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Qu’en est-il de Ila
stérilisation en Tunisie?




Qu’en est-il de Ia sterilisation en Tunisie?

Jusqu’a 2006 un seul texte : Circulaire N°75 du 06 Septembre

2006 relative a l'organisation de la stérilisation des DM.
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Qu’en est-il de Ia sterilisation en Tunisie?




Qu’en est-il de Ia sterilisation en Tunisie?

 Les clinigues privees : 18 cliniques du
gouvernorat de Tunis et au moins 1
clinique par gouvernorat

e L'ensemble des Centres Hospitalo-
Universitaires

* Au moins un Hoépital Régional

Donc au total : 65 structures auditées

23 Hopitaux Publiques
42 Cliniques




Qu’en est-il de Ia sterilisation en Tunisie?

REPUBLIQUE TUNISIENNE ‘LNCSEP
‘.

AGENCE NATIONALE DE CONTROLE
SANTAIRE ET ENVRCNNEMENTAL
OE3 PROOUTS

MM TENE DE LA SANTE

GUIDE DES BONNES PRATIQUES
DE TRAITEMENT
DES DISPOSITIFS MEDICAUX REUTILISABLES

Paapamate & s s St & comstie des ook & it - ANCIEP

D Zohwn JEMMALL MARZALLAN
[ -
Ol b wrvior e oot s prodhaite comntiepees o & Wy e corpumdbe - ANCSEP

COMITE DE VALIDATION

Pr_Lasssne DEIDEAN
Pridosnas &0 owide dbm [t awrve
ASSURANCE Ol e worvion £ ipgine Sospiaier - OHL Sl . S

QUALITE Pr. Sewad STAR

Prtiam w & e - kg
Crprnne & (e fncwit e Phmmacie - Monanis

B Josn Clande CHAUMEIIL
Pt & pharmmce
Foowhs de Pure 5§

Dv Risdha TTAMZA
Matcncis capr & la sy pebdape
Chnd e wovics & bygias o Bswem

Dy Mool FEIN

Medecs & 2 v putham
e pasiabe 3 b ot
M Tk DRISS GOTIAA

D e
Respommable & 12 sous Swction & costatie des prodete S wasd - ANCSEP

v




Qu’en est-il de la sterilisation en
Tunisie?

* Organisation d’'un séminaire de sensibilisation sur
I"importance de la stérilisation le 28 et 29 Mai 2013 :
— Diffusion du guide

— Diffusion de fiches relatives aux difféerentes étapes du

processus

— Réalisation d’'une table ronde

Circulaire N°60 du 14 Aout 2013




Qu’en est-il de la sterilisation en Tunisie?
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un comité spécialisé rattaché

'ANCSEP.




Article premier - Est créé auprés du ministere de la
santé, un comité technique de mise a niveau et de
développement du systéme de stérilisation au sein des
établissements sanitaires publics et privés.

Sa composition
Ses attributions
Et ses modalités de
fonctionnement

Arrété du ministre de la santé du 18 avril
2014, portant création d'un comité technique
de mise & niveau et de développement du
systéme de stérilisation au sein des
établissements sanitaires publics et privés el
fixant sa composition, ses attributions et ses
modalités de fonctionnement.

Le ministre de la samé,

Vu la loi constituante n® 2011-6 du 16 décembre
2011, portant organisation provisoire des pouvoirs
publics, ensemble les textes qui lomt modifiée ou
complétée et notamment la loi organique n® 2014.4 du
5 février 2014,

Vu la loi n® 91.63 du 29 juillet 1991, relative 3
l'organisation sanitaire ¢l notamment son article 8,

Vu la loi n® 2009.38 du 30 juin 2009, relative au
systéme national de normalisation,

Vu le décret n® 74-1064 du 28 novembre 1974,
relatif A la définition de la mission et attributions du
ministére de la santé publique,

Vu le décret n® 99-769 du 5 avril 1999, portamt
création de l'agence nationale de contrdle sanitaire et
environnemental des produits et fixant sa mission, son
organisation administrative et financitre, mnsi que les
modalités de son fonctionnement,

Vu le décret n® 2001-790 du 29 mars 2001, fixant
lorganigramme de l'agence nationale de contrble
sanitaire ¢t environnemental des produits,

Vu l'arrété Républicain n® 2014.32 du 29 janvier
2014, portant nomination du chef du gouvernement,

Vu le décret n° 2014-413 du 3 février 2014, portant
nomination des membres du gouvernement.

Arréte :

Article premier - Est créé aupres du ministére de la
santé, un comité technique de mise & niveau et de
développement du systéme de stérilisation au sein des
élablissements sanitaires publics et privés.

