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INTRODUCTION 

Depuis quelques années, l'assurance qualité est en plein essor, toutes les 
branches de l'industrie étant amenées à se pencher sur ce concept et à l'adopter. 
L'objectif de l'assurance qualité est d'améliorer la qualité d'un produit ou d'un 
service. 
L'importance de la stérilisation dans le domaine médical n'est plus à démontrer, 
Pasteur, et d'autres après lui, l'on fait depuis longtemps. 
Cet intérêt n'est pas uniquement médical, il est aussi économique, les 
infections nosocomiales représentant un coût très important. 
Dans ce contexte, il paraît très avantageux d'appliquer à la stérilisation 
hospitalière les méthodes de l'assurance qualité, cette démarche s'inscrivant 
tout à fait dans les orientations actuelles des établissement hospitaliers, qui, 
dans un souci de meilleure gestion, adoptent de plus en plus les méthodes 
issues du secteur privé. 

L'assurance qualité comprend un certain nombre de notions et d'outils mais le 
moyen le plus utilisé pour mettre en place un tel système est de suivre des 
normes qui indiquent les éléments nécessaires à la réalisation de produits de 
qualité. 
Ces normes sont multiples, certaines sont générales, concernant toutes les 
entreprises, d'autres sont destinées à des secteur d'activités précis et notamment 
à l'industrie pharmaceutique, plus particulièrement intéressante dans un 
contexte de stérilisation. 

Après avoir déterminé quelles sont les normes applicables à la stérilisation 
hospitalière, il est nécessaire de mesurer l'écart qui sépare les pratiques 
courantes des exigences des normes: le service de stérilisation centrale du 
C.H.R.U. de GRENOBLE a été choisi pour illustrer ce sujet. 
L'étude de ce service doit également permettre de déterminer si l'assurance 
qualité est applicable à la stérilisation hospitalière et dans quelles conditions. 
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I. LE CONCEPT ASSURANCE QUALITE ET SON 
APPLICATION A LA STERILISATION 
HOSPITALIERE 

1. NOTIONS GENERALES SUR L'ASSURANCE QUALITE 

1.1. DEFINITION DE L'ASSURANCE QUALITE: 

Assurance qualité : Définition de l'AFNOR (Association Française 
de NORmalisation) (27) (46) : ···; · 

"Ensemble des actions préétablies et 
systématiques nécessaires pour donner la confiance 
aoprooriée en ce qu'un produit ou service satisfera auH 
eHigences données relatives à la qualité." 

- "Ensemble des actions préétablies et 
systématiques " : 

Assurance qualité : Définition du projet de norme ISO 8402 de 
1 991 (47) : 

"Ensemble des activités oréétablies et 
systématiques mises en oeuvre dans le cadre du 
système aualité et démontrées en temps que de besoin, pour 
donner la confiance appropriée en ce qu'une entité satisfera auH 
eHigences pour la qualité . " 

Malgré sa forme absconse, cette définition a l'avantage d'introduire la notion 
de système qualité qui est définie dans la même norme comme : 

"L'ensemble des actions, des responsabilités, des procédures, 
des processus et des moyens nécessaires pour mettre en oeuvre 
le management de la qualité. " 
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"L'ensemble des ac tians" correspond donc à une partie du 
système qualité, sans doute la partie la plus importante. 

Ces actions sont dites préétablies et systématiques: 

* aréétablies : 
Cela implique que les actions sont étudiées et mises au point à 
l'avance : une étape de développement est indispensable avant tout 
processus, qu'il s'agisse d'une opération de production ou d'un service. 

A ce niveau, il est nécessaire d'introduire les notions de référentiel et 
·de validation: 

a) Référentiel: 
C'est l'ensemble des données qui permettent de mettre au point les 
actions préétablies et systématiques : 

- des normes, des réglementations ... ; 
- des dispositions contractuelles ; 
- des données scientifiques ; 
- les règles de l'art du métier; 
.... (25) 

b) Validation: 
Définition selon les bonnes pratiques de fabrication (BPF) françaises 
de janvier 1992 (32) et les BPF européennes (43): 

"Etablissement de la preuve{ ... } que la mise en oeuvre 
ou /'utilisation de tout processus, procédure, matériel, 
matière première, article de conditionnement ou 
produit, activité ou système permet réellement 
d'atteindre les résultats escomptés. " 

Cela nécessite de connaître l'ensemble des paramètres pouvant 
influer sur les résultats. 
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En conclusion, pour qu'une action soit parfaitement adaptée elle doit 
être: 

- établie selon un référentiel adéquat; 
- correctement validée pour démontrer son efficacité. 

* Systématiaues : 

Cela veut dire que les actions préétablies doivent toujours être 
réalisées de la même manière. 
Si des actions ont prouvé qu'elles conduisent constamment aux 
résultats escomptés (validation) et si elles sont toujours exécutées de 
la même manière, on est assuré d'arriver à un résultat équivalent à 
chaque fois. 

Pour que les actions soient systématiques, il est indispensable d'avoir 
recours aux instructions écrites que sont les procédures. Bien 
supérieures aux transmissions orales, elles pèrmettent de figer les 
opérations, évitant ainsi les dérives. 

- "Donner la confiance aoorooriée" 

Donner confiance implique la notion de preuve. 

• . 

Il faut prouver que les actions préétablies et systématiques permettent d'obtenir 
la qualité définie. 

Cette preuve peut être demandée par la direction de l'entreprise ou par des 
clients (48). 

Un des moyens d'apporter la preuve de l'efficacité du système qualité est 
I' AUDIT QUALITE qui est un "enamen méthodique et 
indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats 
relatifs à la qualité satisfont aun dispositions préétablies, et 
si ces dispositions sont mises en oeuvre de façon efficace 
et aptes à atteindre les objectifs. "(27) (46). 

Les audits qualité peuvent êtres : 
- internes, c'est à dire menés par des personnes de l'entreprise ou des 

consultants externes avec pour objectif l'amélioration du système qualité. 
- externes : menés par des clients dans un but de vérification de l'efficacité 

eUou de la conformité du système qualité. 
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Intervient à ce niveau le concept de certification. 
Il s'agit d'une accréditation accordée, après examen d'un système qualité, par 
un organisme agréé qui atteste que le dit système répond aux exigences d'un 
référentiel donné: en général la norme ISO 9001, ISO 9002 ou ISO 9003 
( voir chapitre 1-3-1). 
La certification a, entre autre, pour but de limiter le nombre d'audits externes 
ou tout au moins de limiter leur champ d'application. 

La notion de preuve est un des fondements de l'assurance de qualité et ne se 
limite pas aux actions préétablies mais englobe également ce que l'on appelle 
la traçabilité : "l'aptitude à retrouver l'historique, /'utilisation ou 
la localisation d'un article ou d'une activité, ou articles ou 
activités semblables, au moyen d'une identification enregistrée." 
(27) (46). 

Cela comprerld notamment tous les·résultats des validations, des contrôles et 
essais concernant des produits ou des équipements etc ... 

- "EHigences données relatives à la aualité" 

QUALITE: Définition AFNOR (27) : 

"Ensemble des propriétés et caractéristiques d'un produit ou 
service qui lui confèrent /'aptitude à satisfaire des besoins 
eHprimés ou implicites. " 

Il est précisé que "le terme OURL ITE n'est pas utilisé pour 
eHprimer un degré d'eHcel/ence dans un sens comparatif; il n'est 
pas utilisé non plus dans un sens quantitatif pour des évaluations 
techniques. " 

Il est indiqué également que "Les besoins sont habituellement 
traduits en propriétés et caractéristiques de critères spécifiés. " 

Les "eHigences données relatives à la qualité" sont 
·-· - donc un ensemble de-données qu'il faut définir. ---

Ces exigences peuvent être : 
- de nature contractuelle; 
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- de nature réglementaire si des exigences légales existent; 
- internes à l'entreprise, en fonction d'une stratégie commerciale ou d'autres 
critères. 

La qualité des médicaments et apparentés est plus particulièrement définie par 
la Pharmaceutical Manufacturers Association comme : 

"la somme de tous les facteurs qui contribuent directement ou 
indirectement à la sécurité, l'efficacité, l'acceptabilité du 
produit." 

,-·. 

En résumé, on peut dire que l'assurance qualité correspond à l'ensemble des 
mesures prises pour atteindre une qualité définie, que cela concerne un produit 
ou un service. 
L'ensemble de ces mesures doit être mis au point de façon rationnelle et prouver 
son efficacité av~nt d'être appliqué de manière systématique. 

~ j ;;:· ..... 

Toutes les étapes, de la mise au point à l'application en routine, doivent être 
documentées et enregistrées pour apporter la preuve de leur mise en oeuvre 
efficace et donner ainsi confiance dans l'obtention des caractéristiques définies, 
c'est à dire de la qualité. 



-15-

1.2. ASSURANCE QUALITE QUELQUES PRINCIPES : 

1.2.1. HISTORIQUE: 

On définit trois types d'entreprises, l'entreprise de premier, de deuxième et de 
troisième type. 
L'approche de la qualité a évolué parallèlement. 

- L'entreprise de premier type: du XIX ème siècle à la moitié du XX ème: 

elle se caractérise par la recherche de la productivité à tout prix. 

La notion de qualité se limite au contrôle du produit une fois qu'il est terminé 
ou à certaines étapes de sa conception. 

- L'entreprise du deuxième type: des années 50 aux années 70: 
dans l'entreprise du premier type, il fallait, pour amortir les chaînes de 
production, produire beaucoup pour vendre beaucoup. 
Après la guerre, on se rend compte qu'il ne sert à rien de produire beaucoup si 
on ne vend pas bien le produit, par ce qu'il ne correspond pas à ce que veut 
le client, par ce que la concurrence fait mieux, bref, par ce que le produit n'est 
pas de bonne qualité. 
C'est l'avènement du marketing: on ne vend plus pour fabriquer mais on 
fabrique pour vendre. 
Ainsi naît l'entreprise du deuxième type. 
La manière d'aborder le produit change, on essaye de se placer du côté du 
client pour le satisfaire le mieux possible. 

Parallèlement, apparaît le concept d'assurance qualité: on ne s'occupe 
plus uniquement de la qualité du produit mais également de la qualité du 
procédé. 

- L'entreprise du troisième type: à partir des années 70: 
elle se caractérise par l'importance donnée à la communication. 

En ce qui concerne la qualité on en arrive à la gestion totale de la qualité 
(ou qualité totale) : au sein de chaque fonction, tous les employés sont des 
agents de la qualité. 

(4) (15). 
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1.2.2. INTERET DE L'ASSURANCE QUALITE: 

L'assurance qualité a un double objectif : 

- augmenter la qualité intrinsèque : selon le type de produit, être meilleur 
que les concurrents et/ou avoir un produit plus sûr (industrie 
pharmaceutique etc ... ); 

- diminuer le taux de produits ne satisfaisant pas à la qualité définie. 

Ces deux objectifs montrent bien que l'intérêt principal de l'assurance qualité 
est économique (c'est pour cela que ce concept connait un tel succès). 
En effet, augmenter la qualité intrinsèque d'un produit permet de gagner des 
parts de marché eUou d'éviter des pertes financières dues à des problèmes de 
sécurité; la diminution des non-qualités permet d'augmenter la productivité en 
diminuant les rebuts. 

Il est nécessaire de tenir compte de·-èet aspect économique pour mettre au point 
un système d'assurance qualité adapté au type de produit fabriqué : un 
compromis doit être trouvé entre la complexité du système qualité et le risque lié 
au produit. 
La mise en place et la gestion du système qualité ne doivent pas coûter plus que 
les risques liés aux non-qualités. 
(48) (52). 

1.2.3. CONCEPTS FONDAMENTAUX: 

On peut considérer qu'il y a cinq concepts fondamentaux pour la qualité : 

1) la conformité aux spécifications négociées entre clients et 
fournisseurs. 

2-) le zéro défaut. 
3) la prévention. 
4) la mesure. 
5) la responsabilité. 
(26) 
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1) La conformité aux spécifications négociées entre clients et 
fournisseurs : 

C'est l'objectif de l'assurance qualité : atteindre la qualité requise. 
Les notions de clients et de fournisseurs sont ici étendues aux relations à 
l'intérieur d'une même entreprise où les rapports entre les différents services 
sont considérés comme étant des relations client-fournisseur (26). 

2) Le zéro défaut : 

C'est une organisation du système d'assurance qualité qui permet de fabriquer 
directement la qualité en prenant des actions préventives sur des produits (ou 
services) en cours de développement ou de modification. 
Si malgré tout une erreur apparaît, elle doit être corrigée et ses causes 
éliminées. 

. .. 
C'est la recherche continue du sans faute dans les actions. 
(15). 

3) La prévention: 

Il est toujours préférable de prévoir un défaut avant qu'il n'apparaisse plutôt 
que de le traiter après qu'il soit survenu. 

Un système qualité ne doit pas être figé mais en perpétuelle évolution : 
pour progresser il faut : 

1- évaluer la situation (c'est la mesure : voir 4 )); 
2- fixer des objectifs; 
3- préparer les actions à mener; 
4- exécuter les actions. 

Il est nécessaire de revenir à l'étape 1- pour évaluer les progrès, le même 
processus recommence ensuite dans le but d'améliorer sans cesse la qualité. 
(52) (2). 

4) La mesure: 

La mesure du niveau de qualité est un préalable indispensable à l'amélioration 
de la qualité. 
Pour chaque secteur d'activité il convient d'analyser le niveau de qualité existant 
et d'identifier, ensuite, quels sont les domaines où des améliorations sont 
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possibles, où des actions correctives ou préventives sont nécessaires. 

Les moyens de mesures sont divers : 
- audits; 
- enquêtes; 
- exploitation des résultats des contrôles; 

(15). 

5) La responsabilité : 

* Définitions des responsabilités : 
.~ - . 

"Les responsabilité, /'autorité et les relations de toutes les 
personnes qui dirigent, effectuent et vérifient des tâches qui 
ont une incidence sur la qualité doivent être définies." (49). 

* Responsabilité à tous les niveaux: 
Tous les acteurs de l'entreprise sont impliqués dans l'obtention de la qualité, 
du directeur général aux employés de base. 

Si l'encadrement, par ses fonctions, est, en général, sensibilisé à la qualité, 
il est très important de responsabiliser les ouvriers et les employés. 
De nombreuses méthodes existent pour arriver à cela, nous verrons les deux 
principales : 
l'autocontrôle et les cercles de qualité. 

- L 'autocontrôle: 
l'employé exécute sont travail et vérifie la conformité de celui-ci. 

Cela consiste à : 
- détecter des anomalies qui viennent de l'amont; 
- vérifier la conformité de son propre travail; 
- alerter le responsable en cas d'erreur où d'anomalie; 
- arrêter éventuellement te processus. 

L'autocontrôle permet de détecter les defauts au moment où ils sont créés 
et, par conséquent, d'agir sur eux très vite ou de détruire te produit avant 
qu'il n'acquière de la plus value par des opérations ultérieures. 
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Pour effectuer des autocontrôles les employés doivent : 
- savoir nettement et sans ambiguïté ce qu'ils sont censés faire; 
- savoir ce qu'ils sont en train de faire; 
- pouvoir contrôler leur travail. 

Pour cela, les employés doivent suivre une formation comprenant : 
- l'explication de l'amont et de l'aval; 
- l'utilisation des documents nécessaires à l'autocontrôle : 

. documents préétablis; 

. documents à remplir; 

- l'apprentissage du diagnostic des pannes classiques des 
équipements et de la manière d'y remédier; 

- la connaissance du produit fabriqué, les types de défauts possibles 
et la façon de détecter ces défauts. 

(15) (22). 

- Les cercles de qualité: 
Ce sont des petits groupes d'employés, animés le plus souvent par le 
supérieur hiérarchique et composés de cinq à dix volontaires qui 
consacrent une partie de leur temps de travail à rechercher ensemble 
des solutions à des problèmes quotidiens sur lesquels ils peuvent agir. 
(15) (26). 

Ce chapitre n'a pas été conçu pour être une étude exhaustive de l'assurance 
qualité, il a surtout pour but de donner quelques notions de base. 
L'assurance de qualité comprend bien d'autres concepts et outils, définis ou 
qui sont encore à imaginer : en règle générale tout ce qui peut améliorer la 
qualité est intéressant. 
(Pour plus de détails, voir le chapitre 1.1.2.3) 
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1.3. NORMES D'ASSURANCE QUALITE: 

1.3.1. NORMES GENERALES D'ASSURANCE QUALITE : ISO 9000 

Depuis de nombreuses années, un certain nombre de grandes entreprises 
disposent de normes internes qu'elles imposent à leurs fournisseurs. 
Historiquement, c'est l'armée américaine qui, pendant la deuxième guerre 
mondiale, mit au point la première de telles exigences. 
Plus tard, des secteurs comme l'automobile, l'aérospatiale ou le nucléaire 
échafaudèrent un ensemble de règles analogues. 
On vit bientôt une prolifération de normes qui, bien que souvent assez 
semblables, présentaient des différences de terminologie et ne se 
reconnaissaient pas mutuellement, entraînant une grande confusion. 

La publication, en 1987, de la série de norme ISO 9000 par le comité technique 
"Management et assurance de la qualité" (ISO I TC 176) de !'Organisation 
Internationale de la Normalisation ( ISO : International Standard Organisation) a 
apporté une harmonisation à l'échelle mondiale, et contribué à l'influence 
croissante de la qualité sur le commerce international. 

La série ISO 9000 a été adoptée rapidement par beaucoup de pays et 
d'organismes régionaux, remplaçant immédiatement les normes existantes sur le 
plan national ou à l'usage d'une industrie spécifique. 
La communauté européenne et la France notamment, on repris ces normes mot 
pour mot les baptisant respectivement EN 29000 et NF EN 29000. 

La série ISO 9000 incorpore un ensemble étendu de concepts et de lignes 
directrices en matière de gestion de la qualité, ainsi que plusieurs modèles 
concernant les exigences dans le cadre de l'assurance externe de la qualité (29) 
(1 ). 

Il y a cinq normes : 

e ISO 9000 : Normes pour la gestion de la qualité et l'assurance de 
la qualité. Lignes directrices pour la sélection et l'utilisation. (48). 
Elle décrit le système de normes et donne des lignes directrices pour leur 
sélection et leur utilisation. 

Il y a six critères de sélection : 
- la complexité du processus; 
- la maîtrise de la conception : ce facteur est lié au degré selon lequel la 

totalité de la conception est connue et éprouvée, soit par des essais 
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de performance soit par l'expérience en exploitation; 
- la complexité du processus de production; 
- les caractéristiques du produit : sa complexité; 
- la sécurité du produit : risques et conséquences d'une défaillance; 
- les considérations économiques : coûts dépendant des facteurs 

précédents comparés au coût dûs à des non conformités. 
(48) 

- ISO 9001 : Système qualité. Modèle pour l'assurance de la 
qualité en conception I développement, production, installation 
et soutien après la vente. 
(49). 

- ISO 9002 : Système qualité. Modèle pour l'assurance de la 
qualité en production et installation. 
(50). 

- ISO 9003 : Système qualité. Modèle pour l'assurance de la 
qualité en contrôle et essai final. 
(51). 

Les normes ISO 9001 , 9002 et 9003 spécifient les exigences en matière de 
système qualité lorsqu'il y a un contrat entre deux parties : c'est l'assurance 
externe de la qualité. 
ISO 9001 est la norme la plus exigeante, le contenu d'ISO 9002 et d'ISO 9003 
est identique à celui d'ISO 9001 avec, à chaque fois, des exigences en moins. 

- ISO 9004 : Gestion de la qualité et éléments de système qualité. 
Lignes directrices. 
(52). 

Cette norme est un guide pour la mise en place et le management d'un 
système qualité : elle est utilisée pour l'assurance interne de la qualité. 

Ces normes reprennent les mêmes éléments (à part ISO 9000 qui permet de 
déterminer quelle norme utiliser) mais chacune doit être utilisée pour un cas 
précis. 
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L'influence au plan international des normes ISO 9000 a été très fortement aidée 
par leur adoption au niveau européen et par la création du marché unique, 
aucune société importante ne pouvant négliger un tel marché. 
Aujourd'hui ces normes sont utilisées pour certifier les systèmes qualité des 
entreprises (voir page 12 ). 
Les avantages de la certification sont multiples. Elle apporte une reconnaissance 
internationale et, par conséquent, un plus commercial. Elle permet également 
une économie des frais liés aux évaluations multiples par de nombreux 
partenaires commerciaux : les audits des clients ne sont généralement pas 
supprimés mais leur champ d'application est diminué de près de 80 %. 
La certification est souvent utilisée par les entreprises pour leur propre 
management, elle peut servir, en effet, au réaménagement du système qualité. 
(2) (29)( 1). 

1.3.2. NORMES CONCERNANT L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE: 

1.3.2.1. Normes concernant les produits pharmaceutiques : 

De nombreux pays ont mis en place un ensemble de recommandations 
destinées à l'industrie pharmaceutique dans le but d'assurer la qualité des 
médicaments. Ces recommandations sont nommées Bonnes Pratiques de 
Fabrication ( BPF). 
Nous verrons ici les deux principales sources de BPF : les BPF européennes 
et américaines 

1.3.2.1.1. BPF européennes : 

La communauté européenne s'est dotée, en janvier 1989, d'un guide des 
bonnes pratiques de fabrication des médicaments (43). 

La directive 91/356/CEE du 13 juin 1991 (34) établissant "les principes et les 
lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication pour les médicaments à 
usage humain " a été publiée au JOCE du 17 juillet 1991 . 
Elle se réfère au BPF de 1989 et précise qu'elles doivent entrer en vigueur pour 
le 1er Janvier 1992 dans l'ensemble des états membres (Les nouvelles BPF 
française (32) ont été publiées en janvier 1992 et intègre les BPF européennes 
(43)). 
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1.3.2.1.2. BPF américaines : 

Les Good Manufacturing Practices (GMP) américaines (équivalent des BPF) 
ont été publiées en 1978 (41). 

1.3.2.2. Normes concernant le matériel médical : 

Comme pour les produits pharmaceutiques, les principales normes sont 
européennes et américaines. 

1.3.2.2.1. Norme européenne : 

Les normes européennes concernant le matériel médical n'ont pas encore 
été approuvées, il s'agit encore de projets, l'une d'entre ces normes a pour 
titre: EN 46 001 : Prescriptions spécifiques relatives à l'application 
de l'EN 29001 dans les industries productrices de dispositifs 
médicaux (39). 
Ce projet de norme intègre entièrement la norme ISO 9001 (ou EN 29001) et y 
ajoute quelques exigences spécifiques. 
Il est complété par un guide "Guidance on the application of quality 
system for the non-active medical device industry" (40) qui entre 
beaucoup plus dans les détails, à la manière des BPF. 

1.3.2.2.2. Norme américaine : 

Il s'agit de BPF concernant le matériel médical qui ont été publiées en 
1978 (42). 
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2. APPLICATION DE L'ASSURANCE QUALITE A LA 
STERILISATION HOSPITALIERE 

2.1. COMPARAISON DE DIFFERENTES NORMES: 

Il semblait intéressant, dans l'optique d'une application à la stérilisation 
hospitalière, de comparer les différentes normes qui ont été vues précédemment, 
de les confronter point par point et d'en apprécier ainsi les similitudes et les 
contradictions éventuelles. 

Les BPF européennes et américaines pour les produits pharmaceutiques, le 
projet de norme européenne EN 46 001 et son guide, les BPF américaines 
concernant le matériel médical et la norme ISO 9001 ont donc été comparées. 

La norme ISO 9001 a été préférée à ISO 9004 bien que la situation étudiée 
(une stérilisation hospitalière) soit pfus du domaine de l'assurance interne de 
la qualité : il n'y a pas de situation contractuelle. 
En effet, la norme ISO 9001 donne des indications plus précises, plus à la 
manière des BPF. De plus, il était plus facile de la comparer à la norme 
EN 46 001 qui intègre ISO 9001. 
Quoi qu'il en soit, le contenu des normes ISO 9004 et ISO 9001 sont très 
proches. 

La comparaison des normes se trouve dans les tableaux des pages 
suivantes. 

Remarque sur la présentation : 

- GMP Europe Medicinal Products : BPF européennes pour les produits 
pharmaceutiques (43). 

- GMP FDA Medical Devices: BPF américaines pour le matériel médical (42) 

- GMP FDA Medicinal Products: BPF américaines pour les produits 
pharmaceutiques (41 ). 

Les textes qui sont encadrés représentent ce qu'il y a dans les guides. 
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CONTENU DU SYSTEl1:: QUALITE 

ISO 9001 (plus Guidance) 

1-Plan qualité 
Manuel quai l i té 
Procédures 

2-Mise à jour: 
* des techniques de maîtrise 

de la qualité 
* des techniques de contrôle 

et essai. 

3-Enregistrements. 

4-Identification et acquisition : 
* des moyens de production 
* des moyens de contrôle 
* des procédés 
* des compétences. 

5-Maitrise des paramètres de 
de métrologie. 

6-Standardisation et 
clarification des normes 
d 'aa::eptation. 

7-Cohérence entre la conception, 
la production, l'installation, 
le contrôle et la 
documentation. 

EN 46 001 (plus Guidance) GMP Europe Medicinal Products 

1-Manuel qualité canplété par un 11-Procédures. 
"Device Master fi le" pour chaque 
type/modèle de matériel. 
Ce "Devi ce Master fi le" doit 
contenir (ou donner la référence,2-Vérification régulière et 
de la localisation) des analyse des procédés de 
enregistrements : fabrication. 
* de la conception. 
* des plans 
* de la fornulation. 
* de toutes les procédures de 

fabrication. 
* des exigences d'assurance de 

qualité. 
*de l'étiquetage. 
* des modes opératoires. 
* des spécifications. 

Ce dossier peut aussi contenir: 
* les enregistrements de 

vérification de la conception 
* les enregistrements de 

vérification de procédé. 

Le "D'IF" doit être : 
* préparé 
*daté 
* signé 
* modifié 

par une personne 
autorisée. 

3-Dossier de lot. 

3-Enregistrements:dossier de 
lot. 

8-Conception,développement, 
production et contrôle selon les 
GMP et les GLP. 

9-Aménagements nécessaires 
(personnel, locaux,équipanents, 
stockage ••• ) • 

10-Documentation disponible. 

11-Formation adéquate. 

12-Système de rappel des produits. 

13 Traitement des réclamations 
clients. 

GMP FDA Medical Oevices 

1-Procédures 

-"Device Master record": 
idem EN 46 001 

3-Doss ier de lot: "Oavi ce History 
Record". 

GIP FDA Medicinal Products 

1-Procédures 
-"Master production and control 

record" pour chaque produit: 
* non et dosage du produit. 
* instructions Clelq>lètes de 

production et de contrôle. 
* procédures d 'éc:hant il lon-

nages et d'essais. 
* précautions à prendre. 
* nans et quantités de tous 

les composants. 
* rendements théoriques. 
* description des récipients, 

matériaux de 
conditionnement,systèmes de 
fermeture et étiquetage. 

Le "Master production and 
contro l record" doit être : 

* préparé selon une procédure 
* daté 
* signé 

par un personne et 
indépendanment : 
* vérifié 
* daté 
* signé 

par une seconde 
personne. 

3-Dossier de lot. 

1\) 
O> 



RE~SABILITE ET AUTORITE DU SYSTEME QJALITE 

ISO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 (plus Guidance) 

1-Définitions des fonctions et 1-ldem plus ~s. 
des responsabilités. 

2-0rganigranmes pour les tâches 2-Idem plus descriptions de 
ayant une incidence sur la travail écrites pour les 
qualité : éléments clés du système 

* Assurance de qualité qualité: 
* Contrôle de qualité * Assurance qualité 

* Contrôle qualité 
* Production 
* Microbiologie 

3-Motivation/implication par 
rapport à la qualité. - Microbiologiste de formation 

spécialisée pour la 
- Revues de direction du système fabrication des produits 

qualité : stériles. 
* structure 
* mise en oeuvre 4-Les éléments clés du système 
* qualité atteinte qualité doivent avoir des 

adjoints capables d'assumer 
- Un représentant de la direction les responsabilités à leur 

doit être désigné, il doit avoir place {liste en Annexe I). 
une autorité et des 
responsabilités définies de 5-le responsable de l'assurance 
façon à assurer que les de qualité doit être 
exigences de la présente norme indépendant de la production. 
sont mise en oeuvre de façon 
permanente. - Le responsable de l'assurance 

de qualité doit établir un 
système pour assurer que : 
* le système est documenté 
* les produits sont conformes 
* des audits sont menés. 

Qf> Europe Medicinal Products 

1-Les responsabilités 
individuelles doivent être 
clairement comprises par les 
individus et enregistrées. 

2-0rganigramnes et descriptions de 
travail écrites. 

3-Motivation/implication à tous 
les niveaux pour la qualité. 

4-Idem. 

5-Idem. 

- En plus,responsabilité légale 
de la personne qualifiée 
(article 22 de la directive 
75/319/CEE). 

Qf> FDA Medica 1 Devi ces 

'• 

5-Idem. 

GIP FDA Medicinal Products 

- Unité de maîtrise de la qualité 
qui approuve : 

* les produits 
* les procédures 

1\.) 
-...J 



MAITRISE DES DCXl.11ENTS 

ISO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 (plus Guidance) 

1-les docllll8nts doivent être 
examinés et approuvés par une 
personne habili~ avant leur 
diffusion. 

2-Il faut établir et tenir à jour 2-Il faut une procédure de 
des procédures pour maîtriser maîtrise des documents qui 
tous les documents. décrit c:onment faire des 

procédures et cœrnent les 
contrôler. 

3-Les éditions pertinentes des 
documents doivent être 
disponibles aux endroits voulus. 
Tous les documents périmés 
doivent être éliminés de tous 
les points d'utilisation et de 
diffusion. 

4-Les modifications des doc1.111e11ts 4-L'original du d0Cllll8nt modifié 
doivent être exaninées et doit être clairement marqué et 
approuvées par les mêrres doit être conservé. 
fonctions/organisations qui les 
ont approuvées à l'origine. Pour tout changement, il faut 

prendre en a:>nsidération les 
Quand cela est possible, la effets sur les autres 
nature du changement doit être d0Cllll8nts. 
identifiées dans le docllll8nt ou 
dans les annexes appropriées. 

ENREGISTREMENTS RELATIFS A LA <1JALITE 

ISO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 (plus Guidance) 

1-Durée de conservation : 1-Durée de conservation : 
elle doit être établie et équivalent à la durée de vie 
enregistrée. attendue du produit. 

Jamais moins de 2 ans à compter 
de la date d'expédition. 

2-Il faut des procédures pour la 
gestion des enregistrements. 

3-Les enregistrements doivent 
être: 
* tenus à jour 
*facilement accessibles. 

Gf> Europe Medicinal Prcxlucts 

1-Les docllll8nts doivent être 
approuvés,datés et signés par 
des personnes appropriées et 
autorisées. 

2-Les documents doivent être 
conçus,préparés,revus et 
distribués avec attention. 

3-Quand un document est révisé, 
le systéme doit être 
opérationnel pour prévenir 
l'utilisation par erreur de 
d0Cllll8nts périmés. 
Les docl.lllents doivent être 
régulièrement revus et maintenus 
à jour. 

Gfl Europe Medicina 1 Prcxlucts 

1-Durée de conservation : 
au moins 1 ans après la date 
d'expiration du produit fini. 

4-L'exactitude des enregistrements 
doit être contrôlée. 

5-Les enregistrements doivent être 
fait avec des moyens fiables. 

6-Les enregistrements doivent être 
fait au manent de l'action. 

rH> FDA Medica l Devi ces 

; 

Gfl FDA Medical Devioes 

1-Durée de conservation : 
équivalent à la durée de vie 
attendue du produit. 
Jamais moins de 2 ans à compter 
de la libération pour la 
distribution. 

G1P FDA Medicinal Products 

G1P FDA Medicinal Products 

1-Durée de conservation : 
au moins 1 ans après la date 
d'expiration du lot. 

4-Les enregistrements écrits 
doivent être évalués au moins 
annuel lernent. 

I\:> 
(X) 



REVUE DE ~TRAT 

ISO 9001 (plus Guidance) 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour des procédures de revue die contrat et de coordination de ces activités. 

Chaque contrat doit être examiné afin d'assurer que : 
- les exigences sont définies et documentées de la façon adéquate. 
- toutes les différences entre les exigences de l'offre et celles du contrat ont fait l'objet d'une solution. 
- le fournisseur présente l'aptitude à satisfaire aux exigences contractuelles. 

Il faut des enregistranents de ces revues. 

Etapes de la revue de contrat : 
- Revue de contrat appropriée : depuis l'étape de l'offre et jusqu'aux étapes ultérieures. 
- Organisation du fournisseur qui assure que: 

* les exigences ont été canplètement définies. 
* les exigences sont comprises. 
* le fournisseur a la capacité de satisfaire les exigences contractuelles. 
* le plan qualité est apte à satisfaire les besoins de l'acheteur. 

- si nécessaire,disœssion de résultats de' la revue de contrat et du plan qualité a\19C l'acheteur de manière à 
atteindre un accord. 

La procédure de revu de contrat doit fournir les caractéristiques suivantes : 
- Toutes les parties intéressées ont une opportunité pour revoir le contrat. 
- Une checklist ou tout autre moyen (questionnaire) est disponible pour les personnes qui effectuent la revue 

afin de vérifier qu'elles canpris toutes les exigences du contrat. 
- Un plan qualité est développé pour mettre en oeuvre avec succès le contrat. 

' - Une méthode existe pour revoir le plan qualité avec l'acheteur. 
- Il y a une disposition pour faire des revues appropriées quand le contrat ou le plan qualité est changé.: 

SOJTI EN APRES LA VENTE 

Lorsqu'un soutien après la vente est spécifié dans le contrat, le fournisseur doit établir et tenir à jour des 
procédures pour obtenir et vérifier que le soutien apràs la vente est conforme aux exigences spécifiées. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

Avant qu'un contrat 
soit accepté il est 
important que le 
fournisseur ait une 
canpréhension profonde 
des besoins de 
l'acheteur.Cela est 
établi durant la revue 
de contrat qui doit 
couvrir des facteurs 
tels que : 

- description du 
produit,quantité et 
prix. 

- détails de 1 ivraison 
- toutes les exigences 

spéciales de 
conditionnement, 
stockage et 
transport. 

Gl-P Europe Gl-P FDA 
Medicinal Medical 
Products Devices 

G1P FOA 
Medicinal 
Products 
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MAITRISE DE LA CCJ.lCEPTION 

ISO 9001 (plus Guidance) 

1-11 faut établir et tenir à jour des procédures pour maitriser et vérifier la 
conception afin d'assurer que les exigences spécifiées sont satisfaites. 

2-11 faut élaborer des plans qui : 
* décrivent ou référencent chaque activité de conception et de dév~loppement. 
* identifient les responsabilités pour ces activités. 

Ces plans doivent être terus à jour au fur et à mesure de 1 1é1JOlution de la 
conception. 

Il faut établir des procédures pour les plans de la conception qui 
canprennent : 
* des plannings de travail séquentiels et parallèles. 
* les activités et les points de vérification de la conception. 
* des p 1 ans pour évaluer 1 a perfonnance , 1 a Mlc:uri té et la sûreté 
* des plans pour les méthodes de 1111BSure, les essais et les critères 

d'acceptation du produit. 

3-Les activités de conception et de vérification doivent être préparées et 
attribuées à du personnel qualifié doté des moyens adéquats. 

4-Les interfaces entre les différents groupes,relatives à l'organisation ou à la 
technique,doivent être identifiées et l'information nécessaire documentée, 
transmise et régulièranent révisée. 

5-Les exigences relatives aux données d'entrée de la conception concernant le 
produit doivent être identifiées,documentées et leur sélection ex11111inée pour 
montrer qu'elles sont appropriées. 

Il faut définir,revoir et enregistrer dans une document de description da la 
conception (enregistré de façon à faciliter les actualisations périodiques) 
toutes les données d'entrée de la conception (exigences de performance,da 
fonction,d'environnement,da sûreté et réglementaires,dascriptions ••• ). 

6-Les données de sortie de la conception doivent être documentées et exprimées 
en termes : - d'exigences. ; 

- de calculs. 
1 - d'analyse. 

Les données de sortie de la conception C1:Jq>rennent : 
- les dessins. 
- les spécifications quantitatives. 
- les instructions. 
- les logiciels. 
- les procédures. 
- le matériel désigné. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

1-Des contrôles adéquats doivent être établis et mis en oeuvre pour 
assurer que les aspects essentiels de la qualité sont optimisés 
avant la fabrication. 

2-Le planning, le fonctionnement et les responsabilités de la phase 
de conception peuvent être documentés dans un Manuel de 
Conception. 

4-Quand les données d'entrée de la conception viennent de sources 
variées,telles que de personnes de fonctions et/ou de disciplines 
différentes,internes ou externes à l'entreprise, les interfaces 
doivent être clairement canprises. 

S-11 faut documenter les exigences pour la sûreté du matériel médical, 
en particulier,celles relatives à la bioc:oq>atibilité et à la 
sûreté biologique. 

Les données d'entrée de la conception doivent être spécifiées avec 
le niveau de détail nécessaire permettre : 
- d'effectuer les activités de conception. 
- de fournir une base : * aux décisions de conception. 

* aux vérifications de conception. 
* aux changements de conception. 

6-Les données de sortie de la conception ~rennent : 
- des spécifications et des dessins pour le produit. 
- des spécifications et des dessins pour la fabrication. 

Ces données doivent : 
- pou1JOir être reliées aux données d'entrée de la conception et 

permettre la vérification de la conception. 
- identifier les aspects qui affectent la sûreté, la performance 

et la fiabilité. 
- être enregistrées. 

