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Introduction

La préparation des dispositifs médicaux stériles fait partie des missions optionnelles, sou-
mises a autorisation, de la pharmacie & usage intérieur. L’autorisation, dispensée par I’Agence
Régionale de Santé (ARS), demande de disposer des moyens en locaux, personnel, équipements
et systémes d’information nécessaires. Aussi, les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére
(BPPH) [1] soulignent que la " qualité de la préparation des dispositifs médicauz stériles dépend,
dans une grande mesure, de la compétence, de la formation et du comportement du personnel
mmpliqué dans ces opérations ". Cette notion est d’autant plus importante que la stérilisation est
un procédé spécial pour lequel le résultat ne peut pas étre entiérement vérifié a posteriori, et pour
lequel des déficiences peuvent n’apparaitre qu’en cours d’utilisation du produit voire & distance.
Par ailleurs, la stérilisation centrale du CHU de ROUEN est certifiée ISO 9001 : 2008 depuis
2010. Dans ce sens, elle s’est inscrite dans une démarche d’amélioration continue de la qualité
des soins et de la satisfaction client.

Afin de répondre aux exigences de la réglementation et des normes, la stérilisation doit donc
disposer d’un personnel formé, (c’est-a-dire ayant les compétences nécessaires pour effectuer un
travail ayant une incidence sur la qualité du produit fini), et doit s’assurer que les compétences
ont bien été acquises en évaluant son personnel.

Bien que l'offre de formation se soit structurée depuis 2011 avec la création du titre d’agent
de stérilisation et la création d’un baccalauréat professionnel " hygiéne, propreté, stérilisation ",

la mise en place d’un parcours de formation et d’évaluation adapté aux pratiques de 'unité de

stérilisation reste nécessaire. L’objectif de ce mémoire est de proposer un plan de formation du
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personnel de stérilisation et des méthodes d’évaluation de cette formation afin d’habiliter son
personnel.

Dans un premier temps, nous aborderons la réglementation encadrant ’activité de stérilisa-
tion, le personnel affecté dans un tel service et la formation nécessaire. Dans un second temps,
nous présenterons le service de stérilisation du CHU de ROUEN, la formation actuelle des agents
de stérilisation et ’enquéte réalisée auprés des agents. Enfin, nous proposerons un plan de for-

mation et de qualification des agents de stérilisation.
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Premiére partie

Généralités sur 'activité de stérilisation
et sur le personnel affecté en

stérilisation. Revue bibliographique
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1 La stérilisation hospitaliére

1.1 Définition de la stérilisation

La stérilisation est la mise en ceuvre d’un ensemble de méthodes et de moyens visant a éliminer
par destruction tous les micro-organismes vivants de quelque nature et sous quelque forme que ce
soit, portés par un objet parfaitement nettoyé. Le résultat de I’ensemble de ces étapes est I'état
stérile. Cet état ne peut étre conservé que par la présence d'un conditionnement approprié [2].

La stérilisation est donc ’ensemble des opérations permettant d’obtenir 1’état de stérilité
d’un dispositif médical ainsi que le maintien de cet état. Pour qu'un dispositif médical puisse
étre considéré stérile, la probabilité qu’un micro-organisme viable soit présent sur un dispositif
doit étre égale ou inférieure a 1 pour 10° [3]. Cette valeur est aussi celle du Niveau d’Assurance
de Stérilité (N.A.S) défini dans la Pharmacopée Européenne et qui indique le degré d’assurance
avec lequel une population d’articles est rendue stérile par le procédé considéré [4]. Il exprime,
pour un procédé donné, la probabilité d’occurrence d’un article non stérile dans cette population.
Le N.A.S, fixé¢ & 107°, correspond a la probabilité de détecter au plus un micro-organisme viable
pour un million d’unités stérilisées.

La stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables est un processus comportant plusieurs étapes
successives [1] :

— la pré-désinfection constitue la premiére étape et s’effectue au plus prés du patient,

le plus rapidement possible aprés l'utilisation du Dispositif Médical (DM). Elle a pour

objectif de réduire la charge microbienne et de faciliter le nettoyage ultérieur en limitant
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notamment la formation de biofilm. Elle a également pour but de protéger le personnel
de stérilisation lors de la manipulation des instruments et d’éviter la contamination de
I’environnement par un DM souillé. Cette étape est en général réalisée au bloc opératoire
ou dans le service de soins. La pré-désinfection est la seule étape de préparation des DM
a stériliser qui peut étre réalisée en dehors des locaux de stérilisation. La pré-désinfection
n’est donc pas sous la responsabilité directe du pharmacien responsable de la stérilisation.
Elle releve aussi de la responsabilité du chef de service ou est effectuée cette étape,

le nettoyage est la seconde étape. Son but est d’éliminer les salissures en associant trois
actions : mécanique, chimique (& I'aide d’un détergent) et thermique, (" on ne stérilise bien
que ce qui est propre "),

le conditionnement des dispositifs médicaux. Il est effectué le plus tét possible aprés
le nettoyage afin de maintenir le niveau minimum de contamination obtenu par la pré-
désinfection et le nettoyage des DM et, d’éviter toute re-contamination qui pourrait com-
promettre le résultat de la stérilisation. Il existe plusieurs types de conditionnement : sachet,
papier crépe, feuille non tissée, conteneur. Le choix du conditionnement pour chaque DM,
tient compte de ses caractéristiques physiques, de sa destination et des conditions d’utili-
sation. Le conditionnement doit étre perméable a ’agent stérilisant et doit permettre aux
dispositifs médicaux d’assurer le maintien de leur état stérile pendant un temps défini aprés
Iopération de stérilisation,

la stérilisation. Elle permet 'acquisition de I’état stérile. Plusieurs méthodes de stéri-
lisation existent : stérilisation par la chaleur, par les gaz, par les rayonnements ionisants
ou encore stérilisation par le peroxyde d’hydrogéne (H2O3) et phase plasma. La méthode
de stérilisation choisie tient compte de la nature du DM et des recommandations du fa-
bricant |1]. Pour la stérilisation des DM en milieu hospitalier, la méthode de référence est
la stérilisation par la chaleur avec la stérilisation par la vapeur d’eau saturée. 2 cycles de

"

stérilisation sont utilisés en routine : le cycle " instruments invasifs " a 134°C pendant 18

27



" caoutchouc " & 125°C pendant 20 minutes en cas de non résis-

minutes [1] et le cycle
tance physique des matériaux constitutifs a la température de 134°C. Pour confirmer I'état
stérile d’'un DM, il est nécessaire de controler plusieurs paramétres physiques du cycle de
stérilisation : la température, la pression, le temps. On parle de "libération paramétrique".
Il est important de souligner que la libération paramétrique des charges n’est autorisée que
si Pautoclave est qualifié et requalifié régulierement. En aucun cas ’état stérile d’'un DM
n’est confirmé par des essais microbiologiques.

— les controles des différentes opérations. En effet, la stérilisation est un procédé spécial
dans le sens ou le résultat ne peut pas étre vérifié par des controles effectués a posteriori
sur le produit fini, controles qui seraient alors destructeurs. De ce fait, la maitrise des
différentes opérations et le respect des procédures sont indispensables pour que le produit
final soit conforme aux attentes. Des controles sont mis en place tout au long du processus
de stérilisation : controle visuel des DM au lavage, vérification de la propreté, de la corrosion
et de la fonctionnalité des DM au conditionnement ou encore controle de la siccité et
vérification de 'intégrité des emballages, libération paramétrique des cycles de stérilisation
en distribution. Ces controles garantissent la bonne réalisation du processus de stérilisation.

— le stockage des dispositifs médicaux dans des locaux appropriés et la mise a disposition
des Dispositifs Médicaux Stériles (DMS) aux usagers (blocs opératoires et services de soins).

A Texception de la pré-désinfection et du stockage, les opérations de stérilisation s’effectuent au
sein de 'unité de stérilisation.

D’aprés la norme NF EN 17665-1 [5], un " pilotage continu des opérations et un respect permanent
des procédures documentées sont nécessaires pour satisfaire aux exigences spécifiées ". Il convient
donc de mettre en place un systéme d’assurance qualité, basé sur les référentiels normatifs (normes
NF EN ISO 9001 [6] et NF EN ISO 13 485 [7]), et professionnels dans le cadre des Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaliére [1|, permettant de garantir I'obtention de l'é¢tat stérile.

Toutes les étapes peuvent étre tracées informatiquement dans un logiciel prévu a cet effet.
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1.2 Cadre réglementaire

Le procédé de stérilisation est encadré par des textes législatifs (lois, décrets), des normes et

par les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére.

1.2.1 Responsabilité

La loi n°92-1279 du 8 Décembre 1992 (article L595-1 abrogé et remplacé par l'article L5126-5

dans le nouveau Code de la Santé Publique) intégre l'activité de stérilisation dans les missions
de la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) d’un établissement de santé : " La pharmacie a usage
térieur est notamment chargée : d’assurer, dans le respect des régles qui régissent le fonctionne-
ment de l’établissement, la gestion, l’approvisionnement, la préparation, le contrdle, la détention
et la dispensation des médicaments, (...), ainsi que des matériels médicaux stériles " [8]. La
responsabilité de la stérilisation est ainsi confiée au pharmacien gérant ou & un de ses adjoints
par délégation.
Ce n’est que huit ans plus tard, avec le décret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux
PUI et modifiant le Code de la Santé Publique (CSP), que ces dispositions ont été mises en
application [9]. L’article R5104-15 précise que : " Les pharmacies & usage intérieur disposent de
locauzx, de moyens en personnel, de moyens en équipements et d’un systéme d’information leur
permettant d’assurer [’ensemble des missions suivantes :

— 1° La gestion, l’approvisionnement, le contréle, la détention et la dispensation des médi-
caments, produits ou objets mentionnés a Uarticle L. 4211-1 ainsi que des dispositifs
médicaux stériles; (...) En outre, sous réserve qu’elles disposent des moyens en
locaux, personnel, équipements et systémes d’information nécessaires, les phar-
macies G usage intérieur peuvent étre autorisées a exercer d’autres activités prévues auz
articles L. 5126-5 et L. 5137-1, notamment : (...)

— 4° La stérilisation des dispositifs médicaur dans les conditions prévues par le décret men-
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tionné a larticle L. 6111-1 (5e alinéa); (...) ".

L’activité de stérilisation est donc une activité optionnelle de la PUI. Elle est soumise & une
autorisation de ’Agence Régionale de Santé (ARS).

Nous pouvons également citer I’article R5104-20 du CSP [10] qui précise que le référentiel ré-
glementaire en matiére de préparation des dispositifs médicaux stériles est constitué par les
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliéere (BPPH) publiées par arrété : " Les pharmacies a
usage intérieur ne peuvent fonctionner qu’en présence du pharmacien chargé de la gérance (...)
Elles doiwvent, en outre, fonctionner conformément aux Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliére dont les principes sont fixés par arrété du ministre chargé de la santé. " L’arrété
du 22 Juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére [1], précise les régles
auxquelles doivent se conformer les PUI. Les BPPH s’appliquent & tous les secteurs de la phar-
macie. Le texte comporte 3 chapitres qui font référence a la gestion de la qualité, au personnel
et aux locaux et matériel. Les BPPH comportent également une ligne directrice particuliére n°1
qui traite de la préparation des dispositifs médicaux stériles. Cette ligne directrice apporte des
informations complémentaires sur les conditions de mise en place d’un service de stérilisation.
Elle précise notamment les exigences requises en termes de responsabilité, personnel, locaux,
matériels et documents (systéme documentaire). Elle décrit également toutes les étapes de pré-
paration des dispositifs médicaux : traitement des DM avant conditionnement, conditionnement,
stérilisation, libération de la charge, stockage et transport des DMS.

Le guide AFNOR FD S98-135 [11], vient en complément des BPPH et contribue a aider les utili-

sateurs & mettre en ceuvre la stérilisation des DM et a élaborer le systéme qualité en stérilisation.

1.2.2 Assurance qualité en stérilisation

La mise en place d’un systéme d’assurance qualité est nécessaire pour garantir la maitrise du
processus de stérilisation et la dispensation aux services utilisateurs d’'un DMS.

La circulaire DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 n°672 du 20 Octobre 1997 relative a la stérilisation des
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dispositifs médicaux dans les établissements de santé [12] est le premier texte officiel introduisant
la notion d’assurance qualité appliquée a la stérilisation des DM. Elle précise que : " L’obtention
de [’état stérile et son maintien jusqu’au moment de l'utilisation est une obligation de résultat ; la
stérilisation est un procédé spécial pour lequel les résultats ne peuvent étre entierement vérifiés par
un controle final du produit réalisé a posteriori. " Pour répondre & cette exigence les établissements
de santé doivent mettre en place un systéme qualité basé sur des référentiels normatifs (norme NF
EN ISO 9001 par exemple). Pour faciliter la mise en place du systéme qualité, la circulaire propose
de centraliser la stérilisation des DM, c’est-a-dire de regrouper les moyens et les compétences.
Par ailleurs, en raison de I'impossibilité de controler le résultat final, il convient de mettre en
place un systéme qualité appliqué a ’ensemble des opérations de stérilisation. Le pharmacien est
donc amené a travailler en collaboration avec ’ensemble des acteurs concernés par 1’assurance
qualité en stérilisation.

Le décret n°2002-587 du 23 Avril 2002 relatif au systéme permettant d’assurer la qualité de
la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé et les syndicats inter-
hospitaliers [13] reprend les mémes exigences que les BPPH en matiére de systéme d’assurance
qualité. I1 définit le contenu du systéme d’assurance qualité : " Dans chaque établissement, le
systeme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicauz prévu a ’article
L. 6111-1 :

— a) Décrit l'organisation, les procédures et les moyens permettant de garantir ’obtention et
le maintien de leur état stérile, (...);

— b) Précise les procédures assurant que [’ensemble des dispositifs médicaux devant étre sté-
rilisés sont soumis a un procédé de stérilisation approprié et que les dispositifs médicauz a
usage unique ne sont pas réutilisés. "

Enfin, la loi n°98-535 du 1°* Juillet 1998 [14] relative au renforcement de la veille sanitaire et du
controle de la sécurité sanitaire des produits destinés & I’homme souligne I'importance de la mise

en place d’'un systéme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des DM dans la lutte
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contre les infections nosocomiales. Ainsi larticle L. 711-1 du CSP est complété par 2 alinéas :

" ls participent & la mise en ceuvre du dispositif de vigilance destiné a garantir la sécurité
sanitaire, notamment des produits mentionnés a l'article L. 793-1 et organisent en leur sein la
lutte contre les infections nosocomiales et autres affections iatrogénes dans les conditions prévues
par voie réglementaire. "

" Les établissements de santé mettent en place un systéme permettant d’assurer la qualité de la
stérilisation des dispositifs médicaux répondant & des conditions définies par voie réglementaire."
La stérilisation est donc un procédé spécial de fabrication. La maitrise du processus est garantie

par la mise en place d’un systéme permettant d’assurer la qualité et repose sur l’ensemble du

personnel. A ce titre, le service de stérilisation doit disposer d’un personnel compétent et habilité.
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2 Le personnel de stérilisation

2.1 Le pharmacien

2.1.1 Responsabilité

Selon les BPPH [1], (chapitre 2 : Personnel), " la mise en place et le maintien d’un systéme
permettant d’assurer la qualité reposent sur ’ensemble du personnel ". On peut lire également

" peuvent se faire aider par des préparateurs en pharmacie (...). D’autres

que les pharmaciens
catégories de personnel peuvent étre affectées a la pharmacie a usage intérieur pour y effectuer,
sous la responsabilité du pharmacien, des tdches particuliéres : cadres infirmiers, infirmiers,
aides-sotgnants, agents hospitaliers, techniciens de laboratoire, secrétaires, agents administra-
tifs... " Les BPPH soulignent les différentes catégories professionnelles au sein d'une PUIL Le
secteur de stérilisation illustre particuliérement cette diversité car plusieurs catégories de person-
nel peuvent y étre affectées comme par exemple : les infirmiers, les préparateurs en pharmacie,
les aides-soignants, les agents hospitaliers. La ligne directrice particuliére n°1 des BPPH relative
a la préparation des DMS, détaille plus spécifiquement les responsabilités dans le domaine de la
stérilisation. 3 niveaux de responsabilités sont définis :
— le représentant 1égal de ’établissement : le Directeur. Il se doit de mettre & disposition les
moyens en locaux, personnel, équipements, nécessaires a l'activité de stérilisation. Il s’assure

aussi de la mise en place du systéme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation,

— le pharmacien gérant de la PUI a autorité, pour la préparation des DMS, sur le personnel
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affecté en stérilisation. Cette responsabilité peut étre déléguée & un des pharmaciens de la
PUI. Celui-ci doit établir un organigramme et des fiches de fonction pour chacune des per-
sonnes participant a 'activité de stérilisation. Il désigne également la (ou les) personne(s)
habilitée(s) a libérer les charges,

— le Responsable du systéme d’Assurance Qualité (RAQ). Son niveau de qualification tech-
nique, dans le domaine de la stérilisation, doit étre au moins égal & celui du pharmacien
ou du médecin. Il s’assure de la mise en ceuvre du systéme permettant d’assurer la qualité
de la stérilisation. Il est nommé par le Directeur d’établissement.

De la méme maniére que les BPPH, la loi de modernisation sociale n°2002-73 du 17 Janvier
2002 [15] indique que : " les pharmaciens exer¢ant au sein d’une PUI peuvent se faire aider
des personnes autorisées, ainsi que par d’autres catégories de personnels spécialisées qui
sont attachées a la PUI en raison de leurs compétences, pour remplir les missions de la PUI.
Ces personnes sont placées sous l’autorité technique du pharmacien chargé de la gérance ".

Cette loi souligne deux notions importantes : la diversité des catégories de personnel pouvant

étre affectées au sein d’une PUI et 'autorité technique du pharmacien sur son personnel.

2.1.2 Role

La ligne directrice particuliére des BPPH [1] détaille les activités propres au pharmacien.
Celui-ci est chargé d’organiser 'activité de préparation des DMS. Il participe & :

— la gestion du personnel, en collaboration avec le cadre de santé. Il détermine les res-
sources humaines nécessaires pour assurer le bon déroulement du processus de stérilisation.
Il participe & la formation de son personnel. Il veille a désigner les personnes habilitées &
libérer les charges,

— la gestion des équipements (laveurs-désinfecteurs, thermosoudeuses, auto-
claves, etc). Il veille a ce que les équipements soient en nombre suffisant et s’assure,

en liaison avec le RAQ), que les équipements sont qualifiés avant leur premiére utilisation
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et que leur entretien suit un plan de maintenance planifié et documenté,

— l'organisation des locaux. Il veille au respect du principe de la marche en avant. Il vérifie
que les controles de lair et de I'eau sont effectués et que ceux-ci sont conformes,

— la gestion du systéme documentaire, en collaboration avec le RAQ. Il fixe notamment
la durée de conservation des différents documents (procédures, contrats de sous-traitance,
enregistrements des non conformités et des actions correctives, etc) en fonction de la régle-

mentation et de la durée de vie des appareils et dispositifs médicaux stérilisés.

2.2 Le cadre de santé

L’arrété du 18 Aott 1995 [16] relatif au diplome de cadre de santé décrit les conditions a
remplir pour devenir Cadre de Santé (CS). Un professionnel de santé (infirmier, préparateur en
pharmacie par exemple) ayant exercé pendant au moins 5 ans, peut prétendre au diplome de
cadre de santé aprés avoir réussi un concours d’entrée et avoir suivi une formation de 42 semaines
(26 semaines d’enseignements théoriques, 13 semaines de stage, 2 semaines consacrées au travail
personnel de recherche, et 1 semaine de congés).

D’aprés la fiche métier issue du " Répertoire des métiers de la fonction publique hospitaliére "
[17], le responsable de stérilisation (c’est-a-dire le cadre), est chargé : " d’organiser, coordonner et
mettre en ceuvre les actions relatives a la stérilisation des matériels et installations, en encadrant

". Les missions du cadre sont multiples : participation & la gestion

une équipe de professionnels
des personnels, encadrement d’équipe, gestion des moyens et des ressources, planification des

activités et des moyens, élaboration et rédaction des rapports d’activité. Il veille donc & la bonne

organisation et au bon fonctionnement du service.
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2.3 Les agents de stérilisation

2.3.1 Role

Selon la fiche métier de ’agent de stérilisation issue du " Répertoire des métiers de la fonction
publique hospitaliére " [17], 'agent de stérilisation a un role bien défini : il stérilise le matériel et
les produits des services de soins et médico-techniques. Autrement dit, il participe & ’ensemble
des opérations de stérilisation : récupération des DM utilisés, controle de l'intégrité du DM,
préparation et traitement des DM (nettoyage, conditionnement, stérilisation), stockage et distri-
bution des DMS aux services utilisateurs (services de soins et blocs opératoires). Depuis peu, la
reconstitution des plateaux opératoires s’est ajoutée aux activités de 'agent de stérilisation. Il
participe aussi au nettoyage et a I'entretien des locaux.

L’agent de stérilisation doit savoir travailler en équipe et utiliser les logiciels métier permettant
la tracabilité de ’ensemble des étapes de stérilisation. Il doit avoir des connaissances détaillées en
hygiéne hospitaliére, matériel d’hygiéne et de prévention des infections nosocomiales, nettoyage-
désinfection et stérilisation. En plus de ces taches, les agents de stérilisation peuvent se voir

confier d’autres activités d’un établissement & un autre.

2.3.2 Les différentes catégories professionnelles

Plusieurs catégories professionnelles peuvent étre affectées en stérilisation pour effectuer la

préparation des DMS. Les niveaux de connaissance en stérilisation sont trés hétérogenes.

n

La filiére technique, (filiére " non issue du soin ")

L’ouvrier professionnel : Ce statut professionnel ne posséde aucune formation de base sur
I’hygiéne et la stérilisation. L’article 12 du Décret n°91-45 du 14 Janvier 1991 portant statuts
particuliers des personnels ouvriers, des conducteurs ambulanciers et des personnels d’entretien et

de salubrité de la fonction publique hospitaliére [18], précise que le corps des personnels ouvriers

36



de la fonction publique hospitaliére comprend 4 grades :

— I’Agent d’Entretien Qualifié (AEQ) exerce des travaux d’entretien et de nettoyage des
locaux dans le respect de I'hygiéne hospitaliére et de la sécurité,

— I’Ouvrier Professionnel Qualifié (OPQ) exerce des travaux techniques qualifiés nécessitant
une expérience professionnelle. Son niveau de formation doit étre, au minimum, équivalent
a un Certificat d’Aptitude Professionnelle (CAP),

— le Maitre-Ouvrier (MO) et le Maitre-Ouvrier Principal (MOP) exercent des missions tech-
niques nécessitant une qualification professionnelle.

L’Ouvrier Professionnel (OP) peut participer aux activités de stérilisation en étant encadré.

n

La filiére soignante ou médico-technique, (filiere " issue du soin ")

L’agent de service hospitalier : Il n’existe par de formation préparant au métier d’Agent
de Service Hospitalier (ASH). Les ASH sont souvent recrutés avec le Brevet d’Etudes Profes-
sionnelles (BEP) sanitaire et social ou le BEP bio-services. Les ASH doivent effectuer un stage
d’une durée de un an a l'issue duquel ils sont titularisés si ce stage a été jugé satisfaisant.

La fiche métier issue du " Répertoire des métiers de la fonction publique hospitaliére " [17] précise
que l'agent de bio-nettoyage (ou ASH) participe a la lutte contre les infections nosocomiales en
réalisant des opérations de nettoyage et/ou de bio-nettoyage dans les différents secteurs de 1’éta-
blissement (chambres, espaces communs, locaux de circulation...). Contrairement a ’OP, ’ASH
doit avoir des connaissances détaillées en hygiéne et notamment sur : le bio-nettoyage, I’hygiéne
des locaux, le nettoyage et la désinfection et la prévention des infections nosocomiales. Comme
les OP, les ASH peuvent participer aux activités de stérilisation en étant encadrés.

L’ASH peut obtenir le diplome d’aide-soignant par la Validation des Acquis de I’Expérience

(VAE).

L’aide-soignant : Le métier d’Aide-Soignant (AS) est réglementé par 'arrété du 22 Octobre

2005 relatif a la formation conduisant au diplome professionnel d’aide-soignant [19]. L’accés a
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la formation d’AS est sanctionné par des épreuves de sélection (écrite et orale). Aucun diplome
n’est requis pour se présenter aux épreuves de sélection. Le titre d’AS est également accessible
par la VAE.

La formation d’AS comprend 41 semaines d’enseignement théorique et clinique, en institut de
formation et en stage (17 semaines en institut et 24 semaines en stage). L’enseignement théo-
rique en institut comprend 8 modules dont un est consacré a I'hygiéne des locaux hospitaliers
(module 6) : il doit connaitre les techniques de nettoyage, de bio-nettoyage, de désinfection et de
stérilisation. Il a des connaissances particuliéres en stérilisation : 'entretien, la pré-désinfection,
le nettoyage, la désinfection et la stérilisation du matériel médico-chirurgical destinés & accomplir
des actes aseptiques sont autant de compétences & acquérir par I’AS. Un stage d’une semaine est
dédié au module 6. .’AS exerce son activité en collaboration avec I'infirmier et toujours sous sa
responsabilité.

Ses connaissances acquises en stérilisation font de I’AS un agent de choix pour occuper un poste

d’agent de stérilisation.

L’infirmier(e) diplomé(e) d’Etat et l'infirmier(e) du bloc opératoire diplomé(e)
d’Etat : Deux types de personnel infirmier peuvent travailler en stérilisation : I'Infirmier(e)
Diplomé(e) d’Etat (IDE) et I'Infirmier(e) du Bloc Opératoire Diplomé(e) d’Etat (IBODE). L’ar-
rété du 31 Juillet 2009 relatif au diplome d’Etat d’infirmier fixe les conditions d’obtention du
diplome [20] : aprés réussite au concours de sélection, la formation d’IDE dure 3 ans. La for-
mation d’IBODE est complémentaire. Pour accéder a cette formation, I'IDE doit justifier de 2
années d’expérience professionnelle et doit avoir réussi les épreuves d’admission a la formation
préparant au diplome d’IBODE. Depuis 2002, la formation d’IBODE est passée de 10 & 18 mois.
La formation d’IBODE prévoit 1 semaine de stage en stérilisation centralisée [21].

Le role de I'IDE en stérilisation, est défini dans le Décret n°2002-194 du 11 Février 2002 relatif

aux actes professionnels et a Iexercice de la profession d’infirmier [22| : " Dans le cadre de son
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role propre, linfirmier accomplit les actes ou dispense les soins suivants visant o identifier les
risques et o assurer le confort et la sécurité de la personne et de son environnement et comprenant
son information et celle de son entourage (...) Participation a la procédure de désinfection
et de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables; (...) ". L’article 12 du Décret
précise également les activités exercées en priorité par 'IBODE ainsi que ses secteurs d’activité :
" Participation a l’élaboration, o application et au contrile des procédures de désinfection et
de stérilisation des dispositifs médicauzr réutilisables visant a la prévention des infections noso-
comiales au bloc opératoire et en secteurs associés. (...) Il est habilité a exercer dans tous
les secteurs ot sont pratiqués des actes invasifs a visée diagnostique, thérapeutique, ou diagnos-
tique et thérapeutique dans les secteurs de stérilisation du matériel médico-chirurgical
et dans les services d’hygiéne hospitaliére. " Le personnel infirmier peut étre rattaché au bloc
opératoire et venir en stérilisation de facon ponctuelle pour y effectuer des taches précises comme
par exemple la recomposition des boites du bloc opératoire, ou bien étre rattaché a la PUI et
travailler en stérilisation & temps plein. Dans ce cas, 'IDE ou 'IBODE se verra confier des taches
plus spécifiques comme par exemple la formation du personnel de stérilisation a la recomposition
des boites des blocs opératoires. L'IDE ou 'IBODE peut également étre une personne ressource
entre la stérilisation et les services utilisateurs (bloc opératoire).

D’aprés les fiches métier de l'infirmier(e) en soins généraux et 'infirmier(e) de bloc opératoire
issues du " Répertoire des métiers de la fonction publique hospitaliere " [17], 'IBODE est le seul

& avoir des connaissances approfondies en stérilisation.

Le préparateur en pharmacie hospitaliére (PPH) : Le métier de Préparateur en Phar-
macie Hospitaliere (PPH) est le deuxiéme métier hospitalier (avec le métier d’IBODE) a avoir
inscrit dans sa formation initiale la préparation des DMS. La formation de PPH est régie par
larrété du 2 Aott 2006 relatif & la formation conduisant au dipléme de préparateur en phar-

macie hospitaliére [23|. Seuls les candidats titulaires du brevet professionnel de préparateur en
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pharmacie prévu par l'article 1.4241-4 du CSP ou de 'une des autorisations d’exercice prévues
par les articles 1.4241-7 & 1.4241-10 du méme code peuvent accéder a la formation du dipléme de
PPH.

La formation se déroule sur une durée globale de 42 semaines. L’enseignement comprend huit
modules dispensés sous forme de cours, travaux dirigés, travaux de groupe et travaux pratiques.
Le module 6 s’intéresse plus particuliérement a 'organisation, la conduite et la mise en ceuvre
des opérations de stérilisation des DM. Il comporte 110 heures d’enseignements théoriques en
centre de formation et 3 semaines (soit 105 heures) de stage en stérilisation et dans les services

en lien avec la stérilisation (blocs opératoires, équipe opérationnelle d’hygiéne...). Tout comme

" "

le personnel infirmier, et du fait de sa formation plus " poussée " en stérilisation, les missions
du PPH sont plus variées et plus spécifiques : participation au systéme permettant d’assurer la
qualité (rédaction de procédures, consignes...), participation & la recomposition des boites des
blocs opératoires, mission d’encadrement...

La fiche métier issue du " Répertoire des métiers de la fonction publique hospitaliére " [17] pré-
cise que le PPH a des connaissances détaillées en stérilisation mais aussi sur le logiciel dédié a la
stérilisation.