Art. 2 - Le comité technique de mise & niveau et de
développement du systéme de stérilisation au sein des
éablissements sanitaires publics et privés est chargé
notamment de :

- approuver les programmes de mise 3 niveau du
systéme de la sténilisation, qui concernent :

* l'élaboration des plans architecturaux  de
construction des bitiments,

* Jes matériels et les &uipements,

* la capacité daccueil,

* le nombre d'ouvriers et des cadres ainsi que leurs
qualifications,

* les progammes de formation et de mise A
niveau,

- donner des propositions et des recommandations
relatives 3 la mise en place d'une stratégie nationale
pour la mise A niveau et le développernent du sysime
de stérilisation au sein des éablissements sanitaires
publics et privés.

- donner des propositions € des recommandations
relatives au développement des prestations de
stérilisation au sein des éablissements sanitaires et
cuvrer 3 leur hamonisation avec les normes
internationales en viguear dans ce domaine.

- faire des recherches et des éudes relatives au
développement du systéme de siérilisation au sein des
établissernents sanitaires publics et privés.

An. 3 - La composition du comité technique de
mise¢ 2 niveau et de développement du systéme de
stérilisation au sein des émblissements sanitaires
publics et privés est fixée comme suil :

* Le président : Le ministre de la santé, ou son
représentant.

* Le vice-président : Le directeur pénéral de
lagence nationale de contrble samture o
environnemeatal des produits.

* Les membres :

- un représentant de la direction générale de ha
santé,

un représentant de l'unité junidique et du

conlenticux.,

- un représentant de ka direction générale des
structures samitaires publigues,

- un représentant de lnspection phamaceutique,

un représentant de linspection médicale,
- un représentant de la direction des équipements,
- un représentant de la direction des bitiments,

- un représentant de Iz direction des éudes et de a
planification,

N33 Jowrnal Officiel de la République Tunisienne — 25 avril 2014



Comite Technique




1. Composition

Le président : Le ministre de la sante, ou son représentant.

Le vice-president : Le directeur géneral de l'agence
nationale de controle environnemental des produits
sanitaires




1. Composition

Un représentant :

de la direction générale de la santé, * du centre des études techniques et de
de l'unité juridique et du contentieux, maintenance biomedicale et hospitaliere,
* de la chambre syndicale des cliniques

de la direction générale des

structures sanitaires publiques, prlvegs, : _ e

4 : : * Un microbiologiste médecin ou
de l'inspection pharmaceutique, :

pharmacien

'. H 2 H 7 . . . / LY
de l'inspection médicale, e un médecin qualifié en hygiene
de la direction des équipements, hospitaliere,
de la direction des batiments, * un pharmacien spécialiste en stérilisation,

e un médecin chirurgien,
e un technicien supérieur en bloc
opératoire.

de la direction des études et de la
planification,

de la sous-direction de la

réglementation et du controle des
professions de santé,




2. Attributions :

* Approuver les programmes de mise a niveau du systeme de

la stérilisation, qui concernent




2. Attributions :

» donner des propositions et des recommandations relatives

— a la mise en place d'une strategie nationale pour la mise a

niveau et le développement du systeme de stérilisation au
sein des etablissements sanitaires publics et prives.

— au developpement des prestations de sterilisation au sein
des établissements sanitaires et ceuvrer a leur
harmonisation avec les normes internationales en vigueur
dans ce domaine.

« faire des recherches et des etudes relatives au
developpement du systeme de sterilisation au sein des
etablissements sanitaires publics et prives.






3 grands axes




3 grands axes

aménagementdes
unités de
stérilisation




Conformité des locaux
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1er axe : Conception et aménagement
des unites de sterilisation

Elaboration de feuilles de route pour Anaexe 2

Composition du dossier d"évaluation

aider les structures a soumettre leur R

dossier en vue d'obtention de |agrement [ e s

de renseignement;
. Plan de situation de I"unité
3. Plan architectural éétaillé de 'unité ée stérilisation avec précision de 'échelle & 150
au minimum
- 2 4 = . Flux dispositifs médicaux et personnel schématisé sur le plan
e F I C h e d efl n IS S a n t I e S p I e Ce S 5. Liste des équipements : Nature, Nombre et capacités des équipements envisagés
5. Plan d'implantation des éguipements
X . a 3 7. Plarn d'améragement de "unité : Nature, dimensions et positionnement du mabilier
constituant le dossier de soumission i A
au
< type de matériau de installation et de la cuve de stockage
L4 - H x 4 A < capacité ée stockage des cuves de 1'cau adoucie ot 'cau papméc
— La procedure administrative de dépot i —
¥ CTA (centrale de traitement d'air)
du dossier i
¢ Cascade des filtres
< Ratio Air neuf / Air repris ou bien total air neuf’
. 4 ] < Schéma aéraulique: préciser pour chaque CTA Jes  locaux
o~ L a g rl I Ie d eva I u at I O n correspondants et le nombre de bouches de soufTlage et ée reprise
¥ Air comprimé : schéma de principe de production de 1'air comprimé (rombre
et types de filtres + nature du compresseur (g3l free 7))