G Q1P FDA 
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ISO 9001 (plus Guidance) 

Ces données sont les documents techniques finals utilisés pour les achats, la 1 
production, les contrôles et essais. 

Ces données doivent : 
- satisfaire aux exigences relatives aux données d'entrée de la conception. 
- contenir ou faire référence à des critères d'acceptation. 
- être conformes aux exigences réglementaires approprilles,que ces dernières 

aient été exprimées ou non dans les informations d'entrée. 
- identifier les caractéristiques de la conception qui sont critiques pour 

que le produit fonctionne en toute sécurité et correctement. 

7-Les fonctions de vérification de la conception doivent être : 
- préparées. 
- établies. 
- doco..mentées. 
- attribuées à des personnes compétentes. 

La vérification de la conception doit établir que les données de sortie de la 
conception satisfont aux exigences des données d'entrée de la conception au 
moyen de mesures de maitrise de la conception telles que : 

a)l 'exécution des revues de conception (elles dohient être enregistrées). 
b)la réalisation d'essais et de démonstrations de qualification. 
c)exécution de calculs en parallèle. 
d)comparaison de la nouvelle conception a\19C une conception similaire ayant 

fait ces preuves,si cela est possible. 

Quand c) ou d) sont utilisés, leur convenante avec la nouvelle application 
doit être revue. : 

1 

Les activités de vérification ne doivent pas être faites par les personnes 
responsables de la conception. i 
Il faut considérer des questions telles que : 

