinfectant est trop élevé, refaire un ringage.
Si I'eau est encore contaminée par des bactéries, refaire une désinfection.

> Contamination relevée au point D mais ni au point A, ni au point B, ni au point C:

La contamination est interne au réseau d’eau osmosée et s’est produite sur la boucle entre
la zone de lavage et le retour de boucle. Une altération des canalisations ou des bras morts
peut étre en cause.

1- Informer le service biomédical de la contamination (fiche de signalement réf.
FOR/STE/SIGN/TH/04).

2- Mettre en ceuvre une désinfection de la boucle d’eau osmosée et de la cuve (car le
surplus d’eau retourne dans la cuve).

3- Reprise de I'activité si les controles sont conformes.
Si le résiduel de désinfectant est trop élevé, refaire un ringage.
Si I'eau est encore contaminée par des bactéries, refaire une désinfection.
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LA QUALITE DE L 'EAU EN STERILISATION CENTRALE : EXEMPLE DU CHR

METZ-THIONVILLE , HOPITAL BEL-AIR A THIONVILLE
Audit des intervenants dans le circuit d'eau et actions d'amélioration.
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Par Benoit HIRSCH

RESUME :

La prise en charge du patient ne se résume pas aux soins dispensés dans un service mais s’éJend a
'ensemble des activités annexes permettant d’assurer la sécurité et I'efficacité de ces soins. En ce sens, la
stérilisation est une activité primordiale dans un établissement hospitalier.

Le processus de stérilisation doit étre sécurisé dans sa globalité. L'eau, utilisée a toutes les étapes, du
lavage a la production de vapeur, en est une ressource essentielle. Il est donc indispensable d’en maitriser
la qualité.

D
(2]

A T'hopital Bel-Air, deux types d'eau sont utilisés pour alimenter les laveurs-désinfecteurs et |
autoclaves : I'eau adoucie et I'eau osmosée.

Dans un objectif d’amélioration de la qualité et devant le déficit réglementaire, une étude de |la
littérature a d’abord été effectuée pour établir un référentiel. Un audit des systémes de traitement d’equ,
de leur maintenance et des contréles microbiologiques et physicochimiques a été réalisé pour comparer les
pratiques au référentiel.

Suite aux écarts relevés, des actions correctives ont été conduites pour améliorer les contrdles, la
communication entre les différents intervenants et la conduite a tenir en situation d’urgence. Un secand
audit a été mené pour évaluer I'efficacité des ces actions et mesurer les écarts subsistants, en particulier au
niveau des analyses d’eau.

A ce jour et deux ans apres la mise en ceuvre des premiéeres actions, un état des lieux prouve les prpgres
réalisés, notamment I'existence d’un plan de contrdles couvrant I'intégralité des réseaux d’eau.

Ce travail a permis a I'hdpital Bel-Air d’améliorer et de dynamiser son systéme de maitrise de |la
qualité des eaux afin d’assurer des prestations sdres aux patients.
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