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MAITRISE DE LA QUALITE DE L’'AIR EN STERILISATION : ELABORATION

D’UN REFERENTIEL INTERNE AU CHU DE NANCY
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Introduction / Obijectif :
La maitrise de la qualité de I'air en zones propres des Stérilisations constitue un élément majeur du systéme qualité de la préparation des dispositi édi stériles et une obligation
réglementaire. Un épisode de contamination par Aspergillus, en zone propre d'un des sites de stérilisation de I'établissement, a mis en évidence une gestion insuffisamment codifiée de cette

qualité de I'air et un manque de coordination des actions des différents services impliqués. L'objectif de ce travail est de corriger cette situation en élaborant un référentiel interne applicable a
I'ensemble des Stérilisations du CHU.

Matériel et méthode : Résultats :
- Réalisation d'un état des lieux des organisations et des pratiques 1.Etats des lieux et mise en évidence des écarts
- Mise en évidence des écarts et des dysfonctionnements selon la norme NF S90-351* %T_‘TJF’:'&EO" de 24 points de la norme NF S90-351avec la pratique quotidienne au
e Nancy :

- Elaboration du référentiel interne en groupe de travail multidisciplinaire (pole -12,5% des exigences parfaitement respectées

Pharmacie- Stérilisation, Service d’Hygiéne Hi e, Services - 33.5% des exigences partiellement respectées
*

- 54% des exigences non prises en compte avant ce travail
2.1. Contenu du référentiel interne
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SOMMATRE

Le référentiel interne , définit de maniere précise :

- les parametres de qualité d'air attendus en secteurs propres des
Stérilisations,

- les modalités de controle et de suivi de cette qualité,

- les moyens adéquats de production d'air et les régles
d’exploitation des salles propres

- les conduites a tenir en cas de non-conformités

- les responsabilités de chaque service

2.2. Synthése des parametres de qualité d'air et des modalités de contrdles retenues 2.3. Conduite a tenir en cas de non conformités
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Discussion :
-> Les principales difficultés rencontrées ont été :
« La détermination d’une méthodologie de caractérisation des « dérives significatives » des différents paramétres (augmentation significative des résultats sans atteinte du seuil
d'alerte)
« La codification, sous forme d'arbres décisionnels, des conduites a tenir en cas d'atteinte des niveaux d'alerte, d'action ou de dérives significatives (variabilité des situations).

« L'uniformisation du contenu du référentiel du fait de I'existence de six sites de stérilisation, avec des équip! et des amér pécifiq leur conférant des performances
différentes.

= La détermination d'un « niveau de base » de la qualité particulaire pour chaque site: le nombre de particules / m3 d'air sont trés inférieurs aux valeurs maximales autorisées et trés différents
d'un site a l'autre

- Un compromis local a dii étre établi pour les points suivants :
= Impossibilit¢ d'appliquer les recommandations du guide de I'AFS* sur « I'absence totale d’Aspergillus ». Les arguments suivants ont permis de tolérer ponctuellement nombre tres limité
d’'UFC / m2 d'air (< 10) : guide AFS non opp de ion précise dans les BPPH, action fongicide et sporicide du procédé de stérilisation des DM a la vapeur d’eau.

= Pas d'i ificati émati des : elle est effectuée, seulement en cas de dépassement du seuil 200 UFC / m3 d'air. L'identification ciblée des bactéries pathogénes, lorsque
ce seuil n'est pas dépassé, n'a pas été retenue, compte tenu des moyens humains nécessaires.

= Impossibilité d’'avoir un différentiel de pression systématiquement supérieur a 15 Pa sur tous les sites du CHU. La norme NF S90-351 tolére en effet un différentiel de pression inférieur a 15
Pa si la vitesse d'écoulement d'air entre deux zones est supérieure a 0,2 m/s.

*Guide AFS : Maitise et condles denviromnement en stérisation
Conclusion :

L'application de ce référentiel constitue une avancée importante du Systéme Qualité de la préparation des dispositifs médicaux stériles au sein de I'établissement.
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