- la conception satisfait-elle les exig~s du produit ou service? 
- les considérations de sûreté sont ellei. couvertes? 

- ~~~~:~a:a~:f:::~~ ~;~~Î:r:s;~=l: :: fiabilité 
- le matériel et/oo les aménagements sélectionnés sont-ils appropriés? 

EN 46 001 (plus Guidance) 

7-Il faut documenter et maintenir des enregistrements des activités de 
la vérification de la conception. 

Il faut êtabHr une description détaillée,documentée du programne 
de vérification de la conception avec : 

- les fonctions impliquées. 
- les procédures et méthodes à appliquer. 
- la docunentation requise. 
- les variables à œnsidérer et à évaluer. 

L'êtendue de la vérification dépend : 
- des exigences de perfonnance,de sûreté et de fiabilité. 
- de la ~lexité de la conception. 
- de l'existence de standards techniques publiés. 
- de l'état de l'art. 
- de la similitude avec une conception précédente qui a fait ses 

preuves. 
La vérification de la conception consiste,en général,en revues 
plus d'autres mesures de contrôle. 
Les revues de la conception consistent en des analyse critiques des 
activités de conception.Elles sont menées à la conclusion de chaque 
phase de la conception.Elles sont enregistrées. 

Une fois que le produit est conçu,sa sûreté,sa fiabilité et ses 
performances doivent être vérifiées par des essais en condition 
d'utilisation .simulée (cela ~rend les essais in vitro et in 
vivo). 
Les essais cliniques peuvent faire partie des activités de 
vérification de la conception. 

7-d)idem : applicable pour une nouvelle application d'une 
conception ayant déjà fait ces preuves,quand la nouvelle 
technologie est ~rée à un produit existant ou le nouveau 
produit est dans l'ensemble équivalent à un produit existant. 
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ISO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 {plus Guidance) G 
M 
p 

8-11 faut,pour toute modification de la conoeption,établ1r et tenir à jour des 
procédures sur : E 

- l'identification. u 
- la documentation. r 
- les revues. 0 
- les approbations. p 

6- e 
a)Tout changement de conception doit être identifié et revu pour déterminer a)idem. 

si il affecte les résultats de la vérification de la conception précédenment M 
approuvés. e 
Un changement dans la conception d'un seul canposant d'un produit doit être d 
évalué pour ces effets dans le tout. i 

b)~and un changement significatif dans la conception est effectué, la b)Les procédures de conception et de vérification doivent être c 
procédure de vérification doit aussi être revue et modifiée. revues et modifiées quand un changement de conception se produit i 

à cause d'une conception incorrecte. n 
c)Il faut des procédures pour : a 

* cœm.miquer les nouvelles données d'entrée de la conception. l 
* enregistrer toute modification de la conception. 
* docunenter que seuls les changements autorisés ont été effectués. p 
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6-Pour les 
changements de 
spécifications 
il faut des 
contrôles 
aussi 
rigoureux que 
pour les 
spécifications 
de départ. 
Contrôlés 
approuvés et 
docunentês par 
un individu(s) 
désigné(s) 
avec la date 
d'approbation 
et la date à 
laquelle le 
changement 
devient 
effectif. 
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DOO..K:NTS DEMANDES 

ISO 9001 (plus Guidance) 

Les procédures doivent aussi 
décrire : 
* cœment les fonctions sont 

contrôlées. · 
* qui est responsable du 

contrôle. 
* qu'est ce qu' i 1 faut oontrô 1er 
* ' ou. 
* quand. 

III-Instructions de travail 
docl..Wllefltées. 

II-Procédures pour : 
1-L'étalonnage des équipements 

de mesure,de contrôle et 
d'essai. 

2-la fonnation. 

3-la manutention, le stockage, le 
conditionnement et la 
livraison. 

EN 46 001 (plus Guidance) <?If> Europe Medicinal Products 

!-Spécifications autorisées et 
datées pour : 
1-les matières premières et les 

matériaux de conditionnement. 
2-les produits finis. 
3-quand cela est nécessaire, les 

produits intermédiaires et les 
produits finis non 
conditionnés. 

II-Formule de fabrication. 
III-Procédure pour chaque étape de' III-Instructions de process et de 

la fabrication. conditionnenent. 
II-Procédures pour : IV-Procédures pour : 

3-le contrôle des produits à 
durée de vie limitée ou 
demandant un stockage dans 
des conditions spéciales. 

1-le nettoyage, la maintenance, 
l'étalonnage et les 
sanitaires. 

2- le personnel : formation, 
tenue,hygiène • 

3-1 'étiquetage interne, le 
stockage et la distribution. 

4- la rotation des stocks et 11 4-la rotation des stocks. 1 
les dates d'expiration. 

5-assurer que les méthodes 
d'échantillonnages sont 
régulièrement revues à la 
lumière des produits non 
conformes et des rapports 
d'audit. 

5-l'échantillonnage. 
6-les essais. 6-les essais et assurer leur 

objectivité. 
7-la libération du produit 

uniquerrent après que tous les 
contrôles et essais aient été 
accomplis de façon 
satisfaisante. 

7'-il faut des procédures pour 
que les données et la 
docunentation associées aux 
contrôles et essais soient 
disponibles et validées. 

15-l'identification du produit. 

7-libération des matériaux et' 
des produits par une persan~ 
qualifiée. 1 

8-Une procédure pour 1 a 1 

réception de chaque matériaui. 
9- la dé 1 ivrance des produits 1 

pour la fabrication 1 

(matériaux de conditionnement 
1 compris). 
1 10-le retour en stock des 
1 matériaux de conditionnenent 

inuti 1 isés. 1 

11-la quarantaine. 1 

12-les validations. 1 

13-le contrôle des nuisibles. 
14-le contrôle et la 

surveillance de 
11 environnement. 

15-assurer le contenu de chaque 
container. 

<?If> FDA Medical Devioes 

111-Procédures de process et pour 
les changements de process. 

Il-Procédures pour : 
1-la calibration, l'inspection 

et la vérification des 
l 'équipements de mesure,de 
contrôle et d'essai. 

3-le stockage et la 
distribution du matériel 
médical fini pour assurer que 
seul le matériel approuvé 
pour la libération est 
distribué. 

7-accepter les composants et le 
matériel médical fini : 
inspection, échantillonnage et 
essai. 

GIP FDA Medicinal Products 

Idem GIP Europe Medicinal Products 
plus quelques précisions : 

IV-Procédures pour : 
1-les responsabi 1 ités du 

nettoyage. 

3-les conditions de stockage 
(~rature,humidité, lumière •• ) 

4-la rotation des stocks. 

9-la vérification de l'identité, 
de la quantité et de la 
conformité des matériaux de 
conditionnement au moment de 
leur délivrance. 

(,,) 
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ISO 9001 {plus Guidance) 

17-assurer que le produit non 
conforme n'est pas utilisé. 

lB-le traitenent des non 
conformités. 

19-les actions correctives 
{voir"ACTIOOS OORRECTIVES"). 

20-les audits. 

2B-les revues de contrat. 
29-1 'achat. 
30-les standard qualité. 
31-la maitrise et la 

vérification de la conception 
32-les plans de la conception. 
33-les modifications de la 

conception. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

[ 16-le retraitement. 1 

22-les rappels. 

24-le nettoyage des vêtements 
protecteurs des salles à 
environnement contrôlé. 

Gfof> Europe Medicinal Products 

16-assurer que le matériel 
retraité satisfait les 
spécifications. 

20-les audits. 
21-les réclamations clients 

avec les actions à prendre. 
22-les rappels. 
23-les retours. 
24-le nettoyage,et 

éventuellement, la 
stérilisation des \lêtements 
protecteurs des salles à 
environnement contrôlé. 

25-la préparation des réactifs. 
26-si l'étiquetage n'est pas 

fait tout de suite après le 
conditionnement. 

27-les vides de ligne pour les 
opérations de conditionnement 

Gfof> FDA Medical Devices 

16-idem C11P Europe. 

20-les audits. 

36-l'utilisation et 
l'élimination du matériel 
médical des agents de 
fabrication : lubrifiants, 
agents de nettoyage ... 

37-les modifications des 
programnes informatiques. 

C11P FDA Medicinal Products 

23- le stockage, les essais et le 
retraitement des produits 
retournés. 

31-le contrôle des spécifications. 

34-éviter la présence de 
micrcrorganismes indésirables 
sur les produits non 
obligatoirement stériles et 
éviter les contaminations des 
produits stériles (y compris la 
validation de tous les process 
de stérilisation). 

35-l'utilisation des raticides, 
insecticides,agents de 
nettoyage ••• pour prévenir les 
contaminations des équipements, 
CXJnl)OSants,produits •.• 
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ENREGISTREl-ENTS DEMANDES 

ISO 9001 (plus Guidance) 

- identification des produits 
isolés ou des lots. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

!-Dossier de lot pour chaque lot. 
Tous les enregistrements dans un 
dossier ou référence à la 
localisation de tous les 
éléments. 
Vérifié et signé par une 
personne dés ignée. 

Contenu 
1-idem 

2-idem 

3-idem 

4-les résultats signés de 
toutes les inspections et 
essais. 

5-idem 

6-toute déviation des 
spécifications de fabrication 

Il faut un dossier pour chaque 
lot de matériel médical qui 
fournit la traçabilité : 
* des matières premières. 
* des 0Cll1'>05ants. 
* des produits intermédiaires. 
* des étiquettes. 
* des conditions de production. 
* des enregistrements qualités. 
* des quantités fabriquées. 
* des quantités libérées. 
*de tous les N° de lot utilisés 

GK> Europe Medicinal Produc:ts 

- Procédures pour le système 
d'enregistrement. 

- Vérification de l'exactitude des 
enregistrements. 

!-Enregistrement de l'historique 
de chaque lot :"Batch prooessing 
record" ,daté, signé par la 
personne responsable des 
opérations de production. 

Contenu : 
1-quantité et N° de lot des 

matières premières utilisées. 
2~ates et heures de 

conwœncement et de fin des 
étapes importantes de la 
production. 

3-quantité de produit obtenu aux 
différentes étapes 
(rendements). 

4-enregistrements des contrôles 
en cours de process avec les 
inittales des personnes les 
effectuant et les résultats. 

5-toutes les opérations et 
équipements utilisés. 

6-notes des problèmes spéciaux 
avec autorisation signée pour 
chaque déviation des 
instructions de process. 

7-nan des personnes responsables 
de chaque étape. 

8-initiales des opérateurs des 
étapes importantes (et,quand 
c'est approprié,de la personne 
qui contrôle toutes ces 
opérations). 

9-enregistrement du contrôle 
avant le début du process : 
*de l'absence de produits 

et de cloOJments non requis 
sur l'aire de travail et 
l'équipement. 

* de la propreté et de 
l'aptitude à l'utilisation 
de l'équipement. 

Gtf> FDA Medical Devices 

1-"Device History Record" pour 
démontrer que le matériel est 
fabriqué conformément au 
"Devi ce Master Record". 
Tous les enregistrements 
doivent être dans un dossier,ou 
ce dossier doit donner la 
référence à la localisation 
de tous les éléments. 

Contenu : 

2-date et heure de fabrication. 

3-idem 

* la quantité libérée pour la 
distribution. 

* tous les codes utilisés. 
*l'examen des matériaux 

GIP FDA Medicinal Products 

- Tous les enregistrements de 
production et de contrôle 
doivent être revus et approuvés 
par l'unité de Contrôle de 
Qualité. 

!-Dossier de lot pour chaque lot, 
contient l'information ~lète 
relatant la production et le 
contrôle. 

Contenu : Idem Gtf> Europe 
Medicinal Produc:ts plus : 

* descriptions des récipients 
et des systèmes de fermeture 
des médicaments. 

*tous les échantillonnages. 
* revue des enregistrements de 

production par l'unité de 
Contrôle de ()Jalité avant 
libération. 

C,ù 
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ISO 9001 {plus Guidance) 

II-Autres enregistrements : 

5-fonnations. 

6-enregistrement qui identifie 
l'autorité chargée des 
contrôles et responsable de la 
mise en circulation du produit 
oon conforrre. 

11-Enregistrements qui donnent la 
preuve que le produit a subi 
les contrôles et essais. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

Pour les procédés spéciaux, 
enregistrement des : 
* instructions de travail 

utilisées. 
* date de mise en oeuvre de 

chaque instruction. 
* identité de l'opérateur quand 

la performance de celui-ci 
peut affecter défavorablement 
la qualité du matériel. 

II-Autres enregistrements : 

1-idem 
2-idem 

3-idem 

4-idem 
5-fonnations. 

7-réclamations. 

11-essais effectués : voir 
"COOTROLES ET ESSAIS" (18). 

GMP Europe Medicinal Products 

- "Batch Packaging Record" : la 
même chose que dans le "Batch 
History Record" plus : 
* quand cela est possible,des 

échantillons des matériaux 
d'impression utilisés avec un 
spécimen des N° de lot,date 
d'expiration et autres 
impressions. 

* quantité et N° de référence 
de tous les matériaux 
d'impression et du produit en 
vrac pour la réconciliation. 

* vérification de 
l'identification et de la 
conformité avec les 
instructions de 
conditionnement,y compris les 
résultats des contrôles en 
cours de process. 

II-Autres enregistrements : 

1-validations. 
2-sanitaires,nettoyage et 

maintenance des locaux, 
équipements ••• 

3-surveillanoe de 
l 'environnement. 

4-rappels,retours. 
5-personnel : fonnation 

habillement,hygiène,santé. 
6-responsabilités individuelles 
7-réclamations,décisions et 

mesures prises. 
S-enregistrement de 

l'utilisation des aires de 
production et des équipements 
majeurs et critiques 
par ordre chronologique. 

9-contrôle des nuisibles. 
10-réc:eption des matières 

premières,matériaux de 
conditionnement ••• 

11-essais effectués : voir 
"COOTROLES ET ESSAIS" (18). 

12-distribution de chaque lot. 
13-tous les recondi ti onnements. 

GMP FDA Medica l Devi ces 

2-maintenance des équipements. 

3-inspections périodiques des 
systêmes de contrôle de 
1 'environnement. 

7-réclamations. 

11-canposants acceptés et 
rejetés. 

G1P FDA Medicinal Products 

II-Autres enregistrements : idem 
G1P Europe Medicinal Products 
plus : 
* essai de stabilité. 
* modifications des méthodes 

d'essais. 
* tous les essais et 

standardisations des 
standards de référence, 
réactifs et solutions 
standards. 

11-idem GMP Europe Medicinal 
Products plus : enregistrements 
des modifications des méthodes 

w 
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ISO 9001 (plus Guidance) 

19-résultats des audits. 

21-prcxluits acceptés par 
dérogation. 

- description de la conception. 
- données d'entrée et de sortie de 

de la conception. 
- interfaces organisationnelles et 

EN 46 001 (plus Guidance) 

14-dispositions pour les 
produits qui ne peuvent pas 
être vendus ou retraités. 

19-audits. 

21-produits acceptés par 
dérogation. 

- retour au stockaoe pour les 
matériaux non utilisés. 

- conditions spéciales de 
stockage. 

techniques de la conception. 1 .-----------------, 

22-revue de conception. 

- sous-traitants acceptables. 
- revues de contrat. 
- quand c'est applicable, 

enregistrements pour obtenir et 
vérifier que le soutien après la 
vente est conforme au exigences 
spécifiées. 

PCllR LES PROCEDES SPECIAUX : 
- procédés,équipements et 

personnes qualifiés. 

22-vérification de la 
conception. 

- investigations des causes de 
non conformité 

- actions correctives. 

POUR LES PROCEDES SPECIAUX : 

- instructions de travail 
utilisées. 

- date de mise en oeuvre de 
chaque instruction. 

- identité de l'opérateur quand 
la perfonnance de celui-ci peut 
affecter le produit. 

Matériel stérile : 
- tous les paramètres de contrôle 

des process de stérilisation. 

Gf> Europe Medicinal Products 

14-oomposants mis au rebut. 
matériaux de conditionnement 
périmés détruits. 

G/of> FDA Medica l Oevices 

15-calibration et assemblage de 1 15--calibration des équipements. 
l'équipement. 

16-poids et volumes délivrés 
pour la fabrication. 

17-toute déviation. 
18-déviations des rendements 

théoriques. 
19-Audits et actions prises. 1 19-rapports d'audit. 
20-"carnet de bord" pour les 

équipements majeurs et 
critiques enregistrant toutes 
les validations, les 
calibrations, les maintenances 
et les opération de 
nettoyage. 

- élimination des agents de 
fabrication : lubrifiant, 
agents de nettoyage ••• sur le 
matériel médical. 

Q1P FDA Medicinal Products 

20-Idem plus notation sur le 
"carnet de bord" de 
l'utilisation des 
l'équipements avec la date, 
le produit et le N° de lot. 
Ce carnet n'est pas 
nécessaire pour 1 es 
équipements qui ne servent 
que pour un seul produit : 
toutes les données sont 
alors dans le dossier de 
lot. 

- consultants utilisés. 

w 
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ACHATS 

ISO 9001 (plus Guidance) 

Il faut assurer que le produit acheté est conforne aux exigences spécifiées. 
Cela implique : 
1-L'évaluation des sous-traitants : ils doivent être sélectionnés sur la base 

de leur aptiti.Jde à satisfaire les exigences spécifiées,dont les exigences 
relatives à la qualité. 

Exemples d'évaluation des sous-traitants : 
* revue des performances précédentes pour fournir un produit ou service 

similaire. 
*conformité à un systàne qualité standard approprié établie par un 

organisme oompétent. 
* évaluation,par le client,du sous-traitant selon un standard approprié. 

Des enregistrements des sous-traitants acceptables doivent être tenus en 
permanence. 

Ces enregistrements doivent démontrer la capacité des sous-traitants à 
satisfaire les exigences du contrat et permettre la sélection sur les bases 
des capacités à atteindre la qualité. 
Dans ce contexte,sont important : 
* la qualité du produit en relation avec les spécifications techniques. 
* le coût total • 
* les arrangements de livraison. 

l * le systérre qualité du sous-traitant. 

L'importance de la sélection des sous-traitants dépend du type de produit 
et, lorsqu'il y a lieu,des enregistrements relatifs à l'aptitude et à la 
perfonnance dont ont fait preuve précédenment les sous-traitants. 

Les performances des sous-traitants doivent être revues à des intervalles enl 
rapport avec la ~lexité et les exigences techniques du produit. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

1-La sélection des sous-traitants de 
produits ou services consiste à : 
* établir les critères qui fornent 

les bases de l'évaluation. 
* faire une sélection initiale. 
* faire une sélection ultérieure 

formelle. 

Les sous-traitants doivent être soumis 
à une surveillance continue et à un 
contrôle de leurs performances. 
La surveillance peu consister en une ou 
plusieurs des activités suivantes : 
a)Pour un produit ou service standard 

et disponible dans le conmerce : 
* inspection périodique des 

produits ou services reçus. 
* surveillance des résultats des 

inspections. 
* certification du systàne qualité 

du sous-traitant par une tierce 
partie. . 

* certificat de cor\fonnité et/ou 
d'analyse de la part du 
sous-traitant. 

b)Pour un produit ou service issu de 
spécifications : idem plus : 
* audit du systàne qualité par 

l'acheteur. 

Il faut être capable de démontrer que le 
systàne ~rend : 
* l'étude fornelle de 1 'étendue de 

l'évaluation requise. 
* la sélection,basée sur une 

évaluation structurée suffisante et 
appropriée au produit ou service. 

* une réévaluation périodique des 
performances. 

* les résultats de la surveillance lors 
d'un reoouvellement de conmande. 

QolP Europe Medicinal Productsl Gl'f> FDA! 91P FDA 
Medical Medicinal 
Oevices Products 

1-L'achat est une opération 
importante qui doit impliquer 
une équipe qui à une 
connaissance particulière et 
approfondie des fournisseurs. 
L'achat ne doit se faire que 
chez des fournisseurs 
approuvés et narrnés dans des 
spécifications. 
(Quand c'est possible, 
directement chez le 
producteur) 

(,.) 
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ISO 9001 (plus Guidance) 

2-Etablissement de spécifications (dlonnées d'achat) : 
Les docl111811ts d'achat doivent contenir des données décrivant clairement le 
produit et comprenant, là où c'est applicable : 
a)le type,groupe,modèle,classe ou autre identification précise. 
b}le titre ou toute autre identification formelle et l'édition applicable 

des spécifications,dessins,exigences en matière de prooédés,instructions 
de contrôle et autres données techniques qui s'y rapportent,y compris les 
exigences pour l'approbation ou la qualification du produit,des 
procédures,de l'équipement pour le prooédé et du personnel. 

c}le titre,N° et édition de la nonne internationale en matière de systène 
qualité à appliquer au produit. 

Les doclAll8flts d'achat doivent être examinés et approuvés avant diffusion, 

1 Les responsabilités pour revoir et approuver les données d'achat doivent 
être clairement assignées à une personne appropriée. 1 

3-Vérification du produit acheté : 
Il peut y avoir une vérification à la source ou à la r6ception de la 
conformité du produit aux exigences spécifiées lorsque cela est spécifié 
dans le contrat. 
La vérification par l'acheteur ne décharge pas le sous-traitant de sa 
responsabilité de foumir un produit acoeptable et n'empêche pas une non-
acceptation ultérieure du produit. 

Lorsque l'acheteur final effectue une vérification dans les locaux du 
sous-traitant,cette vérification ne doit pas être utilisée par le 
foumisseur carme preuve de la maîtrise effective de la qualité par le 
sous-traitant. 

EN 46 001 (plus Guidance) 9'1P Europe Medicinal Products 

2-L'acheteur doit préserver des copies des 
spécifications de tous les produits 
achetés qui peuvent causer la non 
confonnité aux spécifications techniques 
du matériel médical. 2-b)Les spécifications des 

matières premières sont 
discutées avec le 
fournisseur. 
Ils est souhaitable que 
tous les aspects de la 
production et du contrôle 
des matières premières 
soient discutés avec le 
fournisseur. 

.. 

Gfl FDA 
Medical 
Devices 

9'1P FDA 
Medicinal 
Products 
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IDENTIFICATION ET TRACABILITE 

ISO 9001 {plus Guidance) 

1-Proc:édures d'identification du 
produit à partir de dessins, 
spécifications ou autr-es 
documents applicables au cours 
de toutes les phases de la 
production,de la livraison et de 
l'installation. 

f)L'état des oontrôles et essais 
doit être identifié en 
utilisant tout moyen qui 
indique la confonnité ou la 
non confonnité des produits. 

2-Lorsque la traçabilité est une 
exigence spécifiée : le produit 
isolé ou les lots doivent awir 
une identification unique qui 
doit être enregistrée. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

1-Identification des matières 
premières pour : 
* les oontrôles pendant la 

fabrication. 
* la démonstration de 

l 'origine,du statut et de 
la sûreté du produit. 

* pennet la traçabilité. 
* pennet le diagnostic des 

défauts en cas de problème 
qualité. 

Les produits sont usuellement 
identifiés par un N° de lot ou 
de série. 

e)Pour les petites quantités, les 
produits en vrac et quand les 
produits ne peuvent être 
marqués, les containers et/ou 
les équipements·de process 
doivent être identifiés pour 
indiquer le produit et/oo le 
lot. 
Cette identification n'est pas 
obligatoirement le code 
utilisé pour le produit fini 
mais doit pouwir être 
facilement reliée à oe code. 
Toote étiquette précédente 
doit être enlevée ou effacée. 

2-Traçabilité: 
Le N° de lot pennet la 
traçabilité dans 2 directions: 
* en amont,vers les 

composants et process. 
* en aval,vers le client 

CM> Europe Medicinal Products 

1-Identification : 
a}Le Contrôle de Qualité doit 

assurer l'étiquetage correct 
des matières premières et 
produits finis. 

b}Il faut des procédures 
appropriées pour assurer 
l'identité du oontenu de 
chaque container (wir 

"stockage et conditionnement"} 
c}Les matériaux dispensés pour 

chaque lot doivent être 
gardés ensemble et 
visiblement étiquetés conme 
tels. 

d)Identification des containers 
où ont été prélevés des 
échant il lons. 

e)ldentification et N° de lot 
du produit fabriqué sur : 
* tous les matériaux. 
* tous les équipements 

majeurs. 
* tous les oontainers qui 

reçoivent le produit en 
vrac. 

* toutes les salles de 
fabrication. 

f)Identification des produits 
non oonfonnes. 

Produits stériles : 
- Il faut un moyen clair de 

différenciation des produits qui 
ont été stérilisés de ceux qui 
ne 1 'ont pas été. 
Des indications telles que les 
graphiques d'autoclave peuvent 
être utilisées pour cela (mais 
cela ne doit pas constituer la 
preuve de la stérilité}. 

- Toot récipient servant au 
transport des produits oo 
canposants doit être étiqueté 
avec le nan et le N° de lot du 
matériel et l'indication de la 
stérilité ou de la non stérilité 

VOIR : 11ENREGISTREl1:NTS DEMANDES" ET "RAWELS" 
1 ' 

CM> FDA Medical Deviœs GIP FDA Medicinal Products 

Identique aux Gfoll Europe 
Medicinal Devices. 

..j::>. 
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MAITRISE DE LA PRODUCTION 

ISO 9001 (plus Guidance) 

1-ldentification et préparation 
des prooédés qui ont une 
incidence directe sur la 
qua lité. 
Mise en oeuvre de ces procédés 
dans des conditions maîtrisées 
grâce : 
* à des instructions de 

travail documentées. 
* au pilotage des opérations et 

à la maîtrise des 
caractéristiques du produit. 

* à l'approbation des procédés 
et des équipenents(4). 

* à des critères d'exéaJtion 
définis dans des normes 
écrites ou par des 
échantillons représentatifs. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

1-Procédures documentées pour 
chaque étape de la fabrication 
* équipements et matériaux à 

utiliser. 
* précautions à prendre. 
* instructions pas à pas. 
* toutes les vérifications 

qualités en cours de 
process conduites par le 
personnel de production. 

* procédures à suivre en cas 
de problême qualité. 

* dispositions pour les 
produits aoceptés ou 
rejetés. 

4-Evaluation du prooass de 
fabrication avant et pendant 
l'introduction d'une nouvelle 
conception,incluant toute 
nouvelle méthode de contrôle 
et de fabrication. 
Identification et validation 
des variables clés et des 
limites d 'aoceptation pour les 
process,méthodes de contrôle 
et plans d'échantillonnage. 
Idem pour tout changement 
significatif de process. 
Evaluation critique régulière 
des prooass. 
Enregistrement des résultats 
des validations. 

Gl1> Europe Medicinal Products 

1-Toutes les opérations de 
production{de la réception des 
matières premières à la 
distribution du produit fini) 
doivent suivre des procédures 
ou des instructions définies. 

2-Toute déviation d'une procédure 
ou instruction doit être 
approuvée par écrit par une 
personne ~te. 

3-La production doit être 
exécutée et supervisée par des 
personnes canpétentes. 

4-Validations : 
* des process nouveaux ou pour 

tout changanent. 
* des procédures. 

Validations selon des procédures 
(résultats et conclusions 
enregistrés). 
Il faut des revalidations 
périodiques. 

5-Délivrance des produits pour la 
fabrication(seulanent les 
les produits libérés) : 
* suivant des procédures. 
* par des personnes désignées. 
* enregistrement et 

vérification des poids et des 
volumes délivrés(pièoe 
de pesée séparée). 

6-Les matériaux dispensés pour 
chaque lot doivent être gardés 
ensemble et visiblement 
étiquetés canne tels. 

7-Il est préférable que les locaux 
de production soient disposés de 
façon logique correspondant aux 
séquences des opérations et aux 
niveau de propreté requis. 

~p FDA Medical Devices 

1-Des spécifications écrites de 
fabrication et des procédures de 
process doivent être établies, 
mises en oeuvre et contrôlées 
pour assurer que le matériel est 
conforme à la conception 
originale (ou à tout changement 
appl"Oll_vé de œ 11 e-ci ) • 

Tout changement dans le process 
de fabrication doit faire 
l'objet d'une procédure 
approuvée et doit être 
communiqué au personnel 
approprié. 

~p FOA Medicinal Products 

Identique aux Gl1> Europe 
Medicinal Products plus 
quelques précisions : 

5-Idem plus : vérification par une 
seconde personne : 
* de chaque container livré à 

la fabrication. 
* que les produits sont bien 

libérés par le contrôle 
qualité. 

* que les poids ou mesures sont 
corrects. 

* que les containers sont 
convenablement identifiés. 

.p.. ...... 



ISO 9001 (plus Guidance) 

16-Contrôle et pilotage des 
opérations de production pour 
établir la confonnité du 
produit aux exigences 
spécifiées. 

EN 46 001 (plus Guidance} 

-Il faut établir,docunenter et 
maintenir des exigences pour la 
propreté des produits : 

a}qui sont nettoyés confonnérnent 
à une procédure avant d'être 
stérilisés ou utilisés. 

b}qui sont fournis non stériles 
et soumis à un pnx:ess de 
nettoyage vérifié avant leur 
stérilisation ou leur 
utilisation. 

c}quand un agent de fabrication 
doit être enl9'1é du produit 
après la fabrication. 

Pour les cas a} et b), les 
produits les exigences 
concernant l'environnement et le 
personnel ne s'appliquent pas. 

- si il y a un process de lavage 
(pour enlever un produit issu 
du process de fabrication 
et/ou une contamination 
partia.ilaire},il doit être 
validé selon une procédure. 
Un enregistrement de oette 
validation doit être gardé. 
Ce process doit être surveillé 
en suivant une procédure et 
1 a survei 11 ance doit être 
enregistrée. 

GP Europe Medicinal Products 

8-L'espace de travail et de 
stockage en cours de process 
doit permettre un positionnanent 
ordonné et logique de 
l'équipement et des matériaux 
pour minimiser le risque 
d'erreurs,de confusions ou de 
contaminations croisées. 

9-Avant le process : il faut 
s'assurer que l'aire de travail 
et l'équipement sont propres et 
dénués de matériaux,produits, 
résidus de produit ou 
docunents non nécessaires. 

10-lndication du produit fabriqué 
et du N° de lot sur : 
* tous les matériaux 
* tous les équipements majeurs 
* tous les containers qui 

reçoivent le produit en vrac 
* la salle (quand c'est 

approprié). 
11-Accès aux locaux de production 

limité aux personnes 
autort sées. 

12-Les produits intennêdiaires 
et finis en vrac doivent être 
manipulés comme s'ils étaient 
des matières premières. 

13-Protection des produits à tout 
les stades du process des 
contaminations microbiologiques 
et autres. 

14-Vértfication des rendements et 
réconciliations des quantités. 

15-Toute déviation du rendement 
attendu,en dehors des limites 
acoeptables définies,doit être 
enregistrée et étudiée. 

16-Contrôles en cours de prœess 
et contrôles d'environnement 
enregistrés. 

17-Enregistrements de production 
évalués et signés par une 
personne autorisée avant d'être 
envoyés au département Contrôle 
de Qualité. 

GolP FDA Medical Oevices 

i6--0ù des déviations des 
spécifications peuvent être 
dues au prcx:ess de fabrication 
lui-fllâne, il faut des procédures 
écrites décrivant tous les 
contrôles de process 
nécessaires. 

GolP FDA Medicinal Products 

14-Idem plus : vérification par 
seconde personne. 

- Si l'air recircule dans les 
locaux de production,des mesures 
doivent être prises pour 
contrôler la recirculation de 
poussière. 
Quand il se produit une 
contamination de l'air durant la 
production, il doit y avoir un 
système d'aspiration ou autre 
pour contrôler les contaminants. 

~ 
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ISO 9001 {plus Guidance) EN 46 001 {plus Guidance) 

PROCEDES SPECIAUX : PROCEDES SPECIAUX : 

ils doivent être qualifiés pour 
être sûr qu'ils satisfont les 
exigences spécifiées. 
Ensuite, il faut un pilotage 
continu des opérations et/01 un 
respect permanent des procédures 
documentées. 
Il faut des enregist~nts pour Enregistrements : 
les pnx:édés, les équipements et * des instructions de travail 
les personnels qualifiés. utilisées. 

* des dates de mise en oeuvre de 
chaque instruction. 

*de l'identité de l'opérateur 
quand la performance de 
1 'opllrateur peut affecter 
défavorablement la qualité du 
matériel. 

Pour le matériel médical stérile : 

a)Validation de tous les process 
de stérilisation. 

b)maintien des enregist~nts de 
tous les paramètres de contrôle 
des prooess de stérilisation. 

Gff> Europe Medicinal Products G1P FDA Medical Devices 

Pour les oroduits stériles : 

a)Validation de tous les process ', 

de stérilisation. 
Avant l'adoption de tout process 
de stérilisation,son adéquation 
avec le produit et sa capacité à 
atteindre les conditions de 
stérilisation dans toutes les 
parties de chaque type de charge 
doivent être démontrées. 
Cela doit être refait à des 
intervalles planifiés (au moins 
annuellement) et à chaque 
modification significative de 
l'équipement. 
Des enregistrements des 
résultats doiwnt être gardés. 

~-----~--"------ ---------·--·-----------· 

G1P FDA Medicinal Products 
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)SO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 (plus Guidance) 

c)Pour la stérilisation,il faut 
aussi faire attention au 
statut microbiologique des 
matières premières entrantes, 
à leur stockage et au 
contrôle de l'environnement de 
fabrication,d'assemblage et de 
cond i ti onnernent. 

- Quand i 1 y a un process de 
nettoyage pour enlewr la 
contamination microbiologique, 
le protocole de validation, 
les résultats de la validation 
et la procédure opérationne 11e 
finale doivent être approuvés 
par une personne fomiéie et 
qualifiée en microbiologie. 
Où l'efficacité du nettoyage 
est surveillée 
microbiologiquement, la méthode 
doit être approuvée et les 
résultats revus par un 
microbiologiste qualifié. 

CH> Europe Medicinal Products 

c)La contamination microbiologique 
doit être minimale pour : 
• les matières premières. 
• les produits avant la 

stérilisation : il faut des 
précautions pour minimiser 
cette contamination durant 
toutes les étapes du process. 
11 doit y avoir une limite 
de contamination 
inmédiatement avant la 
stérilisation qui est en 
rapport avec la méthode et le 
risque des pyrogènes. 

L'intervalle entre le nettoyage 
et le séchage et la 
stérilisation ainsi que 
l ' i nterva 11 e entre 1 a 
stérilisation et l'utilisation 
des canposants,containers et 
équipanents doivent être aussi 
courts que possible et soumis 
à un ten1>S limite approprié aux 
conditions de stockage. 
Dans oas intervalles, les 
matériaux,containers et 
équipanents doivent être traités 
de manière à ne pas être 
recontami nés. 

G1P FDA Medical Devices 

·, 

<Jolp FDA Medicinal Products 

c) Il faut des procédures pour 
éviter la présence de 
micro-organismes indésirables 
sur les produits non 
obligatoirement stériles. 
Il faut des procédures pour 
éviter les contaminations des 
produits stériles incluant la 
validation de tous les process 
de stérilisation. 

~ 
~ 



PERSOONEL 

I EN 46 CXJl (plus Guidance) GIP Europe Medicinal Products 
Sf..-~~~~~~~~~~~-+~~~~~~~~~~~~-; 

GfoP Europe Medicinal Products 
(for sterile products) 

0 

9 
0 
0 
1 

t-
2-Quand le contact entre le 

personnel et le produit ou 
l'environnement peut affecter 
défavorablement la qualité du 
produit,il faut établir, 
documenter et maintenir des 
exigences pour : 
* la santé 
* la propreté 
* les vêtements. 

Produits stériles : 
3--Il faut un examen médical ou 

un certificat médical avant 
l'embauche. 

-Des personnes ~ant des 
lésions de la peau sur des 
parties exposées du corps ou 
présentant un risque de 
contamination ne doivent pas 
pas être en1)loyées dans le 
process de production. 

4-Les personnes ~ant des 
conditions médicales qui 
peuvent affecter le produit 
doivent être écartées jusqu'à 
leur guérison. 

5-Le personnel doit être 
1nstn.iit et encouragé à 
rapporter de telles conditions 
à leurs supérieurs. 

1-Il faut un personnel qualifié et 
expérimenté suffisant pour 
effectuer toutes les tâches. 

2-Un progr21111111t détaillé d'hygiène 
doit être mis en place : 
il faut des procédures pour : 
* la santé 
* les pratiques d'hygiène 
* les vêtements. 
Ces procédures doivent être 
suivies de manière très 
stricte par toute personne 
amenée à se rendre dans les 
locaux de production. 

Il y a des sessions de formation 
pour ce programne. 

2-Un haut niveau de propreté et 
d'hygiène personnelle est 
essentiel. 

3--11 faut des examens médicaux 13-0es vérifications de santé 
avant l'embauche et par la suite périodiques sont souhaitables. 
quand cela est nécessaire pour 
la sécurité 0 du travail ou du 
personnel. 

4-0es mesures doivent être.prises 
pour qu'une personne affectée 
par une maladie infectieuse ou 
ayant des lésions ouvertes sur 
des surf aces exposées du corps 
ne participe pas aux opérations 
de production. 

4-Une personne compétente 
désignée doit décider des 
actions à prendre pour une 
personne qui représente un 
danger microbiologique. 

5-Le personnel doit être instn.iit 
pour reporter toute condition 
qui peut causer la dissémination 
d'un nombre ou d'un type anormal 
de contaminant. 

GIP FDA Medical Oevices (Ml FDA Medicinal Products 

1-Il faut un personnel suffisant Idem GIP Europe Medicinal Products 
avec l'éducation, la formation et plus: 
l 1expérience nécessaire pour - Les consultants engagés pour la 
assurer que toutes les production, le conditionnement 
opérations sont effectuées ou le stockage des produits 
correctement. doivent a110ir une éducation,une 

2-()..iand le manque de propreté,de formation ou une expérience 
santé ou de vêtement convenable suffisante pour conseiller sur 
peut affecter défa110rablement le le sujet pour lequel ils ont été 
le matériel médical, le personnel retenus. 
en contact avec le matériel Il faut garder un 
médical ou son environnement enregistrement : 
doit être : * du nan 
* propre * de l 'adresse 
* en bonne santé * de la qualification 
* convenablœeit vêtu. * du type de service foumi 

4-Toute personne qui,par un examen 
médical ou par observation 
apparaît avoir une condition qui 
peut affecter défavorablement le 
produit doit être écartée des 
opérations qui lui sont 
affectées jusqu'à ce que les 
conditions soient redevenues 
normales. 

5-Le persomel doit être instruit 
à reporter de telles conditions 
à leurs supérieurs. 

chaque consultant. 
de 

~ 
01 



1 EN 46 001 {plus Guidance} 
s 
0 

6-L'accès aux aires de 
9 production doit être 
0 restreints. 
0 
1 

1-

7-Une liste des règles doit être 
fournie à·tout le personnel 
qui est i5llellé à entrer dans 
les a·Jres de production et 
affichée bien en vue à 
l'entrée. 
Ces règles doivent être 
suivies par toutes les 
personnes entrant dans l'aire 
de production incluant les 
visiteurs et les équipes de 
maintenance et de nettoyage. 

8--Les vêtements protecteurs 
doivent être stockés 
séparément des vêtements 
extérieurs et doivent être 
régulièrement et fréquemment 
blanchis ou lavés à sec. 
Des vestiaires doivent être à 
la disposition du personnel. 

9-Les affaires personnelles 
telles que les sac, les 
porte-monnaies et les bijoux 
facilement enlevables ne 
doivent pas être introduits 
dans les aires de production. 

11-A chaque fois que des gants 
ou d'autres protections pour 
les mains doivent être portés 
par le personnel transportant 
des composants ou des 
produits finis, ils ne doivent 
pas sortir de l'aire de 
production et des gants 
propres doivent être 
disponibles quand les gants 
doivent être chanoés. 

G1P Europe Medicinal Products 

7-Le personnel doit être instruit 
pour l'utilisation des 
équipements de lavage des mains. 

8--Toute personne entrant dans les 
locaux de fabrication doit 
porter des vêtements protecteurs 
appropriés aux opérations à 
mener. 

11-11 faut éviter les contacts 
directs entre les mains des 
opérateurs et le produit aussi 
bien qu'avec toute partie de 
l'équipement qui vient en 
contact avec le produit. 

G1P Europe Medicinal Products 
(for sterile products) 

6-Dans les salles à environnement 
contrôlé, il doit y avoir le 
mininun de personnes et de 
mouvement pour minimiser la 
libération de particules et de 
micro-organismes. 
Tout cela,surtout,durant les 
process aseptiques. 

7-Tout le personnel eq>loyé dans 
les salle à environnement 
contrôlé (personnel pour le 
nettoyage et la maintenance 
compris) doit recevoir une 
formation régulière et une 
discipline à propos de la 
fabrication correcte des 
produits stériles incluant les 
règles d'hygiène et des éléments 
de base de microbiologie. 
Quand une équipe extérieure 
n'ayant pas reçue cette 
formation rentre dans de telles 
salles,11 faut qu'elle soit 
supervisée attentivement. 

8-Les vêtements extérieurs ne 
doivent pas être apportés dans 
les salles à environnement 
contrôlé et le personnel entrant 
dans les vestiaires doit déjà 
porter les vêtements protecteurs 
standards de 11 usine. 

9-Les bijoux et les montres-
bracelets ne doivent pas être 
portés dans les salles à 
environnement contrôlé ainsi 
que les cosmétiques qui peuvent 
libérer des particules. 

- Le changement de vêtement et la 
toilette du personnel doivent 
se faire selon des procédures. 

G1P FDA Medical Devices 

' 

G1P FDA Medicinal Products 
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Salle à environnanent contrôlé : 
12-L'entrée dans ces salles 

doit se faire à travers un 
sas dans lequel il faut 
endosser les vêtements 
protecteurs et se laver les 
mains. 
Les vêtements protecteurs : 
* ne doivent émettre ni 

particules ni fibres. 
* doivent s'attacher sur 

toute la longueur,au cou 
et aux poignets. 

* doivent éviter les poches 
extérieures. 

Les cheveux doivent être 
entièrerrent couverts. 
Barbes et moustaches ne sont 
permises qu'avec une 
protection adéquate. 
Les chaussures spéciales et 
les sur-chaussures doivent 
être gardées propres. 

13-Il est interdit de manger, 
boire,fi.mer ou mâcher et 
d 'ut i li ser des oosmét iques 
à base de poudre (l'usage de 
tout cosmétique doit être 
découragé). 

13-11 est interdit de manger, 
boire, fi.mer ou mâcher ou de 
stocker de la nourriture,de la 
boisson,des cigarettes ou des 
médicaments personnels dans les 
locaux de production et de 
stockage. 
En général,toute pratique non 
hygiénique à l'intérieur des 
locaux de fabrication ou 
d'autres locaux ou le produit 
peut être affecté 
défavorablement est interdite. 

91P Europe Medicinal Products 
(for sterile products) 

12-Les vêtements et leur qualité 
doivent être adaptés au process 
et au lieu de travail,et 
portés de façon à protéger le 
produit des contaminations. 
Vêtement en fonction de la 
qualité de l'air : 
Classe D : 
* cheveux et barbe couverts. 
* vêtement protecteur généra 1. 
* chaussures ou sur-chaussures 

Classe C : 
* cheveux et barbe couverts. 
* tailleur-pantalon en une ou 

deux pièces,serré aux 
poignets, avec un co 1 haut. 

* chaussures ou sur-chaussures 
appropriées. 

* pas d'émission de particules 
ou de fibres par les 
vêtements. 

Classe B : 
* Cheveux et barbe totalement 

couverts,protection rentrée 
dans le col. 

*masque. 
* gants stériles en caoutchouc 

non poudrés. 
* chaussures stériles ou 

désinfectées. 
* bas de pantalon enfoncé dans 

les chaussures et manches 
dans les gants. 

* pas de libération de fibrès 
ou de particules par les 
vêtements qui doivent aussi 
retenir les particules 
émises par le corps. 

*vêtements stériles fournis 
à chaque session de travail 
ou au moins une fois par 
jour si les résultats de la 
surveillance le justifient. 

* gants et masques changés au 
moins à chaque session de 
travail.Les gants doivent 
être régulièrement désinfec-
tés durant les opérations. 

91P FDA Medical Devices 

13-Quand manger, boire ou fl.1118r 
peut avoir un effet défavorable 
sur le matériel médical,ces 
pratiques doivent être limitées 
à des aires désignées 
sélectionnées pour éviter des 
effets défavorables. 

91P FDA Medicinal Products 