¥ Electricité




1er axe : Conception et aménagement
des unites de sterilisation

* La grille d’évaluation définit tous les criteres d’'une unité de stérilisation
avec les limites d’acceptationselon des référentiels :

< La surface des locaux;

» Leur répartition;

<+ Le positionnement del’'unité parrapportauxservices clients

< Les matériaux utilisés

< La localisation du local technique parrapporta l’unité

% L' eau, l'airetla luminosité

< Le gradient de pression et |le traitement d’air des difféerentes zones
< Le flux des dispositifs médicaux

<+ Le flux personnel permettant le respect des regles d’hygiene
préconisées

<+ Les équipements nécessaires et leur capacité
< Le mobilier: nature et positionnement



1¢r axe : Conception et aménagement
des unites de sterilisation

Le comité se réunit périodiguement pour évaluer ces

dossiers
Refus | .




1¢r axe : Conception et aménagement
des unites de sterilisation

Ainsi depuis Octobre 2015 , nous avons recu :

40 demandes

25 approbation m 8 refus




3 grands axes




Conformité du personnel
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7-Veiller a la création d’'un service

hospitalier sanitaire au sein des centres
hospitalo-universitaires visant a la formation et
I’'encadrement des agents pour le
développement des services de stérilisation.

8-Les agents paramédicaux exercant les
opérations de stérilisation doivent subir une
formation préalable dans le domaine de la
stérilisation

9-Elaboration d’une structure

organisationnelle spécifiqgue des unités de
stérilisation ainsi que des cartes descriptives
des taches de chaque agent travaillant dans
chaque unité.

10-Mettre en place un programme de
formation pratigue au profit des agents
responsables de la stérilisation sur les bonnes
pratiques de la stérilisation.
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Formation

 Formation du personnel: point clé de mise a niveau des
structures

« Cycles de formations inter-régionales:

Nord OQuest
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Formation

« 2 groupes de formateurs ont éte creés

« Le programme de la formation a ete etabli

Formation sur la stérilisation

Projet de programme

08H30 ~ 09HO00 : Accueil des participants / Ouverture/ Brise glace / Pré-test

09HO00 - 10H00 : Les infections associées aux soins (Prof. Lamine DHIDAH / Dr Ridha HAMZA)
10HO0 ~ 11HOO0 : Pré-désinfection — Nettoyage (Dr Hélla SOUILAH / Mme Inés HARZALLAH)
11HO0 - 11H30 : Pause café

11H30 - 13H00 : Conditionnement - Stérilisation (Dr Rym FRIKHA / Mme Inés DAKHLI)
13HO00 - 14H00 : Déjeuner

14H00 - 15H15 : Contrdle et validité de la charge & Maitrise du processus (Or Hélla SOUILAH / Mme
Inés HARZALLAH)

15H15 = 16H30 : Contrdle et assurance gqualité & Réglementation (Dr Hélla SOUILAH / Mme Inés
HARZALLAH)

16H30 ~ 17HO0 : Post test / Questionnaire de satisfaction / Cléture




Formation

 Les différentes parties ont été reparties sur

formateurs pour préparer le support qui sera unique
« Le profil du public cible a éte dressé
« Le planning des formations a éte elaboré

« Lalogistique nécessaire a éte definie

les



Formation

* Les cycles de formation se

dérouleront tous les 2 mois _‘
durant 'année 2016-2017 . Gt

{'s101 BOUZID J
o 7 sFax

« La 1¢ formation se déroulera
le 06 Octobre 2016

'ancsep se chargera de tous les

frais de déplacement et de la
logistique




3 grands axes

Renforcementdela
réglementation




Renforcement de la réglementation

 Reévision de la circulaire N°60 du 14 Aot 2013

 Reévision du cahier de charges relatifs aux unités de

sterilisation au niveau des structures sanitaires privees

* Proposition d'interdiction de la stérilisation par le formol



* Avis consultatif quant a la

reglementation

« Pas de contréle direct du

respect du plan ayant

obtenu I'agrement




Conclusion

« Malgré que le comité technique est actif depuis peu, on sent une
amelioration dans la conception et l'activité des unités de
stérilisation notamment dans le secteur prive.

« |’aboutissement vers une remise a niveau de la stérilisation est
possible mais il faut une implication de tous :

— L’'état pour financer le reaménagement ou la conception des
unités de stérilisation dans les hopitaux

— L'inspection pharmaceutique qui va controler aussi bien la
conception que |le respect des bonnes pratiques de
sterilisation.

— L'implication des structures elle-mémes : former le personnel,
mettre en place un systeme d’assurance qualité etc..



Merci de votre attention.....