Pour illustrer I'hétérogénéité des grades et métiers retrouvée dans un service de stérilisation,
nous pouvons citer le travail effectué par C. Guitteau en 2009 et portant sur la formation des
agents de stérilisation dans les établissements de soins francais [24]. Ce travail a donné lieu a
I'envoi de 151 questionnaires aux établissements de soins (publics et privés) ayant une activité
médico-chirurgicale et obstétricale. Les établissements publics ont été plus nombreux & répondre
que les établissements privés : 47 centres hospitaliers publics (centres hospitaliers universitaires
ou centres hospitaliers régionaux) contre 13 établissements privés (10 cliniques ou hopitaux privés
et 3 établissements privés a but non lucratif). La premiére partie du questionnaire portait sur des
informations générales et notamment sur les catégories de personnel travaillant dans le service

"

de stérilisation. Selon I’étude, la filiere " issue du soin " (filiére soignante ou médico-technique)
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représentait 90% du personnel travaillant sur la chaine de production en tant qu’agent de sté-
rilisation. Les 90% étaient représentés par les catégories professionnelles suivantes : 56% par les

AS, 25% par les ASH, 7% par le personnel infirmier (IDE et/ou IBODE) et 2% par les PPH.

"n "

Les 10% restants correspondaient a la filiére technique " non issue du soin " représentée par le
personnel ouvrier. Par ailleurs, I’étude soulignait que le personnel infirmier et les PPH étaient
majoritairement représentés parmi le personnel de I’encadrement : 42% du personnel de ’enca-
drement des agents de stérilisation étaient composés d'IDE/IBODE et 16% étaient représentés
par les PPH.

Les catégories professionnelles rencontrées dans un service de stérilisation sont donc trés diverses :
certaines sont issues de la filiére technique, d’autres de la filiére soignante. Afin d’harmoniser les
pratiques et de garantir la qualité du produit fini (c’est-a-dire 'obtention de 1'¢tat stérile), la
formation du personnel s’avére nécessaire et bien définie. Elle doit étre adaptée aux conditions
des pratiques locales de la stérilisation (le nombre de postes sur lequel I'agent doit étre formé

peut varier d’une stérilisation a une autre). Enfin, toute personne formée devra étre évaluée afin

de valider ou non son aptitude a occuper un poste. On parle d’habilitation.
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3 La formation des agents de stérilisation

Quel que soit le secteur d’activité, la formation professionnelle constitue une obligation pour
tout employeur qui doit appliquer le Code du Travail. En effet, la formation professionnelle est
régie par la loi n°71-575 du 16 Juillet 1971 du Code du Travail, portant organisation de la
formation professionnelle continue dans le cadre de I’éducation permanente [25]. " La formation
professionnelle permanente constitue une obligation nationale. Elle comporte une formation
initiale et des formations ultérieures destinées aux adultes et aux jeunes déja engagés dans la
vie active ou qui 8’y engagent. Ces formations ultérieures constituent la formation professionnelle

continue. "

3.1 Définition de la formation

La norme AFNOR NF X50-750 [26] définit la formation comme : " [’ensemble (objectif, pro-
gramme, moyens pédagogiques et d’encadrement, suivi de l’exzécution et appréciation des résultats)
mis en ceuvre, dans un temps déterminé ou non, nécessaire pour permettre a des personnes sorties
du systeme scolaire d’atteindre un niveau de connaissances ou de savoir-faire constituant [’ob-
jectif de formation. " La formation a pour objectifs : d’acquérir, d’entretenir et de perfectionner
des connaissances. Il est nécessaire de distinguer 2 types de formations :

e la formation initiale

e la formation continue
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3.1.1 La formation initiale

La formation initiale est : " l’ensemble des connaissances acquises, en principe avant ’entrée
dans la vie active, en tant qu’éléeve, étudiant ou apprenti. Elle peut comprendre des enseignements

généraux et éventuellement de la formation professionnelle " |26].

3.1.2 La formation continue

Par définition, la formation continue " a pour objet de permettre l’adaptation des travailleurs
au changement des techniques et des conditions de travail, de favoriser leur promotion sociale par
lacces auz différents niveaux de culture et de qualification professionnelle et leur contribution au
développement culturel, économique et social. La formation professionnelle continue fait partie
de Uéducation permanente " [26], [27].

Elle peut étre dispensée selon plusieurs modalités :
— formation en interne qui consiste en la " mise en cuvre d’actions de formation par une
entreprise au profit de son personnel, en utilisant ses propres moyens pédagogiques " [26].
Elle est donc assurée au sein de et par ’entreprise,

" mise en ceuvre par une entreprise d’actions

— formation en externe qui se définit par la
de formation a l'usage de son personnel, en ayant recours a un dispensateur de formation
extérieur " [26]. Elle est donc assurée au sein de ’entreprise mais par un prestataire
extérieur. Cette formation peut concerner un individu (exemple de la formation a distance
par e-learning), ou un groupe d’individus (exemple de la formation & l'utilisation d’un
nouvel équipement).

Le décret n°2008-824 du 21 Aot 2008 relatif & la formation professionnelle tout au long de la vie
des agents de la fonction publique hospitaliére [28], précise les objectifs de la formation continue :
" La formation professionnelle tout au long de la vie des agents (...) a pour but de leur permettre

d’exercer efficacement leurs fonctions durant [’ensemble de leur carriére, d’améliorer la qualité

du service public hospitalier, de favoriser leur développement professionnel et personnel et leur
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mobilité. " Le décret impose un entretien annuel de formation avec leur supérieur hiérarchique
c’est-a-dire le cadre de santé et/ou le pharmacien. Cet entretien vise a dresser un bilan de ’année
passée, a fixer des objectifs pour 'année a venir (objectifs en lien avec les objectifs du service),
et a recenser les demandes de formation des agents.

Enfin, I'article L900-1 du Code du Travail [27] évoque également I'intérét de la VAE pour I"acqui-
sition d’un dipléme, d’un titre & finalité professionnelle ou d’un certificat de qualification figurant
sur la liste établie par la commission paritaire nationale de I’emploi d’une branche professionnelle,

enregistrés dans le Répertoire National des Certifications Professionnelles (RNCP).

3.2 La formation en stérilisation

Comme il a été dit précédemment, les agents de stérilisation ont des niveaux de connaissances
en stérilisation trés variés. Selon B. Banga [29], la derniére campagne d’enquétes réalisée par
les inspections régionales en 2000 a révélé, que 55% des personnels des stérilisations n’avaient
bénéficié d’aucune formation dans certaines régions.

Aussi, comme le souligne D. Thiveaud dans un article du Moniteur Hospitalier [30] : " la pratique
en stérilisation n’est pas innée : il y a un temps incontournable d’apprentissage de chaque poste de
travail dans une approche collective et globale destinée a délivrer un produit stérile et adapté pour
lutilisateur et, in fine, pour le patient ". Afin d’acquérir le méme niveau de base, une formation
relative au processus de stérilisation est donc indispensable pour toute personne susceptible d’étre

affectée en stérilisation.

3.2.1 Contexte réglementaire spécifique a la stérilisation

Le référentiel réglementaire en matiére de préparation des DMS est constitué par les BPPH.
Les BPPH [1] apportent notamment des directives sur le personnel travaillant en pharmacie
hospitaliére. Pour garantir le maintien d’un systéme permettant d’assurer la qualité, les PUI

se doivent d’avoir un personnel qualifié, compétent, en nombre suffisant pour mener & bien les
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missions définies par le code de la santé publique. La ligne directrice particuliére n°1 portant
sur la préparation des DMS, précise que : " la qualité de la préparation des dispositifs médicaux
stériles dépend, dans une grande mesure, de la compétence, de la formation et du comportement
du personnel impliqué dans ces opérations. " Deux notions se dégagent ici : celle de compétence
et celle de formation. Aussi, il est précisé que : " Toute fonction relative aux opérations de prépa-
ration des dispositifs médicauz stériles ne peut étre remplie que par un personnel de compétence
définie ayant bénéficié de la formation initiale et continue adéquates, déterminée, sur proposition
du responsable du systéme permettant d’assurer la qualité, par le pharmacien, validée et enregis-
trée. Cette formation porte notamment sur la stérilisation, la conduite d’autoclave, le systéme
permettant d’assurer la qualité en stérilisation, l’hygiéne et la sécurité. Toute action de formation
est consignée et conservée. "

La nécessité de formation est également soulignée dans le guide AFNOR FD S98-135 pour la
maitrise des traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables [11] : " la stérilisation
est une spécialisation de 'activité professionnelle. Une formation spécifique est donc nécessaire
pour le personnel affecté en stérilisation. "

Enfin, les référentiels normatifs et notamment les normes NF EN ISO 9001 et NF EN ISO 13
485 (6], [7] relatives au systéme de management de la qualité mentionnent que : " le personnel
effectuant un travail ayant une incidence sur la qualité du produit doit étre compétent sur la base

de la formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de l’expérience. "

3.2.2 Formation obligatoire en stérilisation

La formation & la conduite des autoclaves est la seule formation obligatoire pour le personnel
travaillant en stérilisation. Le décret du 2 Avril 1926 portant réglement sur les appareils & vapeur
autres que ceux placés a bord des bateaux [31], peut étre considéré comme le premier texte men-
tionnant les compétences spécifiques du personnel de stérilisation : " la conduite des chaudiéres

a vapeur ne doit étre confiée qu’a des agents sobres et expérimentés ". La réglementation de la
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formation a la conduite d’autoclaves est reprise dans l'arrété du 15 Mars 2000 (modifié par I'ar-
rété du 30 Mars 2005) relatif a ’exploitation des équipements sous pression [32] : " Le personnel
chargé de la conduite d’équipements sous pression doit étre informé et compétent pour surveiller
et prendre toute initiative nécessaire a leur exploitation sans danger. Pour les équipements sous
pression répondant aux critéres de article 15 (paragraphe 1) du présent arrété, ce personnel doit
étre formellement reconnu apte & cette conduite par leur exploitant et périodiquement confirmé
dans cette fonction. "

Au CHR d’Orléans, la conduite des autoclaves est validée par un examen de conducteur d’au-

toclave selon le principe d’'un CAP interne & I’établissement, avec une participation active de la

direction de l'établissement [33].

3.2.3 La formation initiale en stérilisation

Le métier d’agent en stérilisation n’est pas reconnu et donc aucune formation diplémante spé-
cifique n’est requise pour exercer dans un service de stérilisation. La formation initiale est donc
organisée par ’établissement a 'arrivée d’un nouvel agent. L’apprentissage s’organise souvent
sous la forme d’un tutorat accompagnant le nouvel agent pendant plusieurs semaines. L’orga-
nisation et la durée de la formation initiale sont propres a chaque établissement. La formation
comporte généralement, une partie théorique et une partie pratique. Les BPPH [1] soulignent
que les agents doivent étre compétents dans les domaines suivants : la stérilisation, la conduite
d’autoclaves, le systéme permettant d’assurer la qualité en stérilisation, I’hygiéne et la sécurité.
Des formations théoriques complémentaires existent : formation aux Bonnes Pratiques de Stérili-
sation, développement de I'assurance qualité en stérilisation, hygiéne des locaux et du personnel,
conduite des stérilisateurs & la vapeur d’eau, lavage des dispositifs médicaux en stérilisation...
Ces formations peuvent étre assurées en interne ou bien confiées & un organisme prestataire. Les

exemples en termes de formation initiale sont nombreux.
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3.2.4 Exemples de formation initiale

Nous pouvons de nouveau citer le travail de C. Guitteau [24]. Une partie d'un questionnaire
envoyé aux établissements de soins portait sur la formation initiale. L’enquéte a permis de faire
un point sur les modalités d’organisation de la formation initiale pratiquée dans les établissements
de soins. Pour la formation pratique, 93% des établissements font appel au tutorat. Parmi ces
établissements, 35% déclarent effectuer le tutorat sans la participation de I'encadrement et pour
les autres établissements ce sont généralement les infirmiéres, membres de I’encadrement, lorsqu’il
y en a, qui participent a la formation des nouveaux agents de stérilisation. Dans 75% des établis-
sements, la formation pratique est réalisée par secteur d’activité : le lavage, le conditionnement
et la stérilisation. Dans le cadre de la formation pratique, 76% des établissements envoient les
nouveaux agents au bloc opératoire, dont 100% des établissements ayant pris en charge intégra-
lement l'activité de recomposition des boites du bloc opératoire. La durée moyenne de formation
par poste de travail est de 28 jours. Cependant, il existe de fortes variations inter-établissements,
allant de 7 jours & 60 voire 90 jours par poste de travail. Actuellement, et quel que soit le type
d’établissement, peu de supports de formation sont développés et la transmission est encore
essentiellement orale. 69% des établissements ont mis en place la formation théorique. Cette
formation est généralement organisée par le pharmacien responsable de la stérilisation et/ou le
cadre.

Nous pouvons également citer le travail de C. Bertin qui a porté sur la mise en place d'un par-

cours d’intégration pour les agents polyvalents de stérilisation au sein du secteur de stérilisation

du centre hospitalier Lyon sud [34]. Au centre hospitalier Lyon sud, la formation initiale d’un
Agent Polyvalent de Stérilisation (APS) se déroule de la fagon suivante :

— une formation pratique sur les différents postes pendant une durée minimale totale de

11 semaines. La formation pratique fait appel au tutorat : 'APS est pris en charge par

2 tuteurs APS et 1 tuteur du groupe IBODE/PPH. Les 11 semaines sont divisées en 4
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périodes de formation : " découverte du service " (1 semaine), zone de lavage (3 semaines),
déchargement des laveurs (2 semaines), recomposition et conditionnement (2 semaines) et
zone des autoclaves (3 semaines). Le passage d’une période a une autre est soumis a la
réussite d’une évaluation réalisée par le cadre,

— une formation théorique de 8 modules (modules de 3,5 heures), dispensés tout au long de
la formation pratique. La formation théorique est organisée par sessions (en fonction du
nombre d’agents a former) et est animée par des intervenants issus des 3 stérilisations ou
du groupe projet stérilisation des Hospices Civils de Lyon (pharmacien, cadre préparateur,
cadre IBODE, IBODE). La présence aux formations est enregistrée.

Le programme de formation du CHRU de Tours [35] comprend également, pour la formation
initiale, une formation pratique encadrée par un tuteur sur chaque secteur et une formation
théorique. Le nouvel agent se voit remettre un livret de formation initiale avec une grille de
compétence a acquérir. Pour la formation théorique, des formations externes (bonnes pratiques
de stérilisation, formation a la conduite d’autoclaves, connaissance de l'instrumentation...) et
des formations internes (habilitation a la validation des cycles de lavage, de stérilisation...) sont
proposées.

Enfin, au CHR d’Orléans [33], la formation comprend un enseignement théorique de 40 heures
environ réparties sur 4 mois. Chaque cours dure 1 h 30. Plusieurs domaines sont traités : la
stérilisation tant sur le plan législatif que pratique, la qualité, I'hygiéne, le fonctionnement d’un
stérilisateur, des notions concernant les bactéries, les virus et les prions. Un seul cycle de forma-
tion théorique est dispensé par an. Les enseignements sont dispensés conjointement par : le cadre
infirmier de stérilisation, le pharmacien ou l'interne, ’agent chef et les IDE ou le cadre infirmier
de la cellule hygiéne. La présence aux cours est enregistrée. Pour la formation pratique, ’agent
est sur un poste supplémentaire. 2 référents sont nommés pour les 6 mois. Ils présentent I'orga-
nisation du travail et apprennent au nouvel agent & réaliser les taches correspondant a chaque

poste.
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Agent de stérilisation : Evolution vers un métier enfin reconnu en 2011

Jusqu’en 2011, I’'absence de reconnaissance du métier d’agent de stérilisation rendait ’activité
de stérilisation peu attractive. Le CHU de Toulouse avait d’ailleurs mis en évidence un taux de
rotation du personnel trés élevé : plus de 40% de Deffectif quittait la stérilisation dans les 2 ans
[30]. Cette fuite de personnel exposait clairement & un risque pour la qualité de la prestation.
Le travail du Centre Académique de Formation Continue (CAFOC) de Toulouse en partenariat
avec le CHU de Toulouse et 'expertise du Centre d’Etudes et de Formation Hospitaliére (CEFH)
a conduit & l'inscription du métier d’agent de stérilisation en milieu hospitalier au RNCP sous
le code 331S selon l'arrété du 25 Janvier 2011 publié au Journal Officiel le 2 Février 2011 [36].
Le titre d’agent de stérilisation en milieu hospitalier de titre V, (correspondant & un CAP), est
délivré par le CAFOC de Toulouse. Pour le moment, le CAFOC de Toulouse est le seul centre a
délivrer cette certification professionnelle mais d’autres régions ont mis en place la formation par
délégation ou vont le faire, ce qui permet de ne pas se déplacer. Le CEFH se positionne clairement,
en appui du CAFOC pour accompagner la formation certifiante des agents de stérilisation.
Aujourd’hui, le titre est accessible selon trois modalités [37] :

— la voie de la VAE pour les agents de stérilisation exercant depuis 3 ans et plus. Les agents

doivent soutenir leur dossier (fondé sur l’expérience professionnelle), auprés du jury de
certification du CAFOC de Toulouse. Ce jury certifie totalement, partiellement ou recale

le candidat,

" "n

— la formation " compléte " pour tout public souhaitant se former au métier (demandeur
d’emploi, reconversion, etc) dispensée en 2013 par le CAFOC de Toulouse, le GRETA
de Marseille ou le GRETA de Lyon. Elle porte sur 294 heures d’enseignement théorique
organisé en 11 modules et 105 heures de stage (total de 399 heures de formation),

— la formation continue pour les agents de stérilisation exercant depuis 1 an et plus. Elle est

obtenue par capitalisation de formations dispensées par le CEFH. La certification reléve
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d’une soutenance devant un jury de certification du CAFOC. Aujourd’hui 7 stages parmi

les modules du CEFH sont éligibles a la certification du titre d’agent de stérilisation [38].
Ces trois voies d’accés conduisent le candidat a présenter un dossier (sur un théme lié & la stéri-
lisation), dont 'acceptabilité est validée par le jury, et & passer devant un jury de certification.
A ce jour, 140 agents ont obtenu le titre par la VAE et 61 agents ont été requs par la formation
initiale. On peut penser, comme le souligne D. Thiveaud [37] que "progressivement la certification
va devenir une obligation associée au recrutement. On ne peut que s’en réjouir car dans le cadre
d’une démarche qualité qui est au ceeur de lactivité de stérilisation, la formation est essentielle".
Une autre voie de formation initiale a vu le jour récemment ciblant le niveau IV & savoir : la
création d’une spécialité " hygiéne, propreté, stérilisation " du baccalauréat professionnel selon
larrété du 17 Juillet 2012 [39]. A ce titre, et a la demande du Ministére de ’Education Nationale,
I’Association Francgaise de Stérilisation (AFS) s’est associée au groupe de travail chargé de réno-
ver la filiere d’enseignement professionnel en hygiéne, propreté et environnement et a participé a
la rédaction et a la relecture du référentiel de formation. I’AFS a permis d’apporter ses connais-
sances sur les taches constitutives de 'activité de stérilisation afin d’intégrer la stérilisation dans
le programme du bac professionnel. ’AFS s’investit pleinement dans la démarche et aide & la
formation des enseignants (déja sensibilisés ou non a la stérilisation), en proposant une formation

a distance aux " Bonnes Pratiques de Stérilisation hospitaliére "

et en aidant les enseignants a
trouver un service d’accueil afin qu’ils confrontent leurs connaissances théoriques aux pratiques
professionnelles actuelles [40]|. Le bac professionnel se prépare en 3 ans aprés la troisiéme. La
VAE est également possible pour présenter ce diplome.

La formation en établissement est complétée par 22 semaines de stages & effectuer dans les 3
secteurs professionnels du baccalauréat professionnel. La premiére session d’examen aura lieu en
2016.

Dans la région Haute-Normandie, 5 établissements (4 publics et 1 privé) dispensent cette for-

mation [41] : le lycée professionnel Bernard Palissy (Maromme), le lycée du golf (Dieppe), le
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lycée Francoise de Grace (Le Havre), le lycée Raymond Queneau (Yvetot) et le lycée Providence
Miséricorde (Rouen).

" entre le

Le CAFOC de Toulouse avec 'appui du CEFH, souhaite établir " une passerelle
niveau V et le niveau IV. Un référentiel est en cours d’écriture, le but étant d’introduire des
modules complémentaires tels que : la recomposition des plateaux, l’accompagnement du mana-
gement qualité, quelques postures de management et des connaissances renforcées de la situation
réglementaire et juridique [42]. Cette passerelle permettrait, aux titulaires du titre d’agent de
stérilisation, de postuler & cette qualification supplémentaire et pourrait apporter un bonus fi-
nancier en termes de rémunération.

Enfin, il est important d’ajouter que certaines formations industrielles diplomantes préparent au
métier d’agent de stérilisation. A titre d’exemple, nous pouvons citer le CHRU de Tours et sa
collaboration avec I'Institut des Métiers et Technologies pharmaceutiques et cosmétiques (IMT).
Le rapprochement des 2 structures a permis & 'IMT d’intégrer et d’adapter ses formations in-
dustrielles au contexte spécifique de la stérilisation hospitaliére. Le CHU de ROUEN a également
accueilli en 2010, un agent de stérilisation formé a 'IMT de Tours. Ainsi, le secteur de la stéri-
lisation hospitaliére représente un nouveau débouché pour les jeunes diplémés sortant de 'IMT
[43].

Ces offres de formation vont ainsi permettre aux établissements de santé de disposer de profes-

sionnels formés a 'activité de stérilisation.

3.2.5 La formation continue en stérilisation

Des formations théoriques sont aussi accessibles au titre de formation continue. Il existe
plusieurs organismes de formation continue [44]. Nous pouvons citer :

e [’Association des Propriétaires d’Appareils & Vapeur et Electriques : L’APAVE,

e Le CEFH,

e Le CERFHA (Conseil, Etude, Recherche et Formation en Hygiéne Appliquée),
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e Le Centre National d’Expertise Hospitaliére : CNEH,

e Hygienosia (plate-forme d’enseignements a distance),

e Steam France...
Ces organismes prestataires proposent des formations aux agents de stérilisation. Les formations
durent de 1 a 3,5 jours. Plusieurs niveaux peuvent étre proposés en fonction de la formation
et de l'organisme. C’est par exemple le cas de la formation sur les Bonnes Pratiques de Sté-

" perfectionnement ".

rilisation proposée par le CNEH avec un niveau de base et un niveau
Suivant l'organisme, ces formations peuvent étre organisées en intra-muros c’est-a-dire au sein
de 'établissement demandeur (exemple du CNEH, du CEFH, de Steam France), en centres de
formation (exemple du CERFHA), en inter-établissements (exemple du CEFH) ou a distance a
I'aide d’outils informatiques et d’internet (exemple d’Hygienosia).

D’apreés C. Guitteau [24] qui a évalué les pratiques de formation des agents de stérilisation de
60 établissements de soins, 59% des établissements déclarent avoir mis en place une formation
continue. Cependant les réponses sont floues quant aux moyens mis en ceuvre pour assurer la

réactualisation de la formation pratique et des connaissances théoriques. Beaucoup d’établisse-

ments estiment avoir mis en place une formation continue & partir du moment o la formation

"n n

conducteur d’autoclave " est effectuée réguliérement comme le prévoit la réglementation.

3.3 Les connaissances et les compétences : définitions

Avant d’aborder I'évaluation des formations, définissons tout d’abord les connaissances, les

compétences ainsi que les notions de qualification et d’habilitation qui en découlent.

3.3.1 Les connaissances

Les connaissances sont définies par " ce que 'on sait, pour 'avoir appris ". Les connaissances
(théoriques et/ou pratiques) s’acquiérent grace a un apprentissage. Il faut distinguer les connais-

sances théoriques (le savoir), et les connaissances opérationnelles, 'habileté (le savoir-faire). Elles
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concourent a une compétence.

3.3.2 La compétence

La compétence est le fruit du savoir-faire acquis par ’expérience et la mise en pratique des
connaissances.
Par extension, la norme AFNOR NF X50-750 [26] donne une définition de la compétence

" mise en ceuvre de capacités en situation professionnelle qui

professionnelle. Il s’agit de la
permettent d’exercer convenablement une fonction ou une activité. " En d’autres termes, la com-
pétence professionnelle correspond a un savoir-agir résultant de la mobilisation et de l'utilisa-
tion de son savoir (connaissances acquises par les études, les formations) et de son savoir-faire
(connaissances acquises par I'expérience).

Selon F. Anne et coll qui ont proposé une méthodologie et émis des recommandations pour mener
une démarche de qualification du personnel [45], la compétence peut étre définie comme : " la
n

combinaison de différents types de savoir mis en ccuvre face a une situation professionnelle

Cette définition rejoint celle de la norme AFNOR NF X50-750.

3.3.3 Qualification ou Habilitation

Selon les BPPH [1]| (Chapitre n°2 : Personnel), la PUI doit disposer d’un personnel qualifié.
F. Anne et coll |[45] proposent une définition de la qualification. Celle-ci est définie comme " la
démarche a l'issue de laquelle il est reconnu, aprés vérification, qu’une personne posséde, pour une
durée déterminée, les compétences requises pour assurer une activité, occuper un poste, remplir
un emploi de maniére autonome. "
Autrement dit, la qualification consiste a approuver qu’une personne est apte a accomplir une
tache ou a occuper un poste de fagon autonome. Toutefois, cette aptitude est temporaire et

sous-entend qu’il est nécessaire de requalifier la personne selon un rythme défini. La notion de

requalification est soulignée par F. Anne et coll [45] : " La démarche de qualification commence
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des l’entrée dans l'entreprise et perdure jusqu’a la fin du contrat ". Le terme d’habilitation peut
aussi étre employé. Ces 2 notions sont identiques. Cette qualification (ou habilitation) est délivrée
par le pharmacien responsable de la stérilisation. Cette notion est précisée dans le guide AFNOR
FD S98-135 pour la maitrise des traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables
[11] : " la désignation par le pharmacien de personnes autorisées a occuper certains
postes en stérilisation correspond & une habilitation qui implique de valider des aptitudes et
des acquis professionnels ".

L’approbation qu’une personne est apte & occuper un poste s’obtient quand tous les critéres

d’acceptation d'une évaluation théorique et/ou pratique sont atteints. Ainsi apparait la notion

d’évaluation.

3.4 FEvaluation des formations

" une comparaison

F. Anne et coll [45] donne une définition de 'évaluation. Elle correspond a '
des compétences observées et/ou mesurées par rapport o celles attendues, a l'aide de critéres
objectifs préétablis ". Afin que I’évaluation du personnel ne soit pas mal percue, il est important
d’expliquer aux agents qu’il s’agit d’une formalisation et non d’une remise en cause des acquis
[45].

Plusieurs textes réglementaires [1|, [11] mentionnent la nécessité d’évaluer la formation pour
s’assurer de la qualification du personnel en stérilisation.

Les BPPH [1]| (Chapitre n°2 : Personnel) soulignent que la formation continue est "enregistrée
et évaluée périodiquement et en tant que de besoin pour toute tache nouvelle ou particuliére."
Il apparait la notion de périodicité. La périodicité est mentionnée par les BPPH mais n’est pas
définie. En I'absence de recommandations précises, la fréquence d’évaluation du personnel est
donc fixée par le pharmacien responsable de la stérilisation.

Nous pouvons aussi citer les normes NF EN ISO 9001 [6] et NF EN ISO 13 485 [7] relatives au

systéme de management de la qualité qui rappellent, (au chapitre des ressources humaines), que
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I'organisme (la pharmacie dans notre cas) doit :
— " ¢) évaluer Uefficacité des actions entreprises ",

"e) conserver les enregistrements appropriés concernant la formation initiale et pro-

fessionnelle, le savoir-faire et ’expérience .
Les documents relatifs a la formation et a son évaluation doivent étre archivés. Le mode d’archi-
vage n’est pas défini dans les textes réglementaires et normatifs. Le pharmacien, en collaboration
avec le RAQ), est libre de décider du type d’archivage. L’archivage peut étre un support papier
(exemple d’un dossier par agent), ou informatique.
Enfin, F. Rumeaux [46] préconise de réaliser une évaluation des connaissances immédiatement
en fin de formation puis une autre a long terme afin d’évaluer I'intégration de ces connaissances.
L’évaluation des formations n’est pas effective a 100% comme le montre 1’enquéte réalisée par
C. Guitteau [24] auprés des établissements de soins. En effet, parmi les établissements qui ont
répondu au questionnaire avoir mis en place une formation théorique, 47% d’entre eux réalisent
une évaluation des connaissances a 1’oral ou par écrit (a 1’aide d’un questionnaire). Le responsable
de I’évaluation est soit le pharmacien, soit le cadre. Concernant la formation pratique, celle-ci est
évaluée dans 81% des cas. Le responsable de la réalisation des évaluations est dans la majorité
des cas le pharmacien ou un des membres de ’encadrement. Les méthodes d’évaluation sont trés
variées : évaluation sous forme d’entretien, de mise en situation ou a l'aide d’un questionnaire
préétabli.
Aprés avoir donné une définition de I’évaluation et mis en évidence la nécessité d’évaluer le

personnel, il nous faut maintenant détailler les moyens permettant d’évaluer les formations.

3.4.1 Les moyens d’évaluation

Il faut distinguer les moyens permettant d’évaluer la formation théorique et ceux permettant
d’évaluer la formation pratique.

Concernant la formation théorique, le moyen d’évaluation adopté est souvent un questionnaire
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(questions & choix simple, & choix multiples ou questions & réponses ouvertes et courtes) écrit
ou oral. F. Anne et coll [45] recommandent de choisir un langage clair, précis, sans ambiguité
pour I'énoncé des questions. Il faut préférer les modes affirmatifs et directs. Le questionnaire
peut comporter des photos, mais aussi des tableaux ou des diagrammes a compléter. Une note
minimale doit étre définie pour la réussite au questionnaire.

Pour I'évaluation pratique, le moyen d’évaluation adopté est ’observation de I'agent en situation
de travail [45]. L’évaluateur doit, en amont de I’évaluation, élaborer une check-list a partir des
documents qualité (procédures, posters, modes opératoires...). La check-list identifie les points
clés qu'un agent doit maitriser pour étre déclaré apte a travailler sur un poste (ou dans un
secteur) de fagon autonome. Les points clés doivent étre simples & évaluer. L’évaluation est
déclarée réussie si tous les points clés sont jugés satisfaisants. Une phase " test " peut étre

nécessaire avant I’application finale de la check-list.