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9 14-Le nettoyag~ des vêtements 
0 protecteurs doit suivre une 
0 procédure (l'efficacité des 
1 conditions de nettoyage doit 

- être validée} et être 
contrôlé. 
Quand la blanchisserie est 
sous-traitée, il doit y avoir 
un contrat écrit spécifiant 
les 1 imites de responsabilité 
des deux parties et les 
conditions de nettoyage a 
utiliser. 

GlP Europe Hedicinal Products Gf1l Europe Hedicinal Products 
(for ster1le products) 

14-Les vêtements protecteurs des 
salles à environnement contrôlé 
doivent être lavés et 
éventuel lament stérilisés 
selon une procédure pour ne pas 
libérer plus tard de 
particules. 
Des aménagements de 
blanchissage séparés pour ces 
vêtements sont souhaitables. 

GlP FDA Hedical Oevices Gl1> FDA Medici na l Products 
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FORMATION 

ISO 9001 (plus Guidance) 

1-11 faut des procédures 
permettant d'identifier les 
besoins en formation et de 
pourvoir à ces besoins pour 
toutes les personnes chargées 
d'une activité ayant une 
incidence sur la qualité. 
Ces personnes doivent être 
qualifiées sur la base d'une 
fonnation initiale,d'une 
fonnation canplémentaire et/ou 
d'une expérience appropriée, 
selon les exigences. 

3-11 faut des enregistrements des 
fonnations. 

Pour atteindre et maintenir les 
c::oq;>étenoes,il est possible, 
périodiquement : 
a)d'évaluer l'éducation, 

l'expérience et les 
canpétences générales du 
personnel pour les activités 
à exécuter. 

b}d'identifier les besoins de 
fonnation individuelle par 
rapport à ceux requis pour 
une exécution satisfaisante. 

c)de planifier,d'organiser et 
de mener à bien des 
progranmes de fonnation 
appropriés soit par des 
personnes de l'entreprise, 
soit par des personnes 
extérieures. 

EN 46 001 (plus Guidance} 

1-Il faut assurer que le 
personnel est fonné sur le 
maintien des conditions 
spéciales,des conditions de 
process et des conditions 
d'environ~t ou .est 
supervisé par une personne 
formée. 

2-Il faut une formation pour les 
les nouveaux employés et,à un 
intervalles,pour tous le 
personnel. 

3-11 faut des enregistrements 
des formations. 

4-le programne de formation doit 
canprendre les instructions de 
conduite pour éviter de 
canpranettre l'intégrité des 
conditions spéciales 
d'environnement et décrire les 
exigences d'hygiène. 
Pour la fabrication des 
produits stériles,il faut des 
procédures et des 
enregistrements conc:emant la 
formation aux exigences 
d'hygiène. 

5-Le progranme de formation doit 
identifier les problèmes qui 
peuvent survenir par suite 
d'une exécution non convenable 
d'une tâche spécifique. 

- le progranme de formation doit 
aussi canporter : 
* l'utilisation des produits. 
* quand c'est approprié, les 

procédures à suivre pour la 
réception des retours 
clients. 

Gtfl Europe Medicinal Products 

1-Il faut foumir une fonnation 
à tous le personnel qui a des 
fonctions dans les locaux de 
production ou dans les 
laboratoires de contrôle 
(personnel technique et 
personnel de maintenance 
canpris) dont les activités 
peuvent affecter la qualité du 
produit. 

2-Le personnel nouvellement 
recruté et, périodiquement, le 
personnel en place doivent 
suivre : 
a)une formation de base sur la 

thêorie et la pratique des G1P 
b}une formation appropriée à 

leur tâche spécifique incluant 
les instructions d'hygiène. 

3-11 faut des enregistrements des 
formations. 

4-11 faut une formation spécifique 
pour le personnel travaillant 
dans des locaux où la 
contamination est dangereuse 
(salles propres,manutention de 
produits toxiques ••• ). 

a)Il faut évaluer périodiquanent 
l'efficacité pratique de la 
formation continue. 

- Les progranmes de fonnations 
doivent être disponibles et 
approuvés par le directeur de la 
Production ou du Contrôle.de 
Qualité selon le cas. 

- Les concepts d'assurance de 
qualité et toutes les mesures 
capables d'améliorer sa 
canpréhension et sa mise en 
oeuvre doivent être pleinement 
discutés durant les sessions de 
formation. 

Gtfl FDA Medical Oevices 

1-Quand un progranme de fonnation 
est nécessaire pour assurer que 
le personnel à une canpréhension 
profonde de son travail,ce 
progranme doit être conduit et 
documenté ( 3). 

5-Tous les eq>loyés doivent 
prendre conscience des défauts 
du matériel pouvant résulter 
d'une mauvaise exécution de 
leur travail. 

G1P FOA Medicinal Products 

2-a)la fonnation au Gtfl doit être 
faite par des personnes 
qualifiées,sur une base 
continue et avec une fréquence 
suffisante pour assurer que 
les ~loyés restent familiers 
avec les exigences des G1P qui 
leurs sont applicables. 

..j:::a. 
c.o 
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1-Les locaux pour la fabr-ication, le 
conditionnement, le stockage et le 
contrôle doivent être conçus 
convenablement et contenir l'espace 
suffisant pour- faciliter le nettoyage, la 
maintenance et autres opérations 
nécessaires. 

2-Développement de contrôles appropr-iés 
pour les facteurs qui peuvent affecter 
la qualité du produit tels que : 
a)la propreté 
b}les conditions d'environnenent : 

doivent être considér-és dans la 
conception des locaux : 
* la l1.111ière 
* la température 
* l'rumidité 
* la ventilation 
* la pression de l'air-
* la filtr-ation 
* la contamination particulaire 

aérienne 
* la contamination microbiologique. 

c)les aménagerrents de stockage. 
d)les aménagerrents pour l'évacuation 

des déchets. 
e)la dispositions des locaux pour 

manger, boire et f1.111er. 
3-11 faut des dispositions pour- : 

a)les cir-cuits des matériaux à travel"S 
la fabrication. 

b)les accès pour les pel"Sonnes. 
c)les aménagerrents des sanitail"IBS et 

vestiaires. 
d)la maintenance. 
e)le gaz, l'électricité, l'eau. 
f)les opérations de fabr-ications 

spéciales. 
g)les conditions et aires de stockage 

spéciales. 
h)la séparation des opérations propres 

et des opérations sales. 

1-Les locaux et les équipements doivent être 
situés,conçus,construits,adaptés et 
entretenus pour- convenir- aux opér-ations. 

b) 

La conception et l'agencement doivent 
avoir- pour- but de minimiser- les r-isques 
d'erreul"S et de pennettre un nettoyage et 
une maintenance efficace de manière à 
éviter les contaminations croisées, 
l'accumulation de poussièra et de saletés 
et,en général,tout effet défavorable sur-
la qualité du pr-oduit. 

* la 11.111ière 
* la température 
* l'rumidité 
* la ventilation 

doivent être appropr-iées 
et ne pas avoir- d'effets défavorables, 
directement ou indirectement, sur- le produit 
durant la fabr-ication et le stockage ou sur 
la pr-écision des équipements. 

e)Les air-es de repos doivent être séparées 
des autres aires. 

c)Les vestiaires et les toilettes doivent 
être facilement accessibles et appl"Opr-iés 
au nontire d'usagers. 
Il ne faut pas de camunication directe 
avec les aires de production ou de 
stockage. 

1-Les locaux de fabr-ication,assemblage, 
conditionnement,stockage,étiquetage et 
contrôle doivent être convenablement 
conçus et contenir un espace suffisant 
pour- permettre que le nettoyage, la 
maintenance et autres opér-ations 
nécessaires se fassent d'une manière 
cor-recte. 
Les aménagerœnts doivent four-ni r- un 
espace suffisant pour- prévenir les erreurs 
et pour assurer le tr-aitement or-donné 
des différents ~ants,produits 
intennédiaires et finis de différents 
statuts,des équipanents et de toute la 
dOC1.111entation. 

b)Quand les conditions d'environnement du 
site de fabr-ication peuvent avoir un effet 
défavorable sur- le matér-iel,ces conditions 
doivent être adéquates et contrôlées 
pour prévenir- la contamination du 
matér-ie l mlld:i~ 1. 
Les conditions à considérer pour le 
contrôle sont : 
* la 11.111ière 
* la tempér-ature 
* l 'rumidité 
* la ventilation 
* la pression d'air-
* la filtr-ation 
* la contamination aérienne 

Il faut des inspections pér-iodiques des 
systèmes de contrôle de l'environnement 
pour vérifier- que ces systèmes 
fonctionnent convenablement. 
Ces inspections doivent être enregistrées. 

c)Les vestiaires et les toilettes doivent 
êtn[I propres et adéquats. 

e)L'eau potable doit être sous une pression 
positive continue dans un systène de 
planberie dépourvu de défaut pouvant 
contribuer à la contamination des 
produits. 

Idem GK' Europe pl us : 
1-Les opérations différentes doivent 

se faire dans des aires séparées et 
définies pour- prévenir- les 
contaminations et les er-reul"S. 
Aires pour : 
* la réception, l'identification, 

le stockage et la quarantaine 
des canposants et matér-iaux de 
conditionnement en attente de 
libération. 

* la détention des matériaux 
rejetés. 

* le stockage des matér-iaux 
libérés. 

* le stockage des matériaux 
inter-média ires. 

* la fabrication. 
* le conditionnement et 

l'étiquetage. 
* la quarantaine avant la 

libération des produits finis. 
* le stockage des produits finis 

après libération. 
* le contrôle et les opér-ations de 

laboratoire. 
* les pr-ocess aseptiques. 

a)Les circuits des matériaux et 
pr-oduits doivent être conçus pour 
éviter les contaminations. 

c)Les ëM'llénagements pour le lavage 
des mains doivent être adéquats : 
* eau chaude et froide. 
* savon ou détergent. 
* essuie-mains à usage unique ou à 

air chaud. 
Les toilettes doivent être 
accessibles depuis les aires de 
tr-avai 1. 

01 
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i)le contn5le des nuisibles : 
Un système de contn5le préventif doit 
être mis en oeuvre. 
Il doit inclure des inspections 
régulières et la pose d'appâts et/ou 
d'insecticide en spray. 
Ce système doit prévenir la 
=ntamination des matériaux et du 
produit. 
Quand cette tâche est remplie par un 
sous-traitant il faut un contrat 
écrit qui défini les responsabilités 
des deux parties. 
Il faut des enregistrements des 
activités de contrôle des nuisibles. 

j)l'évacuation des déchets 

k)quand c'est approprié,il faut des 
procédures et des enregistrements 
pour la maintenance des bâtiments. 

l)le nettoyage : 
Il faut des procédures de nettoyage 
pour tous les locaux et équipements : 
* équipements et matériaux de 

nettoyage à utiliser. 
* méthode. 
* méthode de protection des produits 

durant le lavage. 
* fréquence. 
* personnel désigné. 
* enregistrements. 
* instructions pour le "grand 

nettoyage" périodique. 
* stockage des équipements de 

nettoyage d'une manière sèche, 
propre et ordonnée. 

Quand le nettoyage est fait par un 
sous-traitant il faut un contrat 
écrit spécifiant les limites des 
responsabilités des deux parties et 
comportant le détail des procédures 
et la formation spécifique de 
l'équipe de nettoyage. 

i)Les locaux doivent être conçus et équipés! i)L'utilisation des raticides, insecticides 
pour assurer la protection maximale et fongicides doit se faire suivant 
contre l'entrée des insectes ou autres l'Act 7 USC.135 et doit être enregistrée. 
animaux. 

j)Il faut des égouts de taille adéquate 
avec des siphons anti-retour.Les 
canalisations ouvertes doivent être 
évitées quand c'est possible (sinon,elles 
doivent être peu profondes pour faciliter 
le nettoyage et la désinfection). 

l)Le nettoyage et,quand c'est applicable, la 
désinfection doivent se faire suivant des 
procédures détaillées. 
Il faut un entretien attentif assurant 
que les opérations de réparation et de 
maintenance ne présentent pas de danger 
pour la qualité du produit. 

- Quand les matières prernières,matériaux de 
de conditionnement,produits intennédiaires 
ou en vrac sont exposés à l'environnanent, 
les surfaces intérieures(murs,plafond et 
sol) doivent être lisses,sans fissure ni 
joint ouvert,ne doivent pas libérer de 
particules et doivent permettre un 
nettoyage efficace et facile et,si 
nécessaire,une désinfection. 

- Les ateliers de maintenance doivent être, 
autant que possible,séparés de l'aire de 
production. 
A chaque fois qu'une pièce ou un outil est 
stocké dans l'aire de production ils 
doivent être gardés dans une pièce ou un 
casier réservé à cet usage. 

j)Il faut des dispositions opportunes, sûres 
et hygiéniques pour les : 
* évacuations : de taille adéquate. 

Quand elles sont connectées 
directement aux égouts,elles doivent 
être munies d'un système pour prévenir 
les retours. 

* ordures •.. ··. 
* sous produits. 
* effluents chimiques et autres déchets. 

1)11 faut des procédures écrites de 
nettoyage et des plannings foumis au 
personnel approprié. 

-Idem G1P FDA Medicinal Products. 

1)11 faut des procédures écrites qui 
défi ni ssent les responsabilités du 
nettoyage et décrivent en détail : 
* les méthodes. 
* les plannings. 
* les équipements. 
* le matériel. 

- 1 l faut des procédures pour 
l'utilisation des raticides, 
insecticides,fongicides,agents de 
funigation,de nettoyage et de 
désinfection conçues pour prévenir 
les contaminations des 
équipements,composants,matériaux 
de conditionnanent .•• 

01 ...... 
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s 
0 Il faut étab 1 i r, documenter, et où c'est 

approprié,contrôler et surveiller 
9 l'environnement auquel le produit est exposé 
0 pour les produits : 
0 * fournis stériles. 
1 * fournis non stériles mais destinés à être 
~ stérilisés. 

* pour lesquels la propreté microbiologique 
et/ou particulaire ou d'autres conditions 
d'environnement sont i~ntes fPOl.Jr 
pour leur utilisation ou pour leur 
fabrication. 

SALLES A ENVI~EMENT O'.lNTROLE : 

1-Il doit y avoir des contrôles de la 
propreté de l'air pour prévenir toute 
élévation du degrés de contamination. 
Le contrôle et la surveillance de 
l'environnement doivent se faire selon 
des procédures et être enregistrés 
quand c'est approprié. 

2-Entrés à travers un vestiaire. 
Des sas peuvent être requis pour 
maintenir la pression positive. 
Les portes doivent être hermêtiques et 
à fermeture automatique. 
Les ouvertures {autres que les sorties 
de secours) ne doivent pas être situées 
près des aires sujettes à des 
températures extrêmes ou près d'accès 
extérieurs. 
Les fenêtres doivent être scellées. 

Ci4> Europe Hedicinal Products 

(Voir les différentes classes de salles à 
environraœnt contrôlé et leur utilisation 
page 15) 

1-Il doit y avoir une surveillance,à 
intervalle planifié,durant les opérations, 
par le moyen de ~tages microbiologiques 
~and des opérations aseptiques sont 
effectuées, la surveillance doit être 
fréquente et les résultats considérés au 
rooment de l'approbation du lot. 
Un surveillance est parfois nécessaire en 
dehors des opérations de production c:onme 
après la validation du système, le 
nettoyage et la fumigation. 
Les inspections et les contrôles doivent 
être conduits depuis l'extérieur autant 
que possible. 

2-Les entrées doivent se faire à travers des 
sas pour le personnel et les produits. 
Les vestiaires doivent être conçus carme 
des sas. 
Les portes des sas ne doivent pas être 
ouvertes simultanément.Un système croisé 
ou un système d'alarme visuelle et/ou 
auditive doit être opérationnel pour 
prévenir l'ouverture de plus d'une porte à 
la fois. 
Tous les produits.équipements et autres 
articles requis dans une salle à 
environnement contrôlé quand un process 
aseptique est en route,doivent être 
stérilisés et passer dans la salle à 
travers un stérilisateur à double entrée 
scellé dans le mur ou doivent suivre toute 
autre procédure qui pennette également de 
ne pas introduire de contamination. 

ll'1P FDA Hedical Devices 

' 

Ci4> FDA Hedicinal Products 

1-Il faut un système de surveillance 
des conditions aseptiques et un 
système de maintenance de tous les 
équi pernents utilisés pour le 
contrôle de ces conditions. 
La température et 1'1--.!midité 
doivent être contrôlés. 

01 
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3-Il faut fournir de l'air filtré avec une 
9 pression supérieure à la pression des 
0 aires environnantes pour prévenir 
0 l'entré d'air non filtré. 
1 

...... 4-L'intérieur doit être conçu pour éviter 
les pièges à poussière et faciliter le 
nettoyage. 

5--Les murs,sols,mobilier et autres 
surfaces doivent être lisses, 
résistants,capables de résister au 
nettoyage.fréquent et ne doivent pas 
libérer de particules. 
Des joints sont fréquemnent utilisés à 
la jonction entre les murs,sol et 
plafond pour éliminer les pièges à 
poussière. 

6-Les vestiaires et les sanitaires doiwnt 
être adjacents au plus bas gradient de 
pression d'air et maintenus dans des 
conditions propres et ordonnées. 

La contamination microbiologique doit 
être minimisée en fournissant par 
exemple : 
a)des éviers sans siphon,bouchon ou 

trop plein. 
* des distributeurs de savon ou 

de détergent. 

GK> Europe Maclicinal Proclucts 

3-L.es salles doivent être maintenues à un 
niveau de propreté standard approprié et 
fournies en air filtré (filtres de 
perfonnances appropriées) qui maintient 
une pression positive par rapport aux 
aires environnantes. 

4-Pour réduire l'accunulation de poussière 
et faciliter le nettoyage il ne doit pas y 
avoir de recoin inlavable et le minimum de 
saillies,de rayonnages et d'équipements. 
La tuyauterie et les gaines doivent être 
installées pour ne pas créer de saillies 
difficiles à laver. 
Les portes doivent être conçues pour 
éviter de créer des zones difficiles à 
atteindre (les portes coulissantes ne 
doivent pas être utilisées pour cette 
raison). 
Les faux plafonds doivent être étanchas 
pour prévenir les contaninations. 
Les containers et matériaux qui génèrent 
des fibres doiwnt être évités et 
absolument proscrits lors d'un proœss 
aseptique. 

5--Toutes les surfaces exposées doivent être 
lisses,impernéables et incassables pour 
minimiser les risques de libération ou 
d'acoJmulation de particules ou de 
micro-organismes et permettre 
l'application répétée d'agent de nettoyage 
et de désinfection. 

6-Les éviers et canalisations doivent être 
évités partout où c'est possible et exclus 
des aires où des opérations aseptiques 
sont conduites. 
Les anénagements pour le lavage des mains 
doivent se trouver seulement dans les 
vestiaires. 
Ils doivent être conçus, localisés et 
entretenus pour minimiser les risques de 
contamination microbiologique : 
a)ils doivent être équipés de siphons 

efficaces et facilement lavables 
avec des brises-air pour prévenir 
les retour. 

GIP FDA Maclical Oevices 

•. 

GK> FDA Macli ci na 1 Proclucts 

3-Q..i'il y ait ou non un flux 
laminaire, l'air doit être filtré à 
travers un filtre de grande 
efficacité et doit être sous 
pression positive. 

5--Le sol, les murs et les plafonds 
doivent avoir une surface lisse et 
facilement lavable. 

01 
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* des robinets et cuvettes de lavabo 
9 non actionnés à la main. 
0 * des aménagements pour le séchage des 
0 mains (pas de serviettes lllJlti usage) 
1 * des brosses à ongles usage unique ou 
- maintenues dans des conditions 

hygiéniques (ex : stérilisation). 
* des miroirs pour ajuster correctement 

les protections pour les. cheveux. 

- Les salles à environnement contrôlé ne 
doivent pas être utilisées pour le 
stockage ou ooome des voies de passage 
pour le matériel ou le personnel. 

- Il faut s'assurer que des sources de 
cont;nination n'ont pas lrté créées par 
inadvertance. 

Nettoyage : 

2-Les solutions de détergent et de 
désinfectant doivent être préparées 
extemporanément,sinon,elles peuvent 
perdre leur efficacité et présenter un 
danger microbiologique. 

- Pour la plupart des surfaces,un 
détergent sans rinçage,seul,est 
satisfaisant. 
Pour les surfaces en contact avec le 
produit, l'utilisation d'une solution 
d'hypochlorite,d'alcool à 70 pd/vol ou 
un équivalent convient. 

- Il faut éviter,autant que possible, les 
équipements de nettoyage qui soulèvent 
de la poussière. 

GMl Europe Medicinal Prcxlucts 

b)les vestiaires doivent avoir une 
séparation pour les différentes étapes 
de l'habillage et ainsi minimiser la 
contamination microbiologique et 
particulaire des vêtements protecteurs. 
Ils doivent être fournis en air filtré. 
L'utilisation de vestiaires séparés 
pour entrer et quitter la salle propre 
peut être parfois nécessaire. 

c)Toutes les canalisations au sol doivent 
être ouvertes,peu profondes, lavables 
fac11--.t et connectées aux 
canalisations extérieures à la salle 
de manière à prévenir les entrés de 
de contamination microbiologique. 

- Les différentes opérations de préparation, 
req>lissage et stérilisation doivent être 
menées dans des aires séparées à 
l'intérieur de la salle à environnenent 
contrôlé. 

Entretien : 
1-L' entretien est ici particulièrement 

important. 
Les salles à environnement contrôlé 
doivent être nettoyées fréquam18nt et 
minutieusement selon un programne écrit 
approuvé par le Contrôle Qualité. 

2-11 faut surveiller la contamination 
microbiologique des désinfectants et 
détergents. 
Les dilutions doivent se faire dans des 
containers préalablement lavés. 
Le stockage pour une longue période n'est 
possible qu'avec une stérilisation. 
Les containers partiellenent vidés ne 
doivent pas être ccmplétés. 

- Quand des désinfectants sont utilisés,il 
faut en employer plusieurs types.Il faut 
une surveillance régulière pour détecter 
le développement de souches résistantes. 

- La fumigation peut être utile pour réduire 
la contamination microbiologique dans les 
endroits inacx:essib1es. 

Q-IP FDA Medical Devices 

·. 

GMl FDA Med ici na 1 Products 

1-Il doit y avoir un système pour 
laver et désinfecter la salle et 
les équipements,pour aboutir à des 
conditions aseptiques. 

(Jl 
~ 



I EN 46 001 (plus Guidance) 
s 
0 

Les équipements de nettoyage par le vide 
9 doivent : 
0 * soit aspirer vers l'extérieur de la 
0 salle avec une sortie convenablement 
1 située ou filtrée. 

- * soit fournir un air filtré qui,à la 
sortie,est d'une qualité équivalente 
à l'air fourni à la salle. 

- Les récipients et canalisations utilisés 
pour l'eau ou les solutions aqueuses 
requièrent un nettoyage et/ou une 
désinfection régulière. 

Gtf> Europe Medicina 1 Products G1P FDA 

- La température et l'humidité ne doivent 
pas être trop haute à· cause de la nature 
vêtements portés par le personne 1. 

Medical Devices Gtf> FDA Medicinal Products 

01 
01 



EQUIPHENT 

I 
s 

EN 46 001 (plus Guidance) ~p Europe Medicinal Products ~ Europe Medicinal Products 
(for sterile products) 

~p FOA Meclical Del!ices ~ FOA Medicinal Products 

01--~~~~~~~~~~~-1-~~~~~~~~~~~---;--~~~~~~~~~~~-+~~~~~~~~~~~--11--~~~~~~~~~~--j 

9 
0 
0 
1 
f-

2-Voir "LOCAUX" 4-1). 
Il faut des procédures et des 
enregistrements pour la 
maintenance et la vérification 
de tous les équipements, 
filtres pour l'environnement 
et air canpressé canpris. 

Il faut établir et tenir à jour 
des enregistrements de toutes 
les activités de maintenance. 

Produits stériles : 
L'équipement doit être conçu 
pour faciliter le nettoyage et 
pour prévenir, autant que 
possible, le contact de matières 
étrangères ou de lubrifiant 
avec le produit. 
L'évaluation d'un nouvel 
équipement doit délrontrer qu' i 1 
peut fonctionner avec le 
standard d'hygiène nécessaire. 

L'équipement utilisé pour 
l'humidification doit délrontrer 
qu ' il n'augmente pas 1 a 
contéW!lination de l'environnement 
ou du produit. 

4-A chaque fois que c'est 
possible, l'eau qui doit venir 
en contact direct ou indirect 
avec les produits,cxxnposants •• 
doit être utilisée directement 
depuis une canalisation sans 
stockage sur place. 
Si une cuve de stockage est 
utilisée,elle doit être fermée 
,maintenue à la ~rature la 
plus basse possible,pourvue 
d'un filtre grossier sur la 
prise d'air et elle ne doit 
pas laisser passer la lumière. 

1-L'équ~pement de fabrication doit 
être conçu,situé et maintenu 
pour convenir à son utilisation 
attendue. 

2-L'équipement de fabrication doit 2-Tout l'équipement incluant les 
être conçu pour être nettoyé stérilisateurs, le systéme de 
facilement et minutieusement. filtration de l'air et le 
Il doit être nettoyé selon des système de traitement de l'eau 
procédures détaillées et stocké doit être soumis à une 
d'une manière propre et sèche. maintenance planifiée et à une 
Les opérations de réparation et validation. 
de maintenance ne doivent pas Leur maintenance doit être 
présenter de danger pour la approuvée par le Contrôle de 
qualité du produit. Qualité. 
L'équipement de nettoyage doit 
être choisi et utilisé de 
manière à ne pas être source de 
contamination. 

Il faut un "carnet de bord" 
les équipements majeurs et 
critiques.enregistrant : 
* toutes les validations. 
* toutes les calibrations. 
* la maintenance. 
* le nettoyage. 

pour 

A chaque fois, il faut la date et 
l'identité d4s exérutants. 

3-Les équipements de production ne 
doivent pas présenter de danger 
pour le produit. 
La partie de l'équipement de 
production qui vient en contact 
avec le produit ne doit pas être 
réactive,additive ou absorbante 
au point d'affecter la qualité 
du produit et de présenter un 
quelconque danger. 

- Les équipements doivent être 
installés de manière à prévenir 
les risques d'erreur ou de 
contéWllination. 

- Autant que possible, 
l'équipement approprié et les 
services doivent être conçus et 
installés afin que les 
opérations, la maintenance et les 
réparations puissent être 
effectuées à l'extérieur de 
la salle à environnanent 
contrôlé. 

- Quand la maintenance de 
l'équipement a été effectuée à 
l'intérieur de la salle à 
environnement contrôlé et si le 
standard de propreté ou 
d'asepsie requis n'a pas été 
maintenu, la salle doit être 
nettoyée et désinfectée. 

4-Les équipements de traitement de 
l'eau doivent être conçus, 
construits et maintenus afin 
d'assurer la production fiable 
d'eau de qualité appropriée. 
Ces équipements ne doivent pas 
fonctionner au-delà de leur 
capacité. 
L'eau doit être produite,stockée 
et distribuée de manière à 
prévenir la multiplication 
microbiologique (par exemple 
par circulation constante à 
température supérieure à 70°C). 

2-L'équipement utilisé dans le 2-Le nettoyage et la maintenance 
process de fabrication doit être doivent être fait selon des 
conçu,construit,situé et procédures con.,renant au moins : 
installé de manière approprié * les responsabilités. 
pour faciliter la maintenance, * les plannings. 
l'ajustement et le nettoyage. * les descriptions détaillées 
Il faut des plannings pour le des méthodes,équipements et 
nettoyage, la maintenance et matériaux (avec les méthodes 
l'ajustement partout où cela est de démontage et de remontage 
nécessaire pour assurer que les si nécessaire). 
spécifications sont satisfaites. * l'effaoerrent des identifica-
Les plannings seront affichés tions du lot précédent. 
sur ou près de chaque pièce de * la protection des équipements 
1 'équipement ou seront propres avant leur 
facilement disponibles pour le utilisation. 
personnel effectuant l'activité * l'inspection de la propreté 
de maintenance. des équipements inmédiatement 
Il faut un enregistrement écrit avant leur utilisation. 
documenté pour les activité de Il faut des enregistrements de 
maintenance planifiées. la maintenance,du nettoyage,de 
Des inspections périodiques la désinfection et des 
documentées doivent être inspections sur "le carnet de 
effectuées pour s'assurer de bord" de chaque appareil avec 
l'adhésion au planning de la date et la signature ou les 
maintenance. initiales des personnes qui ont 

effectué le travai 1 et de 

3-Les matériaux de fabrication, 
incluant les agents de 
nettoyage, l'huile de 
lubrification et autres 
substances utilisées sur ou dans 
les équipements de fabrication 
ou sur le matériel médical 
doivent être limités à une 
quantité spécifiée ou enlevés 
ultérieurement. 
Il doit y avoir des procédures 
pour l'utilisation et 
l'élimination de ces matériaux 
de fabrication. 
Leur élimination doit être 
documentée. 

celles qui l'ont revérifié. 
3-Toutes les substances requises 

pour les opérations coorne les 
lubrifiants ou les liquides de 
refroidissement ne doivent pas 
altérer les canposants,produits 
ou conditionnement. 
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5-()Jand des systèmes de contrôle 

de la production ou du 
contrôle de qualité par 
microprocesseurs sont utilisés 
le logiciel doit être validé. 

Le logiciel doit être contrôlé 
exactement. 
Les changerrents du logiciel 
doivent être contrôlés de la 
même manière que les docunents 
avec : 
* une autorisation de 

diffusion du progranme. 
* le progranme original 

retenu. 
* un contrôle des changements 

du programne avec des 
indices de révision. 

* la rétention des copie 
périmées. 

La méthode et la 
responsabilité pour le 
contrôle des logiciels doivent 
désignées formellement. 

- Les équipements défectueux 
doivent être,si possible, 
dém6nagés des aires de 
production ou de contrôle de 
qualité ou,au moins,clairement 
étiquetés canne défectueux. 

- Les canalisations doivent être 
étiquetées clairement pour 
indiquer leur contenu et,quand 
c'est applicable, la direction du 
courant. 

- Les conduites d'eau distillée, 
désionisée et autres doivent 
être entretenues selon des 
procédures qui détaillent les 

- 11 faut démontrer que l'air 
ne présente pas de risque de 
contamination : exemple : 
il faut assurer que 1 'air ne 
distribue pas de particules 
depuis une opération,machine ou 
personne génératrice de 
particule jusqu'à une zone de 
haut risque pour le produit. 

- 11 faut un systàne d'alarme qui. 
indique les défai 11 ances de ··· · 
l'air fourni.Un indicateur de 
différence de pression doit être 
placé entre les aires où cette 
différence est importante. 
La différence de pression doit 
être réguli~t enregistrée. 

actions à prendre pour limiter 1- 11 faut porter une attention 
la contamination microbiologique particulière à la zone de plus 

grand risque qui est 
l'environnement inmédiat da11$ 
lequel le produit est exposé. 

- Si une stérilisation est 
requise,elle doit être effectuée 
après le remontage OCJlll'let à 
chaque fois que cela est 
possible. 

- Un tapis roulant ne doit pas 
passer à travers une cloison 
entre une salle de classe B et 
une salle de propreté d'air plus 
basse sans que le tapis soit 
lui-même continuellement 
stérilisé. 

5-Les logiciels des ordinateurs 
utilisés dans des productions 
automatiques ou dans des 
systèmes d'assurance de qualité 
doivent être validés par un 
essai adéquat et documenté. 
Tout changement d'un prograame 
doit être fait par un individu 
désigné selon une procédure. 

6-Les limitations propre à 
l'équipement ou les tolérances 
permises doivent être 
visiblanent affichées sur ou 
~de l'équipement danandant 
un ajustement périodique ou 
doivent être facilement 
disponibles pour le personnel 
effectuant ces ajustements. 

5-Des contrôles appropriés doivent 
être exercés sur les systèmes 
informatiques pour assurer que 
les changements sur le ''Master 
production and control record" 
ou d'autres références sont 
institués par des personnes 
autorisées. 
Il faut vérifier l'exactitude 
des entrés et des sortie du 
systàne informatique. 
Un fichier de sauvegarde des 
données entrées dans le 
systàne informatique doit être 
maintenu sauf pour certaines 
données canme les cala.ils du 
laboratoire d'analyse qui sont 
éliminés automatiquement.Dans 
ces cas là,un enregistrement 
écrit du progranme doit être 
maintenu avec les données de JOl 
validation adéquate. -..-J 
Des copies du systàne alternatif 
telles que les duplicata.bandes 
magnétiques ou microfilms 
doivent être maintenues et 
doivent assurer que les données 
de sauvegarde sont exactes, 
canplètes et qu'elles sont à 
l'abri des altérations,des 
effacements inadvertant ou des 
pertes. 

6-Les équipements automatiques, 
électroniques,mécaniques ou 
d'autres types d'équipements 
canme systànes informatiques 
doivent être calibrés, inspectés 
ou vérifiés systl!rnatiquement 
selon un progranme écrit conçu 
pour assurer un fonctionnement 
convenable. 
Il faut des enregistrement 
écrits de ces calibrations, 
vérifications et inspections. 
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1-Il faut maitriser,étalonner et maintenir en 
condition ces équipements. 

2-Les incertitudes de mesure de tous les 
appareils doivént être comues et la mise en 
oeuvre de l'équipement doit être compatible 
avec l'exactitude de mesurage requis. 

3-11 faut : 
a) identifier les mesurages à effectuer, la 

précision requise et sélectionner 
l'équipement de contrôle,de mesure et 
d'essai approprié. 

b)identifier,étalonner et régler tous ces 
équipements et dispositifs à intervalle 
déterminé,ou avant utilisation,par 
rapport à des équipements certifiés qui 
se réfèrent de façon valable aux étalons 
nationaux. 
Lorsqu'il n'existe pas d'étalon, les bases 
utilisées pour l'étalomage doivent être 
documentées. 

c)établir,décrire et tenir à jour des 
procédures d'étalonnage avec : 
* le type d'équipement 
* le N° d'identification 
* 1 '~laoement 
* la fréquence des llérifications 
* la méthode de vérification 
* les critères d'acceptation 
* les actions à entreprendre en cas de 

résultat non satisfaisant. 
d)s'assurer que ces équipements sont 

capables de la précision et de la 
fi dé lité nécessaire. 

e)identifier ces équipements avec un 
marquage approprié ou un enregistrement 
d'identification approuvé de façon à 
indiquer l'état de l'étalonnage. 

f)tenir en permanence les enregistrements 
d'étalonnage. 

g)évaluer et décrire dans des documents la 
validité des résultats de contrôle et 
d'essai antérieurs lorsque ces 
équipements s'avèrent être hors 
étalonnage. 

h)s' assurer que les conditions 
d'environnement sont conll'E!nables pour les 
étalonnages,contrôles,mesures et essais 
effectuées. 

b)Les 
instrunents 
d'enregistr-
ement et de 
contrôle des 
équipements 
de 
fabrication 
doill'Elnt être 
calibrés 
initialement 
et à des 
intervalles 
définis par 
un planning. 

2-Les balances et équipements 
de mesure d'un ni veau et 
d'une précision approprié 
doivent être disponibles pour 
les opérations de production 
et de contrôle. a)Les équipements de mesures doill'Elnt être 

approprié à leur utilisation et doivent 
produire des résultats valables. 

b)L'équipement de mesure,de b)Ces équipements doivent être systématiquement 
pesée,d'enregistrement et de calibrés, inspectés et llérifiés selon des 
contrôle doit être calibré procédures écrites. 
et vérifié à des intervalles ().land cela est possible, les standards de 
définis par des méthodes calibration utilisés pour les équipements de 
appropriées. de mesure doivent se référer aux standards 

nationaux.Si ce n'est pas possible,un standard 
reproductible indépendant sera utilisé. 
Si aucun standard applicable n'existe,un 
standard interne sera développé et utilisé. 

c)Les procédures de calibration doivent inclure 
les directions et les limites spécifiques pour 
l'exactitl,l<le et la précision. 
Il faut dés dispositions pour les actions 
oorrectill'EIS quand les limites d'exactitude 
et de précision sont dépassées. 

f)Cela doit être enregistré etlf)Les enregistrements des calibrations doill'Elnt 
maintenu. être maintenus et affichés ou facilement 

disponibles pour chaque pièce demandant une 
calibration a\IEIC : 
* la date de calibration. 
* le nom du calibreur. 
* la date de la dernière calibration. 

Un individu(s) désigné(s) doit garder un 
enregistrement des dates de calibration et 
de l'individu effectuant chaque calibration. 

- Les calibrations doill'Elnt être faites par du 
personnel ayant la formation nécessaire. 

Gtf> FDA Medicina l Products 

b)La calibration des 
appareils,instrunents de 
mesure et matériel 
d'enregistrement doit se 
faire à intervalle 
adéquat et conformément à 
un progranme établi. 

c)* Les appareils qui ne 
satisfont pas les 
spécifications établies 
ne doivent pas être 
utilisés. 
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ISO 9001 (plus Guidance) 

1-Les contrôles et essais doivent 
être faits selon le plan qualité 
ou selon des procédures pour : 
* les produits finis 
* les produits intermédiaires 
* les matières premières 

matières premières dont on 
doit aussi vérifier,à la 
réception,qu'elles sont 
complètes.non endonmagées et 
convenablerrent identifiées. 

2-Les produits doivent rester en 
quarantaine jusqu'aux résultats 

3-Il faut des procédures pour que: 
* les produits ne soient 

libérés que si tous les 
contrôles et essais ont été 
~lis de façon 
satisfaisante. 

* les données et la 
documentation associées aux 
contrôles et essais soient 
disponibles(4) et validés. 

EN 46 001 (plus Guidance) 9f> Europe Medicinal Products <11P FDA Medical Devices 

Rôles du département de Contrôle 11-11 doit y avoir des procédures 
de Qualité : écrites pour accepter les 

1-Approbation ou rejet des 
matériaux de conditionnenent, 
des produits intennédiaires,des 
produits finis et des matières 
première (pour ces demières,à 
chaque livraison : 
* vérification de 1' intégrité 

des containers : si il y a un 
problème, il doit être étudié 
et enregistré. 

* vérification de la 
conformité à la conmande. 

* échantillomage,contrôle et 
libération de chaque lot.). 

2-Accès au matériel en quarantaine,2-Les matières premières et 
restreint aux personnes produits finis doivent rester 
autorisées. en quarantaine jusqu'à leur 

libération. 
3-Assurer que les contrôles 

nécessaires ont été effectués. 

4-La documentation nécessaire doit 
être présente au département de 
Contrôle de Qualité : 

* les spécifications. 
* les procédures 

d'échantillonnage. 
* les procédures de contrôle 

et les enregistrements. 
* les rapports et/ou les 

certificats d'ana lyse. 
* les données de la 

surveillance de 
environnement. 

* les enregistrements des 
validations des méthodes de 
contrôle. 

* les procédures et 
enregis·trements des 
calibrations des instruments 
et de la maintenance des 
équipements. 

ex>q>05ants et le matériel fini. 
Ces procédures comportent les 
inspections,échantillonnages et 
essais pour assurer la 
conformité aux spécifications 
avant libération. 

A la réception,chaque container 
doit être exaniné visuellerrent 
pour voir s'il n'y a pas de 
domnage. 

2-Les ex>q>05ants et matériels 
finis doivent être conservés en 
quarantaine avant d'être 
acceptés ou clairement 
identifiés comme n'étant pas 
encore acceptés. 

<11P FDA Medicinal Products 

Identique aux <11P Europe 
Medicinal Products plus quelques 
précisions : 

CJ1 
CO 



ISO 9001 (plus Guidance) 

6-Les procédures doivent assurer 
l'objectivité des contrôles et 
essais même quand les contrôles 
en cours de fabrication sont 
effectués par le personnel de 
production. 

9-11 doit y avoir des procédures 
pour traiter les non 
conformités. 

13-L'état des contrôles et essais 
doit être identifié en 
utilisant tout moyen qui 
indique conformité ou la non 
conformité du produit. 

EN 46 001 (plus Guidance) (}1P Europe Medicinal Products 

5-Approbation des procédures de 
contrôle de qualité : 
* spécifications. 
* échantillonnages (il doivent 

être représentatifs). 
* méthodes d'essai. 

6-Les contrôles en cours de 
process (même ceux effectués par 
le personnel de production) 
doivent être faits selon des 
méthodes approuvées par le 
Contrôle de Qualité. 

7-Evaluation des dossiers de lot 
dont revue des enregistrements 
de production. 

8-Enregistranents de manière à 
pouvoir observer des tendances 
pour des don..-S telles que les 
les rendements, les contrôles 
d'environnement ••• 

9-Enregistranent et étude de 
toute déviation. 

10-Respect des GIP. 
11-Participation à l'étude des 

réclamations relatives à la 
qualité. 

12-Surveillance de la stabilité 
des produits. 

13-Assurer 1 'étiquetage correct 
des containers,des matériaux 
et du produit fini. 

14-Des échantillons de référence 
de chaque lot de produit fini 
doivent être gardés un an après 
la date d'expiration(même 
conditionnement et même mode 
de conservation que reconmandé) 
Les échantillons de matière 
pranière sont gardés au moins 
deux ans(si leur stabilité le 
permet). 

15-Procédures d'échantillonnage : 
a)méthodes. 
b)équipenent. 
c)quantité à prélever. 
d)instructions pour la 

subdivision de l'échantillon 
e)identif ication des 

containers échantillonnés. 

GIP FDA Medical Devices 

'• 

GIP FDA Medicinal Products 

9-Si un lot ou une partie d'un lot 
ne satisfait pas à une des 
spécifications,cela doit être 
minutieusement étudié. 
Cette étude doit être étendue 
aux lots susceptibles d'être 
associés à ce défaut. 
Cette étude,avec la conclusion 
et le suivi,doit être 
enregistrée. 

14-Il faut garder, pour chaque lot 
de canposant actif, au moins 
deux fois la quantité 
nécessaire pour faire tous les 
essais requis. 

15-Idem plus : 

d)s'il faut prendre des 
échantillons en haut,au 
milieu et en bas d'un 
container,ces subdivisions 

0) 
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ISO 9001 (plus Guidance) 

16-Identification des techniques 
statistiques adéquates 
nécessaires pour vérifier si 
l'aptitude du procédé et les 
caractéristiques du prcxluit 
sont acceptables. 

18-Les enregistrements qui donnent 
la preuve que le prcxluit a 
subi les contrôles et essais 
définis doivent être établis et 
tenus à jour. 

- Les prcxluits mis en cira.ilation 
sans être contrôlés doivent 
être identifiés et enregistrés. 

EN 46 001 (plus Guidance) 

16-Proc:édures ix>ur assurer que les 
méthodes d' échant il lomage sont 
régulièrement revues à la 
lumière des prcxluits non 
conformes et des rapports 
d'audit. 

Sélection des méthodes 
statistiques,si possible,à 
partir de techniques publiées 
reconnues ou,sinon,il est 
essentiel que la validité de 
l'outil statistique utilisé ait 
une traçabilité vérifiée pour 
baser la théorie statistique. 

18-L.es enregistrements doivent 
~r: 

b) iden plus indication de 
l'indice de révision. 

GMP Europe Medicinal Products 

f)type et conditions 
d'utilisation des récipients 
ix>ur les échantillons. 

g)récipients contenant les 
échantillons avec une 
étiquette indiquant le 
le contenu, le N° de lot et 
la date d'échantillonnage. 

h)précautions spéciales. 
i)instructions ix>ur le 

nettoyage et le stockage des 
équipements 
d'échantillonnage. 

17-Enregistrement et vérification 
de tous les résultats (tous les 
calculs doivent être examinés 
de manière critique). 

18-Enregistrements qui dénDntrent 
que toutes les procédures 
d'échantillonnage et d'essai 
requises ont été effectivement 
effectuées. 

Les enregistrenents doivent : 
canporter : 

a)nom et N° de lot du prcxluit. 
b )donner la référence- des · 

spécifications et procédures 
correspondantes. 

c)Résultats incluant les 
observations et les calculs,et 
les références à tout 
certificat d'analyse. 

d}date de l'essai. 

Q1P FDA Medical Devices 

16-Plan d'échantillonnage ix>ur les 
contrôles,essais et libération 
basés sur un raisonnement 
statistique acceptable. 

GIP FDA Medicinal Prcxlucts 

ne doivent pas être 
canbinées pour 1 'essai. 

g)idem plus nom de la personne 
ayant collecté l'échantillon 

16-Nombre de containers à 
échantillonner et quantité à 
prendre dans chaque container 
basée sur des critères 
statistiques. 

18-iden GMP Europe Medicinal 
prcxlucts plus : 

- Mcxlifications des méthodes 
d'essai. 

O> ....... 



ISO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 (plus Guidance) 

- Des enregistrements doivent 
identifier l'autorité chargée 
des contrôles et responsable de g)clairement identifier le 
la mise en circulation du nombre d'articles examinés 
produit conforme. et le nanbre accepté. 

h)idem. 

* Enregistrement de la nature 
de tout article échouant à 
un contrôle ou essai. 

Produits stériles : 
a)Partout où la propreté 

microbiologique d'un produit 
est i~rtante pour sa 
qualité,il doit y avoir un 
systàne de survei llanc:e 
microbiologique docunenté. 
les méthodes 
d'échantillonnage,de transfert 
au laboratoire et le process 
de contrôle doivent être 
val idés pour prouver leur 
sensibilité et leur capacité 
à "capturer",garder et 
révéler la flore microbienne 
et pour éviter les 
contaminations accidentelles. 
les sources potentielles de 
transmission de contamination 
microbiologique qui peuvent 
affecter la qualité des 
produits doivent être 
identifiées. 

b)les liquides et autres 
matériaux potentiellement 
capables de contaminer le 
produit doivent être contrôlés 
du point de vue 
microbiologique. 
Les résultats doivent être 
revus et enregistrés. 

Gtf> Europe Medicinal Products 

e)initiales de la personne qui a 
effectué les essais et calculs. 

f)initiales de la personne qui a 
vérifié les essais et calculs, 
quand c'est approprié. 

g)relevé clair des libérations 
et rejets(ou autre statut 
décidé}. 

h)date et signature de la 
personne responsable. 

19-Les réactifs doivent être 
préparés selon des procédures 
et canporter : 
* la date de préparation. 
* la date d'étalomage. 
* la date d'expiration. 
* la signature de la personne 

qui les a préparés. 
* les conditions de stockage. 

20-Contrôle de qualité dirigé par 
une personne dont la 
qualification et l'expérience 
sont appropriées. 

21-Assurer la fonnation initiale 
et continue requise pour le 
personnel. 

22-Indépendance du Contrôle de 
Q.Jalité par rapport à la 
Production. 

!Produits stériles : 
b)Il faut vérifier régulièrement 

les contaminations chimiques, 
microbiologiques et,quand c'est 
approprié, les endotoxines dans 
l'eau. 
Il faut enregistrer tous les 
résultats et toutes les actions 
entreprises. 

Qo!P FDA Medical Devices 

18-Enregistrement des ~ants 
acceptés et rejetés. 

..• 
··' 

Qo!P FDA Medicinal Products 

19-Enregistrements de tous les 
essais et de toutes les 
standardisations des standards 
de référence,réactifs et 
solutions standards. 

(J') 
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MAITRISE DU PRODUIT OON CONFORl-E 

ISO 9001 (plus Guidance) 

1-Il faut des procédures pour 
assurer que le produit non 
conforme n'est pas utilisé. 
cela oomprend :· 

a) l'identification. 
b) la documentation. 
c) l'évaluation. 
d) l 'isolement. 
e) le traitement. 
f) la notification aux 

fonctions conoernées. 
2-Il faut définir : 

* les responsables de l'examen 
du produit non conforme. 

* l'autorité chargée du 
traitement du produit non 
conforme. 

3-Le produit non conforme peut 
être : 

a)Retouché : il doit être, 
ensuite,contrôlé à nouveau 
conf onnêment à des procédures 

EN 46 001 (plus Guidance) 

3-Enregistrements : 
* des investigations des 

causes de non confonnité. 
* des actions correctives. 

a)Retraitanent : 

* Procédures qui décrivent les 
responsabilités,équipanents, 
méthodes d'assurance de 
qualité et essais. 

* le produit retraité doit 
satisfaire aux 
spécifications. 

* Toutes les vérifications 
d'assurance de qualité 
portant sur les 
perfonnances qui pourraient 
être altérées par le process 
de retraitement,doivent être 
reconmencées. 

* Les effets du retraitanent 
doivent être détenninés et 
enregistrés. 

(Ml Europe Medicinal Products 

a)Identification claire des 
produits non conformes. 

d)Stockage séparé dans des aires 
contrôlées des produits non 
confonnes. 

2-Toutes les actions entreprises 
doivent être approuvées et 
enregistrées(3) par une personne 
autorisée. 

3-les produits non conformes 
peuvent être : 

a)Retraités : oela est permis 
seulanent si : 
* le retraitement est fait 

suivant une procédure 
définie et autorisée après 
évaluation du risque. 

* les spécifications sont 
satisfaites 

* la qualité du produit 
final n'est pas affectée. 

* les essais sont 
détenninés par le 
département de contrôle de 
qualité. 

(Ml FDA Medical Devices 

a)Retraitement : 

* Il faut des procédures pour 
assurer que le matériel 
retraité satisfait aux 
spécifications. 

* Tous le matériel rejeté 
durant l'inspection finale et 
retraité doit être sounis au 
contrôle de toutes les 
caractéristiques qui peuvent 
être affectées par le 
retraitement. 

GIP FDA Medicinal Products 

a)Retraitement : 
Il faut des procédures : 
* indiquant le système de 

retraitement. 

* indiquant cxirrment assurer que 
les lots retraités sont 
conformes aux spécifications. 

Avant tout retraitement il faut 
une revue et l'approbation par 
l'unité de contrôle de qualité. 

O'> 
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ISO 9001 (plus Guidance) 

b)Mis au rebut. 

c}Accepté par dérogation : 
cela doit être enregistré. 

d)Déclassé pour d'autres 
applications. 

RETOURS : 

EN 46 001 (plus Guidance) 

b}Contrôle de la mise au rebut 
pour assurer que : 
* le statut des produits est 

clairement identifié. 
* les produits sont traités 

d'une manière sûre. 
Enregistrement des 
dispositions pour les prcxiuits 
qui ne peuvent pas être vendus 
ou retraités. 

c)Une dérogation n'est possible 
que si les exigences 
réglementaires sont satisfaites. 
Toute dérogation doit être 
enregistrée avec l'identité de 
la personne autorisée. 

La décision est toujours prise 
avec l'agrément du directeur de 
1 'Assurance Qua 1 i té • 
Il est allllllUn que les procédures 
demandent l'unanimité ou que le 
directeur de 1 'Assurance 
Qualité ait un droit de veto. 

Tous les produits retournés 
doivent être traités comne des 
prcxiuits non conformes jusqu'à 
ce qu'ils aient satisfait à la 
procédure d'acceptation. 

GK> Europe Medicinal Products 

b}Détruis 

- Retournés au fournisseur. 

1-Les prcxiuits retournés du marché 
doivent être détruits à moins 
que leur qualité ne fasse aucun 
doute. 

- Le département de contrôle de 
qualité doit approuver leur : 
* revente 
* ou réétiquetage 
* ou mélange à un autre lot 

(selon une procédure après 
évaluation du risque et 
enregistrement). 

GK> FDA Medical Devices 

b)Enregistrement de la liquidation 
des composants rejetés, 
détériorés ou obsolètes. 

' 

<11P FDA Medicinal Prcxiucts 

1-Idem. 

- Les prcxiuits retournés doivent 
être identifiés carme tels. 

- Il faut des procédures pour le 
stockage, les essais et le 
retraitement des produits 
retournés. 

- Enregistrement des produits 
retournés : 
* nom du prcxiuit 
* N° de lot 
* raison du retour 
* quantité retournée 
* date 

- Si la raison du retour implique 
d'autres lots,il faut une 
investigation. 

O> 
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RECL.ftl1ATIONS CLIENTS 

ISO 9001 EN 46 001 (plus G.Jidance) 

- Toutes les réclamations pour produit 
non conforme doivent être traitées : 

* évaluation de la réclamation. 
* isolement et dispositions de 

retraitement des retours clients 
et des stocks défectueux (attention 
spéciale pour la décontamination). 

* actions correctives: mises en place 
sans délai quand un produit est 
défectueux ou sujet à un rapport 
défavorable qui peut inclure : 

+ des produits défectueux 
disponibles à la vente. 

+ des produits retirés de la 
circulation. 

+ un avis au client : guide 
additionnel.vérifications à 
faire avant l'usage ou 
~lacement de certains 
produits. 

+ dans le cas extrême : rappel 
du produit. 

*établissement des enregistrements 
et résumés statistiques permettant 
de déterminer les causes majeures 
de réclamation. 

* classement de la correspondance 
des clients et autres 
enregistrements appropriés. 

3-Personne formellement désignée pour 
revoir les réclamations. 

G1P Europe Médicinal Products 

1-Rewe attentive selon des procédures 
de toute réclamation ou autre 
infonnation concernant des produits 
potentiellement défectueux. 
Il faut des procédures décrivant les 
les actions à prendre incluant le 
besoin de oonsidérer un rappel. 
Le responsable du oontrôle de qualité 
est impliqué dans l'étude des 
réclamations relatives à la qualité. 

- rewe régulière des enregistrements 
des réclamations. 

2-Enregistrement de toutes les 
réclamations. 

3-Il faut désigner une personne 
responsable du traitement des 
réclamations et décidant des mesures 
à prendre. 
Si ce n'est pas la personne qualifiée, 
elle doit avoir oonnaissance de toute 
les réclamations,investigations et 
retours. 
Cette personne doit avoir une équipe 
suffisante pour l'assister. 

G1P FDA Médical Oevices 

1-Les réclamations orales et écrites 
relatives à l'identité, la qualité, 
l'efficacité, la durabilité, la sûreté, 
la fiabilité ou la perfonnance d'un 
matériel doivent êtres rewes et 
évaluées par une unité désignée 
formellement (3). 
Cette unité doit déterminer si une 
investigation est nécessaire ou non. 

2-Enregistrement de toutes ~ 
réclamations. 

G1P FDA Médicinal Products 

1-Procédures décrivant : 
* le traitement de toutes les 

réclamations orales et écrites. 
* la revue par le contrôle de 

qualité de toute réclamation 
concernant les non satisfactions 
de spécifications. 

* la détermination du besoin de 
procéder à une investigation. 

2-Enregistrement de chaque réclamation 
dans un dossier désigné. 

Q) 
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ISO 9001 EN 46 001 (plus Guidance) 

5-Il faut toujours une copie de 
l'enregistrement de l'investigation 
dans l'établissement de fabrication. 

6-Toutes les réclamations pour produit 
non conforme doivent être suivies 
d'une action corrective,sinon, la 
raison doit être enregistrée. 

1

7-Le temps de rétention du dossier del 
réclamation doit être défini. 

Gf1> Europe Hêdicinal Products 

4- Enregistrement des décisions et 
mesures résultant d'une réclamation 
(référence dans le dossier de lot 
correspondant). 

- Si un défaut est découvert ou suspecté 
dans un lot, il faut étudier si les 
les autres lots doivent être vérifiés. 

- n faut informer les autorités 
compétentes quand i 1 y a : 
* une fabrication défectueuse. 
* une détérioration du produit. 
* un autre problème qualité sérieux 

GIP FDA Hêdical Devices 

4-Un enregistrement écrit de toutes les 
investigations doit être maintenu par 
l'unité désignée avec: 
* le nom du matériel. 
* le N° de code utilisé. 
* le nom du plaignant. 
* la nature de la réclamation. 
* réponse au plaignant. 

5-Quand l'unité désignée est localisée 
dans un site séparé de l'établissanent 
de fabrication,une copie de tous les 
les enregistrements des investigations 
doit être gardée dans l'établissement 
de fabrication. 

6-Quand i 1 n'y a pas d'investigation, 
i 1 faut un enregistrement de la 
raison avec le nom de la personne 
responsable de cette décision. 

- Les réclamations impliquant des décès, 
blessures ou tout danger doivent être 
inmédiaternent revues,évaluées et 
étudiées par une personne(s) 
désignée(s) et doivent être maintenues 
dans une partie séparée du registre 
des réclamations. 

Gf1> FDA Médicinal Products 

4-L'enregistrement de chaque 
réclM1ation doit canprendre : 
* le nom du produit. 
* le N° de lot. 
* le nom du plaignant. 
* la nature de la réclamation. 
* la réponse au plaignant. 

().Jand il y a une investigation 
l'enregistrement doit inclure les 
résultats et le suivi. 

5--L' enregistrement de chaque 
investigation ou une copie doit être 
maintenu dans l 'établissement de 
fabrication. 

6-idem Gf1> FDA Medical device. 

7-Le dossier de chaque réclamation doit 
être maintenu au moins jusqu'à un an 
après la date d'expiration (ou un an 
après la date de réception de la 
réclM!ation si ce temps est plus 
long). 

0) 
0) 



ACTil>IS CORRECTIVES 

ISO 9001 (plus Guidance) 

Il faut des procédures pour : 

* rechercher la cause du produit non conforme et les actions 
correctives. 

* analyser : 
a)les procédés,opérations,dérogations et enregistnrnents 

relatifs à la qualité; 
b}les rapports sur l'utilisation; 
c)les réclamations clients; 

pour détecter et éliminer les 
causes potentielles de non confonnité. 

* déclencher des actions préventives pour traiter les 
problèmes. 

* effectuer des contrôles pour assurer que les actions 
correctives sont prises et qu'elles sont efficaces. 

* mettre en oeuvre et enregistrer les modifications des 
procédures qui résultent des actions correctives. 

I
* établir les responsabilités pour prendre les actions 

correctives. 

EN 46 001 (plus Guidance)!Gr-P Europe Medicinal ProductslGl-P FDA f"edical DeviœslG1P FDA Hedicinal Products 

c) Voir Réclamations 
clients. 

c) Voir Réclamations clients.Je) Voir Réclamations 
clients. 

c) Voir réclamations 
clients. 

O> 
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RAPPELS 

ISO 9001 EN 46 001 (plus Guidance) Gf> Europe Médicinal Products 

1-11 faut docunenter et mettre en place 1-Il faut une procédure pour organiser 
une "advisory notice" et une procédure les activités die rappel 
de rappel. {faite selon la directive 75/319/CEE). 

2-Cette procédure doit être 2-Les rappels doivent pouvoir être 
opérationnelle à tous moments et déclenchés très vite et à tout moment. 
permet d'informer toutes les parties 
concernées. 

"Advisory notice" ou rappel selon la 
gravité du défaut et la catégorie de 
produit,ces facteurs détenninent 
aussi la vitesse et l'étendue des 
actions. 

3-Surveillance du progrès d'un rappel 
et réconciliation des quantités. 

4-Isolement de tous les produits 
retournés. 

- La procédure de rappel ou 
1'"advisory notice" doivent 
spécifier : 
* les méthodes utilisées(ex:système 

de conmunication). 
* le système qui détennine les 

dispositions à prendre pour les 
produits retournés (ex:mise au 
rebut, retraitement, 
recond i t ionnanent). 

6-Une copie de l "'advisory notice" doit 
être transmise aux autorités 
appropriées si elle concerne la 
sûreté ou un produit qui ne 
satisfait pas les lois nationales. 

- L'efficacité de la procédure doit être 
évaluée de temps en temps et elle doit 
être maintenue à jour. 

- Une personne responsable de 
l'exécution et de la coordination des 
rappels doit être désignée et avoir 
une équipe suffisante pour traiter 
tous les aspects des rappels avec le 
degré adéquat Cll'urgenc:e. 

- Cette personne doit être indépendante 
du marketing et de la vente. 

- Si cette personne est différente du 
responsable qualité elle doit avoir 
connaissance de toutes les opérations 
de rappel. 

3-Enregistrements des progrès du rappel 
et rédaction d'un rapport final avec 
réconciliation des quantités. 

4-Identification et stockage séparé des 
produits rappelés dans une aire sûre 
en attendant une décision sur leur 
sort. 

5-les enregistrements de la distribution 
doivent être facilement accessibles 
pour la personne responsable des 
rappels et contenir l'information 
suffisante sur les grossistes 
et clients directs (adresses,N° de 
téléphone aux heures de travail et 
en dehors, lots et quantités 
dé 1 i vrés), produits exportés et 
échantillons médicaux a:xnpris. 

6-Les autorités a:xnpétentes de tous les 
pays doivent être infonnées 
rapidement des rappels pour cause de 
défaut. 

GIP FDA Médical Devices G'P FDA Médicinal Products 

5-Procédure pour que la distribution 
de chaque lot de produit soit 
facilement déterminée pour faciliter 
les rappels. 
Enregistrement de distribution : 
* non du produit 
* N° de lot 
* non et adresse des destinataires 
* date d'expédition 
* quantité expédiée. 

O> 
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MAMJTENTION, STOCKAGE, ~DITI~NEfoENT ET LIVRAISON. 

ISO 9001 (plus Guidance) 

- Il faut des procédures pour la 
manutention, le stockage, le 
conditioonement et la livraison 
du produit. 

MANUTENTIOO : 

Il faut des méthodes et nDyens 
qui empêchent les endonmagements, 
détériorations ou contaminations. 

STOCKAGE : 

1-Procédures pour la rotation 
des stocks et les dates 
d'expiration. 

2-Mêthodes de marquage lisibles 
durablement. 

EN 46 CX>l (plus Guidance) 

- Il faut des dispositions 
spéciales pour les produits 
utilisés afin de pré'll9nir 
les contaminations de 
l'environr--.t de fabrication 
et du personne 1. 

Les locaux pour la manutention, 
le stockage, le conditionnement 
et la délivranoa doivent être 
utilisés d'une façon 
systématique a\llBC des espaces 
clairanent définis et étiquetés 
pour chaque groupe de produit 
quand c'est approprié. 

1-Procédures pour la rotation 
des stocks. 

Q1> Europe Medicinal Products Q1> FDA Medical Devic:es 

1-le stockage doit se faire dans 1-Quand un matériel se détériore 
des conditions appropriées et de au cours du teq>s, 11 doit y 
façon à pouvoir séparer les lots avoir un systàne pour assurer 
et faire tourner les stocks. que le matériel le plus ancien 

2-Etiquetage pour le stockage des 
matières premières : 

a)nom et code interne 
b)N° de lot donné à la 

réception. 
c)statut(quarantaine,accepté •• ) 
d)date d'expiration. 

- Il faut des procédures pour 
assurer l'identité du con~nu de 
chaque container. 

est distribué le premier. 
2-Le N° de lot ou toute autre 

identification doit être bien 
visible. 

a)Séparation et identification 
des différents statuts. 

CJllP FDA Medicinal Products 

1-Procédures pour la rotation des 
stocks. 
les déviations de cette exigence 
sont permises si elles sont 
appropriées et temporaires. 

(j) 
CO 



ISO 9001 (plus Guidance) 

3-Stockage afin d'empêcher 
l 'endc:nmagement ou 1 a 
détérioration du produit. 

Planification des 
aménagements de stockage en 
tenant compte des conditions de 
sécurité et d'environnement 
(~rature,humidité). 

L'état du produits en stock 
doit être évalué à intervalle 
approprié. 

4-Il faut des méthodes définies 
pour autoriser la réception et 
l'expédition dans les aires de 
stockage. 

CCJ.IDITI~NEl'ENT : 

1-Haîtrise des procédés 
d'ent>allage,de conservation et 
de marquage. 
Il faut identifier,protéger et 
isoler tout produit depuis le 
lllClllel1t de sa réception jusqu'à 
ce que la responsabilité du 
fabricant ne s'exerce plus. 

EN 46 001 (plus Guidance) 1 Gfl Europe Medicinal Products 

3-Procédures pour le contrôle des 
produits ayant une durée de vie 
limitée ou dananclant un stockage 
dans des conditions spéciales. 
De telles conditions spéciales 
doivent être contrôlées et 
enregistrées. 

Les marchandises doiwnt être 
EmMgasinées à l'écart des 
planchers,nurs et plafonds. 

1-Il faut que le conditionnement 
soit conçu,vérifié et,quand cela 
il est approprié,contrôlé pour 
assurer que le produit est 
protégé de manière adéquate. 

5-11 faut stocker séparénent les 
produits non confonnes dans des 
des aires contrôlées. 

2-Matériaux de conditionnement : 12-Hatériaux de conditionnement : 

a)Il doivent être achetés, 
essayés et libérés selon 
leurs spécifications. 
Il faut une inspection des 
étiquettes avant leur 
utilisation. 

b)Stockage approprié des 
étiquettes dans une aire à 
accès restreint. 

a)Il faut la même attention que 
pour les matières premières 
(voir "roNTROLES ET ESSAIS"). 
Tous les enregistrements sont 
réunis dans un "Packaging 
history record". 

b)Il faut une attention plus 
partia.ilière pour le stockage 
des matériaux d'impression. 

c)Identification de chaque 
livraison. 

d)Les matériaux de 
conditionnement doivent être 
sortis seulement par des 
personnes autorisées et selon 
une procédure approuvée. 

Gfl FDA Medical Devices 

4-Procédures pour le contrôle 
du stockage et de la 
distribution du matériel fini 
pour assurer que seul le 
matériel approuvé pour la 
libération est distribué. 

l•le conditionnement du matériel 
8t tous les containers 
d'expédition doivent être conçus 
et construit pour protéger le 
matériel d'altération ou de 
donmage durant les conditions 
courantes de fabrication, 
stockage,manutention et 
distribution. 

2-Matériaux de conditionnement : 

a)Les matériaux d'étiquetage 
doivent être examinés pour 
vérifier leurs : 
* identité 
* date d'expiration 
* N° de lot 
* instructions de stockage 
* instructions de 

marutention 
* autres instructions de 

process. 
Examens enregistrés dans le 
"Device hystory record" a\18C 
la date et le nom de la 
personne ayant fait l'examen. 

Q1P FDA Medicinal Products 

3-Des procédures doivent décrire 
les conditions de stockage : 
température,hl.lllidité, lumière. 

- Quand des produits finis,des 
matériaux de conditionnanent ou 
des matières premières sont 
soumis à des conditions de 
stockage inappropriées 
(température,humidité,âge ••• ), 
ils doivent être approuvés ou 
rejetés par le Contrôle de 
Qualité après recontrôle,pour 
vérifier si toutes les exigences 
sont satisfaites. 

5-Il faut des procédures pour le 
stockage des produits retoumés. 

Identique aux GK> Europe 
Medicinal Products plus quelques 
précisions : 

a)Précise qu'il faut des 
procédures a\18C les détails 
suffisants pour la réception, 
l'identification, le stockage, 
la manutention, 
l'échantillonnage, l'examen 
et/ou le contrôle des 
matériaux de conditionnement 
et d'étiquetage. 

- Les matériaux de conditionnenent 
ne doivent être ni additifs,ni 
réactifs.ni absorbants au point 
d'altérer le produit. 

""..! 
0 



ISO 9001 (plus Guidance) EN 46 001 (plus Guidance) Gif> Europe Medicinal Products Gif> FDA Medical Oevices G1P FDA Medicinal Products 

e)Les matériaux périmés doivent b)Stockage des systêrnes 
être détruits et cela doit d'étiquetage pour avoir une - Les systèmes de fermeture 
être enregistré. identification convenable et doivent fournir une protection 

pour éviter les erreurs. adéquate contre les facteurs 
d)Libération des stocks des externes prévisibles qui 

systèmes d'étiquetage par une peuvent causer des 
personne désignée après détériorations ou des 
vérification des échantillons contaminations pendant le 

stockage et l'utilisation. 
3-0pérations de conditionnement : 3-0pérations de conditionnement : 3-0pérations de conditionnement : 

a)Avant le début de l'opération a)Avant toute opération il faut 
il faut contrôler que l'aire une inspection de l'aire de 
de travail et l'équipement travail par une personne 
sont propres et dénués de désignée pour assurer qu'il 
matériaux ou de documents non ne reste pas de matériau de 
nécessaires. conditionnement ou 

a)Application des vides de Les vides de ligne doivent d'étiquetage d'une opération 
ligne. être effectués selon des préalable. 

procédures. 
b)Destruction des matériaux de b)Les matériaux de b)Les articles retrouvés avant 

conditionnement oanportant un conditionnement inut1l isés le début d'une opération 
N° de lot à l 'ac~t du qui ont un N° de lot sont : doivent : 
conditionnement et de * soit détruis * soit être détruits ou mis 
l'étiquetage. (enregistrement). ' au rebut 

-....J ...... 
* soit retournés en stock * soit retourner en stock. 

selon une procédure. 
c)Instructions de 

conditionnement autorisées 
d'une manière formelle pour 
chaque produit et chaque 
taille et type d'emballage. 

d)Composition du progri!llllle 
de conditionnement pour 
minimiser les risques de 
contaminations croisées, 
confusion ou substitution. 

e)Eviter le conditionnement ou e)Séparation physique ou e)Séparation physique ou 
l'étiquetage de produits de spatiale de chaque opération spatiale de chaque opération 
même apparence à proximité. pour éviter les erreurs. de conditionnement ou 

f)Identification des chaînes. f)Nom et N° de lot de chaque d'étiquetage pour éviter les 
produit affiché à chaq~ erreurs. 
poste ou chaîne de 
conditionnement. 

g)Tous les matériaux de g)Précise qu'il faut des 
conditionnement utilisés procédures détaillées. 
doivent être délivrés après 
vérification des identités, 
quantités et conformités aux 
instructions de 
conditionnement. 



ISO 9001 {plus Guidance) EN 46 001 {plus Guidance) 

i)C.Ontrôle des étiquettes et de 
11 étiquetage. 

m)Utilisation de nontlre connu 
d'étiquettes et établisserœnt 
des réconciliations. 

Matériel stérile : 
Il faut des procédures pour 
assurer que : 
* le matériel est présenté dans 

un conditionnement unitaire 
{excepté pour les produits 
dont seulement l'intérieur est 
stérile). 

* le matériel peut être 
présenté d'une manière 
aseptique. 

* si le conditionnement a été 
ouvert,cela est bien visible. 

LIVRAISGl : 
IL faut des dispositions pour la 
protection de la qualité du 
produit après les contrôles et 
essais finals. 

Gff> Europe Medicinal Products 

h}Etiquetage le plus vite 
possible,sinon il faut des 
procédures. 

i)Vérification et 
enregistrement des opérations 
d'impression. 

j)L'étiquetage doit être 
visible durablement. 

k)Les conditionnements destinés 
à être remplis doivent être 
propres. 

l)les contrôles en cours de 
conditionnement doivent 
coqx>rter au moins les 
vérifications suivantes : 
* apparence générale 
* conditionnement canplet. 
* conditionnement correspond 

au produit ou non. 
* impressions correctes. 
* fonctionnement correct des 

apparei 1 s de survei 11 ance. 
(les échantillons pris sur 
chaînes ne doivent pas y 
retourner) 

m)Si il y a un désaccord dans 
la réconciliation des 
quantités de produit et 
matériaux de conditionnement 
avec les quantités produites 
il faut une étude et une 
explication avant la 
libération du lot. 

n)Si un problême conduit à un 
reoonditionnement,celui-ci 
ne doit se faire qu'après une 
inspection spéciale et 
l'approbation d'une personne 
autorisée (11 faut aussi un 
enregistrement détaillé). 

GI> FDA Medical Devices 
1 

i)Il doit y a110ir des contrôles 
adéquats pour maintenir 
1 'intégrité de l 'étiquetage 
et pour prévenir les erreurs. 

j}les étiquettes doivent rester 
lisibles durant les 
conditions habituelles de 
fabrication, stockage, 
manutention et distribution. 

', 

GIP FDA Medicinal Products 

-...J 
1\) 



AUDIT QJALITE INTERNE 

ISO 9001 (plus Guidance) 

1-11 faut faire des audits 
internes préétablis et 
docunentés conformément à des 
procédures pour' : 

* déterminer la conformité 
ou la non conformité des 
éléments du système 
qualité avec la docwientation 
et la mise en oeuvre des 
des exigences. 

*déterminer l'efficacité de la 
mise en oeuvre du système 
qua lité pour satisfaire les 
objectifs qualités. 

* satisfaire les exigences 
réglementaires. 

* en plus.c'est une opportunité 
pour iWéliorer la qualité. 

2-Programnation en fonction de la 
nature et de l ' importance de 
l'activité. 

3-Résultats documentés et portés à 
la connaissance des audités. 

4-Actions correctives prisent par 
les responsables de l'activité. 

5--Auditeurs COll1>étents 
sélectionnés et assignés à 
cette tâche. 

EN 46_ 001 (plus Guidance) 

Il faut des check-lists des 
caractéristiques du système 
qua lité qui doivent être 
revues. 

Les audits internes peuvent 
être sous-traités. 

Une série de petits audits 
bien définis peuvent être 
plus efficace qu'un seul 
audit d'ensanble. 

6-Seuls les enregistrements qui 
dénontrent qu'un système d'audit 
interne est en place doivent 
être disponibles aux auditeurs 
externes. 

Gtf> Europe Medicinal Products 

1-Il faut faire des 
autcrinspections pour : 
* vérifier la mise en oeuvre et 

le respect des Gtf>. 
* proposer les mesures 

correctives nécessaires. 

Gtf> FDA Medical Devices 

1-11 faut conduire des audits 
en conformité avec des 
procédures écrites. 

2-Suivant un progranme préétabli. 12-Audits planifiés et périodiques. 

3-Rapport qui contient toutes 
observations faites durant 
l'inspection 

les 13-Résultats dans un rapport écrit 
revu par la direction du secteur 
audité. 

4-et les actions correctives 
quand c'est possible. 

5-Audits faits d'une manière 
indépendante par des personnes 
compétentes désignées. 

- Enregistrements des audits et 
du relevé des actions prises. 

4-Actions correctives incluant 
un réaudit des secteurs 
déficients. 

5--Audit fait par des individus 
formés de manière appropriée 
sans responsabilité directe sur 
le secteur audité. 

6-Seul les procédures d'audit et 
la certification écrite que les 
audits ont été effectués doivent 
être disponibles pour la FDA 
(pas les rapports d'audit). 

G-IP FDA Medicinal Products 

Il n'y a rien sur ce sujet dedans. 

-.....J w 
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Cette comparaison permet très vite de dégager une analyse : 

- tous ces textes ne présentent pas de contradictions; 

- beaucoup d'exigences sont identiques ou similaires; 

- les différences sont les suivantes : 
*des sujets sont traités uniquement dans ISO 9001 : REVUE DE 

CONTRAT, SOUTIEN APRES LA VENTE, CONCEPTION, 
ACTIONS CORRECTIVES, ou ne sont développés que dans 
ISO 9001 : ACHATS ; 

*des sujets ne sont pas traités dans ISO 9001 : PERSONNEL, 
LOCAUX, EQUIPEMENTS, RETOURS, RECLAMATIONS 
CLIENTS, RAPPELS. 

* les autres sujets sont communs à toutes les normes mais plus ou 
moins développés. 

De toutes les versions de BPF, ce sont les BPF européennes pour les produits 
pharmaceutiques (43) qui sont les plus complètes. 
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2.2. NOTIONS DE STERILISATION: 

Pour pouvoir étudier une organisation, il ne suffit pas d'avoir des connaissances 
en assurance qualité, il faut aussi être capable de comprendre le domaine dont il 
est question. C'est pourquoi sont exposés ici les principes fondamentaux des 
différents types de stérilisation utilisés dans les établissements hospitaliers. 

2.2.1. GENERALITES SUR LA STERILISATION: 

Un produit stérile est un produit dépourvu de micro-organisme. 
Le but de la stérilisation est d'inactiver les contaminants microbiologiques et, par 
conséquent, de transformer des produits non stériles en produits stériles. 
L'inactivation des micro-organismes par des agents physiques ou chimiques 
suit des lois exponentielles, cela veut dire qu'il y a toujours une probabilité qu'un 
micro-organisme survive et que poùr un traitement donné la probabilité de 
trouver un micro-organisme est déterminée par le nombre de micro-organismes 
présents au début du traitement. 
C'est pourquoi les normes européennes pour le matériel médical (39) (40) et les 
Pharmacopées française (56) et européenne (53) exigent, quand il faut fournir un 
article stérile, que les contaminations microbiologiques de toutes origines soient 
minimisées avant la stérilisation. 
Cette probabilité de survie d'un micro-organisme a pour conséquence 
l'impossibilité de garantir la stérilité d'un article dans une population d'articles 
soumis à un processus de stérilisation. 
La stérilité de produits stérilisés ensembles doit être définie en terme de 
probabilité d'avoir un produit non stérile dans l'ensemble des produits stérilisés. 
Les Pharmacopées française (56) et européenne (53) considèrent qu'un objet 
est stérile quand la probabilité qu'un micro-organisme survive est inférieure ou 
égale à 10-6. 

Le contrôle absolu de la stérilité n'est pas possible. En effet les contrôles les 
plus élaborés ne permettent pas de réduire le taux de faux positifs à moins de 1 
pour 1000. 
Par conséquent, même si on contrôlait 1000 unités d'un lot d'un million d'unités 
parfaitement stériles, on arriverait à la conclusion que ce lot est non stérile. 
On voit donc que les contrôles ne garantissent en aucune manière la stérilité. 
La seule manière de garantir la stérilité est de s'assurer que le cycle de 
stérilisation s'est déroulé normalement. Le cycle ayant été validé, il conduit à une 
stérilisation efficace si toutes les étapes se déroulent correctement. 

Il existe toute une série de moyens pour contrôler le bon déroulement d'une 
partie du cycle. Ces moyens doivent être conjugués pour conclure au bon 
déroulement du cycle dans son ensemble. 
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2.2.2. STERILISATION PAR LA VAPEUR: 

C'est la méthode de stérilisation préférentielle. 

La stérilisation par la vapeur est commandée par deux lois logarithmiques : 

1- A température constante le nombre de micro-organismes (N) de la 
même espèce est divisé par dix pour un intervalle de temps 
constant: DT. 

log N 

....... '' ............. ·~: 

Temps 

COURBE DE SURVIE (à température constante) 
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2- Pour des micro-organismes de la même espèce, quand la température 
augmente d'une température donnée Z, DT est divisé par 1 O. 

2 10 -·· ............. . 
:~; 

:fj 

-" __ J.,.. 1--------"-. 

z 

âT 

DETERMINATION GRAPHIQUE DU FACTEUR Z 

En conclusion, pour une température et un temps de stérilisation fixés, c'est la 
contamination initiale N qui détermine la contamination finale. 
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Les objets à stériliser sont conditionnés avant d'être stérilisés dans des 
emballages comportant au moins une face en papier. Le papier est une 
superposition de fibres cellulosiques dont la microstructure se prête à la diffusion 
des petites molécules de l'air (02, N2, H20) de dimensions de l'ordre du 
nanomètre, mais arrête les grosses molécules ( virus, bactéries etc ... ) qui sont 
1 OO fois plus grosses (14) (54). 

Cycle de stérilisation : 

1. Purge de l'air: 
Il faut éviter à tout prix la présence de poche d'air résiduel : la stérilisation ne 
s'y fera pas correctement. 
On pratique donc une alternance de purge d'air (pompe à vide) et d'admission 
de vapeur (elle se condense sur la charge et la mouille) : les purges entraînent 
une vaporisation de l'eau condensée ce qui provoque un brassage 
mécanique vigoureux qui fait éclater les poches d'air. 
La conséquence est une pénétration homogène de la vapeur au coeur de la 
charge (suppression des poches d'air) et une réduction de la durée du 
séchage final (vaporisation d'une partie de l'eau condensée sûr la charge). 

1 '.Préchauffage : 
Par introduction de vapeur dans la double paroi de l'autoclave : évite une trop 
grande condensation sur une charge trop froide. 

2. Montée en température et en pression : 
Par injections de vapeur d'eau saturée. 

3. Stérilisation proprement dite : 
La température et la pression restent constantes (plateau) pendant une 
période définie : 
en général 20 mn à 121 °C et 1 bar de pression ou 10 mn à 134 °C et 2 bars 
de pression. 

4. Purge de la vapeur. 

5. Séchage de la charge : 
Par un vide final (vaporisation de l'eau de la charge). 
La charge doit absolument ressortir de l'autoclave sèche, en effet, le papier 
mouillé n'est plus une barrière efficace contre les micro-organismes. 

6. Retour à la pression atmosphérique (avec de l'air filtré). 

(14) (9)(13) 

(Voir ANNEXE 1) 
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Contrôle du cycle de stérilisation : 

1. Contrôles physiques: 
Ce sont des graphiques qui enregistrent la température et la pression en 
fonction du temps. On compare ces graphiques à un graphique témoin : ils 
doivent être identiques car ils reflètent la programmation du cycle 
(Voir ANNEXE 1). 

2. Contrôles physico-chimiques : 

2.1. Indicateurs de passage : 
Ils sont uniquement qualitatifs : ce sont des encres thermosensibles qui 
virent après exposition à un temps et à une température donnés. 

2.2. Intégrateurs : 
Ils sont sensibles à la fois à la température, au temps et à la saturation 
en vapeur. 
Ils ont un support papier et changent de couleur si tous les paramètres 
sont réunis. 

2.3. Test de Bowie & Dick: 
C'est un papier imprégné d'encre qui vire du blanc au noir, ce papier 
est placé au centre d'un paquet test (une pile de champ opératoire). 
Ce test rend compte de la pénétration de la vapeur. 

3. Indicateurs biologiques: 
Ce sont des micro-organismes non pathogènes, très résistants. 
l ls peuvent être sous deux formes : 

- des bandelettes de papier imprégnées de spores desséchées. 
- des tubes contenant des spores avec un milieu de culture et un indicateur 

coloré (indicateur de pH qui détecte les variations de pH dues à la 
croissance bactérienne). 

Ces indicateurs sont mis au coeur de la charge. 
L'inconvénient est le temps de lecture, en effet, il faut au moins 24 heures de 
mise en culture. 

(14) (9) (8) (6) (56) (53). 
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2.2.3. STERILISATION PAR LA CHALEUR SECHE : 

(Stérilisateur : étuve Poupine!). 
Utilisé pour le matériel thermostable craignant l'humidité : surtout 
l'instrumentation en métal chromé ou nickelé. 

Inconvénients: 
- Cette méthode est six fois moins rapide que la stérilisation par la vapeur. 
- Le bilan énergétique est très inférieur à celui de la stérilisation par la 

vapeur : l'air véhicule plusieurs centaines de fois moins les calories que la 
vapeur. 

- Ce procédé émousse le tranchant des instruments. 

Paramètres importants : 
Température et durée: ces deux paramètres sont liés: plus la température est 
élevée moins le temps de stérilisation est long. 
Ici également, la contamination initiale détermine la contamination finale. 

2.2.4. STERILISATION PAR L'OXYDE D'ETHYLENE : 

Ce mode de stérilisation permet de stériliser des matières qui ne résistent pas à 
la chaleur. 
L'oxyde d'éthylène détruit les micro-organismes par alkylation (19). 

Inconvénients : 

- L'oxyde d'éthylène est inflammable dans l'air pour toutes les concentrations 
supérieures à 3 % et a un caractère explosif. 
Pour éviter ce problème, le gaz est dilué dans un autre gaz pour que tout 
mélange dans l'air soit ininflammable: en général cet autre gaz est le C02 
(10 % - 90 %)ou le fréon (12 % - 88 %). 

- Toxicité: 
*Valeur limite dans l'air: 10 ppm 
*Valeur moyenne d'exposition : 5 ppm 
*Teneur résiduelle des objets: pas supérieure à 2 ppm (3). 
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L'odeur de l'oxyde d'éthylène est faible, il provoque cependant une irritation 
des muqueuses à faible concentration évitant les graves intoxications par 
inhalation. 

Paramètres importants : 

- Humidité: 
Elle est indispensable à la réaction d'alkylation et évite de conserver la 
forme sporulée des micro-organismes, forme qui est beaucoup plus 
résistante. 
Par contre, elle ne doit pas être en excès autrement il se forme la 
réaction suivante : 

C2H40 + H20 -----------> CH20H-CH20 H 

oxyde d'éthylène éthylène glycol 

La concentration idéale se trouve entre 40 % et 60 %. 

- Température : 
Elle détermine la cinétique de la réaction de destruction des 
micro-organismes par alkylation: c'est une réaction chimique du 1er ordre: 
plus la température s'élève, plus la vitesse de la réaction augmente, donc 
plus le temps de stérilisation diminue. 
On ne peut cependant pas accroître indéfiniment la température sinon ce 
mode de stérilisation perd sa raison d'être qui est la stérilisation de 
matériel ne supportant pas la chaleur. 

- Concentration en gaz : 
Elle dépend de la durée d'exposition. 

- Temps de contact : 
Il dépend de la concentration utilisée. 

Cycle de stérilisation : 

1. Evacuation de l'air par une pompe à vide. 

2. Humidification et augmentation de la température par injection de vapeur. 

3. Injection de gaz. 

4. Elimination du gaz par une succession de vide et d'injection d'air. 
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Un temps de désorption est ensuite nécessaire pour éliminer le gaz qui 
s'adsorbe plus ou moins selon le matériau considéré. 
La vitesse de désorption augmente avec la température. 

Comme pour les autres procédés la contamination initiale détermine la 
contamination finale. 

(14). 

2.2.5. STERILISATION PAR LE FORMALDEHYDE (FORMOL): 

Ce procédé associe l'action bactéricide de la vapeur d'eau saturée sous 
pression entre 55 °C et 80 °C et l'act_ion sporicide du formol. 
Ce mode de stérilisation est utilisé pour les matières ne ,résistant pas à la 
chaleur. 

Inconvénients : 
Le formaldéhyde est, comme l'oxyde d'éthylène, un produit toxique, en 
particulier pour le système respiratoire. Son odeur irritante le rend cependant 
facilement détectable même à faible concentration (1 ppm), ce qui limite les 
risques d'intoxications graves. 
Les courbes de désorption du formol sont mal connues et la législation ne fixe 
pas de taux résiduel limite. 

Paramètres importants : 

- la concentration en formaldéhyde; 

- la température : entre 55 et 80 °C; 

- le temps de contact: environ 4 heures en général; 

- l'humidité. 

Cycle de stérilisation : 

1. Evacuation de l'air par une pompe à vide. 

2. Préchauffe de la charge. 

3. Injection de formol ( produit extemporanément par gazéification d'un soluté de 



- 83 -

formol aqueux de concentration variant entre 30 et 40 %). 

4. Elimination du gaz par une succession de vide et d'injection d'air. 

Il existe d'autres procédés de stérilisation, essentiellement par irradiation, mais 
ils ne sont pas utilisés en milieu hospitalier. 



II.MATERIEL ET METHODE 
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II. MATERIEL ET METHODE: 

1. MATERIEL: LE SERVICE DE STERILISATION CENTRALE 

1.1. LOCALISATION: 

Au deuxième étage de l'hôpital Michallon (bâtiment principal du CHRU de 
GRENOBLE). 

,. - . 

1.2. LE SERVICE DE STERILISATION CENTRALE DANS SON 
CONTEXTE: 

(voir page suivante) 
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POLE MOIDIEU 

Pharmacien chef de service : Monsieur J. CALOP 

~HARMACIE MOIDIEU) 

CAMSP 

HYGIENE ET 
DESINFECTION 

(Caisse d'Approvisionnement du Matériel Stérile et Pansement) 

# 
# 

# 
# , 

MAGASIN DU MATERIEL 
MEDICO-CH IRURGICAL 

# 

# 
# 

# 

STERILISATION 
c ENTRA L.;f'.'4.' 



- 86 -

1.3. ORGANIGRAMME: 

CHEF DE SERVICE Pr Calop 

i 
PHARMACIEN PRATICIEN HOSPITALIER Mme Valence 

! 
SURVEILLANTE Mme Desquins 

i 
INFIRMIERE 

0 P : Ouvriers professionnel 
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1.4. ACTIVITES DU SERVICE : 

Centralisation des activités de stérilisation de la partie Michallon du CHRU de 
GRENOBLE: 

Détail des activités : 

* Au niveau des unités de soins : 

- Récupération du matériel sale (utilisé) dans les services. 

- Lavage (pour les instruments standards) et conditionnement du 
matériel. 

- Stérilisation. 

- Stockage. 

- Distribution dans les services de soins du matériel stérile. 

* Au niveau des blocs opératoires : 

- Récupération des boîtes d'instruments propres et conditionnés. 

- Stérilisation. 

- Distribution dans les blocs opératoires. 

* Pour le linge : 

- Pliage et vérification. 

- Conditionnement. 

- Stérilisation. 

- Stockage. 

- Distribution dans les blocs opératoires ou les services de soins. 
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* Stérilisation à l'oxyde d'éthylène: 

- Conditionnement. 

- Stérilisation. 

- Désorption. 

* Distribution de matériel à usage unique : compresses .... 

*Conditionnement et stérilisation d'usage unique: pansement américain. 

*Aide technique auprès des services possédant des stérilisateurs. 

1.5. OBJECTIF DU SERVICE : 

* Répondre au besoins des patients : 

- Stérilité du matériel; 

- Minimum de particules sur le matériel; 

- Sécurité : pas de résidu d'oxyde d'éthylène, pas de dégradation du 
matériel ... 

*Répondre aux besoins des utilisateurs (médecins, infirmières): 

- Approvisionnement adéquat; 

- Matériel en bon état. 

*Satisfaire aux exigences de l'hôpital: 

Exigences économiques : gestion. 
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2. METHODOLOGIE : 

Il s'agit d'appliquer à la stérilisation hospitalière les concepts de l'assurance 
qualité. 

Pour cela, il convient de suivre un certain nombre d'étapes : 
1) Une étape d'inventaire : rechercher et énoncer tous les problèmes. 
2) Une étape de classement des problèmes. 
3) Une étape de fixation des priorités. 
4) Une étape d'analyse des causes des problèmes. 
5) Une étape de résolution des problème : proposer des solutions. 
6) Une phase de suivi et de contrôle: après la mise en place des actions 

décidées. 

(26). 