3.4.2 Quelques exemples d’évaluation des connaissances

Plusieurs travaux concernant ’évaluation du personnel en stérilisation sont retrouvés dans la
littérature. Nous allons les décrire sommairement.
C. Guitteau [24] dans son mémoire de Diplome d’Etudes Spécialisées (DES) sur " la formation

des agents de stérilisation "

a fait un point sur la formation des agents de stérilisation dans
les autres établissements de soins et dans le milieu industriel afin de comparer la formation des
agents de stérilisation de 1'hopital Saint-Antoine a celle des autres établissements. A ’hopital
Saint-Antoine, 1’évaluation de la formation initiale comporte : une évaluation de la formation
théorique et une évaluation de la formation pratique.

Avant 'enquéte, I’évaluation de la formation théorique n’existait pas. Seule une enquéte de sa-
tisfaction sur les conditions d’organisation de cette formation était réalisée auprés des agents de

stérilisation. Concernant la formation pratique, son évaluation regroupait 3 évaluations : une sur

le lavage, une sur le conditionnement et une sur le chargement /déchargement des stérilisateurs.
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Ces évaluations étaient réalisées par le responsable de production, au fur et & mesure de la for-
mation sur les différents postes de travail. Elles se déroulaient sur le terrain sous la forme d’un
questionnaire oral et d’une mise en situation. Lorsque les 3 évaluations étaient validées, ’agent
était alors habilité.

Suite a 'enquéte et aux demandes émises par les agents de stérilisation, I’hopital Saint-Antoine a
élaboré un nouveau programme de formation pratique et théorique. Les évaluations ont donc été
modifiées. Concernant la formation théorique 5 modules ont été créés. L’évaluation est réalisée a
la fin de chaque module. Elle consiste a répondre a des Questions & Choix Multiples (QCM), ne
dure que quelques minutes et est individuelle. Les évaluations sont analysées par le pharmacien
afin de relever les erreurs et la correction est effectuée de fagon collective & l'oral environ une
semaine aprés. Les évaluations sont archivées dans le dossier personnel de I'agent. La formation
pratique porte maintenant sur 5 postes de travail (lavage, déchargement des laveurs, condition-
nement, chargement du stérilisateur et déchargement du stérilisateur) et les durées de formation
sur chaque poste sont de 2 semaines, a ’exception du poste " conditionnement " ot la formation
est portée & 3 semaines. Les évaluations de la formation pratique sont donc au nombre de 5 et
elles sont toujours réalisées au fur et & mesure de la formation par poste de travail. A la fin des 2
ou 3 semaines de formation, ’agent est évalué par le cadre a partir des feuilles d’évaluation : ques-
tionnaire oral et mise en situation. Si les résultats ne sont pas bons, le cadre explique les points
mal assimilés ou non compris. Cependant, le nouvel agent intégrera le poste de travail suivant.
L’agent pourra effectuer une semaine complémentaire de formation sur le poste de travail s’il ne
se sent pas a l'aise. Une évaluation moyenne n’est pas forcément un frein dans 'apprentissage
des postes de travail.

A. Sambarino présente dans son mémoire intitulé " Formation et évaluation du personnel de
stérilisation : expérience des Hospices Civils de Lyon " [47], la formation du personnel mise en
place dans le service de stérilisation et propose une évaluation de cette formation en vue de la

qualification du personnel. L’évaluation des connaissances et des pratiques s’inscrit dans les dé-
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marches d’accréditation et d’évaluation des pratiques professionnelles. Pour la partie théorique,
I’évaluation des connaissances s’effectue a ’aide d’un questionnaire élaboré par I’interne en phar-
macie et validé par deux pharmaciens. Le questionnaire a été construit a partir des référentiels
professionnels tels que les BPPH et des documents internes (procédures, mode opératoire, etc)
au service. Il reprend I'ensemble des thémes abordés dans les formations théoriques : généralités
concernant le processus de stérilisation, opérations de nettoyage et de conditionnement, conduite
d’autoclave, controles & mettre en ceuvre, hygiéne et environnement en stérilisation. Le question-
naire est constitué de QCM, de Questions a Réponses Ouvertes Courtes (QROC), mais aussi de
tableaux et de diagrammes & compléter. Il est rempli par I’agent en présence du cadre qui note et
commente les résultats au fur et a mesure des réponses. La correction est donc instantanée. Pour
la partie pratique, I’évaluation est réalisée & ’aide d’une grille d’évaluation pour chaque poste.
Ces grilles ont été rédigées par I'interne. Les agents sont évalués individuellement par observation
directe par I'interne en pharmacie. L’évaluation a lieu pendant deux & trois heures afin de pouvoir
observer un maximum de situations différentes. A la fin de I’évaluation, une autoévaluation sur
les points qui viennent d’étre évalués est réalisée par I’agent en formation, puis les items qui ont
été évalués comme non conformes sont présentés a l’agent, afin d’en discuter et d’amener des
corrections.

Dans le travail de C. Bertin pour son mémoire de DES " Mise en place d'un parcours d’intégration
pour les agents polyvalents de stérilisation au sein du secteur de stérilisation du centre hospitalier
Lyon sud (HCL) " [34], auteur décrit les évaluations mises en place au centre hospitalier Lyon
sud. La formation pratique se déroule sur 11 semaines (divisées en 4 périodes de formation). Le
passage d’une période & une autre est soumis a la réussite d’'une évaluation réalisée par le cadre.
L’évaluation se déroule sous la forme d’'une mise en situation de ’agent. Le cadre s’aide d’une
grille d’évaluation (Annere A). Les opérations non observées lors de ’évaluation en situation
font 'objet d’une discussion entre 'agent et le cadre. L’évaluation des pratiques se termine par

une séance de débriefing entre 'agent et le cadre, séance au cours de laquelle sont discutés les
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points forts, les points faibles et les pistes d’amélioration attendues pour ’agent en formation.
Les conclusions de cette évaluation et des discussions sont consignées par le cadre. La formation
théorique composée de 8 modules est dispensée tout au long de la formation pratique. L’éva-
luation de la formation théorique consiste & répondre & un questionnaire écrit d’évaluation des
connaissances (Anneze B). Celui-ci doit étre rempli rapidement apres la session de formation. I
s’agit du méme questionnaire que celui évoqué dans le travail d’A. Sambarino.
Nous pouvons également citer le travail de S. Raignoux [48] qui présente la démarche faite a 'Ho-
pital Européen Georges Pompidou (HEGP) concernant la formation et I’évaluation des pratiques
du personnel non médical au sein de I'unité fonctionnelle de stérilisation centrale. La démarche
d’évaluation des pratiques s’inscrit dans le cadre de la certification ISO 9001 v 2008 du service
et est en adéquation avec les recommandations émises par la Haute Autorité de Santé (HAS) au
sujet des Evaluations des Pratiques Professionnelles (EPP). A l'issue de la visite de I'auditeur
dans le cadre de la certification ISO 9001, celui-ci avait émis une non-conformité concernant
I’habilitation du personnel travaillant en stérilisation. Afin de lever cette non-conformité 'HEGP
a élaboré une méthodologie permettant d’évaluer les agents de stérilisation. Une évaluation pra-
tique a été mise en place au moyen de fiches d’évaluation. Tous les processus a évaluer ont été
identifiés. On distingue :

— b processus métiers : réceptionner, nettoyer, conditionner, stériliser et mettre a disposition,

— 1 processus de management auquel le personnel est sensibilisé : amélioration continue, pour

la partie spécifique a la gestion des DM non-conformes,
— 1 processus support : assurance qualité, en ce qui concerne ’hygiéne et le bio-nettoyage, la
gestion des flux, des personnes et du matériel et la maitrise de I'imprévu.

Pour chaque processus, plusieurs thématiques sont distinguées afin de couvrir ’ensemble des ac-
tivités qui y sont décrites. C’est ainsi que sont établis la liste des items constituant les différentes

fiches. Les fiches d’évaluation rassemblent tous les points essentiels & connaitre pour les opéra-

teurs (Annexe C). Les évaluations des agents, en rapport avec les processus " métiers ", sont
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réalisées par l'interne en pharmacie tandis que les processus " assurance qualité " et " améliora-
tion continue " sont réalisées par le cadre préparateur et le pharmacien. Les agents sont informés
de la date de leur évaluation ce qui leur permet de lire, ou relire selon les cas, les documents de
référence. Chaque item d’une fiche donne lieu a I'observation d’un geste en particulier ou & un
questionnement sur un point précis. Si I'item n’est pas maitrisé, 'interne indique a 'agent la (ou
les) bonne(s) réponse(s), en lillustrant par le document de référence concerné. Les points non
maitrisés par I'agent sont revus lors d’un deuxiéme voire d’un troisiéme entretien. L’agent est
qualifié et habilité lorsque tous les items sont satisfaisants. L’auteur ne mentionne pas dans son
mémoire d’évaluation théorique.

Une autre méthode d’évaluation est décrite par G. Barboza dans son mémoire de DES inti-
tulé "Démarche d’évaluation au sein du service de stérilisation centrale de I’hopital de Brabois
adultes : évaluation des pratiques et des connaissances, mise en place d’indicateurs d’activité et
de qualite" [49]. Ce travail s’inscrit dans une démarche d’amélioration continue de la qualité.
L’auteur définit, dans un premier temps, I’autoévaluation menée par le service de stérilisation
du centre hospitalier afin de déterminer le niveau de conformité de la stérilisation par rapport
aux recommandations émises par les référentiels professionnels comme les BPPH. Cette autoé-
valuation a pour but d’identifier les points forts, les points faibles et les axes d’amélioration d’un
systéme. Dans un second temps, 'auteur décrit la méthode mise en place a ’h6pital de Brabois
adultes pour évaluer les connaissances du personnel de stérilisation. Le but de cette évaluation
était d’avoir un apercu du niveau de connaissance général, de déterminer quels étaient les points
forts et les points faibles les plus fréquents pour ainsi évaluer les besoins en formation du person-
nel de stérilisation. L’évaluation s’est déroulée sous la forme d’un questionnaire. Les questions
portent sur ’ensemble du processus de stérilisation (questions théoriques et pratiques), et ont
été élaborées par l'interne, sur la base du systéme documentaire existant (procédures, modes

opératoires), et validées par le pharmacien et le cadre de santé. Les questions sont ouvertes afin

d’avoir un reflet plus fidéle des représentations que les agents se font de leur activité, ce que ne
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permettent pas les QCM. Les agents ont répondu au questionnaire lors d’un entretien individuel
(environ 30 minutes) avec I'interne. Cette forme de recueil des réponses a été préférée a la simple
diffusion d’un exemplaire écrit. En effet, I'entretien est plus convivial, plus propice a I’échange
et pédagogique car 'interne précisait la réponse attendue pour les points non maitrisés.

Le travail d’A. Baronnet pour son mémoire de DES " Maitrise de la formation des aides-soignants
en stérilisation selon l'approche ISO 9001 " [50] est également intéressant. A. Baronnet décrit
comment le service de stérilisation du CHU d’Angers a mis en place un processus de maitrise de
la formation des AS et le maintien du niveau de formation du personnel & son niveau optimum,
ceux-ci afin de répondre aux exigences des BPPH ainsi qu’a celles de la norme ISO 9001 : 2000.
Cette démarche d’ameélioration a conduit & la constitution d’un groupe de travail (composé de
3 AS et de linterne en pharmacie). Plusieurs remarques et questions dont, la nécessité d’une
meilleure organisation du tutorat, ont été soulevées par le groupe. Suite aux propositions émises
par le groupe de travail, A. Baronnet décrit les méthodes d’évaluation de la formation pratique
et théorique :

— D’évaluation de la formation pratique, inexistante auparavant, consiste a évaluer le nouvel
agent & chaque fin de semaine de tutorat sur le poste. Il s’agit d’une mise en situation
de I'agent observé et évalué par son tuteur a ’aide d’un support équivalent a une grille
comportant les points clés a maitriser. Le tuteur (AS ou ASH ayant un minimum de 2

"

ans d’ancienneté dans le service de stérilisation) coche alors si le point est " acquis " ou

n !

non acquis ". Un bilan avec le nouvel agent, le tuteur et le pharmacien est effectué. Si
I’évaluation est jugée positive, ’AS est habilité sur ce poste et passe sur le poste suivant.
Si elle est négative, ’AS reste une semaine supplémentaire pour acquérir les notions non
assimilées précédemment,

— I’évaluation de la formation théorique, déja existante, consiste a évaluer le nouvel agent &

la fin de sa période de formation. Elle comporte 2 questionnaires, un portant sur ’ensemble

du processus de stérilisation et un sur la stérilisation a 'oxyde d’éthyléne. L’agent dispose
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d’une heure pour répondre aux 2 questionnaires composés de QCM, QROC ou photos.
La note minimale & obtenir pour chaque questionnaire est de quinze sur vingt pour que
les AS soient habilités. Les questionnaires sont corrigés par le pharmacien et l'interne en
pharmacie. Chaque AS est vu séparément par I'interne afin de lui expliquer les réponses
aux questions pour lesquelles il n’a pas répondu correctement.
Afin de se préparer a ’évaluation théorique, la stérilisation du CHU d’Angers a mis a disposition
des AS des quiz. Ces quiz facilitent le travail du tuteur en favorisant ’auto-évaluation de I'appre-
nant, et ce de fagon interactive. I.’AS est en autonomie devant un poste informatique. Les quiz
regroupent, par théme, des questions selon le principe des QCM. Ces quiz sont intégrés dans la
formation d’un nouvel agent et sont obligatoires. Ils sont également accessibles & tous les agents
souhaitant parfaire ou réajuster ses connaissances.
Un dernier exemple est celui de D. Combeau [51] qui décrit la démarche d’évaluation des connais-
sances du personnel de stérilisation centrale mise en place & 'hépital Robert Debré. Cette éva-
luation s’inscrit dans une démarche d’assurance qualité. La méthode d’évaluation utilisée est
une auto-évaluation. Le pharmacien responsable de la stérilisation, le RAQ en collaboration avec
le cadre et les IBODE du service ont élaboré des grilles d’évaluation pour chacun des secteurs
d’activité évalué a partir des BPPH, du guide des Bonnes Pratiques de Stérilisation [52] et des
procédures internes du service. Ces grilles portent sur 3 domaines différents du processus de sté-
rilisation : le tri-contréle et le lavage, le conditionnement et le controle des charges en sortie de
stérilisation et la validation paramétrique. Chaque grille comporte 10 questions a choix simple
ou a choix multiples. L’agent est évalué au cours d’un entretien individuel avec le pharmacien
ou le cadre. Une personne est jugée opérationnelle si elle obtient une note supérieure ou égale
a celle définie pour 'ensemble des domaines testés. Si la note obtenue est inférieure, 'agent est
réévalué dans les 15 jours sans formation ni document & lire pendant cette période. Lors de
la premiére évaluation, 38,5%, 50% et 74,2% des agents ont obtenu la note minimale requise

respectivement pour le tri-controle/lavage, le conditionnement et la validation des charges. A
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l'issue de la deuxiéme évaluation, 100% des agents ont validé les évaluations tri-controle/lavage
et conditionnement. 2 personnes n’ont pas validé I’évaluation controle des charges et libération
paramétrique quinze jours aprés. L’amélioration des connaissances des agents de stérilisation
entre la premiére et la deuxiéme évaluation quinze jours aprés montre donc l'intérét de cette
démarche.

Dans cette premiére partie, nous avons démontré que le personnel affecté en stérilisation est
composé de statuts professionnels trés variés. De ce constat, il apparait nécessaire d’harmoniser
les connaissances et les pratiques des agents en mettant en place une formation. Par ailleurs, nous
pouvons rappeler que la stérilisation est un procédé spécial pour lesquels les résultats ne peuvent
pas étre systématiquement vérifiés par un contrdle du produit a posteriori. Cette spécification
du processus ainsi que la réglementation soulignent I'importance d’avoir un personnel formé
et qualifié. " La qualité de la préparation des dispositifs médicauzr stériles dépend, dans une
grande mesure, (...), de la formation (...) du personnel impliqué dans ces opérations " [1]. Dans
une deuxiéme partie, nous allons présenter I'unité centrale de stérilisation du CHU de ROUEN
(locaux, équipements, personnel) et faire un état des lieux de la formation et de I’évaluation

actuelle des agents de stérilisation.
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Deuxiéme partie

Etude sur la formation du personnel de

stérilisation au CHU de ROUEN

64



1 Présentation de ’hopital

Le CHU de ROUEN représente le premier employeur de Haute-Normandie. En 2012, 'hopital
réunissait 9929 professionnels dont 2275 professionnels médicaux et 7654 professionnels non médi-
caux. L’hopital posséde une capacité de 2455 lits répartis sur 5 sites : ’hopital Charles Nicolle (le
centre de détention de ROUEN (UCSA) est rattaché a ce site), I'hopital de Bois-Guillaume, 'ho-
pital Saint-Julien, I'hopital de Oissel, et I'Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées
Dépendantes (EHPAD) de Boucicaut.

Le CHU de ROUEN s’organise en 11 poles dont 8 poles d’activité clinique : Femme-mére-enfant,
Médecine, Ostéo-articulaire et revétement cutané, Réanimations-Anesthésies-SAMU (RAS), Téte
et cou, Thorax-vaisseaux, USLD-EHPAD, et Viscéral, et 3 poéles d’activité médico-technique :
Biologie, Imagerie médicale, et Pharmacie. Il posséde un plateau technique important avec notam-
ment : 10 blocs opératoires (bloc des urgences, bloc vasculaire, bloc uro-digestif, bloc d’opthal-
mologie, d’oto-rhino-laryngologie et de chirurgie maxillo-faciale, bloc pédiatrique, bloc gynéco-
obstétrique, bloc orthopédique, bloc de neurochirurgie, bloc de cardiologie et bloc de chirurgie
ambulatoire). Les activités chirurgicales sont trés variées et nécessitent toutes des instruments
bien spécifiques (de plus en plus pointus et sophistiqués) ce qui rend la prise en charge du maté-
riel au niveau de la stérilisation d’autant plus difficile. L’hopital Saint-Julien dispose également

d’un centre dentaire. La stérilisation prend en charge le matériel de dentisterie.
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2 Présentation de 'unité centrale de stérilisa-

tion

L’Unité Fonctionnelle de Stérilisation Centrale (UFSC) fait partie de la Pharmacie & Usage
Intérieur (PUI) du CHU de ROUEN et est rattachée au pole Pharmacie. La stérilisation est
située au coeur de ’hopital Charles Nicolle, en rez de jardin, & proximité de la majorité des blocs
opératoires. Seuls les blocs de pédiatrie et de gynéco-obstétrique sont situés dans deux autres
batiments de 'hopital Charles Nicolle. Depuis 2011, 'UFSC est ouverte tous les jours, 24 heures
sur 24 du lundi au samedi matin. Les samedis et dimanches, la stérilisation fonctionne de 9 heures
a 17 heures 30. Les DM réutilisables des blocs opératoires mais aussi des services cliniques et
médico-techniques ainsi que ceux des établissements extérieurs conventionnés (exemple du centre
hospitalier Durécu-Lavoisier 8 DARNETAL), sont stérilisés. En 2013, 7360 cycles de stérilisation
ont été réalisés (ce qui représente 4784 m?). 110 276 boites et 137 383 individuels ont été stérili-
sés.

La stérilisation du CHU de ROUEN est la plus importante de Haute et Basse-Normandie. Cer-
tains établissements périphériques ont fait le choix de la sous-traitance plutot que d’investir dans
cette activité. Le CHU de ROUEN a souhaité développer cette activité, et pour cela, (comme
d’autres unités de production du CHU), inscrire la stérilisation dans une démarche de certification

ISO 9001 : 2008.
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2.1 La certification de la stérilisation centrale du CHU de

ROUEN

La certification représente une démarche qualité volontaire. Elle s’appuie sur la norme [SO
9001 : 2008, seule norme depuis Janvier 2004 permettant d’obtenir la certification par tierce
partie. La norme ISO 9001 : 2008 est une norme générique : elle peut étre appliquée a tout orga-
nisme (industries, administrations publiques ou privées, associations) quelle que soit sa taille, son
produit, ses services et a tout secteur d’activité. Elle spécifie les exigences relatives au Systéme
de Management de la Qualité (SMQ) a respecter pour atteindre la satisfaction du client. L orga-
nisme doit pouvoir démontrer & tout moment : " sa capacité a entretenir efficacement un SMQ et
a s’améliorer pour fournir régulierement un produit conforme aux exigences réglementaires et aux
exigences client en le satisfaisant toujours plus " [53]. Concernant la stérilisation hospitaliére,
deux types de clients peuvent étre distingués :

— les clients directs que sont les blocs opératoires, les services de soins et médico-techniques,

— le client indirect qu’est le patient.

Cette démarche d’amélioration continue de la HAS visée par la norme ISO 9001 : 2008 rejoint par
ailleurs les objectifs de certification des établissements de santé, (démarche qualité obligatoire
pour les établissements de santé publics et privés), qui veillent a assurer la qualité et la sécurité
des soins donnés au malade et & promouvoir une politique de développement continu de la qualité
au sein des établissements de santé.

La stérilisation a obtenu sa premiére certification en 2010 par I’Association Francaise de NORma-
lisation (AFNOR). La certification étant valable 3 ans (un audit initial et deux audits de suivi, a
un an d’intervalle), celle-ci a été remise en cause a I’Automne 2013 avec succes, la stérilisation a
obtenu sa deuxiéme certification valable jusqu’en 2016. Ce renouvellement montre la dynamique
du service & vouloir maintenir et toujours améliorer son niveau de qualité de maniére a satisfaire

ses clients. Aussi, il est important de souligner que la gestion des ressources humaines fait partie
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des critéres de certification. Les modalités de mise en ceuvre d’une formation, de son suivi et
de son évaluation sont évaluées lors des audits. Il est donc important de bien définir un plan de
formation et son évaluation pour pouvoir maitriser le processus de stérilisation, et ainsi, garantir

la qualité du produit fini.

2.2 Présentation du processus de stérilisation

" ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforme des élé-

Un processus est un
ments d’entrée en éléments de sortie " [6]. L’élément de sortie d'un processus constitue un élément
d’entrée du processus suivant.

n

Le processus de stérilisation consiste donc, a " transformer ", par un enchainement de différents

" en

processus (lavage, recomposition, conditionnement, stérilisation), un DM " pré-désinfecté
un DM stérile prét a étre utilisé par ses clients directs (figure 1).

Au CHU de ROUEN, les DM utilisés pas les blocs opératoires ou les services de soins sont ache-
minés a la stérilisation dans des armoires de transport fermées. Les DM arrivent en stérilisation
en ayant subi au préalable une pré-désinfection. Cette étape est réalisée au plus prés de 'acte
ou des soins et consiste en une immersion totale des DM réutilisables dans une solution déter-
gente et désinfectante pendant un laps de temps variable (fonction du détergent-désinfectant
utilisé et des recommandations du fournisseur). La pré-désinfection constitue I’étape préalable
indispensable a la préparation des Dispositifs Médicaux (DM). Dés l'arrivée en stérilisation, le

" marche en avant ". Les DM usagés arrivent en

circuit des DM va respecter le principe de la
zone de lavage. Le lavage constitue la premiére étape de la préparation des DM et a pour but
de réduire au maximum la charge microbienne et de prévenir la formation de biofilm. I doit
étre compatible avec le matériel et ne pas le détériorer. Une fois lavés, et aprés avoir controlé
et validé les cycles de lavage, les DM arrivent en zone propre : la zone de conditionnement. Le

conditionnement représente la deuxiéme étape de la préparation des DM et consiste & emballer

les DM aprés avoir vérifié leur propreté et leur fonctionnalité. A 'issue de ce stade, les DM sont
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préts a étre stérilisés. Au CHU de ROUEN; il existe 2 types de stérilisation :

— la stérilisation a la vapeur d’eau saturée en autoclave, pour le matériel résistant a cette

chaleur,

— la stérilisation au peroxyde d’hydrogéne, le STERIS® pour le matériel thermosensible.
Le bon déroulement des cycles de stérilisation doit étre vérifié et validé. Ainsi, chaque auto-
clave est couplé & un enregistreur numérique qui mesure chaque seconde la température et la
pression a l'intérieur de la cuve. Par ailleurs, la stérilisation du CHU de ROUEN dispose d’un
autre systéme de mesure indépendant de I’autoclave : les sondes embarquées. A chaque cycle de
stérilisation, une sonde embarquée est placée au coeur de la charge et enregistre la température
et la pression. Un cycle de stérilisation est validé si les résultats de ’enregistreur numérique et
ceux de la sonde embarquée sont conformes aux parameétres attendus. En cas de divergences,
la charge devra étre refaite. Une fois le cycle validé, les DM sont préts a étre distribués aux
services clients. La libération des charges d’autoclave est sous responsabilité pharmaceutique.
Elle peut étre déléguée aux personnes habilitées a libérer les charges désignées par le pharmacien
responsable. Des armoires de transport propres et étanches permettent ensuite I’acheminement
des DMS aux blocs opératoires.
Afin de respecter la réglementation et d’améliorer la qualité et la tracabilité des étapes, la stéri-
lisation du CHU de ROUEN a fait le choix d’une tragabilité & I'instrument. Les instruments sont
marqués par un code Datamatrix gravé par micro-percussion, ou par ’apposition d’une pastille
autocollante (Infodot®). Le logiciel informatique associé¢ (T-Doc®Getinge) permet d’enregistrer
toutes les étapes subies par le DM depuis son utilisation au bloc opératoire jusqu’a sa stérilisa-
tion. Le logiciel est interfacé avec le dossier patient. Ainsi, il est possible de retrouver tous les
patients successifs qui ont pu étre en contact avec le DM.
Le processus de stérilisation est encadré par un systéme qualité permettant d’assurer la confor-

mité du produit fini.
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FIGURE 1 — Schématisation du processus de stérilisation

2.3 Le systéme qualité de la stérilisation centrale du CHU de

ROUEN

Selon les BPPH [1], le systéme qualité peut se définir par " l’ensemble de l’organisation,
des procédures, des processus et des moyens nécessaires pour mettre en ceuvre la gestion de la
qualité. " Aussi, " le systéme qualité en stérilisation s’articule principalement autour du systéeme
documentaire, du management des ressources, de la réalisation du produit, et de la surveillance
et mesure du processus " [54]. Le systéme documentaire regroupe différents types de documents
dont, le manuel qualité (énongant la politique qualité générale du service), des procédures, des
modes opératoires et des documents d’enregistrement [1]. Depuis 2007, 1’ensemble de ces docu-
ments est disponible et accessible par tous, sur le systéme de gestion documentaire informatique

GEDI du CHU de ROUEN. Pour la stérilisation, ces différents documents sont classés par secteur

! n"

d’activité : lavage, conditionnement, distribution. Dans le service, des posters " qualité " sont

affichés a chaque poste clé dans les différentes zones d’activité. Ces posters sont appréciés par le
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personnel car ils résument les points essentiels des procédures et sont jugés attractifs car illustrés
par des photos. D’autres documents sont actuellement en cours de rédaction tels que : le livret
d’accueil ou encore les fiches de poste.

Dans un souci d’amélioration continue de la qualité et de la satisfaction client, la stérilisation
réalise depuis 2006 une évaluation annuelle de la satisfaction des blocs opératoires. Cette éva-
luation est réalisée sous la forme d’un questionnaire. Afin de satisfaire au mieux aux exigences
des clients, des fiches de réclamation client sont disponibles et permettent aux blocs opératoires,
aux services de soins et services médico-techniques de notifier ce qui est, pour eux, un dysfonc-
tionnement. Enfin, les clients peuvent déclarer des non-conformités via les fiches de déclaration
des non-conformités. Les non-conformités sont diverses : erreur d’emballage, absence d’un ou
plusieurs instruments dans une boite, instrument non fonctionnel... Ces fiches sont traitées par
le responsable qualité de la stérilisation, le responsable du processus ou un des pilotes du pro-
cessus. Elles permettent de faire des rappels d’information, de sensibiliser les agents aux erreurs
afin qu’elles ne se reproduisent plus et de mettre en ceuvre des actions correctives. Sur la période
de novembre 2013 (date de mise en service des nouvelles fiches simplifiées de déclaration des
non-conformités) a mai 2014, une soixantaine de non-conformités a été déclarée par les blocs
opératoires. Aussi, depuis février 2014, la stérilisation organise des Comités de Retour d’EXpé-
rience (CREX) tous les premiers lundis de chaque mois. Au cours de ces CREX, un événement
indésirable est analysé et des actions d’amélioration sont proposées, validées et mises en ceuvre
par les personnes désignées dans les délais annoncés. Afin de pérenniser les CREX, la stérili-
sation effectue un retour d’information, auprés des blocs, sur les actions engagées. La mise en
place d’une telle démarche contribue & développer la culture de sécurité et ainsi, d’améliorer la
qualité et la sécurité des soins. Elle permet aussi de répondre aux exigences de la certification
des établissements de santé (manuel de certification v2010, critéres 8f. et 20a.). Plusieurs actions
sont menées parallélement. Les pharmaciens Chef de Pole et responsable de la stérilisation, le

responsable qualité, le cadre de stérilisation et le responsable de production ont élaboré une
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cartographie des risques pour le patient au bloc opératoire liés a la stérilisation. L’analyse des
risques est en cours, mais nous pouvons déja remarquer que certains risques (défauts de stérilité
des instruments liés & un défaut d’emballage ou & une mauvaise répartition de la charge a stéri-
liser par exemple) pourraient étre évités par la mise en place d’une meilleure formation et d’une
habilitation du personnel de stérilisation. Des audits internes sont également réalisés. Un audit
sur la réception et le nettoyage du matériel restérilisable a eu lieu en avril. La encore, le rapport
souligne 'importance de la formation du personnel sur notamment le matériel devant étre lavé
4 la main ou non immergeable.

Enfin, le service a mis en place des indicateurs de production et de qualité qui permettent d’éva-
luer Defficacité du processus de stérilisation. Ils s’intéressent & différents critéres : le lavage, la

stérilisation, la qualité, le management.