2.1. INVENTAIRE DES NON-CONFORMITES: 

Cette étape correspond à un audit qualité. 

2.1.1. PRECISIONS SUR L'AUDIT QUALITE: 

Audit qualité : Définition AFNOR: 

"EHamen méthodiaue et indéoendant en uue de 
déterminer si les activités et résultats relatifs à la 
qualité satisfont auH disoositions oréétablies, 
et si ces dispositions sont mises en oeuvre de façon 
efficace et aotes à atteindre les objectifs. " 
(27) 

- méthodique : voir chapitre 11.2.1.2. et 11.2.1.3. 

- indéoendan t : donc réalisé par un tiers. 
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Il y a deux niveaux de question dans cette définition : 

- les activités et résultats relatifs à la aualité 
satisfont - ils auH disoositions oréétablies? 
en d'autres termes : les dispositions préétablies sont-elles suivies ? 

- les activités et résultats relatifs à la aualité 
sont - ils mis en oeuvre de façon efficace et aotes 
à atteindre les objectifs? 
en d'autres termes : ces dispositions, si elles sont suivies scrupuleusement, 
mènent-elles à la qualité requise? 

Par conséquent, l'audit consiste à vérifier la bonne application des dispositions 
préétablies et à les remettre en que.~tion pour estimer si elles sont bien adaptées. 

Les dispositions préétablies sont élaborées à partir d'un ensemble de 
données que l'on appelle référentiel. 

A ce sujet le guide des B.P.F de 1985 (31) indique: 

Ces dispositions doivent être élaborées à 11..artir de 
données scientifiaues et techniaues concernant le 
médicament : elles doivent être adaptées auH conditions 
de production de chaque établissement et constituer ainsi pour 
chaque établissement les règles internes qu'il met en application 
conformément auH principes des bonnes pratiques de fabrication 
et de production pharmaceutique." 

Henri Mitonneau précise dans "Réussir l'audit de qualité" (25) la notion de 
référentiel qui peut être : 

- des normes, réglementations ... (donc externe à l'entreprise); 
- des dispositions contractuelles; 
- des règles, procédures ... propres à l'entreprise; 
- les règles de l'art du métier; 
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L'audit de qualité a donc pour but d'analyser un système d'assurance qualité 
pour: 
- déterminer son aptitude à atteindre ses objectifs; 
- mettre en évidence ses point faibles. 

Le but final est d'améliorer la qualité en proposant des actions correctives. 

2.1.2. DEROULEMENT DE L'AUDIT DE LA STERILISATION 
CENTRALE DU C.H.R.U. DE GRENOBLE : 

2.1.2.1. Etablissement du plan d'audit : 

Selon I' AFNOR (28) : 

"le plan doit indiquer : 
- l'objectif et domaine d'application de l'audit; 

- l'identité des personnes eHerçant des responsabilités 
directes importantes concernant /'objectif et le 
domaine d'application; 

- l'identification des documents de référence (tels que 
la norme de système qualité applicable et le manuel 
qualité de l'auditéJ; 

- l'identité du responsable d'audit, des auditeurs ( ... }; 

- la date et le lieu aù l'audit doit être effectué; 
- l'identification des départements au des actiuités de 

l'entreprise à auditer, ( ... }." 

Objectif et domaine d'application : 

Domaine de l'audit: 

Le service de stérilisation centrale du C.H.R.U de Grenoble. 
(Pour plus de détails, voir la partie 11.1. MATERIEL: LE SERVICE DE 
STERILISATION CENTRALE) 
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Objectif de l'audit : 
- Analyser l'ensemble des activités du service de stérilisation centrale du 

C.H.R.U de Grenoble, en vue de détecter les points faibles et les 
non-conformités par rapport au référentiel prédéterminé. 

- Proposer des solutions pour supprimer ces non-conformités. 

Identité des personnes exerçant des responsabilités directes 
importantes concernant l'objectif et le domaine d'application : 

Commanditaire: Monsieur le Professeur J. GALOP. 
Dans ce cas, le client de l'audit est le responsable hiérarchique. 

Responsables du secteur audité : ··. · 

- Pharmacien praticien hospitalier : Madame B. VALENCE. 
- Surveillante : Madame M. DESQUINS . 

Identification des documents de référence : 
La connaissance du référentiel permet de juger les activités. Sa détermination 
est une étape essentielle. 
En l'absence de référentiel défini par l'organisation auditée, les textes de 
références utilisés sont très nombreux. 

Il s'agit de : 

* Réglementations : 

- Pharmacopée française X ème édition; 

----ebarmacopée-européenne 2ème édition~ 

- Normes européennes; 
- Nûrmes AFNOR; 
- Publication du Journal Officiel; 
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* Normes: 

- Série des normes ISO 9000; 
- BPF européennes et américaines sur les produits pharmaceutiques 

et le matériel médical; 

La comparaison des normes du chapitre 1.2.1. montre qu'en ce qui concerne 
l'étendue de système qualité, la norme ISO 9001 va plus loin que les diverses 
BPF : toutes les activités de l'entreprise sont traitées. 
Les BPF prennent en compte moins de domaines (essentiellement les activités 
de fabrication et de contrôle) mais entrent plus dans les détails et donnent des 
recommandations pratiques. 

Le service de stérilisation centrale ne peut pas être considéré comme une 
structure totalement indépendante du reste de l'hôpital et il paraît difficile 
d'intégrer. un modèle ISO 9001 dans un service qui n'a pas une maîtrise 
complète de tous les paramètres influençant sont fonctionnement (financement, 
personnel etc ... ). 
Une telle démarche ne serait envisageable qu'à l'échelle de l'établissement 
dans son ensemble mais ceci n'est pas l'objet de ce travail. 

Certaines idées des normes ISO 9000 peuvent cependant être reprises. 

Les BPF, par contre, sont plus facilement applicables car elles se limitent à un 
domaine qui est plus du ressort du service de la stérilisation centrale. 

Il a été vu dans le chapitre précédent que les diverses BPF étaient très similaires 
et des éléments peuvent, par conséquent, être pris dans chacune d'elles. 

* Règles de l'art du métier : 
De nombreuses publications donnent des conseils concernant l'organisation 
du travail d'une stérilisation centrale. 
(7) (10) (11) (16) (17) etc ... 

*Données scientifiques: 

Voir chapitre 1.2.2. 
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La détermination du référentiel permet également de définir la qualité. 
On peut ainsi définir plusieurs niveaux de qualité : 

- La qualité stérilité : 

Norme: pas plus de 1 micro-organisme sur 10 6 unités stérilisées (53) (56). 
L'assurance de qualité est ici particulièrement importante car le contrôle est 
impossible (voir GENERALITES SUR LA STERILISATION chapitre 1.2.2.1.). 
Il faut donc maîtriser tous les facteurs intervenant sur la stérilité. 

- La qualité "propreté" : 
Il n'existe pas de norme sur le nombre de particules présentes sur les articles 
stérilisés. 
Pour limiter la contamination particulaire il faut suivre les indications des 
diverses normes et B.P.F. 

- La qualité service : 
C'est la capacité à fournir des produits en quantité suffisante et dans des délais 
acceptables. · 

Identification du responsable d'audit : 

Auditeur: F. GANGLOFF. 
L'auditeur ne doit pas avoir de responsabilité sur le secteur audité (49) , il est 
également utile qu'il soit étranger à l'entreprise pour avoir un regard neuf (5). 

Date et lieux d'audit : 

Date de l'audit : du 1er février au 30 septembre 1991. 

Lieux de l'audit: le service de stérilisation centrale du C.H.R.U. de Grenoble. 

Identification des départements ou des activités à auditer: 

Toutes les activités de la stérilisation centrale (voir chapitre 11.1.: MATERIEL: 
LE SERVICE DE STERILISATION CENTRALE). 
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2.1.2.2 Audit lui-même : 

Réunion d'ouverture : 

Elle a pour but de présenter l'auditeur et ses méthodes aux audités. 
Cette réunion a eu lieu dans le bureau de la surveillante du service de 
stérilisation centrale, en présence de Madame Valence et de Madame Desquins. 

Recueil des données : 

Norme NF X 50 136 (28) : 

"( ... }par des entretiens, par l'eHamen de documents et par 
l'obseruation des actiuités et de leurs conditions d'eHercice 
dans les domaines concernés." 

Pour ne rien oublier lors des entretiens, des questionnaires ont été réalisés. 
Ceux-ci sont plus faits pour l'auditeur, en effet, il est préférable que les questions 
soient englobées dans une conversation : l'interlocuteur se sent plus à l'aise et, 
par conséquent, plus ouvert et coopératif vis à vis de l'auditeur. 

Les données ont été recueillies essentiellement par l'observation des activités et 
par des entretiens. 

2.1.3. METHODOLOGIE D'ANALYSE: 

Chaque domaine d'activité peut être étudié sous cinq angles : ce sont les "cinq 
M" d'lshikawa (15) : 

- Matière 

-Milieu 

- Main d'oeuvre 

-Machine 

- Méthode 
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On retrouve ces "cinq M" dans la définition des B.P.F par le guide des B.P.F de 
1985 (31) : 

"Leur mise en oeuvre (des B.P.FJ nécessite que les 
spécifications des matières Premières et des 
articles de conditionnements , les orocédés de 
fabrication et de conditionnement , et les méthodes 
de contrôle soient définis et écrits au préalable, que 
les locauH et le matériel soient adaptés auH usages 
prévus et que le personnel ait reçu une formation 
adéquate." 

- les spécifications des matières premières et des 
articles de conditionnements : 

Matière. 

- les arocédés de fabrication et de 
conditionnement. et les méthodes de contrôle 

Méthode. 

- les lacauH : Milieu. 

- le ma té riel : Machine. 

le oersonnel : Main d'oeuvre. 

Cette subdivision est utilisable pour la plupart des analyses. 

. 
• 

En étudiant chaque activité suivant cette méthode, toutes les causes possibles 
de non-qualité sont couvertes. 
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La qualité a été définie au chapitre 11.2.1.2.1. (page 94) : 

- Stérilité (contamination finale) : probabilité pas supérieure à 1 o-6 d'avoir un 
micro-organisme par objet stérilisé. 
Elle est conditionnée par trois paramètres : 

* la contamination initiale : elle doit être la plus faible possible. 
* la stérilisation. 
* le maintien de la stérilité après la stérilisation. 

- Quantité de particules: elle doit être la plus faible possible dans la limite 
des moyens disponibles: la perfection est irréalisable. 

- Service: il ne suffit pas d'obtenir du matériel de bonne qualité, il faut 
également qu'il parvienne aux utilisateurs en quantité et dans des délais 
compatibles avec l'activité médicale. 

Les sources de non-qualités correspondent à ce qui va à l'encontre de la qualité, 
par conséquent: 

- tout ce qui peut perturber la stérilisation ou contaminer le matériel 
avant ou après sa stérilisation. 

- tout ce qui est source de particules. 

- tout ce qui peut nuire au service. 

Cette classification sera utilisée pour analyser le service de stérilisation centrale : 

- Dans un premier temps seront vus les problèmes communs à toutes les 
activités du service; 

- ensuite chaque activité sera détaillée (5) : pour cela tous les paramètres 
agissant sur chacun des" cinq M" seront référencés sous la forme d'un 
" diagramme d'lshikawa " (15) puis repris en détail pour déterminer les 
non-conformités. 
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2.2. CLASSEMENT DES NON-CONFORMITES: 

Les non-conformités peuvent être classées de plusieurs manières : 

- en fonction de leur nature; 

- en fonction de leur caractère fondamental ou non; 

- en fonction de leur gravité. 

2.3. FIXATION DES PRIORITES: 

Toutes lès non-conformités rencontrées ne pourront être résolues en même 
temps, il faut donc fixer des priorité~ et cela en fonction du classement des 
non-conformités. 

2.4. ANALYSE DES CAUSES DES NON-CONFORMITES: 

L'étude des causes est indispensable à l'étape suivante : la résolution des 
problèmes. 

2.5. RESOLUTION DES PROBLEMES : 

Cette étape consiste à étudier plusieurs solutions possibles mais doit déboucher 
sur la proposition d'une seule solution. 

2.6. MISE EN PLACE DES ACTIONS ET SUIVI DES 
RESULTATS: 

Les résultats de chaque action doivent être analysés pour déterminer les 
améliorations apportées, aucune solution ne doit être considérée, a priori, 
comme valable, elle doit toujours être testée. 
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L'inventaire des non-conformités est développé dans le chapitre Ill.RESULTAT, 
les autres étapes dans le chapitre IV. DISCUSSION, excepté l'étape de mise en 
place et de suivi des actions dont la réalisation dépend des décisions des 
responsables du service de stérilisation centrale en fonction des résultats 
exposés dans cette étude. 



III.RESULTATS 
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III.RESULTATS: 

1. NON-CONFORMITES COMMUNES A L'ENSEMBLE DU 
SERVICE DE STERILISATION CENTRALE: 

Ce chapitre traite des problèmes communs à toutes les activités du service de 
stérilisation centrale. 
Le détail de chaque activité se trouve dans le chapitre 111.2. 

1.1. LOCAUX: 

B.P.F européennes(43): 

"Les locam-c doiuent être situés, conçus, construits, adaptés et 
entretenus pour conuenir auH opérations." 

Le service de stérilisation centrale est bien situé, il se trouve au deuxième étage 
de l'hôpital Michallon, juste au dessus des blocs opératoires qui constituent une 
grande partie de son activité : cette situation est donc idéale pour faciliter les 
communications (17) (18). 

Non=conformité 1 : 

La conception du service de stérilisation centrale est loin d'être idéale, en effet, 
sa mise en place est postérieure à la construction du bâtiment. 
Des aménagements ont été faits mais les locaux ne sont, malgré tout, pas 
complètement adaptés à l'activité : manque de place, disposition des différentes 
pièces ... (Voir plan ANNEXE 11 ). 

B.P .F. européennes (43) : 
"Les uestiaires et les toilettes doiuent être facilement 
accessibles et appropriés au nombre d'usagers. " 

Non-conformité 2 : 

Ce n'est pas toujours le cas, les agents doivent parfois traverser des couloirs très 
sales pour aller de leurs vestiaires à leur zone de travail. 
Les vestiaires des hommes sont trop exigus. 
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B.P.F européennes(43): 

"Quand les matières premières, matériauH de conditionnement, 
produits intermédiaires ou en urac sont eHposés à 
l'enuironnement, les surfaces intérieures (murs, sols et 
plafonds} doiuent être lisses, sans fissure ni joint ouuert, ne 
doiuent pas libérer de particules et doivent permettre un 
nettoyage efficace et facile et, si nécessaire, une désinfection." 

Cela veut dire : 
- le moins de recoins possible ( raccords sol-mur, tuyauteries, système 

d'éclairage ... ) pour éviter que de la poussière, des salissures ... 
s'accumulent dans des endroits difficiles d'accès; 

- des "surfaces internes" lisses et lavables. 

En effet, comme nous l'avons vu au chapitre Il. 2.1.2.1., il doit y avoir un minimum 
de particules sur le matériel à stériliser, et, par conséquent, un minimum dans les 
locaux. · ·~r 0 

Il faut également limiter le plus possible le nombre de micro-organismes, or 
ceux-ci sont très nombreux dans la poussière (1 gramme de poussière véhicule 
1 500 000 bactéries) et ils échappent à la désinfection dans les recoins (20). 

Non-conformité 3 : 

Tous les locaux du service de stérilisation centrale présentent de multiples 
recoins et des "nids à poussière", peu de murs et de plans de travail sont lisses et 
facilement lavables (voir le détail dans le chapitre 111.2.). 

Les caractéristiques de ventilation sont également très importantes : elles 
permettent de créer des surpressions et des dépressions de salles par rapport à 
d'autres. 
La salle nécessitant le niveau de propreté le plus élevé doit être en surpression 
par rapport aux zones plus "sales", le courant d'air empêchant l'entrée des 
contaminations par les ouvertures (16). 

Non-conformité 4 : 

Les caractéristiques de ventilation ne sont pas connues dans le détail (le service 
de climatisation n'est pas en mesure de les fournir). 

Les seules données connues sont : 
- la filtration de l'air : les caractéristiques de l'air sont les mêmes que dans le 
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reste de l'hôpital : 60% opacimètriques. 
- l'hygrométrie : elle est identique au reste de l'hôpital : 40 à 45 %. 
- les salles qui sont en pression ou en dépression : voir le détail dans le 

chapitre 111.2 . 
Il n'y a pas de données quantitatives. 

B.P.F. européennes(43): 

"Les locauH doivent être situés dans un enuironnement qui, 
tenant compte des mesures prises pour protéger la fabrication, 
ne présente pas de risque de contamination pour les produits. " 

La contamination initiale des produits à stériliser conditionne la stérilité (voir 
chapitre 1.2.2.). La propreté de l'emïironnement influençant la contamination des 
produits, la protection de l'environnement constitue un des principaux facteurs 
influant sur la qualité stérilité : 

Pharmacopée française (56) et européenne (53) : METHODES DE 
STERILISATION: 

"L'efficacité de tous les procédés de stérilisation étant 
fortement influencée par le degré initial de contamination 
microbienne, les précautions suiuantes doiuent être obseruées : 

- les conditions de trauail doiuent être contrôlées de manière 
appropriée et doiuent permettre d'éuiter l'introduction et la 
croissance des microorganismes, 

- Je niueau de contamination microbienne des matières 
premières, de l'équipement et de tout le matériel utilisé doit 
être aussi faible que possible auant la stérilisation, 

- un contrôle microhiologique doit être effectué sur les 
matières premières susceptibles de présenter un niveau 
éleué de contamination en raison de leur nature ou de leur 
mode de préparation. " 

Il est difficile d'évaluer les conséquences exactes de la contamination de 
l'environnement sur la propreté des produits, en effet, cela nécessiterait des 
études très poussées. 
Ce genre d'étude n'est, en général, pas réalisée mais il existe plusieurs 
classifications qui définissent différents degrés de contamination des locaux 
(l'US Federal Standard 209 C américain, les normes AFNOR, les B.P.F. 
européennes). 
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Classification des différentes qualités d'air requises pour la fabrication des 
produits stériles (selon les B.P.F. européennes (43)): 

Nombre maximal de particules 
CLASSE par mètre cube, de taille égale Nombre maximal 

ou supérieure à de 
microorganismes 

0,5 micron 5 microns 

A 
* * poste de travail 3 500 0 moins de 1 

sous flux d'air 
laminaire 

* 5* B 3 500 0 
,.· 

c 350 000 2000 100 

D 3 500 000 20 000 500 

Les BPF européennes (43) indiquent le niveau de contamination à ne pas 
dépasser en fonction de l'activité pratiquée. 
Il n'est pas fait état du matériel médical mais le conditionnement de ces produits 
avant la stérilisation peut être apparenté à la préparation des solutions subissant 
une stérilisation terminale et doit, par conséquent, être conduit dans des locaux 
de classe C. 

Projet de norme concernant le matériel médical EN 46001 (39) : 

"Il faut établir, documenter et, quand cela est nécessaire, 
contrôler et surueiller l'environnement auquel le produit est 
eHposé pour les produits : 

- tournis stériles; 
- fournis non stériles mais destinés à être stérilisés; 
- pour lesquels la propreté microbiologique et/ou particulaire 

ou d'autres conditions d'environnement sont importantes 
pour leur utilisation ou leur fabrication. " 

L'activité du service de stérilisation centrale entre tout à fait dans ce cadre. 
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B.P.F. européennes(43): 

"Le nettoyage et, quand cela est nécessaire, la désinfection 
doiuent se faire suiuant des procédures détaillées. " 

Non-conformité 5 : 

Aucune propreté des locaux tant au niveau particulaire que microbiologique 
n'est définie. 
Il n'y a pas non plus de contrôle de ces contaminations. 
Certaines mesures sont prises (isolement des différentes salles, surpressions, 
opérations de nettoyage ... ) mais elles sont insuffisantes (voir détails chapitre 
111.2.) et ne sont pas définies par des procédures. 

B.P.F. européennes(43): 

"Les opérations de réparation et de maintenance ne doiuent pas 
présenter de danger pour la qualité du produit. " 

Non-conformité 6 : 

Cela n'a pas été le cas lors des travaux effectués pour la mise en place des 
nouvelles machines à laver. Il y a eu beaucoup de sources de contaminations : 
ouvriers, poussière ... 
La maintenance n'est pas, non plus, effectuée dans des conditions idéales de 
respect de la propreté de l'environnement. 

Projet de norme EN 46 001 (39) : 

"Les uestiaires et sanitaires doiuent être{ ... } maintenus dans des 
conditions propres et ordonnées. " 

Non-conformité 7, : 
Cela n'est pas parfaitement fait, il n'y a pas de procédure de nettoyage. 
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Guide pour l'application de EN 46 001 (40) : 

"La contamination microhiologique doit être minimisée en 
fournissant par eHemple : 

- des éviers sans siphon, bouchon ou trop plein; 

- des distributeurs de savon ou détergent,· 
- des robinets non actionnés à la. main; 
- des aménagements pour le séchage des mains (pas de 
serviettes mu/fi-usages); 

- des miroirs pour ajuster correctement les protections des 
cheveuH. " 

Non-conformité 8: 

Il y a seulement des essuie-mains j~tables, pas d'autres équipements. 
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1.2. MAIN D'OEUVRE : 

- Formation : 

B.P.F. européennes (43): 

"Il faut fournir une formation à toutes les personnes dont 
l'activité peut affecter la qualité. " 

"En plus d'une formation de base sur la théorie et la pratique 
des B.P.F., le personnel nouvellement recruté doit recevoir une 
formation appropriée auH tâches qui lui sont assignées. 
Une formation continue doit être donnée et son efficacité 
périodiquement évaluée. " 

"Il faut une formation spécifique pour le personnel travaillant 
dans des locauH où la contamination présente des danger (salles 
propres ( ... }). " 

"Les concepts d'assurance de qualité et toutes les mesures 
capables d'améliorer sa compréhension et sa mise en oeuvre 
doivent être pleinement discutés durant les sessions de 
formation. " 

Non-conformité 9 : Formation de base: 

Certains agents sont des ASH (Agent des Services Hospitalier), les autres ont 
pu devenir des OP (Ouvrier Professionnel). 
Les agents ont eu le choix, les deux statuts présentant des avantages et des 
inconvénients. 
Actuellement les agents recrutés n'ont plus ce choix: ils ont le statut d'ASH. 
Il s'agit uniquement d'une question de statut, la formation de base est la même : 
celle d'ASH. 

Cette formation d'ASH appparaît insuffisante pour que les agents prennent 
pleinement conscience de l'importance des précautions qui doivent être prises 
et donc pour qu'ils les appliquent d'une manière correcte. 
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Non-conformité 1 O: Formation spécifique: 

Dernières formations : 

- 1982 : Formation pour un examen d'OP2 (il y avait 3 places à pourvoir) : 
10 agents ont suivi cette formation. 

- 1984 : formation à l'hygiène hospitalière : pour tous les agents. 
Thèmes: 

- La chaîne infectante (1 h30) 
- Comportements : tenue professionnelle, lavage des mains (1 h30) 
- Généralité sur la désinfection et la stérilisation (1 h30) 
- Entretien des locaux : produit, matériel, organisation du travail (1 h30) 
- 1990 : diaporama sur la stérilisation. 

Des formations sont dispensées mais elles sont insuffisantes et trop théoriques: 
on ne dit pas précisément aux agents les précautions qu'ils doivent prendre dans 
le travail de tous les jours. 

Non-conformité 11 : 

Il n'y a pas de formation sur l'assurance de qualité et les B.P.F. 

- Motivation : 

B.P.F. européennes(43): 

"L'obtention de la qualité est la responsabilité de la plus haute 
direction et demande la participation et /'engagement du 
personnel ( ... } à tous les niueauH. " 

La motivation du personnel est un point très important car il conditionne la mise 
en oeuvre de toutes les mesures qui pourront être prises pour l'amélioration de 
la qualité. Si on veut que de nouvelles manières de travailler soient adoptées il 
est indispensable que le personnel y adhère (60). 



-108-

Théorie: 
Maslow défini cinq niveaux de besoins : 

- besoins physiologiques: manger, dormir ... ; 
- besoin de sécurité; 
- besoin social : appartenir à un groupe; 
- besoin d'estime : de soi, de la part des autres; 
- besoin d'accomplissement de soi : création ... 

Plus ces besoins sont satisfaits plus la motivation est grande (4). 

Non-conformité 12: 

* Intérêt du travail : 
Le personnel est divisé en cinq éq1,1ipes (voir organigramme page 86 ). 
Il y a une rotation des postes à l'intérieur de chaque équipe et en permanence 
une personne dans une autre équipe (chaque agent de chaque équipe passe, 
à tour de rôle, quinze jours dans une autre équipe) mais le travail est souvent 
répétitif et peu intéressant. 
Les besoins d'estime de soi et d'accomplissement de soi ne sont, en général, 
pas satisfaits. 

* Sentiment de rejet : 
Situés au deuxième étage, avec les services techniques, certains agents ne se 
sentent pas complètement intégrés au fonctionnement de l'hôpital. 
De plus, il semble que le service de stérilisation centrale ait une mauvaise 
réputation : certains parlent d'un service de "planqués". 
Pour cette raison aussi, le besoin social et le besoin d'estime ne sont pas 
satisfaits. 

*Salaire: 
Il n'est pas très motivant. 

* Titularisation : 
Certains agents "se mettent" fréquemment en arrêt maladie. Ce problème est 
aussi fortement lié au manque de motivation voir page suivante: 
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TOT AL MENSUEL DES JOURS D'ABSENCES DANS LE 
SERVICE DE STERILISATION CENTRALE 

JANVIER FEVRIER 

du 1-01-91 au 30-06-91 

MARS 

Les absences regroupent : 
-les congés maladies 
-les accidents du travail 
-les congés enfants malades 
-les congés exceptionnels 

AVRIL MAI JUIN 

MOIS 
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Finalement, seuls les besoins fondamentaux sont satisfaits : besoins 
physiologiques et besoins de sécurité : salaire faible mais sûr. 
Il en résulte un manque de motivation de la plupart des agents. 

- Organisation du travail. effectifs : 

Non-conformité 13 : 
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TOT AL MENSUEL DES HEURES SUPPLEMENT AIRES 
DANS LE SERVICE DE STERILISATION CENTRALE 

du 1-01-91 au 30-06-91 

JANVIER FEVRIER MARS AVRIL MAI JUIN 

MOIS 

Le total des heures représente le cumul des heures de jour et des 
heures de nuit. 
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TOTAL MENSUEL DES HEURES SUPPLEMENTAIRES PAYEES 
DANS LE SERVÎCE DE STERILISATION CENTRALE 

du 1-02-91 au 31-05-91 

FEVRIER MARS AVRIL MAI 

MOIS 
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Il y a beaucoup d'heures supplémentaires, par contre le nombre d'heures 
supplémentaires payées (les heures supplémentaires totales moins les heures 
récupérées) est beaucoup moins élevé. 
Cela met en évidence un problème d'organisation : le travail ne peut pas être 
entièrement accompli pendant les heures normales même si le surcroît de 
travail n'est pas très important. 
Cela est dû en grande partie au problème d'approvisionnement en linge (voir 
page 131). 

Il n'existe pas de concordance exacte entre le nombre d'heures supplémentaires 
et le nombre de jours d'absence bien que le personnel absent ne soit pas 
remplacé. 
En fait, comme il est nécessaire de maintenir une production suffisante, ce sont 
les mesures d'entretien qui sont laissées pour compte. 

La moyenne mensuelle des heures supplémentaires payées montre qu'il 
manque environ un agent à temps plein. 

- Hygiène: 

B.P.F. européennes(43): 

"Des programmes détaillés consacrés à l'hygiène doivent être 
établis et adaptés auH différents besoins de l'entreprise. Ils 
doivent comporter des procédures relatives à la santé, à 
l'hygiène et à l'habillage du personnel. " 

Non-conformité 14: 

De tels programmes n'existent pas. 
Il n'y a pas, non plus; de procédures ni de règles clairement définies. 
Par exemple, le lavage des mains qui est une notion de base d'hygiène n'est 
pas systématiquement réalisée : 

- à la prise du travail: en général oui mais ce n'est pas systématique. 
- à la reprise du travail : en général oui. 
- à la fin du travail : oui. 
- après être allé aux toilettes : oui. 
- après une interruption de travail : plus ou moins. 
- après s'être mouché : non. 

En fait, les agents craignent plus d'être contaminés que de contaminer le 
matériel, c'est pourquoi ils se lavent plus facilement les mains après le travail. 
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B.P.F. européennes (43) : 

"Il est interdit de manger, fumer ou mâcher( ... } dans les locauH 
de production et de stockage. " 

Non-conformité 15 : 

Les agents prennent leur "pause café" sur les lieux de travail car ils ne disposent 
pas d'une salle de détente : poudre de café, tartines de pain ... tous cela 
contamine énormément le matériel, d'autant plus qu'aucune précaution n'est 
prise. 

B.P.F. européennes(43): 

"Les uêtements et leur qualitf! doiuent être adaptés auH 
opérations, au lieu de trauail, et portés de façon à protéger le 
produit des contaminations. " 

Il a été vu que les opérations de conditionnement du matériel médical devaient 
se dérouler en classe C, les B.P.F. européennes (43) définissent l'habillement 
nécessaire dans de telles classes : 

"Les cheueuH et, le cas échéant, la barbe doiuent être couuerts. 
Le uêtement est constitué d'une ueste et d'un pantalon ou d'une 
combinaison, serré auH poignets et muni d'un col montant ainsi 
que de chaussures ou couure-chaussures conuenables. Le tissu 
ne doit uirtuel/ement pas céder de fibres ou de particules. " 

Non-conformité 16: 

- Coiffe: 
Elle n'est pas toujours portée et souvent mal portée surtout par les femmes 
(beaucoup de cheveux dépassent). 

- Chaussures : 
En principe il y a des chaussures de service qui sont utilisées uniquement sur le 
lieu de travail mais souvent ceci n'est pas respecté. 

- Gilets: 
Certains agents mettent des gilets par dessus leur tenue de travail : ces gilets 
émettent beaucoup des particules. 

- Tenues: 
Elles sont en coton et libèrent de nombreuses particules. 
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Guide pour le projet de norme EN 46 001 (40) : 

"Les vêtements protecteurs( ... ) doivent être régulièrement et 
fréquemment blanchis ou lavés à sec. " 

Non-conformité 17 : 

La buanderie n'assure pas un renouvellement suffisant des tenues : il faut parfois 
attendre trois semaines avant qu'une tenue ne revienne. 

B.P.F. européennes(43): 

"Il conuient de prendre les dispositions nécessaires en uue 
d'éuiter qu'une personne souf_frant d'une maladie infectieuse ou 
présentant des plaies non couuertes soit employée à la 
fabrication des produits pharmaceutiques. " 

Non-conformité 18 : 

Cela n'est pas réalisable faute de personnel. 
Si un agent à vraiment un problème il est envoyé auprès de la médecine 
préventive qui juge s'il est apte ou non à travailler. 

B.P.F. européennes(43): 

"Les visiteurs ou le personnel non formé ne devraient pas, de 
préférence, pénétrer dans les zones de production et de contrôle 
de qualité. Si cela s'avérait indispensable, une formation 
suffisante devrait leur être donnée au préalable, en particulier 
au sujet de l'hygiène du personnel et des éventuelles eHigences 
en matière de vêtements protecteurs. Ces personnes doivent 
alors être toujours accompagnées. " 

Non-conformité 19: 

Il y a très peu d'information des visiteurs mais, en général, les personnes 
étrangères au service sont munies d'une blouse et d'une coiffe. 
Cela n'est pourtant pas systématique : les agents des services techniques, 
notamment, n'ont aucune formation et viennent dans les locaux de 
conditionnement sans aucune protection. 
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1.3. MACHINE: 

B.P.F. européennes(43): 

"L'équipement de fabrication doit être( ... ) entretenu en 
fonction de sa destination. " 
(44) (45). 

Non-conformité 20 : 

Tous les appareils ont un contrat de maintenance de deux visites par an, mais s'il 
y a des problèmes entre ces visites, les services techniques sont souvent 
incapables de les régler. Il faut faire appel à des personnes extérieures pour 
effectuer les réparations : cela prend plus de temps et coûte plus cher. 
A chaque installation d'une nouvelle machine le fabricant propose une 
formation pour une ou deux personnes des services techniques mais il y a 
rarement des volontaires (33). · · · 

L'achat de nouveaux équipements est très long, il doit être prévu environ deux 
ans à l'avance : il y a énormément de demandes aux services économiques et 
les crédits sont limités. 

- Machine à conditionner : 
Age: elle date de1986. 
Maintenance : il y a un contrat de deux visites par an. 

- Autoclaves à vapeur : 
Age : - deux Subtil Crépieux de 1972. 

- un Subtil Crépieux de 1981. 
- un Laqueux de 1989. 
- un Dechosal de 1982. 

Maintenance : 
- Ils ont tous un contrat de deux visites par an. 
- Tous les ans: visite de l'APAVE: vérification de la sécurité. 
- Tous les dix ans : épreuve pour déterminer si l'appareil est encore en état de 

fonctionner. 
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1.4. MATIERE: 

Les problèmes dûs au matériel à stériliser sont traités en détails dans le chapitre 
111.2. 

B.P.F. européennes(43): 

"Le contrôle de qualité fait partie des Bonnes Pratiques de 
fabrication; il concerne l'échantillonnage, les spécifications, le 
contrôle, ainsi que les procédures d'organisation, de 
documentation et de libération qui garantissent que les analyses 
nécessaires et appropriées ont réellement été effectuées et que 
les matières premières, les articles de conditionnement et les 
produits ne sont pas libérés pour l'utilisation, la uente ou 
l'apprauisiannement sans que leur qualité n'ait été jugée 
satisfaisante. " 

Matières premières : ce sont les articles à stériliser : leur qualité est vérifiée lors 
du conditionnement. 

Articles de conditionnement : ce sont des papiers perméables à la vapeur mais 
imperméables aux micro-organismes. 
Leurs spécifications et leurs contrôles sont définis par la Pharmacopée française 
(55). 
Tous les articles de conditionnement utilisés sont contrôlés selon les 
monographies de la Pharmacopée française avant que les contrats ne soient 
signés. 

Produits finis : ce sont les produits stériles : sont contrôlés les paramètres de 
stérilisation (graphes, indicateurs de passage, intégrateurs) et l'aspect général 
du conditionnement (humidité résiduelle, intégrité du conditionnement). 

Non-conformité 21 : 

Les contrôles des produits finis et matières premières semblent suffisants mais 
ils ne sont pas régis par des procédures. 

Le contrôle des articles de conditionnement est effectué uniquement lors du 
choix du fournisseur et pas à chaque livraison. 
Pourtant le rôle des articles de conditionnement est ici très important, beaucoup 
plus qu'un article de conditionnement banal (voir chapitre 1.2.2.). 
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1.5. METHODE: 

Non-conformité 22 : 

Il n'y a pas de procédures. 
Les seuls documents sont quelques fiches de suivi : nettoyage, stérilisation à la 
vapeur , stérilisation à l'oxyde d'éthylène ... 
La conséquence est un manque de mesures clairement définies qui conduit à un 
défaut de rigueur. 

- Méthode de contrôle de la stérilisation à la vapeur : 
Le contrôle de la stérilité étant impossible le contrôle de la stérilisation est très 
important (voir chapitre 1.2.2.1. page 75). 

,.- . 

Au départ chaque cycle (linge, instruments .... ) a été validé pour chaque 
autoclave. 
Si tous les paramètres de stérilisation sont bons on peut donc conclure que la 
stérilisation est bonne, donc que le matériel est stérile : 

- Chaque matin un test de Bowie- Dick est effectué pour chaque autoclave; 

- Chaque lundi est effectué un test bactériologique (Attest 3 M ®> pour chaque 
appareil; 

- Il y a un indicateur de passage sur chaque paquet : cet indicateur est soit sur 
le papier adhésif, soit sur le papier de conditionnement; 

- Dans chaque charge, il y a un indicateur physico-chimique ( TST Contrai®) 
contenu dans un article de conditionnement; 

- Pour chaque stérilisation il y a un enregistrement graphique de la 
température et de la pression en fonction du temps (voir ANNEXE 1 ). 

A la sortie de l'autoclave il y a une vérification de l'état de la charge : humidité 
(le papier mouillé n'est plus imperméable aux micro-organismes), aspect général 
(il ne doit pas y avoir de paquet déchiré ou écrasé). 
Tous les contrôles sont archivés: les graphiques, les tests de Bowie-Dick, les 
contrôles physico-chimiques. 

Non-conformité 23 : 

Il existe un projet de norme européenne concernant la stérilisation par la vapeur 
du matériel médical (validation et contrôle de routine) (37) (38). Les mesures 
prises par le service de stérilisation centrale sont, dans les grandes lignes, 
conformes à cette norme, le seul problème étant un manque de documentation 
(procédures) qui nuit à la rigueur nécessaire à ces activités. 
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2. DETAIL DES NON-CONFORMITES 

2.1. QUALITE DU LINGE 
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2.1.3. MATIERE: 

Tout le linge est conditionné en paquetages standardisés, il appartient à la 
buanderie. 

2.1.3.1. Particules : 

" Matière elle-même : 
Le linge est en coton tissé (cretonne ou tétra). 

Non-conformité 24 : 

Ce tissu .émet beaucoup de particules surtout par frottement contre lui-même (1 O) 
(57). 

" Usure : 

Non-conformité 25 : 

L'émission de particules est augmentée avec l'usure du tissu. 

2.1.3.2. Défauts du linge : 

a 1 ntég rité : 
Ce sont les déchirures, les boutons en moins ... : dans ce cas, le linge est 
envoyé au raccommodage (environ 2 sacs par jour sont renvoyés). 

" Aiguilles. agrafes : 
Il y en a parfois sur le linge : il faut les enlever. 

" Fils, peluches : 
Il en reste parfois sur le linge : il faut les enlever. 

" Propreté : 
Beaucoup de linge arrive sale : le linge sale est renvoyé à la buanderie où il 
est relavé par une méthode différente (environ 4 sacs par jour sont renvoyés, le 
phénomène est cyclique). 
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Tous ces défauts sont détectés lors d'une vérification systématique très 
méticuleuse et efficace au moment du pliage du linge. 

Non-conformité 26 : 

Les défauts sont nombreux alors que le linge est vérifié une première fois à la 
buanderie : cette première vérification n'est donc pas assez efficace. 
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2.1.4. MILIEU 

2.1.4.1. Propreté du couloir: 

Non-conformité 27 : 

Le couloir du deuxième étage n'a jamais été refait depuis la construction de 
l'hôpital. Il est très détérioré : tuyaux apparents entourés de plâtre (le plâtre 
tombe), parois très sales ... 

" Nettoyage : 
Tous les jours au balai Faubert. 
Deux fois par semaine avec une autolaveuse. 

" Passage: 

Non-conformité 28 : 

Les services techniques, qui sont au même étage, passent dans les couloirs 
avec toutes sortes de matières salissantes contribuant pour beaucoup à la 
dégradation du couloir et annihilant rapidement les effets du nettoyage. 

2.1.4.2. Propreté de la lingerie : 

(c'est la salle du service de stérilisation centrale où le linge est plié) 
(voir plan : (1)) 

" Caractéristiques : 

*Sol: 
Il est en carrelage: ce n'est pas un très bon matériau : 

- il favorise la culture de micro souches microbiennes : porosité due 
aux microfissures du mortier. 

- il a une mauvaise acoustique : il amplifie les bruits. 
- les objets qui tombent s'abîment plus sur le carrelage. 
(57) 

* Murs : lisses. 
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* Raccords sol-mur : 
Il y a une plinthe formée par une rangée de carreaux. 
De la poussière s'accumule sur le décroché qui se forme ainsi avec le mur. 

*Plafond: il est lisse. 
Les systèmes d'éclairage et de ventilation ne sont pas intégrés au plafond : 
ils représentent une "point d'ancrage" pour la poussière. 

* Plans de travail : ils sont totalement lisses. 

*Ventilation: la salle est en surpression par rapport au couloir. 

Non-conformité: voir non-conformité 3. 

" Aspiration : 
Il y a un système d'aspiration muni d\m filtre pour éliminer une partie des 
particules formées. 
Le filtre est changé chaque semaine. 

" Nettoyage : 
- Nettoyage humide : deux fois par jour. 
- Nettoyage désinfection : deux fois par semaine. 

Non-conformité 29 : 

Un grand nombre de particules venant du linge ne sont pas éliminées et se 
retrouvent sur le sol sous forme de poussière : ni l'aspiration ni le nettoyage ne 
sont suffisants . 

• Vestiaires: 
Il y en a un pour l'équipe du linge, juste à côté de la lingerie (voir plan : (Il)). 
Il est nettoyé 2 fois par semaine, en même temps que la lingerie. 
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2.1.4.3. Propreté de la salle de conditionnement du linge (voir plan : (Ill)) 

" Caractéristigues : 

* Sa 1 : Carrelage. 

*Murs: ils sont granuleux (cela permet le dépôt de particules). 

* Raccords sol-mur : 
Il y a un espace entre le sol et les murs dans lequel est accumulé un grand 
nombre de salissures. 

*Plafond: 
Le plafond est granuleux, les systèmes de ventilation et d'éclairage n'y sont 
pas intégrés. 

* Plans de travail : 
Les plans de travail sont en bois peint. A certains endroits la peinture est 
partie. Ils ont aussi des traces de coups. 

*Etagères: 
Il y a des étagères non fermées qui contiennent du papier de 
conditionnement, du papier adhésif .... : tous cela n'est pas protégé de la 
poussière. 

*Ventilation: cette salle est en surpression par rapport à l'extérieur (57). 

Non-conformité : voir non-conformité 3. 

" Nettoyage : 
- Nettoyage humide: une fois par jour. 
- Nettoyage désinfection : deux fois par semaine. 

" Vestiaires: 
Il y en a un pour l'équipe, il faut passer par un couloir pour y accéder 
(voir plan : (IV)). 
Il est nettoyé deux fois par semaine, en même temps que la salle de 
conditionnement. 
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2.1.4.4. Conditions de stockage : (voir plan : (V)) 

" Stockage à la stérilisation centrale : 
Le linge n'y reste, en principe, pas longtemps : il n'y a pas beaucoup de stock. 

* Caractéristiques : 

+Sol : Carrelage. 

+ Murs : ils sont granuleux. 

+ Raccords sol-mur : Il y a une plinthe formée d'une rangée de carreaux. 

+Plafond: il est granuleux, les systèmes de ventilation et d'éclairage n'y 
sont pas intégrés. 

+ Etagères : tous les paquets de linge sont rangés sur des étagères qui ne 
sont pas fermées. Les paquets de linge ne sont, par conséquent, pas 
complètement protégé de la poussière. 

+Ventilation: cette salle est en surpression par rapport à l'extérieur. 

+ Rebords de fenêtre : il y a beaucoup de poussière dessus. 

* Nettoyage : 
- Nettoyage humide : une fois par semaine. 
- Nettoyage désinfection : une fois par semaine. 

*Vestiaires: 
Il y en a un pour l'équipe, inclus dans la salle de stockage (voir plan : (VI)). 
Il est nettoyé une fois par semaine, en même temps que la salle de stockage 

Non-conformité 30 : 

Il est difficile de connaître l'influence des conditions de stockage sur la stérilité 
mais F. Mallisson et G. Standard en 1974 (24) démontraient que le rangement en 
armoires fermées est nettement plus efficace (la stérilité est conservée plus 
longtemps) que sur des étagères ouvertes. 
Il semble, cependant, qu'il n'y ait pas de problème avec les dates de péremption 
utilisées. 
Les données bibliographiques étant très peu nombreuses, ce problème 
nécessiterait une étude plus approfondie. 
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" Stockage dans les blocs et les services : 
Le linge est stocké dans des armoires. Le stockage est géré par les services et 
échappe totalement au service de stérilisation centrale. 
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2.1.6. MAIN D'OEUVRE : 

voir Problèmes généraux, chapitre 111.1. pages 106 à 115. 

Problème particulier : 
Dans la salle de pliage du linge, le système d'aspiration crée un courant d'air, 
cela pousse certains agents à mettre des gilets : ces gilets émettent beaucoup de 
particules (on peut cependant considérer que cet apport supplémentaire de 
particules est négligeable par rapport aux particules issues du linge lui-même). 



-129-

2.1.6. MACHINES: 

Seule la machine à conditionner et les autoclaves à vapeur sont utilisés pour le 
linge. 
(voir Problèmes généraux, chapitre 111.1. page 116) 
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2.1.7. METHODES: 

2.1.7.1 Méthode de lavage: 

Le lavage est le principal moyen de diminuer la contamination initiale. 

Non-conformité 31 : 
La méthode de lavage ne convient pas pour tous le linge puisqu'un bon nombre 
est encore sale et doit être retourné à la buanderie. 
Le mode de lavage ne doit cependant pas être trop agressif pour ne pas user 
prématurément le linge. 

2.1.7.2. Méthode de pliage: 

Le pliage a été mis au point avec les utilisateurs pour être le plus pratique 
possible. 

2.1. 7.3. Méthode de conditionnement : 

Elle est très importante, elle doit permettre de garantir une bonne stérilisation et 
un bon maintien de la stérilité ainsi qu'une extraction sans contamination (54). 
Le pliage enveloppe est utilisé, avec du papier crêpé. 
Un deuxième emballage est réalisé soit avec la même méthode soit avec la 
machine à conditionner (sachet pelable). 

2.1.7.4. Méthode d'étiquetage : 

* Un premier étiquetage est effectué par l'équipe de conditionnement : 
- code article (tous les paquets sont standardisés) 
- date de péremption (elle est de six mois et change tous les trois 

mois : elle est donc de six mois en début de période et de trois mois 
à la fin). 

* A la sortie de l'autoclave : 
- date de péremption 
- numéro de lot : la date du jour plus le numéro de l'autoclave. 
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2.1.7.5. Méthode de nettoyage des locaux: 

Les méthodes classiquement utilisées à l'hôpital : balayage humide, balai 
Faubert. 

2.1. 7.6. Méthode de stérilisation : 

Voir Problèmes généraux, chapitre 111.1. (21) (12). 

2.1.7.7. Mode d'approvisionnement: 

Aucune quantité de linge devant être livré par la buanderie n'est définie, il y a 
seulement une fréquence de livraison : deux fois par jour. 
La buanderie envoie le linge au fur et à mesure qu'elle le nettoie : il n'y a pas de 
livraison régulière. 

Non-conformité 32 : 

Il manque souvent du linge. 
Comme n'y a pas de stock, le linge qui arrive de la buanderie doit être 
immédiatement plié, conditionné et stérilisé pour être livré aux utilisateurs dans 
les plus brefs-délais~Le-travail-se fait donc au coup par coup ne permettant pas 
l'utilisation de la machine à conditionner utile uniquement pour des grandes 
séries: cela entraîne une perte de temps (il faut parfois que les agents fassent 
des heures supplémentaires). 
Il arrive souvent que ces mauvaises livraisons de linge se ressentent, non 
seulement sur le travail du service de stérilisation centrale, mais également sur 
l'approvisionnement des blocs opératoires. 

2.1. 7.8. Mode d'acheminement : 

A la buanderie, le linge est stocké sous un auvent, sans protection. 
De la buanderie (qui se trouve en dehors de l'hôpital monobloc) jusqu'à une 
pièce de l'hôpital, le linge est transporté dans un camion (il y a deux camion : un 
qui transporte le linge sale et un autre qui transporte le linge propre). 
Le linge est acheminé de cette pièce jusqu'au couloir du service de stérilisation 
centrale par les services généraux. 

Non-conformité 33 : 

Tout au long de son acheminement, le linge propre n'est pas protégé de 
l'extérieur. 
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Non-conformité 34 : 

Les services généraux ont un créneau horaire de livraison du linge le matin et 
un autre l'après midi. Si le linge n'a pas été livré à temps par la buanderie sa 
livraison au service de stérilisation centrale est reportée au créneau horaire 
suivant, c'est à dire soit l'après midi soit le lendemain matin. 
Cela provoque un manque de souplesse qui renforce le problème 
d'approvisionnement en linge (voir ci-dessus). 
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2.2. QUALITE DU MATERIEL DES SERVICES 
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2.2.3. MATIERE: 

Il y a deux catégories d'instruments : 
- Du matériel standardisé : plateaux d'ablation de fils, plateaux de 

pansements ... 
Ce sont des instruments réunis pour un acte médical donné placés sur des 
plateaux. 
Ce matériel appartient au service de stérilisation centrale. 
Il y a une dotation pour chaque service. 

- Du matériel qui appartient aux services de soins : il est différent pour chaque 
service. 
Ce matériel est appelé "divers". 

2.2.3.1. Instruments des plateaux standards : 

" Tranchant : 
Le tranchant des instruments coupants est vérifié après le lavage, lorsque les 
instruments sont triés et rangés. 
Parfois, les services mettent un papier pour indiquer que les ciseaux ne coupent 
pas mais cela n'est pas systématique. 
Les ciseaux défectueux sont envoyés à l'aiguisage. 

" Corrosion : 
La vérification de l'absence de corrosion est faite en même temps que la 
vérification du tranchant. 

" Serrage : (pour les pinces) 
La vérification du serrage est faite en même temps que la vérification du 
tranchant. 

" Traitement : 

* Cycle de lavage : 
Le lavage est le principal moyen de limiter la contamination initiale (les 
instruments ont été préalablement décontaminés par les services de soins : 
cette activité échappe donc au service de stérilisation centrale). 
Pour être bien lavé, le matériel doit être traité par le cycle qui lui correspond. 
Il y a ici un danger supplémentaire : le matériel risque d'être abîmé s'il 
passe dans un cycle verrerie car ces cycles utilisent un acide qui attaque le 



-136-

métal. 
Pour éviter ce danger, il est écrit en gros sur une des machines à laver : 
"JAMAIS D'INSTRUMENTS EN CYCLE VERRERIE." 

* Cycle de stérilisation : 

Il doit correspondre au matériel traité. 

Il y a peu de risque d'erreur : l'emballage de conditionnement est soit 
transparent soit marqué au nom de l'article qu'il contient. 

Non-conformité 35 : 

Il n'y a pas de procédure pour ces deux opérations très importantes. 

2.2.3.2. Verrerie : 

" Etat : 
L'état de la verrerie est vérifié avant et après le lavage : les défauts sont très 
visibles. 

" Traitement : 

* Cycle de lavage : 
Pour être bien lavé, le matériel doit être traité par le cycle qui lui correspond. 

* Cycle de stérilisation : même remarque que pour les instruments. 

2.2.3.3. Plateaux : 

Ils sont en polypropylène. 
Les plateaux contiennent les instruments des "plateaux standards". 

" Etat : 
Il est vérifié. 

" Traitement : 
* Cycle de lavage : 

Pour être bien lavés, les plateaux doivent être traités par le cycle approprié. 
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* Cycle de stérilisation : ils sont stérilisés avec les instruments. 

2.2.3.4. Divers : 

" Etat : 
Il est vérifié avant le conditionnement. 
Si il y a un problème, les divers sont renvoyés aux services. 

" Traitement : 

*Lavage: 
Les "divers" sont décontaminés et lavés par les services auxquels ils 
appartiennent. 

Non-conformité 36 : 

- Les "divers" ne sont pas relavés par le service de stérilisation centrale 
alors qu'ils ne sont pas toujours suffisamment propres. 

- Quand ils arrivent au service de stérilisation centrale, les "divers" sont 
décontaminés et lavés depuis longtemps, ils ne sont pas conditionnés 
immédiatement : ils ont donc le temps de se recontaminer. 

* Cycle de stérilisation : il dépend de la nature des articles. 
Même remarque que pour les instruments. 
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2.2.4. MILIEU : 

2.2.4.1. Propreté de la salle de conditionnement (voir plan : (VII)) : 

. Caractéristiques : 

*Sol: carrelage. 

*Murs: 
Les murs ne sont pas tous faits avec le même matériau : certains sont lisses 
mais la plupart sont granuleux et présentent des coups à certains endroits 
(du plâtre s'en échappe). 

* Raccords sol-murs : 
Il y a un espace entre le sol et les murs dans lequel sont accumulées un 
grand nombre de salissures. 

*Plafond: 
Le plafond est granuleux, les systèmes de ventilation et d'éclairage n'y sont 
pas intégrés. 

* Plans de travail : 

Les plans de travail sont en bois peint mais à certains endroits la peinture 
est écaillée. Ils présentent également des traces de coups. 

*Etagères: 
Il y a des étagères non fermées qui contiennent des sachets de 
conditionnement, des plateaux ... : tout cela n'est pas protégé de la 
poussière. 

*Ventilation: 
Cette salle est en dépression par rapport à la salle de conditionnement du 
linge et en surpression par rapport à la salle de lavage. 

Il y a également énormément de poussière sur le dessus des autoclaves. 

Non-conformité : voir non-conformité 3. 

" Vestiaires: 
Les vestiaires sont tout au bout du couloir (voir plan : (VII)). 
Ils sont lavés une fois par semaine. 
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. Nettoyage : 
- Nettoyage humide : une fois par jour. 
- Nettoyage désinfection : deux fois par semaine. 

• Isolement : 
La salle de conditionnement doit être isolée des contaminations extérieures; en 
effet, le matériel doit être conditionné avec la contamination initiale la plus faible 
possible (voir chapitre 1.2.2.). 

a) Avec la salle de lavage : 
La salle de lavage doit être isolée des autres parties, surtout de la salle de 
conditionnement, car elle contient du matériel sale (bien qu'en principe, 
le matériel soit décontaminé et lavé dans les services) qui peut 
contaminer le matériel propre. 
Pour éviter les contaminations entre ces deux pièces, les machines à 
laver sont à double portes : Ier matériel sale est introduit côté salle de 
lavage et est ressorti propre côté salle de conditionnement (16) (11). 

La salle de lavage comporte trois ouvertures : 
- un guichet qui permet de faire passer le matériel récupéré 

lors des tournées. Ce guichet est toujours ouvert et donne 
sur le "hall" (voir plan : (XI)). 

- un guichet qui donne sur un recoin de la salle de 
conditionnement (voir plan : (XII)) et qui peut se fermer. 

Non-conformité 37: 
Ce guichet reste souvent ouvert et crée donc une 
communication entre la salle de lavage et le salle de 
stockage. 

- une porte qui permet de passer de la salle de lavage à la 
salle de conditionnement. 
Non-conformité 38 : 
Cette porte est souvent utilisée et n'est pas 
systématiquement fermée. 

b) Avec lextérieur : 
Il y a une porte entre la salle de conditionnement et !e "hall". 
Non-conformité 39 : 
Cette porte est souvent ouverte et représente une source de 
contamination : 

- de nombreux visiteurs passent par le "hall" 
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- les chariots et bacs qui servent au transport du matériel sale 
sont entreposés dans le "hall" 

- la salle de lavage donne dans le "hall" par un guichet 
- il y a une porte entre le hall et le couloir, celui-ci est très sale et 

donc source de contaminations (voir Qualité du linge page 
123). Il arrive parfois que les deux portes étant ouvertes la 
salle de conditionnement donne directement sur le couloir. 

c) Avec la salle de stockage : 
Les autoclaves ont un système de double porte qui sert à isoler la salle 
de conditionnement de la salle de stokage. 

Non-conformité 40 : 
Il y a un passage ouvert en permanence (il n'y a pas de porte). 
Ce passage est emprunté par l'agent qui s'occupe à la fois du 
chargement (côté salle de conditionnement) et du déchargement 
(côté salle de stokage) des autoclaves. 

d) Avec la salle de conditionnement du linge : 
La manipulation du linge entraîne la production d'un grand nombre de 
particules. Il est donc nécessaire d'isoler les salles où cette activité est 
pratiquée : c'est le cas pour la lingerie. 

Non-conformité 41 : 
Ce n'est pas le cas pour la salle de conditionnement du linge. 
Cette salle n'est pas isolée de la salle de conditionnement du matériel 
qui est, de plus, en dépression par rapport à cette salle. 

2.2.4.2. Conditions de stockage : 

Voir Qualité du linge page 126. 

o Propreté de la salle de stockage : 
(voir Qualité du linge page 126) 

0 Propreté du stockage âans les services : 
Elle ne dépend pas du service de stérilisation centrale. 



- 141 -

2.2.5. MAIN D'OEUVRE : 

voir Problèmes généraux, chapitre 111.1. pages 106 à 115. 



2.2.6. MACHINES : 

Sont utilisées pour cette activité : 
- les machines à laver; 
- le stérilisateur Poupine!; 
- la machine à conditionner; 
- les autoclaves à vapeur. 
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(voir Problèmes généraux, chapitre 111.1. page 116) 

2.2.6.1. Machines à laver : 

Il y en a deux, elles remplacent depuis peu de temps deux machines à 
ultra-sons. · · 
Ce sont des machines à bras rotatifs. 

Maintenance: elles sont encore sous garantie (un an). 
Ensuite, un contrat de maintenance de deux visites par an sera envisagé. 

2.2.6.2. Stérilisateur Poupinel : 

Il date de 1972. 
Il y a un contrat de maintenance de deux visites par an. 
Les problèmes sont rares. 

2.2.6.3. Machine à conditionner : 

Voir chapitre 111.1. : Problèmes généraux. 

2.2.6.2. Autoclaves à vapeur : 

Voir chapitre 111.1. : Problèmes généraux. 
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2.2.7. METHODES: 

2.2. 7.1. Méthode de lavage : 

Les anciennes machines à laver à ultra sons ne lavaient que les instruments : la 
verrerie était lavée avec une machine semi manuelle et les plateaux contenant 
les instruments étaient seulement passés à l'alcool. 
Les nouvelles machines permettent de tout laver : instruments, verrerie, plateaux. 

Non-conformité 42 : 

- Il y a trop de plateaux, les paniers de la machine sont donc surchargés : cela 
ne permet pas un lavage optimal des plateaux. 

- le cycle de lavage abîme beaucoup de redons : ils sont inutilisables et 
doivent être détruits. 

- Ces machines sont très bruyantes. 

Non-conformité 43 : 

Les machines à laver n'ayant pas été validées, rien ne prouve qu'elles sont 
efficaces. 

2.2. 7.2. Méthodes de conditionnement : 

Plusieurs méthodes sont employées : 

* Le papier crêpé avec le pliage enveloppe : pour le matériel volumineux. 

* Les sachets thermo-soudables entièrement en papier. 

* Les sachets thermo-soudables avec une face papier et une face en 
plastique transparent. 

* La machine à conditionner. 

2.2. 7.3. Méthode d'étiquetage : 

• Stérilisation par la vapeur : 
L'étiquetage est effectué au moment du conditionnement. Il comporte : 

- La date de péremption (elle est de six mois et change tous les trois mois: 
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elle est donc de six mois en début de période et de trois mois à la fin). 
- le nom ou le code de l'article. 
- le service pour le matériel "divers". 

La machine à conditionner marque en plus : 
- "Ne pas utiliser si emballage endommagé" 

" CHRU Grenoble CAMSP STE CENTRALE" 

• Stérilisation par la chaleur sèche : 
Avant la stérilisation : nom du service (marqué par le service). 
Après la stérilisation : date de stérilisation (marquée par le service de stérilisation 
centrale). 

Non-conformité 44 : 

Il n'y a pas de numéro de lot (numéro de l'autoclave plus numéro du cycle) sur 
les conditionnements d'instruments stérilisés par la vapeur et par la chaleur 
sèche : s'il y a un problème de stérilité avec un des articles stérilisés, il est 
impossible de retrouver les articles stérilisés en même temps et , par conséquent, 
susceptibles de présenter le même problème. 

2.2.7.4. Méthode de nettoyage des locaux: 

Les méthodes classiquement utilisées à l'hôpital : balayage humide et balai 
Faubert. 

2.2.7.5. Méthode de stérilisation 

• Stérilisation par la vapeur : 
(voir Problèmes généraux page 118) 

• Stérilisation par la chaleur sèche : 
(voir 1.2.2. page 80) 

Le matériel est décontaminé, lavé et conditionné dans des boîtes métalliques par 
les services. Dans chaque boîte, les services mettent un indicateur de passage. 
Avant de mettre les boîtes dans le stérilisateur, il y a une vérification systématique 
de la présence des indicateurs de passage à l'intérieur. 
Les boîtes sont ensuite introduites dans le stérilisateur et un indicateur de 
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passage est placé à chaque étage. 

A la sortie du stérilisateur les joints des boîtes sont entourés de papier adhésif ou 
est inscrit la date de stérilisation. 

A la fin du cycle, les indicateurs de passage extérieurs aux boîtes sont vérifiés et 
archivés. 

Non-conformité 45 : 

Le seul contrôle effectué est la lecture des indicateurs de passage. 
Ces indicateurs ne garantissent pas que le temps et la température nécessaires 
à une stérilisation efficace ont été obtenus. 

Non-conformité 46 : 

Il n'y a pas d'enregistrement de la température en fonction du temps. Il y a un 
cadran mais celui-ci est inutile car le stérilisateur fonctionne la nuit, en dehors de 
toute présence humaine. .. · · 

2.2.7.6. Mode d'acheminement: 
Le matériel sale et le matériel stérile sont acheminés, lors de tournées, dans des 
bacs en plastique fermés par un couvercle, ces bacs étant posés sur des 
chariots. 
Les chariots et les bacs utilisés pour le matériel sale et pour le matériel stérile 
sont différents et rangés à des endroits différents. 
Les circuits du matériel sale et du matériel stérile doivent être complètement 
séparés: c'est le cas. 

Non-conformité 47 : 

Les chariots et les bacs ne sont nettoyés et désinfectés qu'une fois par semaine 
et pas de manière systématique. 

Non-conformité 48 : 

Les tournées peuvent durer très longtemps car les ascenseurs sont souvent 
occupés. 
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2.3. QUALITE DU MATERIEL STERILISE A L'OXYDE 
D'ETHYLENE 

2.3.1. CIRCUIT: 
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2.3.3. MATIERE: 

Sont stérilisés à l'oxyde d'éthylène : 
- des "toiles" standardisées; 
- du matériel appartenant aux différents services. 

2.3.3.1. Etat : 

La propreté et l'état du matériel sont vérifiés systématiquement avant le 
conditionnement. 

2.3.3.2. Thermorésistance des matériaux : 

Ne sont stérilisés à l'oxyde d'éthylène que les matériaux qui ne résistent pas à la 
chaleur. 
Il y a certaines exceptions comme les épingles à nourrice qui ne sont 
pas stérilisées à la vapeur car elles rouillent très rapidement. 

2.3.3.3. Adsorption de l'oxyde d'éthylène: 

Elle est différente selon le matériau et conditionne le temps de désorption. 
Pour ne pas prendre de risque la désorption est rallongée et identique pour 
tous les matériaux sauf rares exceptions. 

2.3.3.4. Stérilisations antérieures : 

Les services doivent préciser sur la feuille de commande (Annexe Ill) le nombre 
de stérilisations déjà effectuées par article, en effet la restérilisation à l'oxyde 
d'éthylène est très discutée : elle doit donc être limitée. 

Non-conformité 49 : 

Grâce à des accords passés avec certains services, des matérieis sont marqués 
à chaque stérilisation et le nombre de stérilisations est déterminé. 
pour beaucoup d'autres, le nombre de restérilisations n'est pas connu 
précisément. 
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Non-conformité 50 : 

Le matériel stérilisé aux rayons gamma ne doit pas être restérilisé à l'oxyde 
d'éthylène. Ceci est précisé sur la feuille de commande, pourtant de tels 
matériels arrivent parfois au service de stérilisation centrale, ils sont alors 
retournés aux services. 
Il n'est cependant pas toujours possible de déterminer si le matériel a été 
stérilisé initialement avec des rayons gamma, certains articles sont donc 
restérilisés à l'oxyde d'éthylène. 
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2.3.4. MILIEU : 

2.3.4.1. Propreté de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène : 

(voir plan : (IX)) 

" Caractéristiques : 

*Sol: Carrelage (voir Qualité du linge page 123). 

* Murs : Ils sont plus ou moins lisses et présentent des fissures. 

* Raccords sol-mur : 
Il y a une plinthe formée d'une rangée de carreaux. De la poussière 
s'accumule sur le décroché qurce forme ainsi avec le mur. 

*Plafond: 
Il est lisse, les systèmes de ventilation et d'éclairage n'y sont pas intégrés. 

* Plans de travail : ils sont lisses et lavables. 

* Etagères : elles sont fermées. 

Non-conformité : voir non-conformité 3. 

D Vestiaires : 
Les vestiaires sont un peu plus loin dans le couloir (voir plan : (VIII)). 

D Nettoyage : 
- Nettoyage humide : une fois par jour. 
- Nettoyage désinfection : une fois par semaine. 

D Isolement avec l'extérieur : 
Les deux seules ouveïtUïes de cette salle sont : 

- Une porte entre la salle de conditionnement et le couloir. 
Elle est pratiquement constamment fermée. Il n'y a pas de problème à ce 
niveau là. 

- Une fenêtre qui donne vers l'extérieur et qui est parfois ouverte. 
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Non-conformité 51 : 
Par la fenêtre peuvent entrer toutes sortes de particules venant de 
l'extérieur. 

2.3.4.2. Conditions de stockage : 

" Propreté de la salle de stockage : 
C'est la salle de désorption, elle est fermée à clé et ouverte seulement pour 
apporter ou emporter du matériel. 
Il n'y a pas de problème à ce niveau là. 

" Propreté du stockage dans les services : 
Elle ne dépend pas du service de stérilisation centrale. 



-152-

2.3.5. MAIN D'OEUVRE : 

voir Problèmes généraux chapitre 111.1. 

Remarque: 
Les deux agents qui s'occupent de la stérilisation par l'oxyde d'éthylène 
semblent plus motivés que les autres. 
Ils ont reçu une formation spéciale pour ce travail. 
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2.3.6. MACHINES : 

2.3.6.1. Machine à conditionner : 

(voir Problèmes généraux page 116) 

2.3.6.2. Stérilisateur à l'oxyde d'éthylène : 

Il date de 1978. 
Maintenance : Il y a un contrat de maintenance de deux visites par an. 

Non-conformité 52 : 

Le stérilisateur tombe souvent en panne. Le programmateur notamment 
nécessite d'être changé. 

Non-conformité 53 : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les interventions. 
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2.3.7. METHODES: 

2.3.7.1 Méthodes de conditionnement : 

Les articles à stériliser par l'oxyde d'éthylène sont conditionnés dans des 
emballages pelables : gaine ou sachet (le papier est différent de celui utilisé 
pour la stérilisation par la vapeur) : 

- simple emballage pour les unités de soins. 
- double emballage pour les blocs. 

2.3.7.2. Méthode d'étiquetage: 

- La date de péremption: elle est de un an. 
- Le nom du service (il n'y a pas.de matériel standardisé, à part les toiles). 
- Le numéro de lot : date plus 9 (numéro qui correspond au stérilisateur à 

l'oxyde d'éthylène) : exemple: 01 07 92 9. 

2.3. 7.3. Méthode de nettoyage des locaux : 

Les méthodes classiquement utilisées à l'hôpital : balayage humide et balai 
Faubert. 

2.3. 7.4. Méthode de stérilisation : 

" Validation : 

Non-conformité 54 : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène ne correspond pas exactement 
aux exigences du projet de norme européenne EN 550 (35) et de son guide (36) 
notamment au niveau de la documentation et de la validation de chaque type 
d'article. 

" Contrôles de routine : 
Dans et sur chaque emballage il y a un indicateur de passage. 

Contrôle du cycle de stérilisation : 
Dans chaque chariot sont répartis trois "toiles tests" (une en haut, une au milieu 
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et une en bas du chariot) contenant : 
- un contrôle physico-chimique : Stérigage® EO. 
- un contrôle bactériologique : Attest 3 M®. 

Il y a donc six "toiles tests" par charge. Elles sont marquées : H1 (Haut), 
M1 (Milieu), 81 (Bas), H2 , M2 et 82. 

Paramètres de stérilisation : 
- Concentration en oxyde d'éthylène : 400 mg/ I. 
- Temps de contact: 6 heures. 
- Humidité : entre 40 et 50 %. 
- Température: entre 40 et 50 °C. 

En fin de cycle, il y a 5 rinçages pour éliminer l'oxyde d'éthylène. 
Le cycle dure au total 7h30 (voir Annexe IV). 

Non-conformité 55 : 

A part un graphique qui contrôle la pression tout au long du cycle, les paramètres 
de stérilisation ne sont pas enregistrés. Il n'y a que des cadrans. Ceux-ci sont 
vérifiés périodiquement mais il peut toujours y avoir un problème entre deux 
vérifications. 
Ceci est en complet désaccord avec le projet de norme EN 550 (35) et avec les 
règles générales sur la stérilisation. 

En fin de cycle de stérilisation: 
- les contrôles physico-chimiques sont vérifiés; 
- les contrôles biologiques sont mis en culture et vérifiés 24 heures plus tard; 
- le graphique représentant la pression en fonction du temps est vérifié. 

Tout est archivé et une feuille de suivi de stérilisation est remplie. 

Le matériel destiné à être stérilisé par l'oxyde d'éthylène est placé sur des 
chariots. 

Non-conformité 56 : 

Les chariots présentent des parties aiguës (boulons, angles) qui risquent de 
déchirer les conditionnements. 
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2.3.7.5. Méthode de désorption: 

La charge est sortie du stérilisateur et répartie dans des armoires chauffées et 
ventilées : le matériel y reste 96 heures. 
Au bout de ces 96 heures le matériel est placé 10 jours dans une pièce ventilée. 
Cette méthode est utilisée pour tout les types de matériel. 
Le temps de désorption est délibérément long car les études sur les 
différents matériaux ne sont pas complètes. Une marge de sécurité a donc été 
prise. 

Il y a tout de même des exceptions à ce temps de désorption : 
- il n'y a pas de désorption pour le métal (épingles de sûreté); 
- la désorption est de 96 heures en armoire pour les aiguilles, réflecteurs ... 

2.3.7.6. Procédures de sécurité: 

Non-conformité 57: 
Il n'y a pas de procédures de sécurité, pourtant l'oxyde d'éthylène est un gaz 
toxique et explosif. Ni les services techniques ni les pompiers ne savent ce qu'il 
faut faire en cas de problème. 
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2 .. 4. QUALITE DU MATERIEL DES BLOCS OPERATOIRE$..: 

Tournées 
Tournées 

(autocl aveV 
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Au vu du circuit, on constate que beaucoup d'étapes échappent au service de 
stérilisation centrale. Son rôle se limitant à l'acheminement et à la stérilisation 
par la vapeur. 
Les problèmes liés à ces deux activités ont déjà été traités. 



IV.DISCUSSION 
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IV. DISCUSSION : 

1. CLASSEMENT DES NON-CONFORMITES: 

Les non-conformités qui ont été mises en évidence dans le chapitre précédent 
peuvent être classées de trois manières : 

- en fonction de leur nature; 

- en fonction de leur caractère fondamental ou non; 

- en fonction de leur gravité. 

1.1. CLASSEMENT DES NON .. CONFORMITE EN FONCTION DE 
LEUR NATURE: 

On peut distinguer deux types de non-conformités : 

- les non-conformités dues à des problèmes d'organisation; 

- les non-conformés structurelles: ce sont celles qui concernent les locaux, le 
matériel, les équipements. 

1.1.1. NON-CONFORMITES DUES A DES PROBLEMES 
D'ORGANISATION: 

Non-conformité 5 (pages 102 à 104) : 

Absence de définition d'une propreté bactériologique et particulaire des locaux 
et absence de mesures clairement définies pour lutter contre ces contaminations. 

Non-conformité 6 (page 104) : 

Contamination de l'environnement lors des travaux et des opérations de 
maintenance. 

Non-conformité 7 (page 104) : 

Absence de procédure de nettoyage pour les vestiaires et les sanitaires. 
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Non-conformité 10 et 11 (pages 106 à 107) : 

Manque de formation continue du personnel. 

Non-conformité 13 (pages 11 O à 113) : 

Manque d'effectif et problème d'organisation du travail. 

Non-conformité 14 (page 113) : 

Absence de définition, de formation et de procédure concernant l'hygiène du 
personnel. 

Non-conformité 16 (page 114): 

Manque de rigueur dans le port des vêtements. 

Non-conformité 17 (page 115): · 

Renouvellement insuffisant des vêtements de travail. 

Non-conformité 18 (page 115): 

Les personnes présentant des risques de contamination du matériel ne sont pas 
écartées des opérations présentant un risque pour les articles à stériliser. 

Non-conformité 19 (page 115) : 

Manque de précautions en ce qui concerne l'hygiène des visiteurs. 

Non-conformité 21 (page 117) : 

Absence de contrôle des articles de conditionnement à chaque livraison. 

Non-conformité 22 (page 118): 

Absence de procédures pour toutes les activités du service de stérilisation 
centrale. 

Non-conformité 23 (page 118) : 

Manque de documentation concernant la validation et l'utilisation en routine des 
stérilisateurs à la vapeur. 
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Non-conformité 26 (pages 121 à 122) : 

Manque d'efficacité de la première vérification du linge à la buanderie. 

Non-conformité 32 (page 131) : 

Approvisionnement irrégulier du linge par la buanderie. 

Non-conformité 33 (page 131) : 

Absence de protection du linge propre durant son acheminement. 

Non-conformité 34 (pages 131 à 132): 

Manque de souplesse dans l'acheminement du linge propre par les services 
généraux. 

Non-conformité 35 (pages 135 à 136) : 

Absence de procédure pour le lavage des instruments et la stérilisation. 

Non-conformité 36 (page 137) : 

Risque de contamination initiale importante du matériel appartenant aux services 
de soins ("divers"). 

Non-conformité 37-38 (page 139) : 

Communications restant ouvertes entre la salle de lavage du matériel des 
services et la salle de conditionnement de ce même matériel. 

Noneconformité 39 (page 139) : 

Porte restant ouverte entre la salle de conditionnement du matériel des services 
et l'extérieur. 

Non-conformité 43 (page 143) : 

Absence de validation des machines à laver. 

Non-conformité 44 (page 144): 

Absence de numéro de lot sur les conditionnements d'instruments stérilisés par 
la vapeur et par la chaleur sèche. 
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Non-conformité 47 (page 145) : 

Absence de nettoyage systématique des chariots et des bacs utilisés pour le 
transport du matériel. 

Non-conformité 49 (page 148) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne le nombre de restérilisations à l'oxyde 
d'éthylène. 

Non-conformité 50 (pages 148 à 149) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne la stérilisation initiale aux rayons 
gamma. 

Non-conformité 51 (pages 150 à 151) : 

Ouverture de la fenêtre de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 54 (page 154) : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène n'est pas conforme au projet de 
norme européenne EN 550 (40). 

Non-conformité 57 (page 156): 

Absence de procédures de sécurité pour la stérilisation à l'oxyde d'éthylène. 

1.1.2. NON-CONFORMITES STRUCTURELLES: 

Non-conformité 1 (page 100): 

La conception du service de stérilisation centrale n'est pas complètement 
adaptée à l'activité. 

Non-conformité 2 (page 100) : 

Vestiaires éloignés et trop exigus. 

Non-conformité 3 (page 101) : 
Locaux présentant de multiples recoins et "nids à poussière". 
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Non-conformité 4 (pages 101 à 102) : 

Absence de maîtrise des caractéristiques de ventilation. 

Non-conformité 8 (page 105) : 

Manque d'équipement des vestiaires. 

Non-conformité 9 (page 106) : 

Insuffisance de la formation initiale des opérateurs. 

Non-conformité 12 (pages 107 à 110): 

Manque de motivation de la plupart des agents. 

Non-conformité 15 (page 114) : 

Absence de salle de repos. 

Non-conformité 20 (page 116) : 

Manque de souplesse de la part du service de maintenance et lenteur des 
renouvellements d'équipements. 

Non-conformité 24-25 (page 121) : 

Linge émettant beaucoup de particules, ce phénomène étant augmenté par 
l'usure. 

Non-conformité 27 (page 123) : 

Mauvais état du couloir du deuxième étage. 

Non-conformité 28 (page 123) : 

Présence des services techniques qui, de par leurs activités, salissent le couloir 
du deuxième étage. 

Non-conformité 29 (page 124) : 

Manque d'efficacité de l'aspiration et du nettoyage pour éliminer la poussière de 
linge dans la salle de pliage du linge. 
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Non-conformité 30 (page 126) : 

Manque de connaissance de l'influence des conditions de stockage sur le 
maintien de la stérilité. 
Absence d'armoires fermées pour ce stockage. 

Non-conformité 31 (page 130): 

Manque d'efficacité de la méthode de lavage du linge. 

Non-conformité 40 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de stockage. 

Non-conformité 41 (page 140) =·· .. 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de conditionnement du linge. 

Non-conformité 42 (page 143) : 

Manque d'adaptation des machines à laver. 

Non-conformité 45-46 (pages 144 à 145) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à la chaleur sèche. 

Non-conformité 48 (page 145) : 

Manque de disponibilité des ascenseurs. 

Non-conformité 52 (page 153) : 

Le stérilisateur à l'oxyde d'éthylène tombe souvent en panne. 

Non-conformité 53 (page 153) : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les réparations sur le 
stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 
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Non-conformité 55 (pages 154 à 155) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 56 (page 155): 
Les chariots du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène présentent des parties aiguës. 

1.2. CLASSEMENT DES NON-CONFORMITES EN FONCTION 
DE LEUR CARACTERE FONDAMENTAL OU NON 
FONDAMENTAL: 

Certaines non-conformités sont fondamentales c'est à dire qu'elles sont 
fortement liées à la structure actuelle du service de stérilisation centrale, à son 
historique ou qu'elles interagissent avec de nombreux autres paramètres. 
Les autres non-conformités sont plus superficielles eUou indépendantes. 
Cette classification ne préjuge pas de la gravité des non-conformités mais plutôt 
de la difficulté de leur résolution. 

1.2.1. NON-CONFORMITES FONDAMENTALES : 

Non-conformité 1 (page 100): 

La conception du service de stérilisation centrale n'est pas complètement 
adaptée à l'activité. 

Non-conformité 2 (page 1 OO) : 

Vestiaires éloignés et trop exigus. 

Non-conformité 3 (page 101) : 

Locaux présentant de multiples recoins et "nids à poussière". 
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Non-conformité 4 (pages 101 à 102): 

Absence de maîtrise des caractéristiques de ventilation. 

Non-conformité 5 (pages 102 à 104) : 

Absence de définition d'une propreté bactériologique et particulaire des locaux 
et absence de mesures clairement définies pour lutter contre ces contaminations. 

Non-conformité 9 (page 106) : 

Insuffisance de la formation initiale des opérateurs. 

Non-conformité 12(pages107 à 110): 

Manque de motivation de la plupart des agents. 
,.- . 

Non-conformité 13(pages110 à 113): 

Manque d'effectif et problème d'organisation du travail. 

Non-conformité 14 (page 113) : 

Absence de définition, de formation et de procédure concernant l'hygiène du 
personnel. 

Non-conformité 15 (page 114) : 

Absence de salle de repos. 

Non-conformité 20 (page 116) : 

Manque de souplesse de la part du service de maintenance et lenteur des 
renouvellements d'équipements. 

Non-conformité 22 (page 118) : 

Absence de procédures pour toutes les activités du service de stérilisation 
centrale. 

Non-conformité 24-25 (page 121): 

Linge émettant beaucoup de particules, ce phénomène étant augmenté par 
l'usure. 
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Non-conformité 27 (page 123): 

Mauvais état du couloir du deuxième étage. 

Non-conformité 28 (page 123) : 

Présence des services techniques qui, de par leurs activités, salissent le couloir 
du deuxième étage. 

Non-conformité 29 (page 124) : 

Manque d'efficacité de l'aspiration et du nettoyage pour éliminer la poussière de 
linge dans la salle de pliage du linge. 

Non-conformité 30 (page 126) : 

Manque de connaissance de l'influence des conditions de stockage sur le 
maintien de la stérilité. 
Absence d'armoires fermées pour ce stockage. 

Non-conformité 32 (page 131) : 

Approvisionnement irrégulier du linge par la buanderie. 

Non-conformité 36 (page 137) : 

Risque de contamination initiale importante du matériel appartenant aux services 
de soins ("divers"). 

Non-conformité 40 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de stockage. 

Non-conformité 41 (page 140): 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de conditionnement du linge. 

Non-conformité 42 (page 143) : 

Manque d'adaptation des machines à laver. 
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Non-conformité 43 (page 143) : 

Absence de validation des machines à laver. 

Non-conformité 45-46 (pages 144 à 145) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à la chaleur sèche. 

Non-conformité 48 (page 145) : 

Manque de disponibilité des ascenseurs. 

Non-conformité 52 (page 153) : 

Le stérilisateur à l'oxyde d'éthylène tombe souvent en panne. 

Non-conformité 53 (page 153) : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les réparations sur le 
stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 55 (pages 154 à 155) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

1.2.2. NON-CONFORMITES NON-FONDAMENTALES: 

Non-conformité 6 (page 104) : 

Contamination de l'environnement lors des travaux et des opérations de 
maintenance. 

Non-conformité 7 (page 104) : 

Absence de procédure de nettoyage pour les vestiaires et les sanitaires. 

Non-conformité 8 (page 105) : 

Manque d'équipement des vestiaires. 
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Non-conformité 1 O et 11 (pages 106 à 107) : 

Manque de formation continue du personnel. 

Non-conformité 16 (page 114): 

Manque de rigueur dans le port des vêtements. 

Non-conformité 17 (page 115) : 

Renouvellement insuffisant des vêtements de travail. 

Non-conformité 18 (page 115) : 

Les personnes présentant des risques de contamination du matériel ne sont pas 
écartées des opérations présentant un risque pour les articles à stériliser. 

Non-conformité 19 (page 115) : 

Manque de précautions en ce qui concerne l'hygiène des visiteurs. 

Non-conformité 21 (page 117) : 

Absence de contrôle des articles de conditionnement à chaque livraison. 

Non-conformité 23 (page 118) : 

Manque de documentation concernant la validation et l'utilisation en routine des 
stérilisateurs à la vapeur. 

Non-conformité 26 (pages 121 à 122) : 

Manque d'efficacité de la première vérification du linge à la buanderie. 

Non-conformité 31 (page 130) : 

Manque d'efficacité de la méthode de lavage du linge. 

Non-conformité 33 (page 131): 

Absence de protection du linge propre durant son acheminement. 
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Non-conformité 34 (pages 131 à 132) : 

Manque de souplesse dans l'acheminement du linge propre par les services 
généraux. 

Non-conformité 35 (pages 135 à 136) : 

Absence de procédure pour le lavage des instruments et la stérilisation. 

Non-conformité 37-38 (page 139) : 

Communications restant ouvertes entre la salle de lavage du matériel des 
services et la salle de conditionnement de ce même matériel. 

Non-conformité 39 (page 139) : 

Porte restant ouverte entre la salle dé conditionnement du matériel des services 
et l'extérieur. 

Non-conformité 44 (page 144) : 

Absence de numéro de lot sur les conditionnements d'instruments stérilisés par 
la vapeur et par la chaleur sèche. 

Non-conformité 47 (page 145) : 

Absence de nettoyage systématique des chariots et des bacs utilisés pour le 
transport du matériel. 

Non-conformité 49 (page 148) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne le nombre de restérilisations à l'oxyde 
d'éthylène. 

Non-conformité 50 (pages 148 à 149) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne la stérilisation initiale aux rayons 
gamma. 

Non-conformité 51 (pages 150 à 151) : 

Ouverture de la fenêtre de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène. 
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Non-conformité 54 (page 154) : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène n'est pas conforme au projet de 
norme européenne EN 550 (40). 

Non-conformité 56 (page 155) : 

Les chariots du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène présentent des parties aiguës. 

Non-conformité 57 (page 156) : 

Absence de procédures de sécurité pour la stérilisation à l'oxyde d'éthylène. 

1.3. CLASSEMENT DES NON-CONFORMITES EN FONCTION 
DE LEUR GRAVITE: 

Les non-conformités sont plus ou moins graves, on peut les classer en trois 
catégories, par ordre décroissant : 

- les non-conformités critiques; 
- les non-conformités majeures; 
- les non-conformités mineures. 

1.3.1. NON-CONFORMITES CRITIQUES: 

Non-conformité 5 (pages 102 à 104) : 

Absence de définition d'une propreté bactériologique et particulaire des locaux 
et absence de mesures clairement définies pour lutter contre ces contaminations. 

Non-conformité 1 O et 11 (pages 106 à 107) : 

Manque de formation continue du personnel. 

Non-conformité 12 (pages 107 à 110) : 

Manque de motivation de la plupart des agents. 
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Non-conformité 14 (page 113) : 

Absence de définition, de formation et de procédure concernant l'hygiène du 
personnel. 

Non-conformité 15 (page 114): 

Absence de salle de repos. 

Non-conformité 21 (page 117) : 

Absence de contrôle des articles de conditionnement à chaque livraison. 

Non-conformité 22 (page 118): 

Absence de procédures pour toutes les activités du service de stérilisation 
centrale. 

Non-conformité 23 (page 118) : 

Manque de documentation concernant la validation et l'utilisation en routine des 
stérilisateurs à la vapeur. 

Non-conformité 24-25 (page 121): 

Linge émettant beaucoup de particules, ce phénomène étant augmenté par 
l'usure. 

Non-conformité 30 (page 126) : 

Manque de connaissance de l'influence des conditions de stockage sur le 
maintien de la stérilité. 
Absence d'armoires fermées pour ce stockage. 

Non-conformité 32 (page 131): 

Approvisionnement irrégulier du linge par la buanderie. 

Non-conformité 35 (pages 135 à 136) : 

Absence de procédure pour le lavage des instruments et la stérilisation. 
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Non-conformité 36 (page 137) : 

Risque de contamination initiale importante du matériel appartenant aux services 