2.4 Présentation des locaux et équipements

[’UFSC se situe en rez de jardin du batiment central de I’hopital Charles Nicolle et occupe

" marche en avant "

une surface de 820 m?. La conception des locaux respecte le principe de la
avec 3 grandes zones distinctes (Anneze D) :

— la zone de " lavage " qui occupe une surface de 170 m? (soit 20,7% de la surface totale). Elle
est équipée de 9 Laveurs-Désinfecteurs (LD) a double porte, d’une cabine de lavage qualifiée
pour nettoyer les bacs de transport et les DM, d’un bac a ultra-sons pour le pré-traitement
des DM & corps creux et de 2 auges pour le lavage manuel. En plus de la cabine de lavage,
sur les 9 LD, 3 LD sont qualifiés avec un cycle inactivant les Agents Transmissibles Non
Conventionnels (ATNC) et permettent la prise en charge des DM ayant servi lors d’actes
invasifs a risque (neurochirurgie par exemple),

" conditionnement " installée sur une surface de 320 m? (soit 39% de la surface

— la zone de
totale). Elle est en classe ISO 8 et en surpression par rapport aux zones de lavage et

de distribution. Elle est équipée de 5 autoclaves & double porte équipés d’enregistreurs
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numériques, d’un STERIS® et de 4 soudeuses,

— la zone de " distribution " occupant une surface de 160 m? (soit 19,5% de la surface totale).
Elle correspond a la zone de déchargement des autoclaves et du STERIS®, et a la validation
des cycles de stérilisation.

L’UFSC du CHU de ROUEN est dotée d’un systéme informatique important. Il est composé de :

20 postes informatiques,

— scanners fixes et mobiles,

— 1 logiciel T-Doc®Getinge permettant de réaliser la tracabilité compléte du processus de
stérilisation ainsi que la tragabilité a 'instrument,

— 1 logiciel JUMO® et CSSDOC® pour la validation des charges d’autoclaves,

— 1 logiciel VALIVACQ® pour la programmation et la lecture des sondes embarquées,

1 logiciel 3M ETS® pour la validation des tests de Bowie-Dick électroniques,

— 1 logiciel Sic Marking® pour le gravage par micro-percussion des instruments.

Tous ces outils augmentent le niveau de technicité des différentes étapes de stérilisation.

2.5 Présentation du personnel

2.5.1 Organigramme

L’effectif de la stérilisation centrale du CHU de ROUEN (Anneze E) est composé de :

— 1 pharmacien Praticien Hospitalier (PH) responsable de la stérilisation et 1 pharmacien
assistant & mi-temps, sous l'autorité fonctionnelle du pharmacien PH gérant de la PUI
Ils veillent au bon déroulement du processus de stérilisation. Ils proposent des objectifs
d’amélioration de la qualité et se tiennent informés des exigences des bonnes pratiques et
de la réglementation,

— 2 internes en pharmacie participant a la codification des DM, au suivi des boites en at-

tente, & la prise en charge des ancillaires de prét, a la validation des cycles de stérilisation
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et & la rédaction de procédures du service. Ils participent également & I’encadrement du
(ou des) externe(s) affecté(s) dans le service et a I'encadrement technique de ’équipe en
collaboration avec le cadre et le responsable de production. Les internes travaillent sous la
responsabilité des pharmaciens,

1 ingénieur responsable qualité issu du corps de métier des préparateurs en pharmacie.
Il est chargé d’assurer la mise en ceuvre du systéme permettant d’assurer la qualité de
la stérilisation des DM. Il rend compte & la direction de ’établissement, & la commission
médicale d’établissement du fonctionnement de ce systéme. Il propose a ces instances, les
améliorations nécessaires de ce systéme. Il travaille en collaboration avec le pharmacien
responsable de la stérilisation et est sous la responsabilité hiérarchique du cadre supérieur
de pole,

1 cadre de santé issu du corps de métier des IBODE. Il est placé sous I'autorité hiérarchique
du cadre supérieur de pole. Il élabore les plannings, participe au bon fonctionnement du
service en veillant au bon état des locaux et des équipements et en assurant la gestion des
ressources humaines. Il participe également & la démarche qualité,

1 responsable de production en stérilisation issu du corps de métier des IBODE. Le respon-
sable de production participe a la mise a jour du planning, coordonne 'activité en tenant
compte des urgences. Il travaille, en collaboration avec les pharmaciens et le cadre de santé,
a la formation des agents de stérilisation et & la mise en ceuvre du systéme de management
de la qualité en veillant & faire respecter les procédures du service. Il assure I'interface avec
les blocs opératoires et les services de soins,

8 IDE et 2 PPH (dont 1 IDE et 1 PPH travaillant la nuit) participant principalement a
I'activité de recomposition des boites des blocs opératoires. Ponctuellement, ils assurent le
conditionnement et la stérilisation des instruments en fonction des nécessités du service. Ils
participent a la formation des nouveaux arrivants. Les IDE et/ou PPH sont référents d’un

bloc opératoire. De ce fait, I'IDE et/ou le PPH est l'interlocuteur privilégié¢ de 1'équipe
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infirmiére de ce bloc, en ce qui concerne la prise en charge des DM réutilisables,

— 3 agents de stérilisation référents, (faisant fonction de Techniciens Hospitaliers (TH)). Ils
participent & 'activité de stérilisation en tournant sur les différents postes au lavage, au
conditionnement et en distribution. Ils veillent & maintenir la bonne tenue de chaque zone
d’activité. En ’absence du responsable de production, ils s’occupent de la mise & jour
du planning journalier. Enfin, ils prennent part & la formation des nouveaux agents de
stérilisation, contribuent & la rédaction et & la mise a jour des procédures et des modes
opératoires du service,

— 8 agents logistiques assurant le transport des armoires de DM depuis la stérilisation vers les
blocs opératoires et inversement. Ils ont en charge le nettoyage et le séchage des armoires
et des bacs de transport du matériel venant des blocs opératoires et des services,

— 1 magasinier assurant ’approvisionnement des consommables de stérilisation, des tenues
vestimentaires pour les agents du service et ’entretien des zones techniques,

— 43 agents de stérilisation dont 8 travaillant la nuit (18,6% des agents). Les agents de
stérilisation sont polyvalents et tournent sur tous les postes. Ils sont tenus de respecter
les procédures établies pour chaque secteur d’activité. En distribution, ils participent a la
libération des charges par dérogation du pharmacien. Ils assurent l’entretien des locaux.
IIs contribuent aussi a la formation opérationnelle des nouveaux agents. A la stérilisation
centrale du CHU de ROUEN, la filiére " issue du soin " représente 66,7% du personnel
travaillant sur la chaine de production en tant qu’agent de stérilisation. Quel que soit
I’établissement, les AS et ASH sont les deux catégories professionnelles les plus représentées
dans un service de stérilisation. En revanche, avec ses 27,4%, la filiére technique " non issue

n

du soin " est davantage représentée au CHU de ROUEN par rapport & d’autres centres
hospitaliers [24], [48].

Des fiches de fonction ont été rédigées pour chaque personne composant 'organigramme. Elles

décrivent les liens hiérarchiques, les missions principales et spécifiques, les responsabilités et les
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compétences requises en termes de qualification pour occuper le poste. Ces fiches sont mises
a jour réguliérement et disponibles dans le systéme de gestion documentaire informatique de

I’établissement.

2.6 Formation actuelle des agents de stérilisation

2.6.1 Formation initiale

A larrivée d’un nouvel agent de stérilisation, celui-ci est présenté au service par le responsable
de production et/ou le cadre de santé. Un badge d’identité lui est remis. Ce badge lui sert a
enregistrer toutes les étapes du processus de stérilisation des DM, (depuis la prise en charge
au lavage jusqu’a la sortie d’autoclave et la dispensation aux services clients), sur le logiciel
de tracabilité T-Doc®Getinge. Le logiciel permet d’attribuer aux agents, des badges avec des
niveaux " d’accés " différents. Ainsi, le niveau d’'un agent nouvellement recruté est, dans un
premier temps, plus limité que celui d’'un agent en poste depuis plusieurs années.
La formation pratique de I’agent est organisée sous la forme d’un tutorat sur des postes " clés ". Le
tuteur est un agent de stérilisation prétendant au minimum & un an d’ancienneté dans le service.
En cas d’absence du tuteur (congés annuels par exemple) ou en cas de nécessité de déplacer
le tuteur sur un autre poste pour combler au manque d’effectif (congés annuels, arrét maladie,
congé maternité) dans le service, un deuxiéme tuteur est trés souvent nommeé. Dans ce sens, il
est important de souligner que la bonne organisation du tutorat dépend étroitement du
planning.
Le circuit suivi par le nouvel agent vise & respecter au mieux, le circuit suivi par les DM. La

formation se fait en respectant cet ordre :

" !

— le poste " réception-tri/lavage ". Aprés avoir réceptionné le matériel des unités de soins
et/ou des blocs opératoires, I'agent doit apprendre : a trier le matériel en fonction du

mode de nettoyage (manuel, automatisé, ultra-sons), a maitriser les différentes techniques
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de lavage et connaitre le fonctionnement des différents équipements de lavage (LD, cabine
de lavage et bac a ultra-sons). Il doit orienter le matériel vers le bon LD en fonction de sa
provenance (DM ayant servi lors d’actes invasifs a risque de Maladie de Creutzfeldt-Jakob)
et doit savoir charger un rack de LD (rack robot, rack ccelioscopie...) selon les bonnes
pratiques. La formation a ce poste est particuliérement délicate car plusieurs circuits de
réception existent : celui des unités de soins, celui des blocs et celui des DM ayant servi lors
d’actes invasifs & risque. Aussi, 'agent doit connaitre le mode de lavage adapté a chaque
DM ce qui est d’autant plus difficile que la quantité de matériel traité chaque jour est
importante et que 'agent peut étre confronté & du matériel neuf jamais identifié jusqu’a
présent. La formation a ce poste est importante car elle conditionne le bon déroulement
des étapes suivantes de préparation des DM,

le poste " déchargement des laveurs ". A ce poste, I’agent apprend & lire et & valider un cycle
de lavage sur le logiciel informatique (9 cycles de lavage existent a la stérilisation du CHU
de ROUEN). 11 doit savoir décharger les LD et la cabine de lavage c’est-a-dire regrouper les
DM d’un méme bloc sur une étagére, regrouper les paniers de DM appartenant & une méme
boite de bloc et les disposer sur I’étagére dédiée au bloc. Cette étape est importante car, si
elle est bien menée, elle facilite la recomposition des boites de bloc par les IDE et PPH. A ce
poste 'agent apprend également a recomposer les plateaux des services de soins & l'aide d'un
classeur regroupant toutes les compositions de ces divers plateaux. Cette derniére activité
tend & disparaitre car les plateaux des services de soins sont progressivement codifiés dans

le logiciel T-Doc®Getinge,

n n

le poste " recomposition des plateaux et boites opératoires " occupé prioritairement par
les IDE et PPH. Les agents travaillant le week-end ainsi que la nuit peuvent, en fonction
de lactivité, occuper ce poste. Les IDE et PPH doivent vérifier que les DM sont propres

et fonctionnels. Ils doivent acquérir des connaissances en matiére de recomposition : recon-

naissance du matériel (matériel de microchirurgie, de ccelioscopie ...), protection des DM,
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réalisation de brochettes, rangement des DM dans une boite, et apprendre les spécificités
de chaque bloc. Ils doivent acquérir des connaissances sur la tragabilité et maitriser ’outil
informatique T-Doc®Getinge,

le poste "

conditionnement des individuels et prise en charge du matériel stérilisé au
STERIS® ". L’agent doit acquérir les connaissances en matiére de conditionnement. Il
apprend & reconnaitre un instrument et a le conditionner dans un emballage approprié
(simple sachet papier-plastique, double sachet papier-plastique, gaine...) en fonction de
l'usage (usage au bloc opératoire, dans un service de soins...). Pour le STERIS®, I’agent
doit apprendre a conditionner un DM correctement et savoir sélectionner le bon cycle de
stérilisation (cycle avec lumiére ou cycle sans lumiére) en fonction du DM a stériliser (DM
creux ou non),

le poste " chargement des autoclaves et conditionnement des boites ". L’agent doit acquérir
les gestes pour emballer les boites selon une technique bien précise : "le pliage pasteur"
(figure 2). L’agent doit également savoir conditionner les boites dans des conteneurs en
veillant au préalable a vérifier si le conteneur est conforme ou non (soupapes fonction-
nelles, joint non abimé, fermeture du conteneur sans forcer). Concernant le chargement
des autoclaves, 'agent doit acquérir les connaissances pour constituer une charge de DM
a stériliser de facon homogéne : papier contre papier, plastique contre plastique pour les
sachets, disposition des conteneurs et des boites dans la charge par rapport aux sachets.
Il doit maitriser les différents cycles de stérilisation : cycle caoutchouc, cycle instrument,
cycle linge, cycle linge/instrument, et savoir identifier le cycle correspondant aux DM a
stériliser. Il doit également savoir réaliser les tests de Bowie-Dick et d’étanchéité. Il ap-
prend & utiliser les sondes embarquées et a maitriser les différents logiciels informatiques :
Valivacq® pour les sondes embarquées, 3M ETS® pour les sondes du test Bowie-Dick,

le poste " distribution ". L’agent est formé sur les paramétres & controler pour libérer une

charge : emballages intégres (absence de tache ou de trou), conteneurs plombeés, siccité,
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FIGURE 2 — Pliage Pasteur

vérification des indicateurs de passage, graphique du cycle de stérilisation et rapport de
sonde conformes. Il apprend & charger correctement une armoire pour restituer les DMS
aux blocs opératoires et, est formé au stockage et a la distribution des DMS aux services
de soins.
Au cours de son passage sur les différents postes, le tuteur montre les posters et évoque les
différentes procédures et les modes opératoires spécifiques a chaque zone d’activité, auxquels
I’agent peut se référer pour compléter sa formation. Le tuteur lui explique comment consulter
ces documents sur le systéme de gestion documentaire informatique, GEDI de I’établissement.
Actuellement, la durée de formation sur chaque poste n’est pas définie et il n’existe plus d’éva-
luation de la formation pratique.
En plus de la formation pratique des agents, une formation théorique leur est dispensée dans
I’année qui suit leur arrivée dans le service de stérilisation. Il s’agit de la formation " Conduite

d’autoclave "

réglementaire. Cette formation est assurée par un organisme extérieur, ’APAVE.
Elle se déroule sur deux jours. Le principe de fonctionnement d’un autoclave et les risques liés a

leur utilisation sont expliqués aux agents. Ils sont sensibilisés aux dangers potentiels que repré-
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sentent ces équipements.

A Tissue des deux jours, la formation est sanctionnée par un questionnaire écrit, rendu au res-
ponsable de la formation puis, corrigé a I'oral avec I’ensemble des participants. Une attestation
de conducteur d’autoclave nominative est ensuite envoyée au cadre de santé. Actuellement, plus

aucune formation théorique n’est dispensée en interne.

2.6.2 Formation continue

Actuellement, aucun programme de formation continue n’est défini. Les formations envisa-
gées sont fonction des souhaits de formation de chaque agent recueillis au cours de leur entretien
d’évaluation annuel avec le cadre de santé. L’acceptation d’une formation tient compte des be-
soins prioritaires en formation du Pole et de I'enveloppe budgétaire dédiée & la formation dont
une partie est déléguée au pole.

Comme évoqué dans la premiére partie, plusieurs organismes prestataires (APAVE, CEFH,
CNEH...), proposent des stages de formation continue. Les thématiques sont diverses : initia-
tion aux Bonnes Pratiques de Stérilisation, perfectionnement des connaissances avec des stages
sur les Bonnes pratiques de lavage des DM ou d’emballage des DM... Aujourd’hui, le service de
stérilisation centrale du CHU de ROUEN tend a rendre la formation sur les Bonnes Pratiques
de Stérilisation (niveau de base) obligatoire comme la formation " Conduite d’autoclave ".

Des formations ponctuelles comme : la participation des agents au congrés national de stérilisa-
tion, les présentations de DM effectuées par les laboratoires (exemple du lavage et de entretien

des moteurs), peuvent s’inscrire dans le cadre de la formation continue des agents.

2.6.3 Etude critique de la formation actuelle

Il est important de souligner que la formation actuelle des agents du service de stérilisation
du CHU de ROUEN n’est pas entiérement satisfaisante et peut parfois étre préjudiciable a la

qualité de la prestation rendue. Plusieurs critiques peuvent étre émises :
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la difficulté & organiser le tutorat du nouvel agent,

— la difficulté a respecter un circuit de formation pratique identique & celui suivi par les DM
en stérilisation, associée a celle d’avoir un tuteur ayant une certaine ancienneté dans le
service,

— l'absence de durée de formation minimum définie sur chaque poste,

lorganisation de la formation théorique. A ce jour, seule la formation " Conduite d’auto-

clave "

est dispensée aux agents arrivant dans le service de stérilisation. La formation de
base aux " Bonnes Pratiques de Stérilisation " devrait étre incluse dans le programme de
formation théorique d’un nouvel agent. Les dates de formation ne correspondent pas tou-
jours aux dates d’arrivée des nouveaux agents. Ainsi, 'agent peut trés bien étre formé dans
le mois ou les six mois qui suivent son arrivée, voire plus, ce qui représente une contrainte
pour I’habilitation de ’agent au poste chargement des autoclaves,

— il n’existe aucune évaluation de la formation pratique,

— il n’existe aucune évaluation des connaissances de I’agent acquises au cours de ses forma-
tions pratique et théorique, évaluation qui pourrait permettre ’habilitation de 'agent, par
le pharmacien responsable de la stérilisation.

La formation d’un nouvel agent est difficile car elle représente une charge de travail supplémen-
taire. Par ailleurs, I’agent est en formation, il n’est pas opérationnel immédiatement, et ne peut

" mise & disposition " de 'agent

donc pas étre inclus dans le planning a son arrivée. Le délai de
représente une seconde contrainte.

Cependant, la formation du personnel est indispensable et réglementaire. En effet, " La qualité
de la préparation des dispositifs médicauz stériles dépend, dans une grande mesure, (...), de la
formation (...) du personnel impliqué dans ces opérations " [1]. Les normes NF EN ISO 9001 [6]
et NF EN ISO 13 485 [7] rappellent également que : " Le personnel effectuant un travail ayant
une incidence sur la qualité du produit doit étre compétent sur la base de la formation initiale et

professionnelle, du savoir-faire et de ’expérience .
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Aussi, il est nécessaire que le personnel soit évalué pour étre habilité par le pharmacien respon-
sable du service de stérilisation : " la désignation par le pharmacien de personnes autorisées
a occuper certains postes en stérilisation correspond a une habilitation qui implique de valider
des aptitudes et des acquis professionnels " [11].

Enfin, la formation doit permettre & chacun d’améliorer la qualité de son travail et ainsi I’en-

semble de la prestation du service de stérilisation envers ses clients.
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3 Etude sur la formation des agents

3.1 Objectifs

La maitrise du processus de formation des nouveaux agents et leur habilitation sont les

n n

2 objectifs retenus. Une enquéte de " satisfaction " sur la formation a été réalisée auprés du
personnel de la stérilisation centrale du CHU de ROUEN dans le but de souligner les points forts
et/ou les points faibles de la formation actuelle et d’évaluer les besoins/attentes des agents en

matiére de formation afin de mettre en place un programme de formation optimal.

3.2 Matériel et méthodes

3.2.1 Matériel

Le questionnaire écrit (Anneze F') a été congu de fagon concertée avec les 2 pharmaciens et
le cadre de santé du service de stérilisation.
Il est composé de 33 questions dont : 6 questions d’ordre général (age, sexe, qualification initiale,
postes occupés en stérilisation), 11 questions portant sur la formation pratique initiale (organi-
sation, contenu de la formation), 2 questions sur la formation théorique initiale (organisation,
thémes abordés au cours des formations, durée de la formation), 7 questions sur I’évaluation de
la formation initiale, 3 questions sur la formation continue (derniére formation effectuée, théme
abordé, organisation) et 4 questions de conclusion (délai au bout duquel 'agent se sent autonome,

sécurité au travail,...). Le questionnaire a été anonymisé.

83



3.2.2 Méthodes

L’enquéte a été réalisée par l'interne du secteur, sur une période de deux mois, auprés de
I’ensemble du personnel affecté a la stérilisation. Elle s’est déroulée au sein du service de stérili-
sation, en semaine (du lundi au vendredi), de 8 heures 30 a 23 heures. Chaque agent a rempli le
questionnaire lors d’un entretien individuel. L’entretien individuel, comme forme de recueil des
réponses, a été préféré a la simple diffusion d’un questionnaire écrit a remplir. Celui-ci est plus
convivial, il favorise les échanges d’autant plus qu’aucune personne de l’encadrement (cadre,
pharmacien, responsable de production), n’était présente au moment de 'entretien. Il met en
confiance 'agent et permet de préciser ou reformuler certaines questions lorsque celles-ci sont
mal comprises par 'agent. Il permet également aux agents d’exprimer leurs besoins en matiére de
formation, leurs interrogations sur certaines pratiques. Par ailleurs, les agents ont été prévenus

" postée " dans la salle de détente,

lors d’une réunion hebdomadaire, et au moyen d’une affiche
de la mise en place d’une enquéte de satisfaction sur la formation et 1’évaluation.

Les 8 agents logistiques et le magasinier ont été exclus de 1’étude car leur travail est bien spé-

! n

cifique et ne nécessite pas une formation " poussée ", contrairement aux agents de stérilisation
qui interviennent & toutes les étapes du processus de stérilisation.

L’enquéte a permis de recueillir les données déclaratives des agents.

Nous avons considéré qu’un agent a regu une formation pratique initiale dés lors qu’il a été dou-
blé c’est-a-dire formé et suivi par un agent de stérilisation (référent ou non), une IDE, un PPH
et/ou une personne de I'encadrement (cadre de santé ou pharmacien). Pour la formation théo-

rique, nous avons intégré dans la formation initiale, toutes les formations théoriques dispensées

dans 'année qui a suivi arrivée de 'agent dans le service de stérilisation centrale.
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3.3 Résultats

51 agents de stérilisation sur 56 ont répondu au questionnaire soit un taux de participation de
91%. Les 5 personnes non interrogées au cours de I’étude étaient en vacances, en congé maternité

ou en arrét maladie. Les 8 agents logistiques ainsi que le magasinier ont été exclus de I'enquéte.

3.3.1 Population étudiée - Caractéristiques

Les résultats de 'enquéte de satisfaction nous permettent de présenter les catégories profes-
sionnelles travaillant au sein du service de stérilisation centrale du CHU de ROUEN. Ils sont
représentés sur la figure 3 en pourcentage.

La filiere " issue du soin " représente 66,7% du personnel de stérilisation avec :

5

3.9%

- Agent d’Entretien Qualifié

Contrat avenir

. Préparateur en Pharmacie Hospitaliére

B Infirmier(e) Diplomé(e) d’Etat
- Aide-Soignant

- Agent de Service Hospitalier

- Maitre Ouvrier

FI1GURE 3 — Catégories professionnelles rencontrées au sein du service de stérilisation centrale du
CHU de ROUEN en pourcentage

~ 10 (19,6%) ASH,
~ 14 (27,5%) AS,
-~ 8 (15,7%) IDE,

~ 2 (3,9%) PPH.
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La filiére " non issue du soin "

représente 27,4% du personnel de stérilisation avec :
— 12 (23,5%) AEQ),
- 2 (3,9%) MO dont 1 MOP.
Les 5,9% restants correspondent aux 3 agents embauchés dans le cadre d’un contrat avenir.

La figure 4 montre la répartition des agents de stérilisation en fonction de leur age et de leur

sexe. Sur les 51 agents de stérilisation interrogés, 42 sont des femmes et 9 des hommes.
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FIGURE 4 — Répartition des agents en fonction de leur 4ge et de leur sexe

29 agents (57%) ont 40 ans ou plus (15 ont 50 ans et plus), et 22 agents (43%) ont moins de 40
ans.

La figure 5 répartit les agents de stérilisation en fonction de leur ancienneté dans le service.
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FIGURE 5 — Répartition des agents en fonction de ancienneté au sein du service de stérilisation
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L’ancienneté des agents dans le service est trés variable allant de 31 ans & moins de 3 mois
d’ancienneté. Parmi les agents interrogés, 7 (13,7%) ont déclaré avoir travaillée dans un autre
service de stérilisation (en clinique le plus souvent) avant d’intégrer le service de stérilisation du

CHU de ROUEN.

3.3.2 La formation initiale

Les résultats de 'enquéte concernant la formation initiale sont représentés sur la figure 6.

Parmi les 51 agents interrogés :

- Formation pratique et théorique
- Formation pratique

. Formation théorique
37.3%

. Aucune formation

FIGURE 6 — Formation initiale reque par les agents

— 18 agents (35,3%) ont regu une formation initiale pratique et théorique. Pour 11 agents, la
formation initiale a été dispensée au cours des 4 derniéres années,
— 19 agents (37,3%) ont uniquement regu une formation pratique. Pour 6 agents, la formation
a été réalisée entre 2010 et 2014,
— 4 agents (7,8%) ont seulement requ une formation théorique,
— 10 agents (19,6%) n’ont pas regu de formation initiale.
41 agents (80,4%) ont donc re¢u une formation initiale. Pour 18 d’entre eux (43,9%), cette forma-

tion a été compléte, car constituée d’une partie pratique et d’une partie théorique. En revanche,
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pour 23 agents (56,1%), la formation n’a été que partielle, car elle comportait uniquement une
partie pratique ou théorique. Afin que I’ensemble du personnel acquiert les mémes connaissances,
il convient donc de mettre en place un plan de formation initiale répondant aux deux critéres :

pratique et théorique, mais aussi de définir les acteurs de la formation initiale.

La formation pratique

Organisation de la formation pratique : Sur les 37 agents formés, 29 ont été formés par
un agent de stérilisation. Pour 2 d’entre eux, la formation a été réalisée par 2 agents (un agent
de stérilisation et un agent référent). Pour 2 autres agents, la formation a été réalisée par un
agent de stérilisation et une IDE. Enfin, un agent de stérilisation a été formé par 3 personnes :
un agent de stérilisation, un agent référent et une IDE.

Pour les 8 agents restants (agents occupant exclusivement le poste de recomposition), la formation

a été réalisée par les IDE.

Durée de formation par secteur d’activité : Les résultats mettent en évidence des durées

de formation trés variables par zone d’activité. Les données sont représentées sur la figure 7.
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FIGURE 7 — Durée de formation par secteur d’activité
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Pour le secteur " lavage " :

— un agent a eu une formation de 6 semaines,

— 8 agents ont eu une formation de 4 semaines (1 mois),

6 agents ont eu une formation de 3 semaines,

— 6 agents ont eu une formation de 2 semaines,

5 agents ont eu une formation d’une semaine,
— 3 agents ont eu une formation de moins d’une semaine.

n

La durée médiane au secteur " lavage " est de 3 semaines.

Pour le secteur " conditionnement "

, nous observons des durées de formation plus longues
comparées aux 2 autres secteurs :

— un agent a eu une formation de 12 semaines,

— un agent a eu une formation de 10 semaines,

— 4 agents ont eu une formation de 8 semaines (2 mois),

— 2 agents ont eu une formation de 5 semaines,

— 8 agents ont eu une formation de 4 semaines (1 mois),

— 8 agents ont eu une formation de 3 semaines,

— 4 agents ont eu une formation de 2 semaines,

— un agent a eu une formation d’une semaine.
Nous obtenons une médiane de 4 semaines au secteur "conditionnement". Comme pour le
secteur " lavage ", les durées de formation les plus fréquemment citées par les agents restent 4
semaines et 3 semaines.

"

Pour le secteur " distribution ", sur les 29 agents formés, 1 agent n’a pas regu de forma-

tion au secteur " distribution ". Comme pour les 2 zones d’activité précédentes, nous notons

également des durées de formation trés variées :
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un agent a eu une formation de 6 semaines,
— 9 agents ont eu une formation de 4 semaines,

— 7 agents ont eu formation de 3 semaines,

4 agents ont eu une formation de 2 semaines,

— 6 agents ont eu une formation d’une semaine,

un agent a eu une formation d’une journée.

La durée médiane est de 3 semaines au secteur " distribution ".

Contenu de la formation pratique : Sur les 51 agents de stérilisation interrogés, 12 agents
sont satisfaits du contenu de la formation pratique. 39 agents ont des propositions & faire concer-
nant le contenu de la formation. D’une maniére générale, les agents souhaitent plus de supports
papiers notamment au secteur lavage pour la prise en charge du matériel nécessitant un lavage
manuel et au poste " recomposition " pour connaitre les spécificités de chaque bloc opératoire, les
points & controler pour vérifier le bon fonctionnement des DM par exemple. Les agents ont éga-
lement des propositions a faire concernant I'organisation de la formation pratique car ils jugent
la formation actuelle trop courte et trop précipitée. Ainsi, les agents souhaitent que la formation
pratique respecte le principe de la marche en avant : formation au lavage puis au condition-
nement et enfin en distribution. Aussi, ils souhaitent étre encadrés par la méme personne, car
ceci permet de mieux visualiser ’état d’avancement du nouvel agent sur le poste de travail et
souhaitent avoir une " feuille de route " afin de connaitre les points & maitriser sur chaque poste.
46 agents sur 51 (90,2%), souhaitent intégrer au parcours de formation un passage aux blocs

opératoires. Plusieurs raisons sont évoquées. Les agents souhaitent " mieux visualiser I'intérét de

n "

la stérilisation " mais aussi " visualiser le tri des DM (DM & usage unique, DM restérilisables)
aprés l'intervention et ’étape de pré-désinfection ", (étape préalable a la bonne réussite du pro-
cessus de stérilisation).

Pour les IDE affectées a la recomposition des boites des blocs, elles souhaitent ainsi mieux com-
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prendre I'importance de la disposition des DM dans une boite et savoir comment fonctionnent

certains dispositifs médicaux.

La formation théorique

Organisation de la formation théorique : Sur les 51 agents interrogés, 22 agents ont regu

une formation théorique. La figure 8 représente le type de formation théorique suivi.
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F1GURE 8 — Nombre d’agents ayant regu une formation théorique en fonction du type de formation
théorique

n

Sur les 22 agents, la formation obligatoire " Conduite d’autoclave " a été suivie par 19 agents

(86,4%). Autrement dit, 19 agents ont regu la formation dans l'année qui a suivi leur arrivée
dans le service de stérilisation centrale. Parmi ces 19 agents, 4 agents ont requ une formation
supplémentaire : la formation de niveau 1 aux " Bonnes Pratiques de Stérilisation " et 3 agents ont

bénéficié de 2 formations supplémentaires : la formation de niveau 1 sur les " Bonnes Pratiques

de Stérilisation " et la formation " Recomposition ". Un agent a suivi les formations "Hygiéne"

"n

et " Recomposition " et un agent a uniquement effectué la formation " Hygiéne " lors de son
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arrivée en stérilisation. Enfin, un agent a regu une formation sur le " Logiciel informatique de
tragabilité ".

n

Les formations " Conduite d’autoclave " et " Bonnes Pratiques de Stérilisation " sont réalisées

par des organismes extérieurs. Trois formations sont réalisées en interne : la formation "Hygiéne"

" organisée par le cadre de

effectuée par la cellule d’hygiéne, la formation " Recomposition
stérilisation jusqu’en 2011, et la formation sur le " Logiciel informatique de tragabilité " effectuée
par le pharmacien du secteur.