de soins ("divers"). 

Non-conformité 37-38 (page 139) : 

Communications restant ouvertes entre la salle de lavage du matériel des 
services et la salle de conditionnement de ce même matériel. 

Non-conformité 39 (page 139) : 

Porte restant ouverte entre la salle de conditionnement du matériel des services 
et l'extérieur. 

Non-conformité 41 (page 140) : .. -

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de conditionnement du linge. 

Non-conformité 43 (page 143) : 

Absence de validation des machines à laver. 

Non-conformité 44 (page 144) : 

Absence de numéro de lot sur les conditionnements d'instruments stérilisés par 
la vapeur et par la chaleur sèche. 

Non-conformité 45-46 (pages 144 à 145) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à la chaleur sèche. 

Non-conformité 50 (pages 148 à 149): 

Manque de traçabilité en ce qui concerne la stérilisation initiale aux rayons 
gamma. 

Non-conformité 51 (pages 150 à 151): 

Ouverture de la fenêtre de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène. 
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Non-conformité 52 (page 153) : 

Le stérilisateur à l'oxyde d'éthylène tombe souvent en panne. 

Non-conformité 54 (page 154) : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène n'est pas conforme au projet de 
norme européenne EN 550 (40). 

Non-conformité 55 (pages 154 à 155) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 57 (page 156) : 

Absence de procédures de sécurité pour la stérilisation à l'oxyde d'éthylène. 

1.3.2. NON-CONFORMITES MAJEURES : 

Non-conformité 1 (page 100) : 

La conception du service de stérilisation centrale n'est pas complètement 
adaptée à l'activité. 

Non-conformité 2 (page 100) : 

Vestiaires éloignés et trop exigus. 

Non-conformité 3 (page 101) : 

Locaux présentant de multiples recoins et "nids à poussière". 

Non-conformité 4 (pages 101 à 102) : 

Absence de maîtrise des caractéristiques de ventilation. 

Non-conformité 6 (page 104) : 

Contamination de l'environnement lors des travaux et des opérations de 
maintenance. 
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Non-conformité 7 (page 104) : 

Absence de procédure de nettoyage pour les vestiaires et les sanitaires. 

Non-conformité 8 (page 105) : 

Manque d'équipement des vestiaires. 

Non-conformité 9 (page 106) : 

Insuffisance de la formation initiale des opérateurs. 

Non-conformité 13 (pages 11 O à 113) : 

Manque d'effectif et problème d'organisation du travail. 

Non-conformité 16 (page 114): 

Manque de rigueur dans le port des vêtements. 

Non-conformité 17 (page 115) : 

Renouvellement insuffisant des vêtements de travail. 

Non-conformité 19 (page 115) : 

Manque de précautions en ce qui concerne l'hygiène des visiteurs. 

Non-conformité 20 (page 116) : 

Manque de souplesse de la part du service de maintenance et lenteur des 
renouvellements d'équipements. 

Non-conformité 27 (page 123) : 

Mauvais état du couloir du deuxième étage. 

Non-conformité 28 (page 123) : 

Présence des services techniques qui, de par leurs activités, salissent le couloir 
du deuxième étage. 
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Non-conformité 29 (page 124): 

Manque d'efficacité de l'aspiration et du nettoyage pour éliminer la poussière de 
linge dans la salle de pliage du linge. 

Non-conformité 31 (page 130) : 

Manque d'efficacité de la méthode de lavage du linge. 

Non-conformité 33 (page 131) : 

Absence de protection du linge propre durant son acheminement. 

Non-conformité 34 (pages 131 à 132) : 

Manque de souplesse dans l'acheminement du linge propre par les services 
généraux. 

Non-conformité 40 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de stockage. 

Non-conformité 47 (page 145) : 

Absence de nettoyage systématique des chariots et des bacs utilisés pour le 
transport du matériel. 

Non-conformité 49 (page 148) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne le nombre de restérilisations à l'oxyde 
d'éthylène. 

Non-conformité 53 (page 153) : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les réparations sur le 
stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 56 (page 155) : 

Les chariots du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène présentent des parties aiguës. 
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1.3.3. NON-CONFORMITES MINEURES: 

Non-conformité 18 (page 115) : 

Les personnes présentant des risques de contamination du matériel ne sont pas 
écartées des opérations présentant un risque pour les articles à stériliser. 

Non-conformité 26 (pages 121 à 122) : 

Manque d'efficacité de la première vérification du linge à la buanderie. 

Non-conformité 42 (page 143) : 

Manque ~'adaptation des machines à laver. 

Non-conformité 48 (page 145) : 

Manque de disponibilité des ascenseurs. 
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2. FIXATION DES PRIORITES: 

La fixation des priorités est établie en tenant compte de la gravité et de l'aspect 
fondamental ou non des non-conformités : à gravité égale, une non-conformité 
non fondamentale doit être réglée plus rapidement car sa résolution est moins 
complexe. 

On peut distinguer trois catégories de non-conformités : 

- les non-conformités à traiter en première intention; 

- les non-conformités à traiter en deuxième intention; 

- les non-conformités à traiter en troisième intention. 

2.2. NON-CONFORMITES A TRAITER EN PREMIERE 
INTENTION: 

Non-conformité 5 (pages 102 à 104) : 

Absence de définition d'une propreté bactériologique et particulaire des locaux 
et absence de mesures clairement définies pour lutter contre ces contaminations. 

Non-conformité 1 O et 11 (pages 106 à 107) : 

Manque de formation continue du personnel. 

Non-conformité 12 (pages 107 à 110): 

Manque de motivation de la plupart des agents. 

Non-conformité 14 (page 113) : 

Absence de définition, de formation et de procédure concernant l'hygiène du 
personnel. 

Non-conformité 15 (page 114): 

Absence de salle de repos. 

Non-conformité 21(page117): 

Absence de contrôle des articles de conditionnement à chaque livraison. 
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Non-conformité 22 (page 118): 

Absence de procédures pour toutes les activités du service de stérilisation 
centrale. 

Non-conformité 23 (page 118) : 

Manque de documentation concernant la validation et l'utilisation en routine des 
stérilisateurs à la vapeur. 

Non-conformité 32 (page 131): 

Approvisionnement irrégulier du linge par la buanderie. 

Non-conformité 33 (page 131) : 

Absence de protection du linge propre durant son acheminement. 

Non-conformité 34 (pages 131 à 132) : 

Manque de souplesse dans l'acheminement du linge propre par les services 
généraux. 

Non-conformité 35 (pages 135 à 136) : 

Absence de procédure pour le lavage des instruments et la stérilisation. 

Non-conformité 37-38 (page 139) : 

Communications restant ouvertes entre la salle de lavage du matériel des 
services et la salle de conditionnement de ce même matériel. 

Non-conformité 39 (page 139) : 

Porte restant ouverte entre la salle de conditionnement du matériel des services 
et l'extérieur. 

Nün-cünfürmité 41 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de conditionnement du linge. 
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Non-conformité 44 (page 144) : 

Absence de numéro de lot sur les conditionnements d'instruments stérilisés par 
la vapeur et par la chaleur sèche. 

Non-conformité 45-46 (pages 144 à 145) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à la chaleur sèche. 

Non-conformité 49 (page 148) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne le nombre de restérilisations à l'oxyde 
d'éthylène. 

Non-conformité 50 (pages 148 à 149): 

Manque de traçabilité en ce qui com~erne la stérilisation initiale aux rayons 
gamma. 

Non-conformité 51(pages150 à 151) : 

Ouverture de la fenêtre de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 52 (page 153) : 

Le stérilisateur à l'oxyde d'éthylène tombe souvent en panne. 

Non-conformité 54 (page 154) : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène n'est pas conforme au projet de 
norme européenne EN 550 (40). 

Non-conformité 55 (pages 154 à 155) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Non-conformité 56 (page 155) : 

Les chariots du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène présentent des parties aiguës. 
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Non-conformité 57 (page 156) : 

Absence de procédures de sécurité pour la stérilisation à l'oxyde d'éthylène. 

2.2. NON-CONFORMITES A TRAITER EN DEUXIEME 
INTENTION: 

Non-conformité 3 (page 101) : 

Locaux présentant de multiples recoins et "nids à poussière". 

Non-conformité 4 (pages 101 à 102) : 

Absence de maîtrise des caractéristiques de ventilation. 

Non-conformité 6 (page 104) : 

Contamination de l'environnement lors des travaux et des opérations de 
maintenance. 

Non-conformité 7 (page 104) : 

Absence de procédure de nettoyage pour les vestiaires et les sanitaires. 

Non-conformité 8 (page 105) : 

Manque d'équipement des vestiaires. 

Non-conformité 9 (page 106) : 

Insuffisance de la formation initiale des opérateurs. 

Non-conformité 13(pages 110 à 113): 

Manque d'effectif et problème d'organisation du travail. 

Non-conformité 16 (page 114) : 

Manque de rigueur dans le port des vêtements. 
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Non-conformité 17 (page 115): 

Renouvellement insuffisant des vêtements de travail. 

Non-conformité 19 (page 115) : 

Manque de précautions en ce qui concerne l'hygiène des visiteurs. 

Non-conformité 20 (page 116) : 

Manque de souplesse de la part du service de maintenance et lenteur des 
renouvellements d'équipements. 

Non-conformité 24-25 (page 121) : 

Linge émettant beaucoup de particules, ce phénomène étant augmenté par 
l'usure. 

Non-conformité 27 (page 123) : 

Mauvais état du couloir du deuxième étage. 

Non-conformité 28 (page 123) : 

Présence des services techniques qui, de par leurs activités, salissent le couloir 
du deuxième étage. 

Non-conformité 36 (page 137) : 

Risque de contamination initiale importante du matériel appartenant aux services 
de soins ("divers"). 

Non-conformité 40 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de stockage. 

Non-conformité 43 (page 143) : 

Absence de validation des machines à laver. 

N2n-conformité 47 (page 145) : 

Absence de nettoyage systématique des chariots et des bacs utilisés pour le 
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transport du matériel. 

Non-conformité 53 (page 153) : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les réparations sur le 
stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

2.3. NON-CONFORMITES A TRAITER EN TROISIEME 
INTENTION: 

Non-conformité 1 (page 1 OO) : 

La conception du service de stérilisation centrale n'est pas complètement 
adaptée à l'activité. 

Non-conformité 2 (page 1 OO) : 

Vestiaires éloignés et trop exigus. 

Non-conformité 18 (page 115) : 

Les personnes présentant des risques de contamination du matériel ne sont pas 
écartées des opérations présentant un risque pour les articles à stériliser. 

Non-conformité 26 (pages 121 à 122): 

Manque d'efficacité de la première vérification du linge à la buanderie. 

Non-conformité 29 (page 124) : 

Manque d'efficacité de l'aspiration et du nettoyage pour éliminer la poussière de 
linge dans la salle de pliage du linge. 

Non-conformité 30 (page 126) : 

Manque de connaissance de l'influence des conditions de stockage sur le 
maintien de la stérilité. 
Absence d'armoires fermées pour ce stockage. 

Non-conformité 31 (page 130) : 

Manque d'efficacité de la méthode de lavage du linge. 
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Non-conformité 42 (page 143) : 

Manque d'adaptation des machines à laver. 

Non-conformité 48 (page 145) : 

Manque de disponibilité des ascenseurs. 
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3. ANALYSE DES CAUSES DES NON-CONFORMITES: 

Les causes des non-conformités ont, dans de nombreux cas, déjà été exposées 
dans le chapitre Ill. RESULTATS, en même temps que la description des 
problèmes. 
Ce chapitre permet de rappeler les causes déjà énoncées et de déterminer 
celles qui ne l'ont pas été. 

Non-conformité 1 et 2 (page 1 OO) : 
La conception du service de stérilisation centrale n'est pas complètement 
adaptée à l'activité. 
Vestiaires éloignés et trop exigus. 

Cause : les locaux non pas été conçus pour l'utilisation qui en est faite. 

Non-conformité 3 (page 101) : 

Locaux présentant de multiples recoins et "nids à poussière". 

Cause : les aménagements sont insuffisants car le service de stérilisation 
centrale manque de crédits, il n'est pas considéré comme un secteur 
prioritaire. 

Non-conformité 4 (pages 101 à 102): 

Absence de maîtrise des caractéristiques de ventilation. 

Cause : les aménagements sont insuffisants par manque de crédits. 

Non-conformité 5 (pages 102 à 104): 

Absence de définition d'une propreté bactériologique et particulaire des locaux 
et absence de mesures clairement définies pour lutter contre ces contaminations. 

Cause : manque de temps, par conséquent, manque de personnel 
d'encadrement pour mettre au point les mesures et les documents 
nécessaires : le personnel d'encadrement est trop occupé par la 
gestion courante du service. 
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Non-conformité 6 (page 104) : 

Contamination de l'environnement lors des travaux et des opérations de 
maintenance. 

Cause : manque de sensibilisation à ce problème, manque de formation des 
agents des services techniques. 

Non-conformité 8 (page 105): 
Manque d'équipement des vestiaires. 

Cause: manque de moyens. 

Non-conformité 9 (page 106) : . 

Insuffisance de la formation initiale des opérateurs. 

Cause: manque de moyens (embaucher des gens plus qualifiés coûte plus 
cher). 

Non-conformité 10 et 11(pages106à107): 

Manque de formation continue du personnel. 

Cause : manque de sensibilisation à ce problème, manque de moyens. 

Non-conformité 12 (pages 107 à 110): 
Manque de motivation de la plupart des agents. 

Cause: voir page 108 à 110. 

Non-conformité 13 (pages 110 à 113): 

Manque d'effectif et problème d'mganisatiûn du tïavail. 

Cause : manque de moyens. 
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Non-conformité 14 (page 113) : 

Absence de définition, de formation et de procédure concernant l'hygiène du 
personnel. 

Cause : manque de sensibilisation à ce problème, manque de temps. 

Non-conformité 15 (page 114): 
Absence de salle de repos. 

Cause : mauvaise adaptation des locaux, difficulté d'obtention de crédit pour 
remédier à cela. 

Non-conformité 16(page 114): ... 

Manque de rigueur dans le port des vêtements. 

Cause : manque de formation. 

Non-conformité 17 (page 115) : 

Renouvellement insuffisant des vêtements de travail. 

Cause : nombre de tenues par agent insuffisant et/ou problème au niveau de la 
buanderie. 

Non-conformité 18 (page 115) : 

Les personnes présentant des risques de contamination du matériel ne sont pas 
écartées des opérations présentant un risque pour les articles à stériliser. 

Cause : manque de personnel et absence de remplacement des personnes 
malades. 

Non-conformité 19 (page 115) : 

Manque de précautions en ce qui concerne l'hygiène des visiteurs. 

Cause : manque de sensibilisation à ce problème et manque de formation des 
agents des services techniques. 
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Non-conformité 20 (page 116) : 

Manque de souplesse de la part du service de maintenance et lenteur des 
renouvellements d'équipements. 

Cause: manque de moyens. 

Non-conformité 24-25 (page 121) : 
Linge émettant beaucoup de particules, ce phénomène étant augmenté par 
l'usure. 

Cause : nature du tissu. 

Non-conformité 26 (pages 121 ~. 122) : 
Manque d'efficacité de la première vérification du linge à la buanderie. 

Cause : inconnue, vient de la buanderie. 

Non-conformité 27 (page 123) : 

Mauvais état du couloir du deuxième étage. 

Cause : manque de moyen. 

Non-conformité 28 (page 123) : 

Présence des services techniques qui, de par leurs activités, salissent le couloir 
du deuxième étage. 

Cause: localisation des services techniques près du service de stérilisation 
centrale. 

Non-conformité 29 (page 124) : 

Manque d'efficacité de l'aspiration et du nettoyage pour éliminer la poussière de 
linge dans la salle de pliage du linge. 

· Cause: le tissu du linge émet une quantité trop importante de poussière. 
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Non-conformité 30 (page 126) : 

Manque de connaissance de l'influence des conditions de stockage sur le 
maintien de la stérilité. 
Absence d'armoires fermées pour ce stockage. 

Cause : manque de prise en compte de ce problème. 

Non-conformité 31 (page 130) : 

Manque d'efficacité de la méthode de lavage du linge. 

Cause : inconnue : ce problème vient de la buanderie. 

Non-conformité 32 (page 131) : .. 

Approvisionnement irrégulier du linge par la buanderie. 

Cause : la quantité de linge est insuffisante pour assurer un renouvellement 
adapté aux besoins et/ou le fonctionnement de la buanderie n'est 
pas optimal. 

Non-conformité 33 (page 131) : 

Absence de protection du linge propre durant son acheminement. 

Cause: manque de sensibilisation à ce problème, manque de moyen. 

Non-conformité 34 (pages 131 à 132) : 

Manque de souplesse dans l'acheminement du linge propre par les services 
généraux. 

Cause: organisation inadéquate des services généraux. 

Non-conformité 36 (page 137) : 

Risque de contamination initiale importante du matériel appartenant aux services 
de soins ("divers"). 

Cause: organisation inadéquate. 
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Non-conformité 37-38 (page 139) : 

Communications restant ouvertes entre la salle de lavage du matériel des 
services et la salle de conditionnement de ce même matériel 
Non-conformité 39 (page 139) : 

Porte restant ouverte entre la salle de conditionnement du matériel des services 
et l'extérieur. 

Cause : manque de discipline, manque de formation. 

Non-conformité 40 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de stockage. 

Cause : un seul agent charge et décharge les autoclaves à double ouverture, il 
ne peut pas passer ailleurs que par cette ouverture. 

Non-conformité 41(page140): 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de conditionnement du linge. 

Cause: manque de moyens. 

Non-conformité 42 (page 143) : 

Manque d'adaptation des machines à laver. 

Cause: manque d'études préliminaires avant l'achat des machines à laver. 

Non-conformité 45-46 (pages 144 à 145) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à la chaleur sèche. 

Cause: manque de moyens. 
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Non-conformité 47 (page 145) : 

Absence de nettoyage systématique des chariots et des bacs utilisés pour le 
transport du matériel. 

Cause: manque de temps. 

Non-conformité 48 (page 145) : 

Manque de disponibilité des ascenseurs. 

Cause: nombre d'ascenseurs insuffisants. 

Non-conformité 49 (page 148) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne le nombre de restérilisations à l'oxyde 
d'éthylène. 
Non-conformité 50 (pages 148 à 149) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne la stérilisation initiale aux rayons 
gamma. 

Cause: manque de prise de conscience de ce problème, manque de 
coopération des services de soins. 

Non-conformité 51 (pages 150 à 151) : 

Ouverture de la fenêtre de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène. 

Cause : manque de discipline, manque de formation. 

Non-conformité 52 (page 153) : 
Le stérilisateur à l'oxyde d'éthylène tombe souvent en panne. 
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Non-conformité 53 (page 153) : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les réparations sur le 
stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Cause: manque de formation. 

Non-conformité 55 (pages 154 à 155) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Cause: manque de moyens. 

Non-conformité 56 (page 155) : 
Les chariots du stérilisateur à l'oxydè d'éthylène présentent des parties aiguës. 

Cause : inconnue, cette non-conformité est évidente et sa résolution aisée. 

Non-conformité 7 (page 104) : 

Absence de procédure de nettoyage pour les vestiaires et les sanitaires. 
Non-conformité 21 (page 117) : 

Absence de contrôle des articles de conditionnement à chaque livraison. 
Non-conformité 22 (page 118) : 

Absence de procédures pour toutes les activités du service de stérilisation 
centrale. 
Non-conformité 23 (page 118): 

Manque de documentation concernant la validation et l'utilisation en routine des 
stérilisateurs à la vapeur. 
Nonmconformité 35 (pages 135 à 136) : 

Absence de procédure pour le lavage des instruments et la stérilisation. 
Non-conformité 43 (page 143) : 

Âbsence de vaiidation des machines à laver. 
Non-conformité 44 (page 144) : 

Absence de numéro de lot sur les conditionnements d'instruments stérilisés par 
la vapeur et par la chaleur sèche. 
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Non-conformité 54 (page 154) : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène n'est pas conforme au projet de 
norme européenne EN 550 (40). 
Non-conformité 57 (page 156) : 

Absence de procédures de sécurité pour la stérilisation à l'oxyde d'éthylène. 

Cause: manque de sensibilisation à l'assurance qualité, manque de temps 
donc de personnel. 

,.-• 

De cette analyse, il ressort deux causes principales de non-conformités: 

- un manque de moyens; 

- un manque de sensibilisation à l'assurance qualité : en fait, cette 
notion n'est pas intégrée au fonctionnement du service de 
stérilisation centrale. 
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4. PROPOSITION DE SOLUTIONS : 

Les solutions proposées ici n'entrent pas dans les détails, ils s'agit plutôt 
d'orientations, chaque problème devant être étudié plus en profondeur. 
Certaines propositions sont malgré tout précises et procèdent du bon sens. 

Non-conformité 1 (page 1 OO) : 
La conception du service de stérilisation centrale n'est pas complètement 
adaptée à l'activité. 
Non-conformité 2 (page 100) : 
Vestiaires éloignés et trop exigus. 

Solution: La seule solution est un.-réaménagement total de la partie du 
deuxième étage où ce trouve le service de stérilisation centrale, ceci 
n'est pas envisageable dans un avenir proche et nécessiterait de 
gros investissements. Beaucoup d'autres actions sont plus urgentes 
pour l'amélioration de la qualité et plus facilement réalisables. 

Non-conformité 3 (page 101) : 

Locaux présentant de multiples recoins et "nids à poussière". 

Solution: réaménager toutes les pièces du service de stérilisation centrale : 
- sols : remplacer le carrelage par un revêtement en matière 

plastique qui remonte au niveau des murs évitant ainsi une 
discontinuité au niveau des raccords sol-mur. 

- plafonds : intégrer les systèmes d'éclairage et de ventilation 
au plafond. 

- murs : refaire ceux qui ne sont pas lisses. 
- plans de travail : remplacer ceux qui sont en bois peint par des 

tables en acier inoxydable. 

Ces aménagement doivent être réalisés petit à petit pour ne pas trop 
désorganiser le fonctionnement du service, toute activité dans une 
salle devant être arrêtée pendant !e temps des travaux. 
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Non-conformité 4 (pages 101 à 102) : 

Absence de maîtrise des caractéristiques de ventilation. 

Solution : Les caractéristiques de ventilation doivent être calculées puis 
ajustées pour créer des surpressions dans les salles nécessitant 
un degré de contamination moins élevé. 
Il serait également souhaitable que l'air du service de stérilisation 
centrale soit filtré avec des filtres plus performants que ceux utilisés 
pour le reste de l'hôpital. 

Non-conformité 5 (pages 102 à 104) : 

Absence de définition d'une propreté bactériologique et particulaire des locaux 
et absence de mesures clairement définies pour lutter contre ces contaminations. 

Solution: Dans un premier temps,définir un taux de contamination des locaux 
au niveau particulaire et microbiologique : les valeurs définies pour 
une classe C par les BPF européennes (6) paraissent 
particulièrement adaptées (voir tableau page 103). 
Dans un deuxième temps, les précautions à prendre (méthodes et 
fréquence de nettoyage, ouverture des portes, organisation du 
travail...) doivent être décrites dans des procédures et validées en 
effectuant des mesures de la contamination aérienne et 
de la contamination des surfaces. 
Après la période de validation, des mesures de contamination 
doivent être menées régulièrement ( fréquence et méthode doivent 
être décrites dans une procédure). 

Non-conformité 6 (page 104) : 

Contamination de l'environnement lors des travaux et des opérations de 
maintenance. 

Solution: Des précautions plus importantes doivent être prises lors de travaux. 
Les agents des services techniques doivent être sensibilisés 
à ce problème (formation). 

Non-conformité 7 (page 104) : 

Absence de procédure de nettoyage pour les vestiaires et les sanitaires. 

Solution: Ces procédures doivent être créées (voir Non-conformité 5) 
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Non-conformité 8 (page 105): 

Manque d'équipement des vestiaires. 

Solution: Installer des équipements comme: 
- des distributeurs de détergent; 
- des robinets non actionnés à la main .... 

Non-conformité 9 (page 106) : 

Insuffisance de la formation initiale des opérateurs. 

Solution: Embaucher des personne d'un niveau supérieur comme des aides 
soignantes. 

Non-conformité 1 O et 11 (pages 106 à 107) : 

Manque de formation continue du personnel. 

Solution: Mettre en place des formations pour le personnel, en parallèle avec 
l'application des nouvelles procédures (voir Non-conformité 5) : 
les bases théoriques devront être exposées dans le but d'expliquer 
les nouvelles méthodes de travail. 

Non-conformité 12(pages107 à 110): 

Manque de motivation de la plupart des agents. 

Solution: Ce problème est très complexe et difficile à résoudre. Il n'y a pas de 
"recette miracle". 
Un plan ambitieux de réforme des méthodes de travail peut motiver 
le personnel mais celui-ci doit se sentir aidé et ne doit pas avoir 
l'impression de subir seul le poids de ces réformes. C'est pourquoi 
un certain nombre d'investissements devraient être faits 
(aménagements des locaux ... ) pour démontrer la détermination de la 
direction. 

Non-conformité 13 (pages 110 à 113) : 

Manque d'effectif et problème d'organisation du travail. 

Solution : Embaucher une personne en plus et revoir l'organisation du travail 
parallèlement à l'ensemble des autres mesures. 
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Non-conformité 14 (page 113): 

Absence de définition, de formation et de procédure concernant l'hygiène du 
personnel. 

Solution: Ce problème doit être traité en même temps et de la même manière 
que la contamination des locaux: procédures, formations et contrôles 
réguliers au moyen de comptages du nombre de bactéries sur les 
mains des opérateurs. 

Non-conformité 15 (page 114): 
Absence de salle de repos. 

Solution: En créer une. 

Non-conformité 16 (page 114) : 

Manque de rigueur dans le port des vêtements. 

Solution : Faire prendre conscience au personnel, lors des formations de 
l'importance de ce problème. 

Non-conformité 17 (page 115) : 

Renouvellement insuffisant des vêtements de travail. 

Solution: Augmenter le nombre de tenues pour chaque agent et/ou voir avec la 
buanderie s'il est possible d'augmenter la vitesse de traitement de 
ces tenues. 

Non-conformité 18 (page 115) : 

Les personnes présentant des risques de contamination du matériel (rhume 
etc ... ) ne sont pas écartées des opérations présentant un risque pour les articles 
à stériliser. 

S o 1 ut ion : Mettre en place un système pour transférer provisoirement à un autre 
poste les personnes présentant des tels risques. 
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Non-conformité 19 (page 115) : 

Manque de précautions en ce qui concerne l'hygiène des visiteurs. 

Solution : Rédiger et appliquer une procédure pour les visites et former le 
personnel des services techniques qui est le plus amené à 
pénétrer dans le service de stérilisation centrale. 

Non-conformité 20 (page 116): 

Manque de souplesse de la part du service de maintenance et lenteur des 
renouvellements d'équipements. 
Non-conformité 52 (page 153) : 

Le stérilisateur à l'oxyde d'éthylène tombe souvent en panne. 
Non-conformité 53 (page 153) : 

Les services techniques ne sont pas à même d'effectuer les réparations sur le 
stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Solution: La solution aux problèmes de maintenance pourrait être qu'un ou 
plusieurs agents des services techniques soient spécialisés dans 
les équipements du service de stérilisation centrale et suivent les 
formations proposées par les fournisseurs. 

La solution au problème de la lenteur du renouvellement des 
équipements est plus complexe; il faudrait persuader les services 
économiques que la stérilisation est un domaine prioritaire. 

Non-conformité 21 (page 117) : 

Absence de contrôle des articles de conditionnement à chaque livraison. 

Solution: Mettre en place ce contrôle. 

Non-conformité 22 (page 118) : 

Absence de procédures pour toutes les activités du service de stérilisation 
centrale. 
Non-conformité 23 (page 118) : 

Manque de documentation concernant la validation et l'utilisation en routine des 
stérilisateurs à la vapeur. 



-199-

Non-conformité 35 (pages 135 à 136) : 
Absence de procédure pour le lavage des instruments et la stérilisation. 

Solution : Rédiger des procédures pour toutes les activités du service de 
stérilisation centrale en commençant par les activités les plus 
importantes pour la qualité : Stérilisation, conditionnement, lavage ... 

Non-conformité 24-25 (page 121): 

Linge émettant beaucoup de particules, ce phénomène étant augmenté par 
l'usure. 

Solution : Changer de matière, la solution idéale étant l'adoption de l'usage 
unique en non tissé qui diminue énormément les problèmes de 
particule et résoudrait tous les problèmes liés au linge. 

Non-conformité 26 (pages 121 à 122): 

Manque d'efficacité de la première vérification du linge à la buanderie. 

Solution : Augmenter l'efficacité de la vérification du linge par la buanderie ou 
supprimer cette vérification : une seule vérification si elle est bien 
menée suffit. 

Non-conformité 27 (page 123) : 

Mauvais état du couloir du deuxième étage. 

Solution : Refaire le couloir: installer un faux plafond pour cacher les 
tuyauteries, repeindre. 

Non-conformité 28 (page 123) : 
Présence des services techniques qui, par leurs activités, salissent le couloir 
du deuxième étage. 

Solution: Restructurer la partie du deuxième étage où se trouve le service de 
stérilisation centrale pour l'isoler complètement des services 
techniques. 
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Non-conformité 29 (page 124) : 

Manque d'efficacité de l'aspiration et du nettoyage pour éliminer la poussière de 
linge dans la salle de pliage du linge. 

Solution : Adopter le non tissé (voir Non-conformité 24-25 ). 

Non-conformité 30 (page 126) : 

Manque de connaissance de l'influence des conditions de stockage sur le 
maintien de la stérilité. 
Absence d'armoires fermées pour ce stockage. 

Solution: Mener une étude pour étudier l'influence des conditions de stockage 
sur le maintien de la stérilité. 
En attendant remplacer les rayonnage ouvert actuel par des armoires 
fermées. · --

Non-conformité 31 (page 130) : 

Manque d'efficacité de la méthode de lavage du linge. 
Non-conformité 32 (page 131): 

Approvisionnement irrégulier du linge par la buanderie. 

Solution : Voir ces problèmes avec la buanderie. 

Non-conformité 33 (page 131) : 

Absence de protection du linge propre durant son acheminement. 

Solution : Recouvrir le linge avec des housses. 

Non-conformité 34 (pages 131 à 132) : 

Manque de souplesse dans l'acheminement du linge propre par les services 
généraux. 

Solution: Etudier un système pour que le linge arrive directement au service 
de stérilisation centrale, au moment où il est livré par la buanderie. 
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Non-conformité 36 (page 137) : 

Risque de contamination initiale importante du matériel appartenant aux seNices 
de soins ("divers"). 

Solution: Il est difficile de relaver les matériels "divers" car ils sont très 
hétéroclites, il serait impossible de retrouver les service auxquels 
ils appartiennent. 
Il faut que les seNices conditionnent eux même leur matériel après 
l'avoir décontaminé et lavé (une formation sera nécessaire). 

Non-conformité 37-38 (page 139) : 

Communications restant ouvertes entre la salle de lavage du matériel des 
seNices et la salle de conditionnement de ce même matériel. 

Solution: Plus de rigueur dans la fèrmeture des portes (formation). 
Repenser l'organisation du travail : les personnes qui travaillent dans 
la salle de lavage ne doivent pas en sortir avant que leurs tâches ne 
soient terminées. 

Non-conformité 39 (page 139) : 

Porte restant ouverte entre la salle de conditionnement du matériel des seNices 
et l'extérieur. 

Solution : Plus de rigueur (formation). 

Non-conformité 40 (page 140) : 
Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de stockage. 

Solution : Supprimer l'ouverture entre les deux salles et modifier l'organisation 
du travail pour qu'il y ait un agent qui charge les autoclaves côté 
salle de conditionnement et un autre qui les décharge côté salle de 
stokage. Ils pourraient communiquer par un interphone. 

N·on-conformité 41 (page 140) : 

Cloisonnement insuffisant entre la salle de conditionnement du matériel et la 
salle de conditionnement du linge. 
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Solution : Construire une cloison entre ces deux salles avec un système de sas 
entre les deux, en effet, le linge conditionné doit passer par la salle 
de conditionnement du matériel pour être stérilisé. 

Non-conformité 42 (page 143) : 

Manque d'adaptation des machines à laver. 

Solution : Aucune : ces machines sont installées depuis peu. 

Non-conformité 43 (page 143) : 

Absence de validation des machines à laver. 

Solution : Valider les différents cyeJes de lavage en mesurant la contamination 
après lavage, d'articles préalablement contaminés avec un nombre 
connu de micro-organismes. 

Non-conformité 44 (page 144) : 

Absence de numéro de lot sur les conditionnements d'instruments stérilisés par 
la vapeur et par la chaleur sèche. 

Solution: Mettre au point un système pour que chaque article stérilisé ait un 
numéro de lot correspondant à un cycle précis d'un stérilisateur 
précis. 

Non-conformité 45-46 (pages 144 à 145) : 
Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à la chaleur sèche. 

Solution: Installer un enregistreur de la température en fonction du temps et ne 
libérer une charge qu'après avoir contrôlé la conformité du graphe 
émis par l'enregistreur. 

Non-conformité 47 (page 145) : 

Absence de nettoyage systématique des chariots et des bacs utilisés pour le 
transport du matériel. 

Solution: Etudier la contamination des chariots et des bacs pour déterminer 
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la fréquence de leur désinfection et respecter scrupuleusement 
cette fréquence( procédure). 

Non-conformité 48 (page 145) : 

Manque de disponibilité des ascenseurs. 

Solution : C'est un problème général de l'hôpital difficile à résoudre. 

Non-conformité 49 (page 148) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne le nombre de restérilisations à l'oxyde 
d'éthylène. 

Non-conformité 50 (pages 148 à.1.49) : 

Manque de traçabilité en ce qui concerne la stérilisation initiale aux rayons 
gamma. 

Solution : Sensibiliser les services à l'importance des stérilisations antérieures 
(surtout la stérilisation aux rayons gamma) et passer des accords 
avec chacun d'eux pour convenir d'un moyen de noter le nombre de 
stérilisations à l'oxyde d'éthylène qu'a subi chaque article. 

Non-conformité 51(pages150 à 151) : 

Ouverture de la fenêtre de la salle de conditionnement du matériel stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène. 

Solution : Condamner l'ouverture de la fenêtre. 

Non-conformité 54 (page 154) : 

La validation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène n'est pas conforme au projet de 
norme européenne EN 550 (40). 

Solution : Revoir la validation. 
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Non-conformité 55 (pages 154 à 155) : 

Manque de contrôle du cycle de stérilisation du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène. 

Solution: - Installer des enregistreurs pour la température et l'humidité en 
fonction du temps; 

- Ne libérer une charge qu'après avoir contrôlé la conformité des 
graphes émis par les enregistreurs. 

Non-conformité 56 (page 155) : 

Les chariots du stérilisateur à l'oxyde d'éthylène présentent des parties aiguës. 

Solution: Limer les parties aiguës. 

Non-conformité 57 (page 156) : 

Absence de procédures de sécurité pour la stérilisation à l'oxyde d'éthylène. 

Solution: Etudier le problème en concertation avec les services techniques et 
les pompiers et créer ces procédures. 
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5. CONCLUSION : 

Les non-conformités qui ont été mises en évidence lors de l'audit du service de 
stérilisation centrale sont nombreuses et il paraît urgent d'amorcer un processus 
d'amélioration. 

La résolution des non-conformités doit tenir compte des limites financières de 
l'établissement hospitalier. Il faut, par conséquent, s'attaquer en priorité aux 
problèmes dûs à des défauts d'organisation qui peuvent être améliorés avec un 
minimum d'investissements: il s'agit de la majorité des non-conformités. 
Ces questions demandent malgré tout beaucoup de temps pour être améliorées : 
du temps pour étudier les nouvelles dispositions à mettre en place, du temps, 
aussi, pour appliquer ces nouvelles mesures, forcément plus contraignantes 
pour les opérateurs. 
Le temps se traduit en personnel supplémentaire et, par conséquent, augmente 
les coûts. 
Au niveau de la conception des nouvelles dispositions, le problème peut être 
contourné en confiant ce travail à des étudiants de cinquième année de 
Pharmacie option industrie. L'augmentation du personnel, par contre, paraît 
inévitable mais ne devrait pas être très importante. 

Certains investissements en matériel sont cependant indispensables, 
essentiellement au niveau du contrôle des paramètres de stérilisation pour les 
stérilisateurs à la chaleur sèche et à l'oxyde d'éthylène. 

En résumé, les cinq grands axes à améliorer sont : 

- la définition des conditions d'environnement; 

- la formation du personnel; 

- la documentation (les procédures, les compte rendus); 

- les contrôles; 

- les validations. 



- CONCLUSION -
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CONCLUSION 

L'assurance qualité doit être considérée comme une philosophie qui, à partir 
d'idées simples, permet de maîtriser la qualité. 
Ce n'est pas l'assurance qualité qui fait disparaître les problèmes mais c'est elle 
qui permet de trouver la voie de leur résolution grâce aux diverses notions et 
outils qui gravitent autour de cette conception. 

L'assurance qualité a un seul inconvénient : elle coûte cher. Elle nécessite 
surtout beaucoup de temps : rédaction de procédures, opérations de mesure 
etc ... et aussi un certain nombre d'acquisitions. 
L'assurance qualité peut, à ce titre, être considérée comme un investissement 
car elle permet, en retour, de diminuer les coûts liés aux non-qualités. Comme 
tout investissement, l'adoption de l'assurance qualité et l'ampleur de sa mise en 
oeuvre doivent être comparées au bénéfice qui est apporté. 
C'est là que réside la difficulté de l'~pplication de ce concept à la stérilisation 
hospitalière pour qui la non-qualité essentielle est la non-stérilité. Si le coût des 
non-stérilités peut être évalué en terme de surinfection et de jours 
d'hospitalisation supplémentaires, il est impossible de connaître le taux 
d'articles qui sortent non-stériles du service de stérilisation centrale. Il est, par 
conséquent, impossible de chiffrer les non-qualités. 

Faut-il pour autant abandonner l'assurance qualité par ce que l'on ne peut pas 
mesurer son efficacité? 
Certainement pas, quand il est impossible de mesurer le résultat d'une action, il 
est nécessaire de prendre le maximum de précautions, d'autant que l'on connaît 
les paramètres qui agissent sur le résultat final et que ces paramètres, eux, sont 
mesurables. 

Les précautions à prendre sont décrites dans un certain nombre de 
recommandations - les BPF - qui sont issues de l'expérience de toute une 
profession. 

La stérilisation hospitalière a, par conséquent, tout intérêt à appliquer 
l'assurance qualité et cela pour le plus grand bien des malades. 
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ANNEXE I : CYCLES DE STERILISATION A LA VAPEUR 
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ANNEXEII:PLAN 
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ANNEXE III: FEUILLE DE COMMANDE POUR LA 
STERILISATION A L'OXYDE D'ETHYLENE 



CENTRE HOSPITALIER REGIONAL ET UNIVERSITAIRE DE GRENOBLE 

CENTRALE D'APPROVISIONNEMENT EN MATËRIEL STËRILE ET EN PANSEMENTS 

STËRI LISATION CENTRALE 
J. GALOP Pharmacien des Hôpitaux 

Service demandeur 

Dénomination de l'article NOM du fabricant 

RECOMMANDAT IONS 

MAGASIN DU MATËRIEL 
MËDICAL PHARMACEUTIQUE 

N° de lot de stérilisation : 

La Tronche, le 

N° Code -------

: Nombre de stérilisations 1 

I effectué sur cet article I 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 1 

Tél. 

Mode de 
stérilisation 

initial 

Signature de la Surveillante, 

Controle de l'objet - Nous rappelons que dans certains cas, la restérilisation peut modifier les propriétés 
physico-chimiques de l'article : 11 Utilisateur doit toujours controler la qualité avant usage. 

Restérilisation - Dans l'état actuel de nos connaissances, nous ne pouvons que refuser de restériliser par 
110.E. du matériel en P.V.C. initialement stérilisé par les rayons gamma. 

Stérilité et stockage - Nous vérifions que le cycle de stérilisation a été effectué correctement et que la 
stérilité de l'objet qui est remis au service est assurée. Il appartient aux utilisateurs de stocker et de 
conserver correctement l'article, de préserver cet état stérile jusqu'au moment de son emploi. 

PRIX 

Conditionnement - Le conditionnement des objets est effectué avec des papiers répondant aux actuelles normes. 
Il nous apparaît important de rappeler que le conditionnement (lorsqu'il est effectué en dehors de la Stérilisation 
Centrale) doit se faire sur un objet parfaitement propre. 
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ANNEXE IV: CYCLE DE STERILISATION A L'OXYDE 
D'ETHYLENE 
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P/ Le Président de l'Université 
Joseph FOURIER GRENOBLE I 
Sciences. Technologie. Médecine 

Le Directeur de 11 UFR de Pharmacie 
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