29 agents n’ont donc pas re¢u de formation théorique a leur arrivée dans le service. Parmi ces 29
agents, 1 agent n’a pas regu de formation & son arrivée dans le service car la personne avait déja
suivi les formations " Bonnes Pratiques de Stérilisation ", " Conduite d’autoclave " et "Hygiéne"
au cours de son exercice professionnel dans un autre service de stérilisation. Par conséquent, sur
les 28 agents interrogés, 17 agents souhaitent recevoir la formation de niveau 1 aux " Bonnes

!

Pratique de Stérilisation ", 14 agents la formation " Conduite d’autoclave ". 6 agents souhaitent

n n

suivre la formation " Hygiéne " et 5 la formation " Recomposition
Parmi les 28 agents, 50% (14) souhaiteraient que ces formations soient réalisées en externe tandis
que 42,9% (12) désireraient qu’elles aient lieu en interne. Enfin, 2 agents n’émettent aucune
préférence sur le choix d’une organisation en externe ou en interne des formations théoriques.

" modes " d’organisation en interne étaient proposés aux agents :

Au cours de 'enquéte, deux
— une organisation en interne a I'aide d’un groupe d’intervenants multidisciplinaires (cadre,
pharmacien, IBODE...),
— une formation e-learning (formation sur ordinateur en autonomie).
La réponse des agents a été unanime : tous souhaitent que ces formations soient organisées par
un groupe d’intervenants multidisciplinaires.

51 agents ont répondu a la question " Selon-vous, & quel moment doit intervenir la formation

théorique par rapport a la formation pratique? ". La figure 9 fait état des réponses.
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FIGURE 9 — Répartition des agents sur le positionnement de la formation théorique par rapport
a la formation pratique

18 agents pensent qu’il est préférable que la formation théorique soit dispensée aprés la formation

n

pratique. Plusieurs arguments ont été évoqués : " pour mieux comprendre ", " pour ne pas avoir

n " !
)

trop d’informations en méme temps aprés pour corriger ". 14 agents souhaitent que la

n

formation théorique ait lieu en méme temps que la formation pratique pour pouvoir " mettre

"n

en pratique ce qu’ils ont appris ", " pour mieux comprendre et mieux assimiler ". Enfin, 11

agents aimeraient recevoir une formation théorique avant la formation pratique notamment pour

n n

la formation " Hygiéne " et la formation a la " Conduite d’autoclave

3.3.3 Evaluation de la formation initiale

Afin de s’assurer qu'un agent de stérilisation est apte a occuper un poste de fagon autonome
ou apte & accomplir certaines taches, il est nécessaire de valider des aptitudes et des acquis

professionnels c’est-a-dire d’évaluer ’agent.
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FEvaluation de la formation pratique

Sur les 37 agents ayant suivi une formation pratique a leur arrivée dans le service de stérili-
sation, seuls 8 agents ont été évalués. Ces évaluations ont été réalisées entre 2007 et 2012. 62,5%
des agents (5 agents), ont été évalués par le cadre de stérilisation et aprés étre passés dans tous
les secteurs d’activité. Seul 1 agent a été évalué par le cadre et le pharmacien responsable de la
stérilisation. Les moyens d’évaluation sont trés variables d’un agent & l'autre :

— 4 agents ont répondu & un questionnaire et ont été vus par le cadre et/ou le pharmacien

lors d’un entretien oral,

un agent a uniquement répondu & un questionnaire écrit,
— 2 agents ont été observés et évalués par le cadre en situation de travail (un au lavage et un
a la recomposition). Parmi ces 2 agents, un a du répondre en plus & un questionnaire écrit,

— un agent a été évalué au cours d’un entretien oral avec le cadre.

FEvaluation de la formation théorique

Sur les 22 agents ayant regu une formation théorique a leur arrivée dans le service de

stérilisation, 17 ont répondu avoir été évalués soit : 77,3% des agents. Les 17 agents ont tous

n n

suivi la formation " Conduite d’autoclave " et pour 3 d’entres eux, la formation aux " Bonnes

!

Pratiques de Stérilisation ". Dans 100% des cas, I’évaluation a été réalisée par 'organisme

extérieur & la fin de la formation. Pour la formation " Conduite d’autoclave "

, les agents
répondent & un QCM. Les questionnaires sont remis au responsable de la formation et la

correction est immeédiate et collective. Une attestation de suivi de la formation est ensuite

envoyée au cadre et/ou au pharmacien.
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3.3.4 La formation continue

Sur les 51 agents ayant répondu au questionnaire, 37 agents déclarent ressentir le besoin
d’avoir une formation continue et réguliére. Seuls 14 agents (27,5%) ne sont pas pour une forma-

tion continue. La figure 10 répartit les agents en fonction de leur besoin exprimé en formation

ombre d’agents
Nombre d’ t
32.0
220 28.0
98.0 24.0
910 20.0
20.0 160
16.0 12.0
12.0 8.0
50 4.0
0.0 .
4.0 Type de formation
0.0 ¢ 3 @
.so? .@? 'sO?
X s g
Q"% © ©
AP ©
) . &
& q;oo &
o &>
< 3 e
>
&
QO

FIGURE 10 — Répartition des agents en fonction de leur besoin exprimé en formation continue

continue. Parmi les 37 agents désireux de suivre une formation continue, plus de la majorité des
agents (83,8%) sont préts a suivre une formation continue pratique et théorique.

La figure 11 recense les fréquences de renouvellement des formations citées par les agents.
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FIGURE 11 — Répartition des agents en fonction de la fréquence souhaitée de renouvellement des
formations
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Sur les 37 agents ayant répondu favorablement, 10 agents (27%) souhaitent qu'une formation ait
lieu tous les 2 ans, 8 agents (21,6%) tous les ans, 6 agents (16,2%) tous les 3 ans. Aussi, nous
observons des périodes de renouvellement des formations trés variables allant de moins de 6 mois
pour 2 agents (5,4%) & tous les 10 ans pour 3 agents (8,1%). Un agent n’a pas exprimé d’avis.
Enfin, 5 agents (13,5%) n’ont pas assez de recul pour pouvoir répondre & cette question car ils
sont arrivés récemment dans le service.

La figure 12 représente les thémes de formation sélectionnés par les agents lors de I’enquéte.
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FIGURE 12 — Répartition des agents en fonction du théme de formation

54% (20) des agents réclament plus de formation sur les Bonnes Pratiques de Stérilisation, les
machines et les équipements tels que les autoclaves, le STERIS®. 51,4% (19) des agents réclament
davantage de formation sur le circuit de stérilisation depuis le lavage jusqu’a la stérilisation, sur
le nettoyage des DM (différentes techniques de lavage, mécanisme d’action, différents cycles de
lavage par exemple), 43,2% (16) des agents souhaitent effectuer une formation sur la recompo-

sition, 37,8% (14) des agents une formation sur le logiciel informatique, sur ’hygiéne. D’autres
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thémes de formations ont été évoqués par le personnel de stérilisation : assurance qualité, traca-
bilité, utilisation de l'instrumentation, technique d’emballage.

Les agents désirent que la formation continue soit organisée au sein du service de stérilisation
par un groupe d’intervenants multidisciplinaires (cadre, pharmacien, responsable de production,
IBODE...) dans 56,8% des cas contre 21,6% pour une organisation de la formation continue en
externe. 3 agents (8,1%) n’émettent aucune préférence sur 'organisation de la formation, 2 agents
ne se sont pas prononcés. 2 agents souhaitent que la formation continue soit organisée en interne
par un groupe d’intervenants multidisciplinaires ou en autonomie sur ordinateur. Enfin, 1 seul
agent semble intéressé par une formation continue en interne et sur ordinateur en autonomie. Il

s’agit d’une femme jeune (age compris entre 20 et 29 ans).

3.3.5 Autonomie et sécurité dans ’exécution de son travail

3 questions ont été posées aux agents a la fin de 'enquéte :
— " Au bout de combien de temps vous estimez-vous autonome 7 ",
— " Vous sentez-vous en sécurité dans I'exécution de votre travail 7 ",
— " Avez-vous des doutes sur les taches a effectuer ? ".

La figure 13 fait état des résultats obtenus lors de I'enquéte.

Les résultats mettent en évidence des délais trés variables d’un agent a ’autre.

Nombre d’agents
14.0
140 120
120 10.0
10.0 8.0
8.0 6.0
6.0 4.0
10 2.0
2.0 m m . 0.0 Durée pour de-
0.0 — venir autonome
. . & & >
R
% > P e"
L (vb
()
)
v
Q‘Z’%

FIGURE 13 — Répartition des agents en fonction du temps au bout duquel ils se sentent autonome
au sein du service de stérilisation centrale du CHU de ROUEN
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14 agents (27,4%) ont répondu étre autonomes au bout de 12 mois dans le service de stérilisation,
10 agents (19,6%) dans un délai de moins de 3 mois, 11 agents (21,6%) au bout de 3 mois. Pour
5 agents (9,8%), ils se sont sentis autonomes entre 3 et 6 mois (2 au bout de 4 mois et 3 au bout
de 5 mois) passés dans le service de stérilisation. Pour 3 agents (5,9%) un délai de 6 mois a été
nécessaire et pour 3 autres agents, ils se sont sentis autonomes entre 6 et 12 mois (2 au bout de
8 mois et un au bout de 9 mois). 2 agents (3,9%) ont eu besoin de plus d'un an (14 mois pour un
et 24 mois pour l'autre) pour se sentir autonome. Enfin, 3 agents (5,9%) ne se sont pas exprimés
sur cette question. En effet, 2 agents sont arrivés trop récemment dans le service de stérilisation
(janvier et février 2014) et n’ont donc pas assez de recul pour pouvoir répondre & la question. Le
troisiéme agent n’a pas émis d’avis sur la question.

Pour la deuxiéme question, les agents sont unanimes et ont répondu a 100% se sentir en sécurité
dans 'exécution de leur travail.

Pour la troisiéme question, les agents semblent plus partagés mais plus de la majorité des agents

(58,8%) ont répondu ne pas avoir de doute sur les taches qu'ils effectuent.

3.4 Discussion

L’enquéte nous a permis de faire ressortir les points suivants :

n n

— la filiére " issue du soin " représente 66,7% du personnel de stérilisation du CHU de
ROUEN,

— seuls 18 agents ont regu une formation initiale compléte : pratique et théorique,

— la formation pratique n’est pas identique d’un agent & 'autre : les durées de formation par
secteur d’activité sont aléatoires allant d’une journée & 12 semaines,

— moins de 50% du personnel interrogé a recu une formation théorique,

— T’évaluation de la formation initiale est presque inexistante,

— plus de la majorité des agents déclarent ressentir le besoin d’avoir une formation continue.

98



Elle a également permis de recueillir les attentes des agents en matiére de formation. Ils souhai-
teraient :
— une organisation plus structurée de la formation pratique avec une formation plus longue
et qui respecte le principe de la marche en avant,
— intégrer au parcours de formation, une visite au bloc opératoire,

— recevoir, au méme titre que la formation " Conduite d’autoclave ", la formation aux

"Bonnes Pratiques de Stérilisation" dans 'année qui suit leur arrivée dans le service.

3.4.1 Population étudiée - Caractéristiques

Les résultats montrent qu’avec 66,7% du personnel de stérilisation, la filiére "issue du soin"
est la plus représentée. Ces résultats rejoignent ceux des autres centres hospitaliers [24], [48].
Par ailleurs, les AS et ASH sont également les deux catégories professionnelles majoritaires dans

cette filiére.

3.4.2 La formation initiale

La formation pratique

Les résultats (moins d’une semaine a 6 semaines au lavage, 1 semaine & 12 semaines au
conditionnement, ou encore 1 journée & 6 semaines en distribution), mettent en évidence des
durées de formation variables en fonction des agents et en fonction du secteur d’activité (lavage,
conditionnement et distribution).

Au lavage, nous pouvons expliquer la durée de formation de moins d’une semaine pour 3 agents.
Un agent a eu une formation d’une matinée. Il s’agit d’'un agent ayant déja réalisée un stage dans
le service de stérilisation au cours de ses études (BAC Pro Hygiéne Propreté, Environnement)
et qui travaille de nuit, période au cours de laquelle le secteur lavage est fermé. Un agent a suivi
une formation de 2 jours. Cette personne avait déja travaillé dans un service de stérilisation

avant d’arriver au CHU. Ainsi, nous pouvons penser que I’expérience acquise au cours d’un stage
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ou dans un précédent service de stérilisation a contribué a des délais de formation plus courts.
Cependant, il est important de souligner que I'expérience acquise dans un précédent service de
stérilisation, ne doit pas étre un facteur contribuant a 'accélération de la formation pratique. En
effet, il convient d’adapter I'agent a des pratiques locales qui peuvent étre différentes d’un établis-
sement & un autre. Enfin, pour un agent la formation au lavage a duré 3 jours. La formation s’est
limitée a de 'observation car ’agent n’avait pas encore réalisé tous les vaccins indispensables a
une prise de poste.

"

Au secteur " conditionnement ", les résultats montrent que les périodes de formation sont plus

n

longues comparées au secteur " lavage ", mais elles concernent peu d’agents. Pourtant, nous

" conditionnement ",

pouvons penser qu’au vu du nombre de postes plus important au secteur
une durée de formation plus longue serait cohérente. Ce critére sera & prendre en compte lors de
I’élaboration du plan de formation d’un agent de stérilisation.

Les durées de formation au secteur " distribution "

sont trés différentes d’un agent & 'autre,
cependant les résultats semblent s’accorder avec ceux des deux secteurs précédents. En effet,
les deux périodes de formation prédominantes sont une nouvelle fois 4 semaines et 3 semaines.
Un agent a suivi une formation d’une journée au secteur " distribution ". Il s’agit de la méme

personne ayant suivi une formation d’une matinée au secteur " lavage ". La encore, nous pou-

vons penser que son expérience acquise au cours de son stage en stérilisation a contribué & une
formation accélérée au secteur " distribution ".

Les attentes des agents de stérilisation concernant la formation sont nombreuses et démontrent
leur professionnalisme. Le contenu de la formation n’est pas réellement remis en cause : les infor-
mations transmises oralement a ’agent sont satisfaisantes et relativement complétes d’aprés les
réponses des agents. En revanche, les agents semblent s’accorder sur un point a savoir : I’organisa-
tion de la formation pratique. Ils souhaitent notamment que la formation soit plus encadrée et le

circuit de formation bien respecté. En effet, 'agent qui a débuté sa formation au lavage peut, trés

souvent pour des contraintes de planning, poursuivre sa formation en distribution par exemple.

100



Afin de mieux comprendre le cheminement des étapes, il nous semble important de veiller au
respect du circuit de la marche en avant tout au long de la formation. Au vu des résultats et
afin de répondre aux attentes des agents, un passage au bloc opératoire (suivant la volonté de
I’agent) devra étre envisagé dans le plan de formation. Les résultats montrent également, que
les agents réclament plus de supports, supports qui leur permettraient de faire le point sur les
choses acquises ou non a chaque poste. Nous devons intégrer ce besoin des agents et travailler

sur des supports de formation qui seraient destinés aux tuteurs formant les nouveaux agents.

La formation théorique

Les deux formations les plus citées par les agents n’ayant pas requ de formation théorique
a leur arrivée dans le service de stérilisation sont : les " Bonnes Pratiques de Stérilisation " de
niveau 1 et la " Conduite d’autoclave ". Ces résultats mettent en avant la nécessité d’intégrer ces
2 formations dans le programme de formation initiale théorique d’un nouvel agent arrivant en

" est méme indispensable car

stérilisation. Rappelons que la formation " Conduite d’autoclave
réglementaire. 50% des agents souhaitent que ces formations soient réalisées par un organisme ex-
térieur. En effet, les agents pensent étre mieux formés par un organisme extérieur, car ce dernier
est compétent dans un domaine particulier (exemple de PAPAVE pour la formation " Conduite
d’autoclave ") contrairement & une formation en interne qui risquerait d’étre plus générale sur le
sujet. Pour les agents souhaitant une formation théorique en interne, tous souhaitent que celle-ci
soit organisée par un groupe d’intervenants multidisciplinaires. L’absence d’une personne pour
pouvoir répondre aux questions des agents semble étre un argument en défaveur de la forma-
tion e-learning. Le résultat (0% des agents en faveur d’une formation e-learning) peut également
s’expliquer par une mauvaise compréhension de la question. Il serait intéressant de reformuler la

" optimale "

question aux agents en leur précisant qu’une formation e-learning ne peut pas étre
si elle n’est pas couplée & une formation en présentiel.

Pour compléter la formation théorique dispensée par des organismes extérieurs (" Conduite d’au-

101



toclave " et " Bonnes Pratique de Stérilisation " de niveau 1), et satisfaire & un plus grand nombre
d’agents, des modules de formations théoriques sur des thémes bien définis pourraient étre orga-
nisés en interne et intégrés au programme de formation initiale du nouvel agent. Il faudra définir
a quel moment devront intervenir ces formations par rapport a la formation pratique et par qui
seront réalisées ces formations.

Les résultats montrent que les agents ne semblent pas s’accorder sur le positionnement de la
formation théorique par rapport a la formation pratique. 18 agents sont en faveur d’une for-
mation théorique aprés la formation pratique, tandis que 14 préférent que les deux formations
soient couplées. Les arguments évoqués par les agents pour chaque situation sont tous recevables.
Cependant, quelques points semblent importants & souligner : la stérilisation et plus particulie-

rement le secteur "

conditionnement ", est une zone & atmosphére contrélée ou les principes
d’hygiéne concernant la tenue vestimentaire, le lavage des mains, le nettoyage et ’entretien des
surfaces sont a respecter rigoureusement. Tous ces arguments nous laissent penser que la forma-
tion " Hygiéne " doit &tre réalisée avant la formation pratique. Aussi, la formation " Conduite

d’autoclave "

, est une formation obligatoire. Autrement dit, cela signifie qu’'une personne peut
se voir confier la responsabilité d’un autoclave si et seulement si elle est formée. Par conséquent,
il apparait évident qu'un agent ne pourra pas étre affecté au poste chargement des autoclaves

s’il n’est pas formé. La formation devra donc étre réalisée avant la formation pratique sur ces

postes.

3.4.3 Evaluation de la formation initiale

A travers cette enquéte, nous pouvons montrer que ’évaluation n’est pas respectée, car seule-
ment 8 agents (21,6%) sur 37 ont répondu avoir été évalués sur la formation pratique. Aussi,
nous pouvons remarquer que sur les 8 agents ayant regu une évaluation, 2 agents avaient répondu
auparavant ne pas avoir suivi de formation pratique a leur arrivée dans le service. Pour un agent,

nous pouvons penser que son expérience dans un autre service de stérilisation s’est substituée a la
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formation initiale pratique. Pour le second agent, il s’agit d'un agent (IDE) affecté uniquement a
la recomposition qui n’a effectivement pas recu de formation initiale pratique mais qui a toutefois
été évalué par le cadre en situation de travail.

Enfin, 'enquéte montre également que les moyens d’évaluation sont trés hétérogénes. Certains
ont eu a répondre & un questionnaire et ont été vus par le cadre et/ou le pharmacien, d’autres
ont uniquement répondu a un questionnaire ou ont été vus par le cadre ou ont été observés et
évalués par le cadre en situation de travail. Entre 2007 et 2012, le personnel d’encadrement de
la stérilisation a été renouvelé plusieurs fois ce qui peut, en partie, expliquer I'hétérogénéité des
méthodes d’évaluation. Aussi nous pouvons émettre un doute sur la réelle évaluation de I’agent.
En effet, la majorité des agents ayant répondu positivement & la question ont dit avoir bien vécu
cette évaluation. Elle leur a permis de faire un point avec le cadre sur les choses acquises et non
acquises et d’exprimer leur ressenti aux différents postes de travail. Dans ce sens nous pouvons
nous poser la question : "ne s’agissait-il pas plutét d’un bilan que d’une véritable évaluation 7",
d’autant plus que celle-ci ne semble pas avoir conduit & la signature d’un document habilitant
ou non l'agent.

Ces résultats mettent en évidence la nécessité de mettre en place une évaluation de la formation
initiale et de définir clairement les moyens d’évaluation et d’habilitation.

L’évaluation de la formation théorique semble étre mieux suivie que I’évaluation de la formation
pratique car 77,3% des agents ont été évalués. Un argument peut expliquer ce pourcentage élevé :

I'obligation d’habiliter I'agent & la " Conduite d’autoclave ".

3.4.4 La formation continue

Les résultats de I'enquéte montrent que les agents souhaitent, le plus souvent, renouveler et
actualiser leurs connaissances au bout de 2 ans. Ce délai, relativement court, peut s’expliquer par
une évolution permanente de l'activité de stérilisation (nouveaux dispositifs médicaux, nouveaux

équipements, pratiques nouvelles...). Aussi, nous obtenons un pourcentage supérieur a 100%
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concernant les fréquences souhaitées de renouvellement des formations. En effet, 2 agents ont
distingué la fréquence de renouvellement des formations pour la pratique et pour la théorie
tandis que les autres agents ont donné une fréquence de renouvellement des formations valable
pour la pratique et la théorie. Pour les 2 agents ayant différencié la pratique et la théorie :
— pour la formation pratique, I'un pense qu’il est nécessaire de renouveler les formations tous
les ans et 'autre tous les 3 ans,
— pour la formation théorique, 'un pense qu’il est nécessaire de renouveler les formations
tous les 3 ans, et I'autre tous les 10 ans.
Au vu des résultats, nous pouvons dire que les 2 formations les plus fréquemment citées par les

" et celle sur les machines/les

agents sont la formation aux " Bonnes Pratiques de Stérilisation
équipements dans laquelle nous pouvons inclure la formation & la " Conduite d’autoclave ". Ces
résultats mettent en avant la nécessité d’intégrer ces 2 formations dans le programme de forma-
tion initiale théorique d’un nouvel agent arrivant en stérilisation. Rappelons que la formation

" est méme indispensable car réglementaire. Aussi, d’aprés les résultats

" Conduite d’autoclave
de I'’enquéte, il semble que les agents soient plus désireux d’assister a des formations continues
organisées au sein du service de stérilisation et par des personnes de ce service plutét que par des
organismes extérieurs. En effet, une formation réalisée par un organisme extérieur est souvent
plus éloignée des pratiques locales et répond donc moins aux attentes des agents de stérilisation.
Actuellement, aucune formation continue théorique n’est organisée en interne. Des modules de
formations théoriques sur des thémes bien définis pourraient répondre aux attentes des agents
de stérilisation.

Concernant, 'organisation des formations en interne, les agents souhaitent qu’elles soient orga-

nisées par des personnes de " terrains "

(pharmaciens, cadre, responsable de production, IDE,
IBODE par exemple) plutot que sur ordinateur en autonomie. Au cours des entretiens, nous

avons pu constater que la formation e-learning (formation en pleine expansion), semblait peu

connue des agents de stérilisation. La méconnaissance du e-learning, ’absence de personne pour

104



pouvoir répondre aux questions des agents sont autant d’arguments ayant pu contribuer au faible
taux de réponse pour ce mode de formation. En revanche, il est important de préciser qu’a aucun
moment, 'outil (I'ordinateur), n’a semblé étre un frein a la sélection de ce mode de formation.
L’enquéte met en évidence les attentes des agents en matiére de formation continue :

— ils aimeraient que la formation aux " Bonnes Pratiques de Stérilisation " devienne obliga-

toire au méme titre que la formation " Conduite d’autoclave ",

— ils souhaiteraient pouvoir assister a des formations continues organisées en interne par des

n

des personnes de " terrains

Ces demandes devront étre prises en compte lors de I’élaboration du plan de formation.

3.4.5 Autonomie et sécurité dans 1’exécution de son travail

Le délai d’autonomie le plus souvent cité par les agents est un an. Ce résultat laisse penser

u’'un an est le délai minimum pour qu’un nouvel agent, arrivant dans le service de stérilisation
) )

n n n

soit autonome. De plus, en croisant les critéres " autonomie " et " ancienneté dans le service ",
les résultats montrent que sur les 14 agents ayant répondu étre autonomes au bout d’'un an, 50%
ont une ancienneté de plus de 5 ans dans le service de stérilisation (2 agents avec une ancienneté
de 6-15 ans, 3 avec une ancienneté de 11-15 ans, un avec une ancienneté de 21-25 ans et un avec
une ancienneté de 31-35 ans). Ces agents ont donc plus de recul dans le service de stérilisation
et, de ce fait, estiment mieux les compétences & acquérir, comparés aux agents ayant déclaré
étre autonomes au bout de 3 mois pour lesquels, plus de 50% ont une anciennneté de 5 ans
maximum. 10 agents se sont sentis autonomes dans un délai de moins 3 mois. Pour 7 d’entre
eux, il s’agit d'IDE, de PPH ou d’AS exclusivement affectés & la recomposition des boites des
blocs opératoires ou a la recomposition des plateaux du service d’odontologie de Saint-Julien.
Ces agents exécutent une seule tache et ne tournent pas sur tous les autres postes ce qui peut

expliquer, en partie, un délai d’autonomie plus court pour ces agents. Pour les 3 autres agents

concernés, il s’agit de personnes ayant déja travaillé dans un service de stérilisation avant d’arri-
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ver a la stérilisation du CHU ou ayant effectué un stage en stérilisation au cours de leurs études.
L’expérience acquise dans un autre service ou au cours d’un stage en stérilisation a certainement
contribué a une adaptation plus rapide au sein du service.

Les résultats obtenus a la deuxiéme question (100% des agents se sentent en sécurité dans l'exé-
cution de leur travail) ne s’accordent pas avec ceux de la troisiéme question (58,8% des agents
n’ont pas de doute sur les taches qu’ils effectuent). Cette divergence peut s’expliquer par une
mauvaise interprétation de la question. Nous pensons que les agents ont davantage pensé sécurité
dans le sens " sécurité physique " et non sécurité en termes de " maitrise de leur geste, autonomie
dans 'exécution de leur travail ". Il aurait été intéressant de croiser les critéres "autonomie" et
"formation" pour montrer I'existence possible d’une corrélation entre ces deux critéres. En effet,
nous pouvons penser qu’un agent qui a regu une formation initiale, est autonome plus rapidement
par rapport & un agent qui n’a pas suivi de formation. Les données dont nous disposons pourront

étre exploitées ultérieurement.
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Troisiéme partie

Proposition d’un plan de formation des

agents de stérilisation
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1 Définition d’un plan de formation

Afin de répondre aux exigences réglementaires [1] et aux exigences de la certification ISO
9001 : 2008 [6] en termes d’amélioration continue de la qualité, la formation du personnel de
stérilisation est indispensable. Aussi, il est important de rappeler que les catégories profession-
nelles rencontrées en stérilisation sont trés variées et que les niveaux de connaissances sont donc
trés hétérogénes. Par conséquent, ’élaboration d’un plan de formation, adapté aux pratiques
locales, doit permettre aux agents nouvellement arrivés, mais aussi aux agents déja en poste, de
bénéficier d’'une formation uniforme et homogéne.

Les objectifs du plan de formation sont les suivants :

— former les agents de stérilisation afin qu’ils soient autonomes aux différents postes de travail,

— maintenir, améliorer, développer les capacités du personnel de stérilisation,

— améliorer la qualité de son travail et ainsi I’ensemble de la prestation du service de stérili-

sation envers ses clients.

A travers ’enquéte, nous avons pu constater qu’a ce jour, il n’existe qu'une formation théorique,

n "

la formation obligatoire & la " Conduite d’autoclave ", et une formation pratique. Cependant,
cette derniére n’est pas bien définie et varie d’un agent a 'autre. Par ailleurs, il n’existe plus
de formation théorique organisée en interne. Il convient donc de proposer un plan de formation
adapté aux pratiques locales, aux exigences réglementaires et aux besoins émis par les agents de
stérilisation lors de I'enquéte. Comme il a été énoncé précédemment, 2 types de formations sont

a distinguer :

e la formation initiale,
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e la formation continue.
Le plan de formation devra répondre a ces 2 types de formations. Nous allons donc proposer,
dans un premier temps, un programme de formation initiale et nous proposerons, dans un second

temps, un programme de formation continue.
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2 Proposition d’un programme de formation

initiale a la stérilisation centrale du CHU

de ROUEN

La formation initiale comporte une partie théorique et une partie pratique.

2.1 La formation initiale théorique

Seule la formation " Conduite d’autoclave ", obligatoire et réalisée par un organisme extérieur,
est dispensée aux agents de stérilisation du CHU de ROUEN. Une formation théorique organisée

en interne, sous la forme de modules, pourrait étre proposée. Il convient d’en définir le contenu.

2.1.1 Le contenu de la formation théorique

Les BPPH [1] soulignent que les agents doivent étre compétents dans les domaines suivants :
la stérilisation, la conduite d’autoclave, le systéme permettant d’assurer la qualité en stérilisa-
tion, I'hygiéne et la sécurité. Nous nous sommes aidés des différentes étapes du processus de
stérilisation ainsi que des opérations de controdles pour élaborer les modules de formation et ainsi
respecter les recommandations des BPPH [1]. Les observations relevées au cours d’un semestre
passé au sein du service de stérilisation, ainsi que les travaux effectués par d’autres centres hos-
pitaliers sur ce sujet [24], [47], nous ont également aidé a construire ces modules. Sept modules

de formation, adaptés aux pratiques locales, ont été définis :
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le circuit de stérilisation : définition, réglementation, organisation générale du service de
stérilisation du CHU de ROUEN,

— le lavage,

le conditionnement,

— les méthodes de stérilisation utilisées en milieu hospitalier : stérilisation par la vapeur d’eau
saturée, stérilisation au peroxyde d’hydrogéne,

— T'hygiéne,

— les controles des différentes étapes du processus de stérilisation et la libération d’une charge
d’autoclave et d'un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne et phase plasma,

— la connaissance de I'instrumentation générale et les notions de base pour la recomposition

des boites des blocs opératoires.

L’objectif et le contenu des 7 modules sont détaillés dans les tableaux ci-apreés :
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Tableau I — Module 1 : Le circuit de stérilisation

TITRE DU MODULE

Le circuit de stérilisation : définition, réglementation, or-
ganisation générale du service de stérilisation du CHU de
ROUEN

OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances de base en stérilisation et connaitre le ser-
vice de stérilisation du CHU de ROUEN
CONTENU e Définition de la stérilisation, de I'état stérile (différence avec la dés-

infection), d'un DM réutilisable et d’'un DM a usage unique

e Présentation des différentes normes (NF EN ISO 14 937, NF EN
17665-1 et -2, FD S98-135...), réglementations avec notamment les
BPPH

e Les différentes méthodes de stérilisation existantes (en insistant sur
les méthodes utilisées en milieu hospitalier (stérilisation par la chaleur
humide et stérilisation au peroxyde d’hydrogéne))

e Présentation du service de stérilisation centrale du CHU de
ROUEN :

- situation du service par rapport aux blocs opératoires, horaires de
fonctionnement, circuit emprunté par les DM depuis les BO /services
jusqu’a la steérilisation (circuit de " la marche en avant "),

- présentation de I’équipe de stérilisation (organigramme), des locaux
et des équipements,

- indicateurs d’activité.

e Présentation de 'outil informatique T-Doc®Getinge et intérét (défi-
nition de la tracabilité : tracabilité a 'instrument, tracabilité compléte
du processus de stérilisation) ainsi que de la base documentaire GEDI

Tableau IT — Module 2 : Le lavage

TITRE DU MODULE | Le lavage
OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances nécessaires a une bonne prise en charge du
matériel au secteur lavage
CONTENU e Définition et objectifs du lavage (différence par rapport a la pré-

désinfection et positionnement du lavage par rapport a cette étape)

e Les produits lessiviels

e La qualité des eaux utilisées au lavage

e Les différentes méthodes (le lavage automatique, lavage manuel,
lavage auzx ultrasons), mécanisme d’action, le principe de fonctionne-
ment

e Choix de la méthode de lavage : fonction du type de DM, des ins-
tructions du fournisseur (illustrer avec des exemples)

e Préparation des DM au lavage (démontage, ouverture, irrigation...)
e Pour le lavage automatique : choix du cycle de lavage (cycles inacti-
vant les ATNC' ou pas) fonction de la provenance des DM (s’appuyer
sur Uinstruction 449 du 1 décembre 2011)

e La tracabilité au lavage (définition et role de la plaquette de trans-
fert)

e Protection du personnel : (tenue vestimentaire au lavage, conduite
a tenir en cas d’accident d’exposition au sang)
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Tableau III — Module 3 : Le conditionnement

TITRE DU MODULE | Le conditionnement

OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances nécessaires a une bonne prise en charge du
matériel au secteur conditionnement
CONTENU e Définition et role du conditionnement

e Positionnement du conditionnement par rapport aux autres étapes
du processus de stérilisation

e Les différents types d’emballages (emballages a usage unique, @
usage multiple)

e Choix du conditionnement : fonction du type de DM a emballer
(individuels ou boites), de la destination du DM (simple ou double
emballage), du procédé de stérilisation (ezemple de la stérilisation au
perozyde d’hydrogéne)

e Conditionnement du linge (emballage a utiliser, technique d’embal-
lage)

e Les différentes techniques de conditionnement des boites (les tech-
niques de pliage utilisées : pliage pasteur par exemple)

e Durée de conservation/date de péremption des DM emballés et sté-
rilisés (fonction du stockage : arsenal fermé ou ouvert, des conditions
de transport, du vieillissement de l’emballage qui peut devenir per-
méable aux micro-organismes), durées de conservation pratiquées a la
stérilisation du CHU de ROUEN

e Positionnement des étiquettes de tragabilité sur 'emballage

e Les équipements du conditionnement (principe de fonctionnement
des thermosoudeuses et controles a effectuer)

e La tragabilité au conditionnement (étiquette de tragabilité avec un
numéro de DM unique a chaque passage en stérilisation du DM ou de
la boite)

e Protection du personnel (tenue vestimentaire, conduite & tenir en
cas d’accident d’exposition au sang)
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Tableau IV — Module 4 : Les méthodes de stérilisation utilisées en milieu hospitalier

TITRE DU MODULE

Les méthodes de stérilisation utilisées en milieu hospitalier
(stérilisation par la chaleur humide et /ou stérilisation au per-
oxyde d’hydrogéne)

OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances nécessaires a une bonne utilisation des sté-
rilisateurs a la vapeur d’eau et des stérilisateurs au peroxyde d’hydro-
géne

CONTENU e Principe de fonctionnement d’un autoclave et d’un stérilisateur au

peroxyde d’hydrogéne

e Réglementation/normes régissant les équipements sous pressions et
les stérilisateurs a vapeur (décret d’avril 1926 puis arrété du 15 mars
2000 rendant la formation a la conduite d’autoclave obligatoire)

e Principe de chargement d’un autoclave (papier contre papier et/ou
plastique contre plastique, ne pas trop tasser les sachets : une main
doit pouvoir passer facilement entre les sachets, positionnement des
conteneurs, des boites dans la charge)

e Connaissance des différents cycles de stérilisation (125°C ou 13/°C,
cycle linge, cycle linge/instruments pour l'autoclave, cycle avec ou
sans lumiére pour le stérilisateur au peroryde d’hydrogéne) et choix
du cycle de stérilisation (fonction de la composition de la charge)

e Différences entre les DM stérilisables & 'autoclave et au stérilisateur
au peroxyde d’hydrogeéne (illustrer par des exemples)

e Tests a réaliser, intéréts et validité de ces tests (test de Bowie-Dick,
test de vide pour les autoclaves, test d’étanchéité pour le stérilisateur
au peroxyde d’hydrogéne)

e Principe de fonctionnement et intérét de la sonde embarquée pour
la stérilisation des DM a I’autoclave

e Intérét des indicateurs biologiques pour la stérilisation au peroxyde
d’hydrogéne

e Principe de déchargement des stérilisateurs (attendre que la charge
refroidisse avant de dispenser les DM)
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Tableau V — Module 5 : L’hygiéne

TITRE DU MODULE

L’hygiéne

OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances nécessaires en hygiéne et en comprendre
I'importance en stérilisation
CONTENU e Hygiéne du personnel :

- tenue vestimentaire & respecter dans les différentes zones de travail
(lavage, conditionnement, distribution)

- hygiéne des mains (lavage simple des mains et réalisation d’une
friction hydro-alcoolique)

- hygiéne corporelle

e Circulation du personnel en stérilisation

e Hygiéne des locaux :

- nettoyage des surfaces, des sols (techniques d’entretien)

- particularité du secteur conditionnement qui est une Zone a At-
mosphere Controlée (ZAC) (définition dune ZAC : qualité de lair
(classe ISO 8, gradient de pression), intérét et entretien)

- les produits de nettoyage utilisés (choiz fonction de ['utilisation),
fréquence de renouvellement des " bains de nettoyage "

- les contrdles d’environnement (controle des surfaces, contréle de
Pair)

e Quelques notions sur les bactéries, les virus et les prions (définition
d’un prion, structure par rapport auzx bactéries et virus)

- épidémiologie, contamination professionnelle par le VIH, VHB, VHC
- risques infectieux professionnels liés au sang et aux liquides biolo-
giques

- Conduite A Tenir (CAT) en cas d’exposition au sang et aux liquides
biologiques
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Tableau VI — Module 6 : Les Controles des différentes étapes du processus de stérilisation et la
libération d’une charge d’autoclave et d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne

TITRE DU MODULE

Les Controéles des différentes étapes du processus de stérili-
sation et la libération d’une charge d’autoclave et d’un sté-
rilisateur au peroxyde d’hydrogéne

OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances nécessaires pour bien controler les diffe-
rentes étapes du processus de stérilisation et étre habilité a libérer les
charges d’autoclave et d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne par
délégation du pharmacien responsable

CONTENU e Controles au lavage :

- vérification de I'absence de DM a UU, la propreté des DM, DM
ouverts et/ou démontés

- controle du nombre d’instruments présents dans les plateaux et vé-
rification de la cohérence de la composition

- changement régulier des bains pour le lavage manuel et /ou le lavage
aux ultrasons

- controle du cycle de lavage (cycle programmé correct par rapport au
contenu de la charge de lavage), des paramétres et validation

e Controles a mettre en ceuvre au moment de la recomposition :

- vérification de la propreté et de la fonctionnalité des DM

- remontage des DM

e Controles & mettre en ceuvre au moment du conditionnement des
DM :

- vérification de la propreté des DM avant conditionnement pour les
individuels

- pour les conteneurs : controle des soupapes, de la présence de
filtres pour les conteneurs a filtre, du joint, du couvercle (absence de
difficulté a la fermeture du conteneur), présence de I'étiquette de tra-
cabilité sur ’emballage et correspondance avec le DM conditionné,
présence des scellés (un avec et un sans indicateur physico-chimique).
Spécificité des conteneurs captifs (conteneur robot par exemple). lllus-
trer le propos avec un conditionnement conforme et un conditionne-
ment non-conforme

- pour les feuilles non tissées : présence de I'étiquette de tragabilité
et correspondance avec le DM conditionné, présence du scotch avec
I'indicateur physico-chimique

- pour les sachets et/ou gaines papier/plastique : présence de
I’étiquette de tracabilité et correspondance avec le DM conditionné,
soudures conformes, emballage " " si double emballage

e Controle a mettre en ceuvre en distribution a la sortie d’une charge
d’autoclave et/ou d’une charge de stérilisateur au peroxyde d’hydro-
gene :

- virage des indicateurs physico-chimiques

- siccité des emballages

- intégrité des emballages (absence de trou, de salissures)

- présence des scellés sur les conteneurs

- incubation des indicateurs biologiques pour la stérilisation des DM
au peroxyde d’hydrogéne

croisé
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CONTENU (suite)

e Libération d’une charge d’autoclave :

- vérification de la réalisation d’'un test de Bowie-Dick récent (un test
par 24 heures et/ou & chaque mise en fonction de l’autoclave), d'un
test d’étanchéité (un test par semaine)

- connaissance des différentes phases d'un cycle de stérilisation et
vérifier le bon déroulement du cycle

- vérification des paramétres temps, température, pression

- cohérence entre les parameétres du cycle obtenus par I'enregistreur
numérique et par la sonde embarquée : CAT en cas de non-conformité
du cycle

- étude de cas

e Libération d’une charge de stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne :
- vérification de la réalisation d'un test d’étanchéité (un test par se-
maine)

- connaissance des différentes phases d'un cycle de stérilisation et
vérifier le bon déroulement du cycle

- vérification des paramétres, lecture a 24 heures des indicateurs bio-
logiques

- CAT en cas de non-conformité du cycle

- étude de cas

e Le dossier de stérilisation :

- définition

- contenu du dossier de stérilisation (date, identification de l’autoclave,
du numéro de cycle, composition de la charge, résultats des controles,
diagrammes d’enregistrement du cycle, identification de la personne
ayant effectué les controles et ayant libéré la charge)

- archivage (durée minimum d’archivage)
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Tableau VII — Module 7 : La Connaissance de I'instrumentation générale et les notions de base
pour la recomposition des boites des blocs opératoires

TITRE DU MODULE

La Connaissance de I’instrumentation générale et les notions
de base pour la recomposition des boites des blocs opéra-

toires
OBJECTIF(S) Acquérir les connaissances nécessaires & une bonne prise en charge du
matériel au poste de recomposition
CONTENU e Distinctions entre le DM a usage unique et le DM réutilisable

o Caractéristiques des instruments (instruments pointus/mousses,
courbés/droits, a griffes/sans griffes, instruments avec ou sans cré-
maillére, etc) et identification des instruments courants (porte-
aiquille, pince a disséquer, ciseaux de Mayo, ciseauzr de Metzenbaum,
écarteurs, etc)

e Présentation des instruments spécifiques a la coeliochirurgie

e Présentation des instruments spécifiques a la microchirurgie

e Présentation des instruments spécifiques au robot

e Présentation d’optiques (piéces composants un optique et intérét de
disposer de toutes les picces)

e Présentation de moteurs et spécificités

e Notions de base pour recomposer une boite de bloc opératoire :
vérifier la propreté et la fonctionnalité des DM

savoir remonter les DM le cas échéant

- savoir protéger les DM le cas échéant

savoir réaliser " une brochette "

savoir ranger les DM dans une boite
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Le septiéme module sera, en priorité, réservé aux IDE et PPH qui sont les seuls (& I'exception
des agents de stérilisation de nuit et de week-end) a recomposer.
En plus des 7 modules de formation théorique, les agents devront prendre connaissance des

" qualité " (documents, procédures, modes opératoires) en lien avec les différents

documents
thémes de formation.

Nous avons souhaité que le programme de formation initiale ne soit pas trop lourd et chrono-
phage & mettre en place : le risque serait de ne pas le suivre correctement.

Les modules de formation proposés sont une premiére version. Il sera probablement nécessaire
qu’ils évoluent ou qu’ils s’étendent a d’autres domaines, en fonction des besoins des agents, des
évolutions du service, et de I’évaluation qui en sera faite. Il nous semble important de souligner
que ces modules doivent étre un moment propice & des échanges entre les agents de stérilisation
et le formateur, et non basés uniquement sur la théorie. Pour faciliter le suivi des cours, nous

pensons utile de fournir aux agents une copie papier du cours qui leur sera dispensé. La présence

des agents aux cours devra étre enregistrée et tracée.

2.1.2 Organisation de la formation théorique

Cette formation doit, prioritairement, étre destinée aux agents nouvellement recrutés, mais
peut également étre ouverte aux agents déja en poste désireux d’y participer ou aux agents
désignés par le pharmacien et/ou le cadre afin de mettre a niveau leurs connaissances. Afin
que la formation soit bénéfique, le nombre d’agents participant aux modules doit étre limité.
Parmi les établissements ayant mis en place une formation théorique [24], [33], [47], un seul cite
le nombre d’agents participant aux modules. L’effectif moyen est de 15 agents maximum [47].
La formation s’effectue sur le temps de travail de 'agent. Par conséquent, celle-ci ne doit pas
compromettre la continuité du service en créant un déficit en personnel trop important. Afin

de répondre & ce critére, des petits groupes de 5 agents semblent appropriés dans un premier
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temps. Aussi, et afin de capter au maximum l'attention des agents, la durée des modules ne
doit pas étre excessive. Nous pouvons proposer une durée de 2 heures réparties de la maniére
suivante : 1 heure 30 de théorie et 30 minutes de questions-échanges.

L’arrivée de nouveaux agents dans le service de stérilisation est étalée sur toute une année
et n’est pas prévisible & lavance. Par conséquent, il est difficilement concevable (car trop
chronophage et non planifiable & l’avance), de réaliser une session de formation théorique a
chaque arrivée d’'un nouvel agent. La réalisation d’une session de formation théorique une fois
par an (une session = dispensation des 7 modules de formation théorique aux agents), comme
c’est le cas dans d’autres établissements [24], [33], est raisonnable et envisageable. Enfin, et afin
que les agents comprennent bien le circuit emprunté par les DM, il nous semble important que
la dispensation des différents modules respecte la chronologie du processus de stérilisation.

La formation théorique organisée en interne est trés chronophage et nécessite un investissement
important de la part des différents acteurs. La durée des modules a donc été fixée, dans un
premier temps, a 2 heures. Cette durée n’est pas figée, elle pourra étre redéfinie si besoin, aprés
la premiére session de formation théorique. La réalisation d’une session de formation une fois par
an a été retenue. Il aurait été intéressant de pouvoir réaliser la formation théorique parallélement
a la formation pratique sur les différents postes de travail. Cependant, cette organisation est
difficile & appliquer au sein d’un service de stérilisation car 'arrivée de nouveaux agents n’étant
pas groupée, ceci impliquerait une mobilisation des formateurs & chaque arrivée d’un nouvel
agent. Une des perspectives de ce travail serait d’évaluer la faisabilité de pouvoir multiplier le

nombre de session de formation par an.

2.1.3 Le responsable de la formation théorique

Le responsable de formation doit étre une personne qualifiée ayant des connaissances en

termes de réglementation, et maitrisant les différentes étapes du processus de stérilisation. Les
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formations peuvent étre encadrées par des personnes autres que le pharmacien responsable, mais
dans tous les cas, la formation reste sous sa responsabilité. Les formateurs devront étre désignés
par le pharmacien. Nous suggérons les propositions suivantes :

— le pharmacien responsable de 'unité, le pharmacien assistant aidés des internes du secteur

n

pourraient encadrer les modules sur " le circuit de stérilisation ", " le lavage ", " le condi-

". Le module

tionnement ", " les méthodes de stérilisation utilisées en milieu hospitalier
sur " les controles des différentes étapes du processus de stérilisation et la libération d’une
charge d’autoclave et d’'un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne " doit étre laissée a la
charge du pharmacien responsable, car il lui appartient de désigner, par écrit, les personnes
habilitées a libérer les charges,

— le service d’hygiéne ou une équipe opérationnelle d’hygiéne pourrait encadrer le module
d’hygiéne,

— le responsable de production ainsi que le cadre issus du corps de métier des IBODE pour-

ralent encadrer le module "

connaissance de 'instrumentation générale et notion de base
pour la recomposition des boites des blocs opératoires ". Aussi, il serait intéressant que des
intervenants des différents blocs viennent présenter leur instrumentation et leur utilisation
aux agents de stérilisation.
Les possibilités évoquées tiennent compte des thémes de formation et des compétences de
Iintervenant sur le sujet. Le pharmacien est largement cité mais, pour des thémes comme
I’hygiéne ou la connaissance de linstrumentation générale, les interventions respectives du
service d’hygiéne et d'IBODE semblent plus appropriées. Aussi, nous pensons intéressant, dés
lors qu'un agent acquiert des compétences dans un domaine, que celui-ci encadre la formation
des agents. Par exemple, & la stérilisation du CHU de ROUEN, un agent de stérilisation a
acquis un Dipléme Universitaire (DU) d’hygiéne. Il nous semble important de faire partager

ses connaissances et ses compétences en matiére d’hygiéne a tous les agents du service. Par

ailleurs, I'implication des agents dans leur formation participerait & la reconnaissance de leurs

121



compétences. Dans la méme perspective, nous pensons qu’il serait souhaitable que des personnes
(IBODE, AS, cadre) des blocs opératoires viennent présenter leur instrumentation spécifique
et leur utilisation aux agents de stérilisation et inversement, que du personnel de stérilisation
(cadre et/ou responsable de production) vienne présenter le principe de la pré-désinfection et sa
mise en ceuvre. Ces interventions permettraient de renforcer les rapports entre les personnels de

la stérilisation et ceux des blocs opératoires.

2.1.4 L’évaluation de la formation théorique

A Tlissue de la période de formation, il faudra évaluer les agents ayant suivi les modules de
formation théorique. L’évaluation pourrait consister a répondre, par écrit, & un questionnaire

(questions a choix multiples, question a réponse ouverte courte, diagramme ou photo a com-

n "

menter...) portant sur les différents modules et les documents " qualité ". La construction du
questionnaire reste a faire et pourra s’inspirer des questionnaires déja élaborés par les différentes
stérilisations [47], [49], [51]. Il devra étre le plus complet possible. Nous pensons qu’il est im-
portant de le tester sur plusieurs agents afin de vérifier 'absence d’ambiguité et la clarté des
questions. A I’issue de cette phase test, le questionnaire sera validé définitivement.
La correction du questionnaire sera menée par ’encadrement (cadre, pharmacien, pharmacien
assistant et/ou interne). Elle peut s’effectuer selon 2 modalités :
— sous la forme d’un entretien individuel au cours duquel le pharmacien et/ou le cadre ex-
pliquerait les points mal ou non compris et les réponses attendues lorsque 'agent n’a pas
bien répondu aux questions [47], [49], [51],
— ou de fagon collective a l'oral [24].
La premiére possibilité offre 'avantage de sensibiliser ’agent sur les points qu’il ne maitrise pas

et est plus favorable & I'instauration d’'un échange avec I’agent. La seconde possibilité présente

I’avantage d’étre moins chronophage qu’une correction individuelle. Cependant, le risque est
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que certains agents ne se sentent pas toujours concernés et qu’ils soient par conséquent, moins
attentifs a la correction. En premier lieu, nous pouvons proposer une correction de fagon collective
a loral. Cette proposition pourra étre rediscutée par la suite en fonction du bénéfice évalué apreés
plusieurs sessions d’évaluation.

Nous pensons que ’évaluation mise en place doit se traduire par une note et qu’une note minimale
doit étre définie pour pouvoir valider les connaissances d’un agent. Dans un premier temps,
nous pouvons considérer qu'un agent doit obtenir la moyenne pour valider ses connaissances.
En cas d’échec, 'agent devra réaliser une seconde évaluation. Par conséquent, il conviendra
d’élaborer un deuxiéme questionnaire. Si I’agent ne parvient pas a obtenir la moyenne a l'issue
de la seconde évaluation, la lecture attentive des réponses de ’agent doit permettre de dégager
I’activité non maitrisée par l'agent. Par exemple, si I’agent a mal répondu aux questions en
lien avec la réception, le tri et le lavage des DM, ceci peut représenter un argument a une non
affectation de 'agent sur ce poste mais ne doit en aucun cas étre un frein dans la formation de
I’agent sur les autres postes.

Enfin, ’évaluation permettra de mettre en évidence les points les plus souvent mal ou non compris

par les agents et ainsi contribuera & améliorer la qualité des cours dispensés les années suivantes.

2.2 La formation initiale pratique

A travers les résultats de I’enquéte, nous pouvons constater qu’une formation initiale pratique
est réalisée a larrivée d’un nouvel agent dans le service de stérilisation. Cependant, il existe des
disparités quant & ’encadrement de la formation et la durée de formation sur chaque poste. Il est
donc indispensable d’uniformiser les pratiques afin que tous les agents bénéficient d’une formation
homogéne. Aussi, 'enquéte a permis de montrer les attentes des agents en matiére de supports de
formation. Ils souhaitent posséder, pour chaque poste de travail, une fiche détaillant les objectifs
a atteindre et les activités & maitriser. Ces documents permettraient également au tuteur de

suivre ’évolution de 'agent en formation (points acquis, non acquis, en cours d’acquisition).
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L’objectif de ce travail est de définir :
— les postes de travail sur lesquels I'agent doit étre formé avec les activités a maitriser,
— DPorganisation de la formation pratique,
— le(les) responsable(s) de la formation pratique,

— I’évaluation de la formation pratique.

2.2.1 Le contenu de la formation pratique

La formation pratique porte sur 6 postes de travail :

— le poste " lavage ",

n

le poste " déchargement des laveurs et validation des cycles de lavage

— le poste " conditionnement des individuels et stérilisation au peroxyde d’hydrogéne ",
— le poste " recomposition ",
— le poste " chargement des autoclaves et conditionnement des boites ",

— le poste " distribution ".

Nous avons fait le choix de présenter les activités de chaque poste ainsi que les documents
"qualité" en lien, sous la forme de tableaux. Comme il avait été suggéré par les agents lors de
I’enquéte, ces tableaux pourraient servir de " feuille de route " & un agent nouvellement recruté,
mais aussi & son formateur, pour ainsi suivre son évolution. Les tableaux proposés sont présentés

ci-apreés :
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Tableau VIII — Poste : Réception/Tri - Lavage

NOM DU POSTE Réception/Tri - Lavage
ACTIVITES A Réception/Tri :
MAITRISER e Modalités d’acheminement des DM :

- 3 " circuits " de réception des DM a la stérilisation du CHU de
ROUEN : réception des services de soins, réception des blocs, récep-
tion des DM utilisés lors d’actes invasifs et/ou patients & risque de
Maladie de Creutzfeldt-Jakob (signification des bacs rouges et des bacs
jaunes)

e Tri des DM :

- tri en fonction du type de DM (DM & usage unique et DM restéri-
lisable)

- tri en fonction du type de lavage (lavage manuel, lavage automatisé,
bac a ultrasons)

e Réparation et/ou remplacement d’instruments usagés par des ins-
truments neufs :

- isolement des DM nécessitant un gravage par micro-percussion ou
par apposition d’'une vignette

e Prise en charge du matériel neuf et/ou en prét

Lavage :

e Préparation des DM pour le lavage :

- savoir irriguer les DM & corps creux

- savoir démonter les DM si besoin

- ouvrir les DM

- isoler les cables des autres DM

- dédoublement des boites pour le lavage et identification

- prise en charge des petits instruments (exemple de la boule & thé)
e Maitriser les différentes techniques de lavage et savoir sélectionner
le mode de lavage et le laveur appropriés

e Lavage manuel :

- préparation du bain de lavage, fréquence de renouvellement, produits
utilisés

- types de DM nécessitant un lavage manuel

e Lavage automatisé :

- produits lessiviels utilisés, qualité de 'eau

- types de DM nécessitant un lavage automatisé

- savoir orienter les DM vers le bon laveur (certains laveurs sont qua-
lifiés pour des cycles inactivant les ATNC, d’autres pour des cycles "
robot ")

- sélectionner le bon rack et savoir charger un rack correctement

- sélectionner le bon laveur pour le traitement des conteneurs

e Lavage aux ultrasons :

- préparation du bain de lavage, fréquence de renouvellement, produits
utilisés

- types de DM nécessitant un lavage aux ultrasons

e Tracabilité au lavage :

- définition de la plaquette de transfert, role

- maitrise des protocoles T-Doc®Getinge
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ACTIVITES A
MAITRISER

Hygiéne :

e Tenue vestimentaire en zone de lavage : tunique + pantalon, sabots
blancs, charlotte, blouse verte si besoin, gants + équipements de pro-
tection (tablier et lunettes), absence de bijoux, maquillage déconseillé
e CAT en cas d’accident d’exposition au sang

e Entretien des locaux

DOCUMENTS QUALITE EN LIEN AVEC L’ACTIVITE RECEPTION/TRI - LA-
VAGE (référence GEDI) :
2486 - 3279 - 13619 - 11730 - 747 - 2484 - 2485 - 7882 - 3291 - 739

Tableau IX — Poste : Déchargement des laveurs et validation des cycles de lavage

NOM DU POSTE

Déchargement des laveurs et validation des cycles de lavage :

ACTIVITES A
MAITRISER

e Modalités d’acheminement des DM arrivant au secteur condition-
nement : (Laveur Désinfecteur (LD), cabine de lavage ou passe-plat
pour les DM lavés manuellement)

e Savoir valider un cycle de lavage : parameétres du cycle a vérifier
(cycle instruments, cycle plateauzx, cycles " inactivant les ATNC ",
cycles " robot ", cycles pour les bacs de transport)

e Déchargement des laveurs et/ou de la cabine de lavage :
déchargement des racks

vérification de la propreté et du séchage complet des DM
rangement des boites sur les bonnes étagéres

- regroupement des paniers appartenant a une méme boite

- vérification du fond de cuve des laveurs

e Tri des DM au niveau du poste de tri pour différencier les individuels
des DM appartenant & une boite

e Gestion des non-conformités (DM sales, cupules lavées dans le mau-
vais sens, cycle de lavage non conforme, etc)

e Rangement des conteneurs

Hygiéne :

e Tenue vestimentaire (tunique + pantalon, sabots bleus, blouse
blanche si besoin, masque si besoin, absence de bijour, maquillage
déconseillé)

e Hygiéne des mains

e CAT en cas d’accident d’exposition au sang

e Entretien des locaux

DOCUMENTS QUALITE EN LIEN AVEC I’ACTIVITE DECHARGEMENT DES LA-
VEURS ET VALIDATION DES CYCLES DE LAVAGE (référence GEDI) :

14058 - 733 - 3291 - 739
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Tableau X — Poste : Conditionnement des individuels et stérilisation au peroxyde d’hydrogéne

NOM DU POSTE Conditionnement des individuels et stérilisation au peroxyde
d’hydrogéne

ACTIVITES A Conditionnement des individuels :

MAITRISER e Préparation des DM " fragiles "

e Controle des DM (propreté, fonctionnalité)

e Gestion des DM a réparer

e Principe d’utilisation des thermosoudeuses (sélection du service,
température de soudure)

e Choix de 'emballage (sachets ou gaines de taille adéquate), et tech-
nique d’emballage (simple ou double emballage)

e Controle sur les emballages (intégrité de l’emballage, présence de
létiquette de tracabilité, soudures correctes)

e Réception et prise en charge du matériel des services au secteur
conditionnement (réle des carnets)

Stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne :

e Principe général de fonctionnement du stérilisateur au peroxyde
d’hydrogene et utilisation (types de DM nécessitant une stérilisation
au peroxyde d’hydrogéne)

e Prise en charge du matériel stérilisé au peroxyde d’hydrogene (feuille
de transmission des services, vérifier qu’elle est bien remplie)

e Conditionnement spécifique pour la stérilisation des DM au per-
oxyde d’hydrogene (pas de cellulose : sachets, feuilles et scotch spéci-
fiques)

e Préparation d’une charge stérilisée au peroxyde d’hydrogéne (DM
+ indicateur biologique)

e Choix du cycle de stérilisation (cycle avec ou sans lumiére)

Hygiéne :

e Tenue vestimentaire (tunique + pantalon, sabots bleus, blouse
blanche si besoin, masque si besoin, absence de bijour, maquillage
déconseillé)

e Hygiéne des mains

e CAT en cas d’accident d’exposition au sang

e Entretien des locaux

DOCUMENTS QUALITE EN LIEN AVEC L’ACTIVITE DE CONDITIONNEMENT
DES INDIVIDUELS ET STERILISATION AU PEROXYDE D’HYDROGENE (réfé-
rence GEDI) :

809 - 3280 - 3291 - 739
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Tableau XI — Poste : Chargement des autoclaves et conditionnement des boites

NOM DU POSTE

Chargement des autoclaves et conditionnement des boites

ACTIVITES A
MAITRISER

Conditionnement des boites :

e Savoir conditionner une boite dans un conteneur :

- choix de la taille du conteneur (indication sur l’étiquette de tracabi-
lité)

- controles & effectuer sur le conteneur (joint, qualité de la cuve, sou-
papes fonctionnelles, présence des filtres pour les conteneurs a filtre,
absence de difficulté a la fermeture du conteneur)

- controles a effectuer aprés fermeture du conteneur (présence de l’éti-
quette de tracabilité et des scellés dont un avec un indicateur physico-
chimique)

e Savoir conditionner une boite en feuille non tissée :

- apprendre le pliage pasteur

- connaitre le nombre de feuilles non tissées & utiliser pour I'embal-
lage (simple, double, triple emballage) : spécificités des ancillaires de
prét, des boites robots, des boites nécessitant un renforcement des
emballages

- controles & effectuer aprés emballage (présence de l’étiquette de tra-
cabilité, des scotchs dont un avec un indicateur physico-chimique)

Chargement des autoclaves (UNIQUEMENT avec un tuteur
ayant la formation conduite d’autoclave) :

e Savoir créer une charge (mise en panier)

e Préparation d’un panier de stérilisation : disposition des DM (conte-
neurs/boites lourdes dans le bas, sachets dans le haut, ne pas trop
tasser)

e Sélection du cycle de stérilisation approprié a la charge a stériliser
(cycle caoutchouc, cycle instruments, cycle linge)

e Création d’un lot, lancement d’un autoclave

e Principe de fonctionnement de la sonde embarquée, intérét, pro-
grammation et disposition au sein de la charge

e Savoir réaliser les tests de Bowie-Dick et de vide et en comprendre
I'intérét

e Gestion des ancillaires de prét (tout le matériel doit passer sur le
méme autoclave sauf ancillaire Depuy trop lourd)

e Reconnaissance des boites urgentes (point rouge sur l’étiquette de
tragabilité)

e Gestion des documents

Hygiéne :

e Tenue vestimentaire (tunique + pantalon, sabots bleus, blouse
blanche si besoin, masque si besoin, absence de bijour, maquillage
déconseillé)

e Hygiéne des mains

e CAT en cas d’accident d’exposition au sang

e Entretien des locaux

DOCUMENTS QUALITE EN LIEN AVEC L’ACTIVITE DE CHARGEMENT DES
AUTOCLAVES ET CONDITIONNEMENT DES BOITES (référence GEDI) :
1035 - 1672 - 5668 - 729 - 5644 - 732 - 3291 - 739
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Tableau XII — Poste : Distribution

NOM DU POSTE

Distribution

ACTIVITES A
MAITRISER

e Savoir décharger un autoclave (attendre que la charge refroidisse)
et une charge stérilisée au peroxyde d’hydrogéne

e Controles a effectuer sur une charge d’autoclave et/ou une charge
stérilisée au peroxyde d’hydrogéne :

virage des indicateurs physico-chimiques

siccité des emballages

- intégrité des emballages (absence de trou, de salissures)

présence des scellés sur les conteneurs

- incubation des indicateurs biologiques pour la stérilisation au per-
oxyde d’hydrogéne

e Lecture de la sonde embarquée et validation

e Validation des cycles de stérilisation (aprés habilitation par le
pharmacien responsable de 'unité) :

- les 2 enregistrements doivent étre conformes

- CAT en cas de non-conformité

e Dispensation des DM aux services de soins (feuille de tragabilité
doit suivre les DM tout au long du processus de stérilisation afin de
controler, en distribution, le nombre exact de DM stérilisés par rapport
au nombre de DM réceptionnés au lavage)

e Dispensation des DM aux blocs opératoires/Mise en armoire (pro-
tocole T-Doc®Getinge)

e Gestion des non-conformités

e Gestion des documents (dossier de lot)

Hygiéne :

e Tenue vestimentaire (tunique + pantalon, sabots oranges, blouse
blanche si besoin, masque si besoin, absence de bijour, maquillage
déconseillé)

e Hygiéne des mains

e Entretien des locaux

DOCUMENTS QUALITE EN LIEN AVEC L’ACTIVITE DE DISTRIBUTION (réfé-

rence GEDI) :

5644 - 740 - 4993 - 5692 - 5626 - 11898 - 741 - 8370 - 3291 - 739
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Tableau XIIT — Poste : Recomposition

NOM DU POSTE

Recomposition

ACTIVITES A
MAITRISER

e Notions de base pour recomposer une boite de bloc opératoire :
- vérifier la propreté et la fonctionnalité des DM

- savoir remonter les DM le cas échéant

- savoir protéger les DM le cas échéant

savoir réaliser " une brochette "

savoir ranger les DM dans une boite

- maitriser 'outil informatique T-Doc®Getinge

e Spécificités de chaque bloc (prévoir une semaine de formation avec
Uinfirmiére référente du bloc)

e Gestion des DM a réparer

e Gestion des ancillaires de prét

e Gestion des non-conformités

Hygiéne :

e Tenue vestimentaire (tunique + pantalon, sabots bleus, blouse
blanche si besoin, masque si besoin, absence de bijour, maquillage
déconseillé)

e Hygiéne des mains

e CAT en cas d’accident d’exposition au sang

e Entretien des locaux

DOCUMENTS QUALITES EN LIEN AVEC L’ACTIVITE DE RECOMPOSITION (ré-

férence GEDI) :
9986 - 5171 - 3291 - 739
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n

Comme pour le module " connaissance de l'instrumentation générale et notion de base pour

" n n

la. recomposition des boites des blocs opératoires ", la formation au poste " recomposition
sera, dans un premier temps, réservée aux agents de stérilisation travaillant uniquement a la
recomposition.

Ces " feuilles de route " construites sous la forme de tableaux, doivent permettre a I’agent d’avoir
une vue d’ensemble des activités a maitriser. Elles permettront également au tuteur de suivre
I’évolution de I'agent en formation. Ces supports sont, pour le moment, une base de formation
qu’il faudra retravailler avec les tuteurs et le personnel d’encadrement aprés quelques mois de
pratique.

Afin que la formation pratique sur tous les postes soit bien suivie, il est nécessaire d’organiser la

formation : sens de la formation, durée de formation sur chaque poste de travail.

2.2.2 Organisation de la formation pratique

Tout d’abord, il faut définir un parcours de formation. Pour bien comprendre le circuit suivi

par les DM en stérilisation, il nous semble important de respecter au mieux les étapes de trai-
tement du matériel, donc commencer la formation au lavage, poursuivre au conditionnement, et
enfin terminer en distribution.
Il faut ensuite planifier la durée de formation sur chaque poste. La formation pratique initiale
est certainement la partie la plus importante de la formation d’un nouvel agent de stérilisation.
Il ne faut en aucun cas vouloir accélérer la période de formation. Ainsi, nous avons défini les
durées suivantes, en nous appuyant sur les résultats de notre enquéte et ’expérience des autres
établissements [24], [34] :

"

— 2 semaines au poste " lavage " (une semaine a la réception/tri des DM et une semaine au

lavage),

— une semaine au poste " déchargement des laveurs ",

"

— 2 semaines au poste " conditionnement des individuels et stérilisation au peroxyde d’hy-
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A "
drogéne ",

"n n

— 2 semaines au poste " chargement des autoclaves " (dont une semaine de formation au

conditionnement des boites en conteneur et en feuille non tissée),
— une semaine au poste " distribution ".
La durée totale de la formation pratique serait donc de 8 semaines pour tout nouvel agent arri-
vant dans le service. Ce délai tient compte des activités a maitriser sur chaque poste de travail.
Il représente un délai minimum. Il serait peut-étre intéressant de proposer 2 semaines supplé-

n

mentaires " libres " & I'agent. Cette période lui permettrait de revenir sur le ou le(s) poste(s)

qu’il maitrise le moins a l'issue des 8 semaines de formation. Nous passerions alors & 10 semaines

" peut sembler un

de formation pratique. La formation d’une semaine au poste " distribution
peu courte. Néanmoins, si 'agent a regu en amont la formation sur " les controles des différentes
étapes du processus de stérilisation et la libération d’une charge d’autoclave et d’un stérilisateur

", nous pensons ce délai suffisant. Cette formation ne

au peroxyde d’hydrogéne et phase plasma
comprend pas 'activité de recomposition des boites des blocs opératoires, car celle-ci est actuel-
lement réservée aux IDE et PPH.

Enfin, bien que 'organisation interne ne le permette pas toujours (contraintes de planning, ab-
sences répétées du personnel, arréts maladie...), nous pensons qu'il est nécessaire de ne pas
intégrer immédiatement le nouvel agent dans le planning. En effet, Iarrivée dans un nouveau
service est généralement propice a une période de stress, d’inquiétude, car 'agent doit appréhen-
der un environnement nouveau, une nouvelle équipe, une nouvelle organisation. Il est important
de souligner que 'arrivée d’un agent dans le service, représente également une source de stress
pour le tuteur et les autres agents de la chaine, et peut étre propice a des erreurs. Ainsi, nous

pensons que 'agent abordera plus sereinement la formation s’il n’est pas intégré aussitot dans le

planning.
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2.2.3 Le responsable de la formation pratique

Le tutorat, adopté par de nombreux services de stérilisation [24], [34], [48], [50], semble étre
une méthode de formation appropriée pour une unité de stérilisation. En effet, le tutorat se
définit comme un dispositif de formation intégré au travail et correspond & un apprentissage.
Celui-ci constitue le mode privilégié de transmission des savoir-faire, qui valorise les pratiques
professionnelles et le savoir-faire issu de l'expérience. La fonction tutorale revét un caractére
dynamique et pédagogique pour transférer des éléments de savoir en situation professionnelle.

" sur le tas " et de

Le tutorat a pour objectifs d’accélérer un processus naturel d’apprentissage
le rendre fiable [55].

Le tuteur est donc un apprenant. Il doit savoir expliquer au nouvel agent le sens du travail a
faire, montrer comment le faire, fournir les moyens de le réaliser et aider le nouvel agent en
cas de besoin. Le tutorat se déroule donc en 2 temps : une période d’observation au cours de
laquelle le tuteur transmet son savoir faire au nouvel agent, et une période d’exécution au cours
de laquelle le nouvel agent effectue le travail sous I'ceil et avec 1’aide de son tuteur.

Tout agent de stérilisation ne peut pas étre tuteur. Le choix du tuteur est important et doit tenir
compte de plusieurs critéres : des connaissances et des compétences professionnelles,
des qualités relationnelles et pédagogiques, du degré d’ancienneté dans le service.
Afin que le tuteur s’implique dans la formation du nouvel agent et que ceci ne représente pas
une contrainte pour lui, il est nécessaire que celui-ci soit désigné sur la base du volontariat.
Lors de l'enquéte, les agents ont émis le souhait d’étre plus encadrés lors de leur formation
pratique. Ils souhaiteraient étre formés par un tuteur. Cependant, afin de veiller & la continuité

" pris en

de la formation pratique, nous pensons qu’un agent nouvellement recruté doit étre
charge " par 2 tuteurs volontaires ayant le statut d’agent de stérilisation référent ou non. Ainsi,

en cas d’absence d’un tuteur, la formation sera assurée par le second formateur. Les 2 tuteurs

travailleront de fagon concertée afin de garantir le bon suivi de la formation.
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Aussi, nous pensons qu'un agent de stérilisation peut exercer la fonction de tuteur si et seulement
si, celui-ci bénéficie d’une expérience de 2 ans minimum dans le service. Une ancienneté d’un an
pour étre tuteur ne semble pas étre raisonnable, car 'enquéte a montré que 27,4% des agents
interrogés se sentaient autonomes au bout d’un an dans le service.

Par ailleurs, il est important de souligner qu’'un tuteur, a la différence des autres formateurs, n’est
pas un professionnel de ’enseignement ou de la formation. Dans ce sens, il serait souhaitable
que les tuteurs regoivent une formation afin d’acquérir les principes fondamentaux pédagogiques
pour savoir transmettre leurs connaissances et leurs savoir-faire, savoir comment faire passer
les informations (outils pédagogiques, maniére de communiquer avec l'agent) et connaitre les
méthodes pour évaluer ’agent.

Au CHU de ROUEN, une action intitulée " Formalisation du tutorat " est inscrite dans le
projet de soins. Dans ce sens, une journée de formation nommée " Le tuteur : un professionnel

" a déja eu lieu en novembre dernier. Il serait intéressant que la

bienveillant et compétent
stérilisation fasse remonter auprés de la Direction des Formations et de la Direction des Soins
(DS), sa volonté de former ses agents & une démarche tutorale. Cela montrerait I'implication et
la dynamique du service de stérilisation & satisfaire au projet de soins actuel de I’établissement,

" spécifiquement axées sur les

et pourrait peut-étre aboutir a des actions de formation " tuteur
agents de stérilisation.

Enfin, la fonction de tuteur nécessite un investissement personnel qu’il faut valoriser.

2.2.4 L’évaluation de la formation pratique

Comme pour la partie théorique, il faudra évaluer 'agent a l'issue de la période de la for-

mation pratique. La mise en situation de ’agent & un poste de travail est un moyen d’évaluer le

"n n

savoir-faire d’un agent. Afin que I’évaluation soit mieux " acceptée " par ’agent, nous pensons

qu’elle ne doit pas uniquement étre basée sur une observation de celui-ci en situation de travail.
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Ce moment doit étre propice a l'instauration d’un dialogue entre le nouvel agent et ’évaluateur.
Il est important que cette évaluation ait lieu car I’acquisition de connaissances n’est pas systéma-
tiquement corrélée a l'acquisition de compétences. Des grilles d’évaluation, construites a partir

" pour chaque poste de travail, pourront servir de support a

du contenu des " feuilles de route
I’évaluation des agents. Chaque critére de la grille sera noté si les activités devant étre maitrisées
sont acquises, en cours d’acquisition ou non acquises.
L’évaluation pratique pourra étre réalisée par le pharmacien responsable de 'unité (et/ou le
pharmacien assistant) ou par une personne de I'encadrement qu’il aura désigné (cadre de I'unité,
responsable de production, interne). Aussi, il est important de souligner que le tuteur est une
personne entiérement impliquée dans le parcours de formation pratique du nouvel agent. Dans
ce sens, nous pensons que ’évaluation de la formation pratique doit tenir compte des remarques
et/ou observations de ce dernier.
Le but de cette évaluation n’est pas d’attribuer une note finale a I’agent. L’objectif est de pouvoir
mettre en évidence si I'agent en formation a acquis suffisamment de compétences pour pouvoir
étre considéré autonome au poste de travail, mais également de détecter ses lacunes et de propo-
ser les moyens d’y remédier. Cette évaluation doit permettre in fine au pharmacien d’habiliter
ou non l'agent.
L’évaluation de la formation pratique n’est pas entiérement formalisée. En effet, son positionne-
ment dans le processus de formation n’a pas été décidé :

— doit-elle avoir lieu avant passage sur le poste suivant ?

— doit-elle avoir lieu aprés passage de ’agent sur tous les postes ?
La premiére possibilité présente ’avantage de valider ou non les aptitudes de I'agent a occuper
le poste de fagon autonome. L’agent pourrait ainsi étre inclus au planning sur le poste qu’il aura
validé. Cette solution permettrait de répondre aux contraintes de planning. Cependant, cette
possibilité a ses limites. En effet, si 'agent est inclus au planning, sa formation pratique se trouve

interrompue et risque d’étre retardée dans le temps. La deuxiéme possibilité offre I'avantage de
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respecter la continuité de la formation pratique. Elle est également moins chronophage : elle
mobilise I'agent, le tuteur, le personnel d’encadrement une seule fois, contrairement a 'autre
possibilité ot les personnes devront se rendre disponibles & plusieurs reprises ce qui n’est pas
toujours évident. Ce point devra étre discuté avec tous les acteurs de I’évaluation de la formation
pratique d’un agent afin de conclure sur " la place " de I’évaluation dans le processus de formation.
Aprés avoir défini un programme de formation initiale pour tout agent nouvellement recruté a

la stérilisation du CHU de ROUEN; il convient de définir un programme de formation continue.
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3 Proposition d’'un programme de formation

continue a la stérilisation centrale du CHU

de ROUEN

Les techniques de formation et d’évaluation continue sont les mémes que pour la formation
et I’évaluation initiale.

Ce chapitre propose uniquement des délais de ré-évaluation des formations théorique et pratique.

3.1 La formation théorique continue

Comme il a été évoqué précédemment, les modules de formation théorique proposés aux
nouveaux agents, sont également ouverts aux agents déja en poste désireux d’y participer et/ou
aux agents désignés par le pharmacien et/ou le cadre afin de mettre & jour leurs connaissances.
Concernant la formation obligatoire " Conduite d’autoclave ", I'arrété du 15 mars 2000 relatif
a Pexploitation des équipements sous pression [32] souligne que : " Le personnel chargé de la
conduite d’équipements sous pression doit étre informé et compétent (...). Pour les équipements
sous pression répondant auz critéres de l'article 15 (paragraphe 1) du présent arrété, ce personnel
doit étre formellement reconnu apte a cette conduite par leur exploitant et périodiquement
confirmé dans cette fonction. " La notion de périodicité est évoquée dans I'arrété mais non
définie. Nous pouvons nous aider des recommandations de ’AFS pour définir la périodicité de

la formation " Conduite d’autoclave ". Pour les autoclaves & ouverture automatique, 'AFS dit
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qu’il ne semble pas utile de refaire une formation périodique pour le principe si l'agent pratique
quotidiennement, et qu’il n’y a pas de changement au niveau de 'appareillage. En revanche,
la formation est indispensable si la stérilisation se dote de nouveaux appareils ou, si l'agent
a interrompu son activité pratique. Aussi, la possibilité de bénéficier d’une mise a jour des

connaissances tous les 3 ans peut sembler raisonnable si elle reste adaptée aux besoins.

" "

Par conséquent, en l'absence de " nouveauté " ou de changement, un renouvellement de la

formation " Conduite d’autoclave " tous les 3 ans sera proposé.

" n

La durée de validité des documents " qualité " a été fixée a 3 ans. Une relecture compléte
des documents sera donc demandée tous les 3 ans, voire avant, si ceux-ci font 'objet d’une
modification et/ou d’un changement de version dans un délai inférieur a 3 ans.

La participation des agents a des congrés et/ou & un DU ou & un Diplome InterUniversitaire

(DIU) s’inscrit également dans le programme de formation théorique continue.

3.2 La formation pratique continue

La formation pratique continue doit étre renouvelée réguliérement. Elle doit étre planifiée en
fonction des objectifs et des besoins du service de stérilisation.
Toutes modifications des pratiques (pratiques nouvelles, acquisition d’un nouvel équipement,
activités nouvelles...), doit faire 'objet d’une formation et d’une évaluation. Il est également
important de signaler que toute dérive de la qualité du produit fini, engendré par un facteur
humain, doit faire 'objet d’une nouvelle formation pratique au poste de travail et d’une

évaluation par le pharmacien.
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3.3 Suivi des formations et des habilitations, archivage des docu-

ments

Les BPPH [1] soulignent que la formation continue est " enregistrée et évaluée périodiquement
et en tant que de besoin pour tout tdche nouvelle ou particuliére. " Nous pouvons aussi citer la
norme NF EN ISO 9001 [6] relative au systéme de management de la qualité qui rappelle que
l'organisme doit :

— " (...) évaluer Uefficacité des actions entreprises (...) ",

— " (...) conserver les enregistrements appropriés concernant la formation initiale et

professionnelle, le savoir-faire et ’expérience " .

La PUI du CHU de ROUEN a mis en place un dispositif de suivi des compétences : il s’agit

du tableau " Matrice habilitation du personnel non médical " (figure 14). Ainsi, pour chaque

NOM Prénom Fonction TR -
Apest e Sterilisation|
@ B B stérilisation; = o -
8 F Agent da Stérilisation
B B Agent de Stenilisation
B 5 Agent de Stérilisation
B z Agent da Btérilisation
B T Agent ge Srénilization
B AL Agent gz Stérilisation
B E Recompo
B s Agent de Stérilisation
a8 B Agent da Stérilisation
C L Agent ds Stérilisation
C F Agent de Stenhsation
7y v Agent de Stérilisation
% 7 Recompe

FIGURE 14 — Matrice habilitation du personnel non médical

agent du service de stérilisation, les enregistrements de preuves de réalisation des formations
obligatoires (comme la " Conduite d’autoclave ") ainsi que des habilitations sont disponibles
dans ce tableau. Ce mode d’enregistrement permet une lecture facile et rapide des formations et

des habilitations.
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Il est important de tenir & jour le tableau afin d’éviter qu'un agent occupe un poste de travail
alors que sa formation n’est plus valide.
En plus du tableau " Matrice habilitation du personnel non médical ", les documents en lien

avec la formation et la qualification sont archivés dans le dossier personnel de chaque agent.
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4 Evolution et Perspectives

Les prochaines étapes suite a la mise en place du parcours de formation théorique et pratique
seront nombreuses.

Tout d’abord, il conviendra, aprés plusieurs sessions de formation théorique, de mener,
auprés du personnel de stérilisation, une enquéte de satisfaction afin de vérifier que les modules
de formation sont satisfaisants et répondent bien & leurs besoins. En fonction des résultats de
I’enquéte, des améliorations pourront étre apportées aux interventions.

Aussi, de nombreux centres hospitaliers de la région disposent d’une unité de stérilisation. Il
pourrait étre intéressant d’interroger ces centres afin d’évaluer leurs attentes en matiére de
formation, et ainsi pouvoir proposer, a plus long terme, une formation théorique régionale. La
participation d’agents provenant de différents établissements favoriserait la discussion et les
échanges au cours des formations. Les agents pourraient confronter les différentes pratiques
existantes au sein des stérilisations. La diversité des pratiques est enrichissante. Néanmoins, ce
facteur sera & prendre en considération dans I’élaboration des modules de formation théorique.
A titre d’exemple, nous ne pourrons plus parler d’un seul outil informatique de tracabilité. Il
faudra tenir compte de I’ensemble des logiciels existants et pouvant étre utilisés par les différents
centres : Optim®, Sterigest®, T-Doc®Getinge, etc. Il en est de méme pour la stérilisation &
basse température : ce procédé sera abordé différemment si celui-ci est utilisé par un seul ou

plusieurs centres.

Concernant la partie pratique de la formation initiale, il conviendra de tester les durées
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définies pour chaque poste de travail sur plusieurs agents nouvellement recrutés afin de vérifier
la faisabilité. Aussi, lors de I'enquéte réalisée auprés des agents de stérilisation, 90,2% des agents
avaient émis le souhait de passer une journée au bloc opératoire (et/ou au centre dentaire).
Dans le programme de formation initiale proposé, la visite au bloc (ou au centre dentaire) n’est
pas prévue. En effet, il convient, dans un premier temps, de se rapprocher des blocs opératoires
afin de connaitre le (ou les) bloc(s) qui serai(en)t intéressé(s) par cette démarche pour ensuite,

pouvoir le proposer aux agents.

Cette proposition de programme de formation initiale devra étre testée afin de vérifier sa
faisabilité et son adéquation avec les pratiques. Il serait intéressant de réaliser, a plus longue
échéance, une nouvelle enquéte de satisfaction aupres du personnel de stérilisation afin de mettre
en évidence si cette premiére proposition a répondu & leurs attentes et s’il reste encore des points
& améliorer. Il est toujours important, dans une démarche d’amélioration de la qualité, de tenir
compte de l'avis des agents.

Il serait également intéressant de pouvoir évaluer le temps passé a former et évaluer un agent
ainsi que l'impact de cette formation sur le turnover des agents de stérilisation. Nous pouvons
penser qu'une formation, bien suivie et répondant aux besoins des agents, serait un moyen de
fidéliser son personnel, de rendre 'activité de stérilisation attractive, et contribuerait, indirecte-
ment, & améliorer la qualité de la prestation du service de stérilisation envers ses clients.

Seule la formation des agents de stérilisation incluant les ouvriers professionnels, les ASH et les
AS a été considérée dans ce travail. La formation des IDE et PPH a été succinctement abordée
a travers la construction d’un module sur " la connaissance de l'instrumentation générale et les

" et la réalisation d’une

notions de base pour la recomposition des boites des blocs opératoires
"feuille de route" pour le poste " recomposition ". Il conviendra donc, par la suite, de décliner des

parcours de formation pour ces catégories de personnel afin de ne négliger aucun agent dans sa

formation. Une formation pratique aux différents postes de travail, avec des durées de formation
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plus courtes, pourrait leur étre proposée.

Les créations du titre d’agent de stérilisation et du BAC pro "hygiéne, propreté, stérilisation"
devraient répondre partiellement & la problématique de formation des agents. En effet, nous
pouvons penser que les agents nouvellement recrutés auront, a ’avenir, un niveau de connais-
sances théoriques uniforme. Cependant, une période de formation sera toujours indispensable
afin d’acquérir les compétences nécessaires pour occuper un poste de travail de fagon autonome.
Ceci est d’autant plus vrai qu'un agent peut maitriser de fagon théorique une activité s’il sort
des études ou d’une fagon différente, s’il arrive d’'un autre service de stérilisation.

Par ailleurs, il faut ajouter que la reconnaissance du métier d’agent de stérilisation est partielle.
En effet, pour le moment, le titre d’agent de stérilisation n’est pas entiérement valorisé car non
reconnu aupres des directions d’établissement : absences de statut et de grille de rémunération.
Enfin, il serait intéressant d’évaluer, a long terme, I'impact de cette formation sur la qualité
du produit fini en interrogeant d’une part, les clients pour avoir leur ressenti : il y-a-t-il une
amélioration de la qualité du service rendu depuis la mise en place d’une formation ? et en com-
parant d’autre part, le nombre de fiches de réclamation client et de non-conformité déclarées
avant et aprés la mise en place d’un parcours de formation. Nous pouvons penser qu’une forma-
tion, lorsqu’elle est bien suivie et comprise, doit permettre de diminuer le nombre d’événements
indésirables, de maitriser les risques et ainsi, d’améliorer la qualité de la prestation. Les résultats
d’audits, les actions menées en interne (sélection au hasard, d’une boite recomposée et vérification
de sa composition) sont autant d’indicateurs permettant de suivre la qualité du service rendu.
Toutefois, pour mener a bien une telle étude, il faudra au préalable s’assurer de I’absence de
biais, notamment que les conditions de travail sont identiques (effectifs identiques, horaires d’ou-
verture du service identiques, charge de travail identique...) quelle que soit la période a laquelle

sera réalisée 1’étude.
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Conclusion

La formation et la qualification du personnel exercant au sein d’une stérilisation sont des
exigences qualité spécifiées, entre autres, dans les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére
(et plus particuliérement dans la ligne directrice n°1 des BPPH), et les normes NF EN ISO 9001
et NF EN ISO 13 485. Les catégories professionnelles rencontrées dans un service de stérilisa-
tion sont trés variées. Cette notion vient appuyer la nécessité d’harmoniser les connaissances et
les compétences de chacun par une formation adaptée aux pratiques de I’établissement et une
évaluation de son personnel. Par ailleurs, il est important de rappeler que la stérilisation est un
procédé spécial de fabrication pour lequel, les résultats ne peuvent étre entiérement vérifiés par
un controle final du produit réalisé a posteriori. La libération paramétrique des charges permet
de déclarer le produit fini conforme aux exigences (autrement dit que 1’état stérile a été obtenu).
Cependant, la maitrise du processus doit étre garantie par la mise en place d’un systéme permet-
tant d’assurer la qualité du produit fini et repose, notamment, sur la formation et ’habilitation
de son personnel.

Notre enquéte réalisée auprés des agents de stérilisation a permis de mettre en avant les dé-
faillances de la formation actuelle, mais aussi de définir les besoins et /ou les attentes des agents
en matiére de formation.

Le plan de formation proposé doit permettre de répondre, en partie, aux demandes des agents.

La formation dispensée aux agents devrait étre plus structurée et encadrée. Nous sommes cer-

n n

tains qu’il s’agit d’'une " premiére version " et que ce programme devra évoluer et étre ajusté

dans le temps. En effet, certains points restent a discuter, notamment le positionnement de
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I’évaluation de la formation pratique et pourquoi pas, la réalisation d’une formation théorique
organisée au niveau régional. Aussi, il sera nécessaire de mesurer I'impact de cette formation
sur les indicateurs de production et de qualité qui permettent d’évaluer I'efficacité du processus
de stérilisation. Nous attendons de cette formation une meilleure maitrise des risques, une amé-
lioration de la qualité du produit et de la satisfaction client objectivées par une diminution du
nombre de déclarations de non-conformité et/ou de réclamation client.

Ce plan doit également permettre au service de stérilisation du CHU de ROUEN de répondre aux
obligations des BPPH et de renouveler sa certification ISO 9001 : 2008. Enfin, il est important de
souligner que la mise en place réussie d’un parcours de formation, nécessite une mobilisation forte
de I’encadrement, pharmacien, cadre, responsable de production mais aussi de toute ’équipe de

stérilisation. L’investissement humain est important et doit perdurer dans le temps.
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% Personnel :

Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Hospices Civils de Lyon
Centre Hospitalier Lyon Sud

Enregistrement

Création : 01 /10/09 Vi

Révision : --/--/--

ENR 077

/11

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Période A — Réception et Lavage

Nom de I’'A.P.S.: Date : /
Premiére évaluation Evaluation n°
Critéres d’évaluation NA EA A
Acheminement
» Connaissance des modalités d’acheminement de 1’instrumentation
o des services clients CHLS
o des services clients HFME / Cardio
Documents d’accompagnement des instruments
» Connaissance des différents documents
o controle des documents spécifiques aux US et consultations
o controle des documents spécifiques aux Blocs Opératoires
» Tragabilité¢ des opérations effectuées en zone de lavage
o fonctionnement par lot patient : comment, pourquoi ?
o renseignement des feuilles d’enregistrement des activités de lavage
o gestion des documents (faire suivre en zone de conditionnement)
» Détection et gestion des non conformités
o fiche d’évaluation du risque prion absente ou incomplete
o feuille de liaison absente ou incomplete
o instruments manquants ou en plus
o pré-traitement au bloc non-conforme : PDSF non faite, INS non triés, ...
» Gestion d’une fiche prion avec 1 ou plusieurs « oui » coché(s)
Nettoyage des instruments
» Sélection du mode de lavage approprié
» Préparation des instruments pour le lavage :
o identification du matériel : satellites, paniers, ...
o détection des instruments a traitement particulier : corps creux, dentisterie,
¢électrochirurgie, instruments a démonter, ...
o protection / calage des instruments fragiles
NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition A : Acquis
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\

Personnel :

o o de Lyon Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Centre Hospitalier Lyon Sud

Enregistrement ENR 077
Création : 01/10/09 Vi
Révision : -/ --/ -- 2/11

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB

Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Criteres d’évaluation

NA EA A

» Lavage avec les laveurs-désinfecteurs

préparation d’un panier et dédoublement éventuel

préparation d’une embase

lancement automatique

lancement manuel (comment, pourquoi ?)

connaissance et gestion des produits lessiviels

préparation des instruments et utilisation de I’embase spécifique Coelio.

traitement des conteneurs

maintenance et entretien

o 00 000 0 0O O

production d’eau osmosée, prise en charge des alarmes

» Lavage manuel

préparation et gestion du bain de lavage

utilisation des accessoires de lavage

traitement de 1’instrumentation immergeable (ex : fraises, matériel
¢lectrochirurgical, canaux creux ...)

traitement de 1’instrumentation non immergeable (ex : moteur,...)

@)

post-traitement des instruments (ringage et séchage)

» Lavage aux ultrasons

description du cycle et utilisation

préparation du bain et dégazage

disposition des instruments

post-traitement des instruments (ringage et séchage)

enregistrement

0O 00 :i0 {0 0

entretien

» Lavage avec 1’automate Turbocid®

installation de 1’instrumentation rotative

fonctionnement

consommables

@)
@)
@)
©)

entretien

» Nettoyage (autre) :

conteneurs

bacs et armoires

sabots

gestion des instruments en prét

gestion des instruments neufs

o
o
o
o
o
o

gestion des instruments a réparer

NA

: Non Acquis EA : En cours d’Acquisition
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C Personnel :

Hospices Civils de Lyon
Centre Hospitalier Lyon Sud

Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Enregistrement ENR 077
Création : 01/10/09 Vi
Révision : -/ --/ -- 3/11

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Critéres d’évaluation NA EA A
Communication
» Echange et transmission d’informations avec :
o les autres agents de la stérilisation
o les équipes des blocs opératoires
Hygiéne et locaux
» Entretien et rangement de la zone
o rangement des accessoires et équipements nécessaires
o Dbionettoyage
Tenue vestimentaire
Hygiéne des mains en entrée et en sortie de zone
Divers
Connaitre I’existence du classeur d’assurance qualité
Conduite a tenir en cas d’AES
Avis général sur I’évaluation :
Deécision validation : 0]0] NON Date : / /
Suite a donner en cas de non validation :
Visa de [’agent :
NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition A : Acquis
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Enregistrement ENR 077
% Personnel : Création : 01/10/09 Vi

Révision : --/--/ -- 4/11
. . /e 4
Hospices Civils de Lyon QU&S'?"IO/VIG//"@ de Va/Ua 7'/0/7 - A.P 5 Service Pharmaceutique
Centre Hospitalier Lyon Sud Sterilisation Centrale
Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC Approbation : SC

Période B — Déchargement des laveurs désinfecteurs

Nom de I’A.P.S. : Date : / /

Premiére évaluation Evaluation n°

Critéres d’évaluation NA EA A

Gestion de I’instrumentation

» Instrumentation arrivant par le guichet

o lavage et/ou séchage complémentaires

o INS lavés a I’aide du Turbocid®, du bac a ultrason ou manuellement

» Déchargement des laveurs

déchargement de I’embase

vérification du fond de cuve du laveur-désinfecteur

vérification de la fiche d’enregistrement de cycle

regroupement par lot patient : INS, conteneur, paniers, satellites

vérification globale de la propreté

vérification globale de I’absence d’humidité

rangement des lots patients sur les étageres

0O 000 i0 0 0 O

rangement des satellites par bloc, dans les zones identifiées

» Tragabilité des opérations de lavage

o renseignement des feuilles d’enregistrement

o gestion des documents

» Gestion de I’instrumentation thermosensible

> Gestion des non conformités

Communication

» Echange et transmission d’informations avec :

o les autres agents de la stérilisation

o les équipes des blocs opératoires

Hygiéne et locaux

» Entretien et rangement de la zone

o rangement des accessoires et équipements nécessaires

o Dbionettoyage

» Tenue vestimentaire

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition A : Acquis
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Enregistrement ENR 077

( Personnel : Création : 01/10/09 Vi
Révision : --/--/ -- 5/11

. . /e 4
Hospices Civils de Lyon QU@SfIOﬂﬂa//"e de Va/Ua 7'/0/7 - A.P 5 Service Pharmaceutique
Centre Hospitalier Lyon Sud Stérilisation Centrale
Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC Approbation : SC

Critéres d’évaluation NA EA A

» Hygiéne des mains en entrée et en sortie de zone

Divers

» Connaitre I’existence du classeur d’assurance qualité

» Conduite a tenir en cas d’AES

Avis genéral sur ’évaluation :

Deécision validation : OUI NON Date : / /

Suite a donner en cas de non validation :

Visa de ['agent :

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition A : Acquis
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Enregistrement ENR 077
% Personnel : Création : 01/10/09 Vi

Révision : --/--/ -- 6/11
. . /e 4
Hospices Civils de Lyon QU&S'?"IO/VIG//"@ de Va/Ua 7'/0/7 - A.P 5 Service Pharmaceutique
Centre Hospitalier Lyon Sud Sterilisation Centrale
Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC Approbation : SC

Période C — Recomposition et Conditionnement

Nom de I’A.P.S. : Date : / /

Premiére évaluation Evaluation n°

Critéres d’évaluation NA EA A

Généralités

» Travail par lot patient

» Regroupement des ¢léments nécessaires a la recomposition

Recomposition

» Connaissance des régles générales de disposition

regroupement des instruments par famille

vérification des instruments (propreté, siccité, fonctionnalité)

O 0 :0

gestion des coupants / tranchants

o disposition des INS conformément aux listes de recomposition

» Gestions particulicres

o instruments a réparer

o instruments en prét

> Gestion des non-conformités

Recomposition

» Conteneur

o utilisation et vérification des conteneurs

o gestion des filtres

o mise en place des cadenas

Pliage : technique, vérification et identification

Sachets : technique, vérification et identification

Choix de la taille de sachet adéquate

Thermosoudeuses : fonctionnement, utilisation et entretien

vV 'V VYV VYV V

Gestion des non-conformités

Préparation a la stérilisation

> Paniers de stérilisation

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition A : Acquis
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Personnel :

Hospices Civils de Lyon
Centre Hospitalier Lyon Sud

Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Enregistrement ENR 077
Création : 01/10/09 Vi
Révision : -/ --/ -- 7/11

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Criteres d’évaluation

NA EA A

o préparation

o identification

» Acheminement des objets conditionnés

» Tragabilité des opérations de lavage

o renseignement des feuilles d’enregistrement

o gestion des documents

Communication

» Echange et transmission d’informations avec :

o les autres agents de la stérilisation

o les équipes des blocs opératoires

Hygiéne et locaux

» Entretien et rangement de la zone

o rangement des accessoires et équipements nécessaires

o bionettoyage

» Tenue vestimentaire

Hygiéne des mains en entrée et en sortie de zone

Divers

Connaitre I’existence du classeur d’assurance qualité

Conduite a tenir en cas d’AES

Avis genéral sur ’évaluation :

Deécision validation : OUI NON

Suite a donner en cas de non validation :

Date :

/ /

Visa de ['agent :

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition
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% Personnel :

Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Hospices Civils de Lyon
Centre Hospitalier Lyon Sud

Enregistrement ENR 077
Création : 01/10/09 Vi
Révision : -/ --/ -- 8/11

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Période C /D — Sterrad ®

Nom de ’A.P.S. : Date :

Premiére évaluation Evaluation n°

Critéres d’évaluation

NA EA A

Période C

Généralités

> Connaissance générale du fonctionnement du Sterrad ®

Conditionnement

> Conditionnement avec les sachets en Tyvek ©

» Conditionnement avec les feuilles en non-tissé

Préparation de la charge et lancement du cycle

» Préparation des paniers

» Mise en place des paniers

> Utilisation du Sterrad ®

> Gestion des consommables

Période D

Contréle du cycle

» Vérification du bon déroulement du cycle (= ticket)

» Enregistrement du cycle et gestion des documents associés

» Gestion des contrdles biologiques

> Etiquetage des objets stérilisés

» Mise en quarantaine en attente de libération

» Connaissance des modalités de la libération : qui, quand, pourquoi

Communication

» Echange et transmission d’informations avec

o les autres agents de la stérilisation

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition
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Enregistrement ENR 077

Personnel : Création : 01/10/09 Vi

Révision : --/--/ -- 9/11

. . /e 4
Hospices Civils de Lyon Que.S'fIOﬂﬂa//"e de Va/Ua 7'/0/7 - A.P 5 Service Pharmaceutique
Centre Hospitalier Lyon Sud Stérilisation Centrale
Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC Approbation : SC

Critéres d’évaluation NA EA A

o les équipes des blocs opératoires

Divers

» Suremballage : pour qui ? pourquoi ?

» Connaitre ’existence du classeur d’assurance qualité

Avis genéral sur ’évaluation :

Deécision validation : OUI NON Date : / /

Suite a donner en cas de non validation :

Visa de [’agent :

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition A : Acquis
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% Personnel :

Hospices Civils de Lyon
Centre Hospitalier Lyon Sud

Enregistrement
Création : 01/10/

Révision : --/--/--

ENR 077
09 Vi
10/11

Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Période D — Zone des autoclaves

Nom de I’A.P.S. : Date :

Premiére évaluation Evaluation n°

Critéres d’évaluation

Généralités

» Enregistrement de I’instrumentation acheminée en zone des autoclaves

» Connaissance des cycles autorisés par autoclave

> Réalisation et interprétation du test Bowie-Dick

Préparation des charges et lancement d’un cycle d’autoclave

» Préparation des embases

» Intégrateur physicochimique correctement disposé

» Chargement de I’autoclave

» Sélection du cycle et lancement de 1’autoclave

> Enregistrement des charges

> Gestion des non-conformités

Controle de la charge et du cycle

» Vérification de la conformité du cycle

» Vérification de la conformité de la charge

» Demande de libération de la charge

» Etiquetage des objets stérilisés et libérés

» Tragabilité des opérations effectuées en zone des autoclaves

o renseignement des fiches d’enregistrement

o gestion des documents

> Gestion des non-conformités

Préparation des expéditions

» Instrumentation des blocs opératoires

» Instrumentation des unités de soins et consultations

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition

S:\Systéme documentaire\ENR - Enregistrement\ENR 077 - Personnel - Questionnaire d’évaluation - APS.doc
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C Personnel :

Hospices Civils de Lyon
Centre Hospitalier Lyon Sud

Questionnaire dévaluation - A.P.S.

Enregistrement ENR 077
Création : 01/10/09 Vi
Révision : -/ --/ -- 11/11

Service Pharmaceutique
Stérilisation Centrale

Rédaction : CBe / PB Vérification : CBe /PB/CB/SC

Approbation : SC

Criteres d’évaluation

NA

EA A

» Instrumentation des Prisons de Lyon

Acheminement

» Acheminement des armoires des blocs et unités du CHLS

» Acheminement des armoires des blocs et unités extérieures au CHLS

Communication

» Echange et transmission d’informations avec :

o les autres agents de la stérilisation

o les équipes des blocs opératoires

Hygiéne et locaux

» Entretien et rangement de la zone

o rangement des accessoires et équipements nécessaires

o bionettoyage

» Tenue vestimentaire

» Hygiene des mains en entrée et en sortie de zone

Divers

» Connaitre I’existence du classeur d’assurance qualité

Avis général sur I’évaluation :

Deécision validation : OUI NON

Suite a donner en cas de non validation :

Date :

/

Visa de ['agent :

NA : Non Acquis EA : En cours d’Acquisition

S:\Systéme documentaire\ENR - Enregistrement\ENR 077 - Personnel - Questionnaire d’évaluation - APS.doc

A : Acquis

imp le : 26/11/09




B Questionnaire d’évaluation des connaissances mis en place au

centre hospitalier Lyon sud
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Pour les QCM, entourer la ou les réponses exactes (au minlmum une réponse exacte).
Généralités

56-Concernant les caractéristiques d’un matériel stérile :

A- La probabilité de trouver un micro-organisme est de 1/1000

B- Le matériel n'a jamais été utilisé auparavant

G- La probabilité de trouver un micro-organisme est de 1 sur un million

D- L'emballage permet de conserver cet état

E- Aucun micro-organisme n’est retrouvé aprés prélévement bactériologique

57-Différences entre désinfection et stérilisation : répondre par oui ou non

Conservation de I'état dans le temps
Contrdle du résultat
Efficacité

58-Agents pathogénes concernés : quels sont les agents que la stérilisation
doit détruire ?

A- Les bactéries

B- Les virus

C- Les champignons

D- Les spores

E- Les prions

59-Comment s’appelle le circuit progressant du sale vers le propre sans retour
en arriére ni croisement ?

Version8
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60-Les étapes du processus de stérilisation :
Remettre dans l'ordre les différentes étapes du circuit du matériel & la stérilisation

(1) lavage (5) conditionnement
(2) stérilisation (6) vérification et recomposition
() stockage

(4) réception

Pour chacune des étapes indiquer si elle a lieu dans une zone dite « sale » ou
« propre »

Version8
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Hygiéne et nettoyage

61-Tenue du personnel : décrire la tenue de travail (pyjama, tablier....) dans les
différentes situations.

62-Concernant le lavage des mains :

A- Le port de bijoux est déconseillé

B~ Les mains sont une source de contamination du matériel par le personnel
C- Le savon doux est utilisé si les mains sont souillées

D- Le savon doux permet de désinfecter les mains

E- La solution hydro-alcoolique (SHA) s'utilise sur mains mouillées

63-Citer différentes situations oll il faut se laver les mains ou désinfecter avec
une SHA

64-Entretien des locaux et maitrise de ’environnement

A- Le bionettoyage combine a la fois un nettoyage et une désinfection des surfaces

B- La zone de lavage est un milieu humide propice  la prolifération des germes

C- La zone de conditionnement est en surpression

D- Le matériel de nettoyage (seaux, balais...) doit &tre lui-méme nettoyé tous les
Jours

E- Les controles d'environnement évaluent la qualité du bionettoyage
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Lavage

65-La prédésinfection

A- Permet de diminuer la population initiale de micro-organismes
B- Permet d'éviter la fixation des souillures sur les instruments
C- Est réalisée avec de la soude

D- A lieu dans les unités de soins

E- Est inutile au bloc opératoire

66-Le lavage

A- S'effectue préférentiellement en machine

B- Peut-&tre manuel

C- Est facultatif si les instruments sont visuellement propres aprés la prédésinfection
D- A lieu dans les unités de soins

E- Associe une action mécanique, chimique et thermique

67-Concernant le nettoyage manuel

A- |l est obligatoire pour du matériel utilisé chez un patient suspect de MCJ

B- Pour les instruments trés souillés, une brosse abrasive en métal peut-étre utilisée
C- Il permet de nettoyer les instruments non immergeables

D- L'étape de ringage est facultative

E- Le bain de lavage est préparé pour toute la journée

68-Quels sont les produits utilisés lors du lavage en machine ? Quel est leur
réle ?

69-Nettoyage en laveur désinfecteur : remettre les étapes du cycle d’un laveur
désinfecteur dans Fordre :

A- Ringage Réponse ¢

B- Désinfection thermique

C- Prélavage

D- Séchage

E- Lavage
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70-Concernant le nettoyage en laveur désinfecteur :

A- La température de I'eau de lavage doit atteindre 134T pendant 18 minutes

B- Les machines a laver par aspersion fonctionnent sur le principe de la cavitation

C- L’eau utilisée pour le ringage est de I'eau brute

D- Une concentration en détergent trop falble peut étre la cause d’un mauvais
lavage

E- C'est la méthode de choix pour du matériel utilisé chez un patient suspect de

MCJ

71-Concernant les modalités de préparation paniers d’instruments pour leur
nettoyage en laveur désinfecteur

A~ Les instruments les plus lourds sont & mettre au dessus

B- Les cupules doivent étre inclinées vers le bas

C- Les instruments articulés doivent é&tre fermés au dernier cran

D- Des supports adaptés peuvent &tre nécessaires pour les instruments de
microchirurgie

E- Les instruments creux peuvent étre irrigués pour améliorer I'efficacité du lavage

72-Risque prion : Quel est le document aux HCL qui permet de décider du type
de traitement a effectuer par rapport au risque prion de chaque malade ?

73-Contréle du nettoyage : quels sont les points & vérifier sur le matériel en
sortie de laveur-désinfecteur ?
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Conditionnement

74-Le conditionnement

A- Est imperméable aux micro-organismes

B- Maintient I'état stérile aprés stérilisation

C- S'effectue apreés la stérilisation

D- S’effectue aprés le lavage

E- Estimperméable a la vapeur d’eau lors de la stérilisation dans l'autoclave

75-Les différentes méthodes de conditionnement : compléter les cases vides

Sachets/ gaines

Feuilles papier
crépé/ non tissé

76-Concernant les conteneurs

A- lIs permettent le stockage du matériel

B- lls doivent étre enveloppés dans des feuilles de papier crépe pour étre stérilisés

C- Leur nettoyage est nécessaire seulement si des instruments ont été utilisés lors
de 'ouverture de la boite

D- Un couvercle déformé peut entrainer la perte d’étanchéité du conteneur

E- Les filtres UU ont une taille standard quel que soit le porte filtre utilisé

77-Quel est le réle du « plomb » (ou sceau ou cadenas) sur les conteneurs?

78-Quel contrdle faut-il effectuer avant d’utiliser une soudeuse ?
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79-Concernant les sachets
A- La mise en place du matériel lors du conditionnement doit faciliter la prise au

moment 'ouverture
B- Les inscriptions au stylo permettant I'identification du matériel doivent se faire &

I'extérieur des soudures
C- L'étiquetage d'un seul sachet par panier est suffisant
D- La soudure du sachet doit &tre uniforme, sans plis
- E- C’est le conditionnement de choix pour les objets volumineux

80-Quelles sont les vérifications & réaliser au bloc opératoire avant d’utiliser un
conteneur ?
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Conduite d’autoclave

81-Concernant la vapeur d’eau :

A- La table de Regnault établit la correspondance entre la température et la pression
de la vapeur saturée

B- Elle est produite dans la cuve

C- Elle conduit mieux la chaleur que I'air

D- Elle se condense si elle rencontre un corps plus froid qu'elle

E- C'estun gaz

82-La pression :

A- La pression atmosphérique est & 0 bar relatif

B- Le vide est & 0 bar relatif

C- L'eau bout & 134°C a pression atmosphérique

D- La pression relative de la vapeur d'eau & 134C est 2,05

E- La vapeur d’eau surchauffée stérilise plus efficacement que la vapeur d’eau
saturée

83-Dangers liés a I'utilisation des autoclaves

A- Lerisque de brilures lors des opérations de déchargement est & prendre en
compte

B- La force qui s’exerce sur une porte d’autoclave sous une pression de 2 bars rend
son ouverture dangereuse

C- La porte d’un autoclave ne doit pas étre ouverte tant gu'il reste de la pression a
Fintérieur

D- Une personne non habilitée peut décharger un autoclave

E- En cas de surpression, la vapeur s’échappe par la porte

84-L’eau utilisée

A- L'eau qui alimente le générateur est de I'eau brute

B- L'eau qui alimente la pompe a vide est de I'eau osmosée

C- L'eau adoucie est responsable du tartre

D- L’eau adoucie contient encore des ions Calcium et Magnésium
E- L'eau osmosée ne contient plus d’ions

85-Appareillage : Relfer les différentes parties du stérilisateur avec leur role

Joint de porte . -> Remet la cuve a pression
atmosphérique

Générateur . -> Contient la charge

Pompe 2 vide . -> Assure I'étanchéité de la cuve

Condenseur . ~> Affiche la pression

Manomeétre . - Réalise le vide dans la cuve

Cuve . -> Produit la vapeur

Vanne de mise a l'air libre . -> Rejette la vapeur sous forme

liquide & I'égout
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86-Citez les trois phases du cycle de stérilisation

87-Donner les valeurs des paramétres de stérilisation au plateau pour ces
différents cycles :

Température

Pression

Durée du plateau

88-Concernant le chargement, le lancement d’un cycle et le déchargement

A- Les conteneurs doivent étre déposés en dessous des sachets

B- Une charge contenant a la fois des conteneurs et des sachets est obligatoire

C- Il n'existe qu’un seul type de cycle par autoclave

D- Avant d’ouvrir la porte de déchargement, la pression de la chambre doit étre sur 0
E- Les autoclaves ne doivent jamais étre arrétés a la fin de la journée
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Controles

89-Contrdle avant stérilisation

A- La disposition des différents éléments de la charge doit se rapprocher de celle
retenue lors de la validation de I'autoclave

B- Des intégrateurs sont rajoutés dans chague sachet pour évaluer l'efficacité de la
stérilisation

C- Il ne doit plus y avoir aucun espace libre dans les paniers pour une stérilisation
optimale

D- Les sachets doivent le plus souvent possible
étre disposés horizontalement dans un panier

E- Les charges homogénes doivent étre préférées

90-Quels sont les paramétres a controler lors de la stérilisation par vapeur
d’eau ?

91-Le test de vide

A- Permet de détecter la rentrée d'air pendant les phases de vide

B- Permet de vérifier la tenue du vide

C- Est obligatoire tous les jours

D- Doit étre fait préférentiellement sur un stérilisateur chargé afin de reproduire les
conditions réelles de stérilisation

E- Consiste a surveiller 'augmentation de la température pendant 10 minutes

92-Le test de bowie dick

A- Permet de controler la capacité a faire le vide dans 'autoclave

B- Est réalisé le matin avant de commencer la journée

C- Permet de vérifier la pénétration homogéne de la vapeur au sein de la charge
D- Doit correspondre a un plateau thermique de 3.5 minutes & 134C

E- Correspond & un intégrateur placé seul dans l'autoclave

93-Les indicateurs de passage (indicateurs de classe 1) et les intégrateurs
(indicateurs de classe 6)

A- Les indicateurs de passage constituent & eux seuls une preuve d'efficacité du
cycle de stérilisation lorsqu'ils ont viré

B- Les indicateurs de passage permettent de savoir si le sachet est passé dans
'autoclave .

C- Les intégrateurs évaluent les paramétres suivants : température+ durée du
plateau+ saturation vapeur

D- Les intégrateurs doivent faire I'objet d’'un archivage

E- Les intégrateurs doivent étre présents quelque soit le conditionnement
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94-Contréle du diagramme d’enregistrement

A-
B-
C-
D

E

Le diagramme doit &tre comparé & un enregistrement témoin

Il permet de suivre le bon déroulement du cycle

il faut vérifier Ié nombre d'injections de vapeur et de vides

Il faut vérifier la correspondance entre la température et la pression d’aprés la
table de Regnault

Une pression supérieure & la pression théorique en vapeuir satiifée n’a pas
d’incidence sur la qualité de la stérilisation

95-le diagramme de stérilisation : Indiquer sur le diagramme

- Les 3 phases du cycle dans les cases correspondantes
- Le début du cycle
- La courbe de pression

mm&&mﬂmm

- Quelle est la valeur de la température au plateau ?
- Quelle est la valeir de la pression en fin de cycle ?

- Quelle est la durée du plateau de stérilisation (1 graduation =5 min)?
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96-Contréle de siccité et du stockage

A~ Un sachet mouillé en sortie d’autoclave doit étre séché puis stocké

B- Un seul sachet mouillé implique le rejet de 'ensemble de la charge

C- Les conteneurs trop chargés peuvent favoriser 'humidité de la charge

D- L’absence de poussiére et d’humidité améliore la qualité du stockage

E- Si un sachet est périmé, il suffit de le repasser a l'autoclave pour de nouveau étre
stérile

97-Contrdles fondamentaux stérilisateurs a vapeur d’eau : expliquer le réle de
ces différents controles

Test de vide
Test de Bowie Dick
Lecture du diagramme

Intégrateur

Indicateur de passage
Siccité

98-En cas de non-conformité

A- En cas de probléme d'interprétation, il faut attendre I'avis du cadre ou du
pharmagcien

B- Un contrdle non conforme implique I'utilisation d'indicateurs biologiques

C- Un intégrateur non-conforme peut étre du & une température trop basse

D- En cas de test Bowie-Dick non-conforme, il faut faire un test de vide

E- Un joint défectueux peut expliquer un vide insuffisant
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Stérilisation basse température- Sterrad®

99-La stérilisation par le Sterrad®

A- C'est une stérilisation par de Foxyde d'éthyléne

B- Les sachets utilisés sont les mémes que ceux utilisés pour une stérilisation par la
vapeur

C- Nécessite I'attente du résultat de l'indicateur biologique pour pouvoir considérer la
charge comme stérile

D- Le matériel thermorésistant est stérilisé par ce procédé

E- Des conteneurs en métal peuvent étre utilisés

100- Que doit-on vérifier avant de stériliser un DM par Sterrad® ? (quelles
sont les contre-indications a Putilisation de cette technique)
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C Fiche d’évaluation mise en place a ’Hopital Européen Georges

Pompidou : exemple du processus nettoyage des DM
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Hopital européen George‘s-Pompidou

RIGamuA

ASSISTANCE
usugua

HOP!TAUX
ARIS

Prénom : _ Prénom : M“*‘
Fonction: B0, . k- e Sl Lot ks | Fonetion:hidpy,
Signature : i | Signature: - -

Tenue vuhmentaire et hygiéne dés mains

Quels sont les différents types de traitement des DM ?

O pouvez-vous trouver I’ information des traitements
spécifiques des DM ?

Quel traitement est appliqué aux DM neufs ou de retour de
réparation ?

Comment iraitez-vous un DM identifié « urgent » 7

x - o jod

LR

Indications'du Néodisher LS
Mode opératoire’

Indications dw Néodisher LR

xyTozzd}

Mode-opératoire

AR x|

» Lavage en LDI

Tenne vestimentaire et hygiéne des mains

Contrdle de I’ouverture des DM articulés

Contrdle du démontage des DM démontables

Précautions 3 appliquer pour les DM fragiles

Précautions & appliquer pour les
« piquants/coupants/tranchants »

Traitement appliqué aux DM creux ?

Cas des paniers surchargés (répartition + identification)

Répartition sur les chariots des LD}

» Lavage manuel

Tenue vestimentaire et hygiéne des mains

A quel type de DM est réservé le lavage manuel (donnez 2
exemples) ?

Quel matériel avez-vous a disposition pour effectuer un
lavage manuel ?

Détailler les étapes d’un lavage manuel (voir MO)

Quel produit utilisez-vous pour réaliser un lavage manuel ?

BeIXI X | x| PRSP X XX
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BEIEEE »*="_ Groupe Hospitalier HEGP. Broussais L s T e

THpliel Tuinaben Guvepes Fenpide

A quelle dilution utilisez-vous ce produit ?
Comment séchez-vous ces DM ?
» _Irrigateur sonique
Tenue vestimentaire et hygiéne des mains
Quels types de DM doivent passer en irrigateur sonique ?
Donitez 2 exemples

e

[EPFdeion ¢ gconte 3 : :
Quels sont les dxfferents types de conteneurs 3 'UFSC 7 ¥ WwozioR S
Quels sont les traitements appliqués ? ]
Comment effectuez-vous le nettoyage des bacs de pré
désinfection (blocs + services) ?

Comment identifiez-vous un bac propre d’un bac sale ?
Quelle organisation est appliquée pour le roulement des
bacs de prédésinfection ?

XXX K

Document de référence : « Processus Nettoyer »

Documents associés 4 connaitre : Modes opératoires : « Nettoyage manuel », « Utilisation du Néodisher® 1S »,
« Utilisation du Néodisher® IR », « Liste des DM 4 traiter 4 I’irrigateur sonigue »

Habilité le : par:
Cljof | Lalo

signature :

Signature de P’agent :
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D Plan du service de stérilisation du CHU de ROUEN
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E Organigramme du secteur stérilisation du CHU de ROUEN
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F Questionnaire utilisé pour mener 1’étude auprés du personnel

de stérilisation sur la formation
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= Q()lc &

harmacie
: n . T . CHU
ot Enquéte auprés du personnel de stérilisation sur la formation Hehendh Reeon
+ Agg:b [120-30ans [130-40ans [140-50ans [1>50ans <+ Sexe: OOF OM
N I 110134 0T =
% Qualification initiale: [ OP [ AEQ [ ASH [ AS [OIDE [IBODE [IPPH
4 Depuis quand travaillez-vous 8N SEHISAHON 2 ............eeeeeeeieee e e e e ettt e e e e e e e e e e e et e et e e e e e e e e e e e e e e e ea et as
<+ Avez-vous déja travaillé en stérilisation avant votre arrivée au CHU ? (Si oui, durée travaillée en sté) [ QUI 1 NON
<+ Quels sont les postes que vous avez déja occupé en stérilisation ?
. 1 Conditionnement des boites/conteneurs
L] Gravage [ Linge
O] Réception-trilNettoyage (lavage) 1 Conditionnement des plateaux
1 Déchargement des laveurs [ Steris
O] Recomposition 1 Chargement des autoclaves
[ Conditionnement des individuels ] Distribution/validation des cycles de stérilisation
FORMATION INITIALE
< A votre arrivée en stérilisation, avez-vous regu une formation initiale ? O oul ] NON
» Quand? [1<2000 [JEntre 2000 et2005 [ Entre 2005et2010 [ >2010
FORMATION PRATIQUE
Organisation de Ia formation pratique :
< Qui vous a formé "sur le terrain" ?
I Agent de stérilisation référent
1 Agent de stérilisation
(] IDE/IBODE 1 PPH
[ Cadre de santé
[J Pharmacien I Interne
4 Comment s'est dErouIEe VOrE fOMMALION 2 ... ..ui ittt e e e et et e et e e et e e e e e
<+ Durée de la formation par zone : 1 semaine 2 semaines 3 semaines Autre (préciser)
L1 Zone de lavage O O e
[J Zone de conditionnement O O O i iiiiiianans
[J Zone de distribution (| O O e
» Jugez-vous la durée de la formation par zone suffisante pour occuper le poste de fagon
autonome ? L oul L1 NON

»  Si NON, selon vous combien de temps doit durer la formation par Zone ? ........vuveiii i

<+ Pensez-vous utile d'intégrer au parcours de formation un passage au bloc opératoire ? [ oul 1 NON
T 1Y PP PP

Contenu de Ia formation pratique :
Au cours de votre formation dans les différentes zones, en plus des transmissions orales :

<+ Avez-vous pris connaissance des posters situés a chaque poste « clé » ?
> Si NON, justifier :

[ Posters pas assez mis en évidence [ Posters pas assez lisibles

0 oul L1 NON

[ Posters peu attractifs
I Oubli
1 Manque de temps LI AUIIE : ot
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