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Introduction 

• Expérience d’amélioration de la qualité de la stérilisation 
des DM  

• Cadre:  Projet de mise en œuvre d’un système de 

management de la qualité de l’ensemble des services basé 

sur la norme ISO  9000,  

• Engagement en 2009  

• Obtention de la certification ISO 9001 version 2008 en 
2010.  

• Projet d’accréditation en cours. 

 



Politique qualité de la clinique 

Orientations:         
1. Etre à l’écoute des patients et des médecins et s’efforcer à satisfaire leurs exigences. 

2. Réaliser les prestations les plus adaptées aux besoins des patients et demandées par leurs 
médecins. 

3. Recenser et écrire les pratiques et les actualiser en se 
basant sur des référentiels de la qualité. 

4. Veiller à assurer l’hygiène et la sécurité des patients et 
des personnels. 

5. Communiquer les informations inhérentes à la prise en charge du patient d’un service à un 
autre et renforcer la synergie entre les divers services de la clinique. 

6. Améliorer continuellement les prestations à tous les niveaux, en 

évaluant sa manière de faire et en corrigeant les écarts et 
les dysfonctionnements. 

 



Clinique Essalem 
• Capacité: 105 lits 

• Activités 

– Médicales, chirurgicales, 
gynéco-obstétriques, 
pédiatrie,  

– Bloc opératoire avec 7 salles 
d’opération 

– Unités d’exploration et 
d’interventions spécialisées: 
Lithotripsie, cathé-Cardiaque, 
Ophtalmologie, Radiologie, 
Scanner…  

– Unité Centrale de Stérilisation 

• Clientèle tunisienne et étrangère 
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Démarche d’amélioration de la qualité adoptée 

• Participative :   

– Groupe de travail : surveillants du bloc et des unités 
de soins (médecine, chirurgie et pédiatrie) , 3  
instrumentistes 

– Encadrement par un médecin hygiéniste 
épidémiologiste 

• Réunions  et travaux en sous groupes 

• Etapes: PDCA 



Étapes de gestion   

Roue de Deming: PDCA 

Diagnostic 



Composantes , chaîne des résultats du projet et 
niveaux de suivi et évaluation 

Ressource : 
- Financières  
- Infrastructure 
- Equipements 
- Matériel,  
- Personnel  

Apports 
Input 

Produits 
Output 

Effets 
Outcome 

Activités & services 
- Personnel formé 
- Savon liquide utilisé 
- Procédures  écrites, 
validées, diffusées 
- Prélèvements 
environnements  
réalisés 

Changement des 
Comportements  : 

--  Prestataires 
(performances 
institutionnelles): 
respect des procédures  

Impact 

Qualité de vie 
Morbidité Mortalité 
incidence et 
prévalence du 
VIH/sida, des IST 
Mortalité liée au  
sida 

SUIVI EVALUATION 

Mesure des résultats 



Situation avant et après la 
certification 

• Structure organisation et équipement 

• Personnel 

• Procédures 

• Contrôle et traçabilité 



Structure organisation 

Avant 

 
Organisation 
générale 

 
Deux unités: 
maternité et bloc 

Circuit 2 Zones 
 réception du 
sale, lavage et 
conditionnement 
sans séparation 
 Stockage du 
stérile 

Après 

 
Centralisation 

3 zones:  
Réception, lavage   
conditionnement,  
stockage du stérile 



 

UCS 





Stérilisation 







 





 



 



 



 

Sortie du 
Stérile vers 
unités de 

soins 



Equipements 

Avant 

 
2 poupinels et 3 
autoclaves 

Après 

- Acquisition de  2 autoclaves 
d’une plus importante capacité  
avec système d’enregistrement de 
contrôle des cycles 
 - Elimination des poupinels 
-  Plans de travail en Inox, 
soudeuse, containers de 
stérilisations adaptés aux 
autoclaves 



 





Personnel 
Avant 

Responsabili
té et 
qualification 

- pas responsable 
-tout le Personnel 
paramédical du bloc, 
les sages femmes et les 
infirmiers des unités de 
soins 

Effectif 2 aides soignantes 

Formation Formation interne  au 
sein de la clinique  

Après 

Responsable hygiéniste à 
l’échelle de la clinique 
 
Responsable instrumentiste à 
l’UCS 
 

En plus, 3 instrumentistes et un 
technicien hygiéniste 

- Ateliers de formation réguliers 
à la clinique 
- Formations et séminaires à 
l’échelle nationale 
-Encadrement continu par les 
supérieurs hiérarchiques 

Accompagnement par un médecin hygiéniste 



Elaboration d’un cahier de procédures / stérilisation 

 

 Prétraitement 

 

       Nettoyage 

 

Rinçage 

Séchage Conditionnement Stérilisation 

Stockage 

Chacune des étapes a fait l’objet de procédures écrites:   

- rédigées par le personnel impliqué dans l’activité 

- vérifiées par un encadreur: médecin hygiéniste  

- validées par le CLIN  

Prétraitement du matériel.doc
Nettoyage du matériel.doc
Nettoyage du matériel.doc
Conditionnement du matériel.doc
Stérilisation par autoclave.doc
Stockage du matériel stérile.doc


 



 





 





Contrôle et traçabilité 

Avant 

Test   
Bowie-Dick 

Une fois par 
semaine 

Contrôle du 
cycle 

indicateurs 
physico-
chimiques 

Enregistrement   Informations 
incomplètes 
sur un 
registre: type 
de la charge 

Suivi supervision 
interne 

Après 

Tous les jours 

En plus, enregistrement du cycle et sa 
validation 

-Sur chaque unité  à stériliser : 
étiquette apposée avec nom de 
l’agent, N° cycle et autoclave 
- Un registre par autoclave avec nom 
de l’agent, l’enregistrement avec le 
tracé / courbe et validation 
-Transcription sur le registre du patient  

Audits interne et externe 



Amélioration progressive … 

 Procédures en perpétuelle amélioration en 
parallèle avec le renouvellement des 
équipements, la reorganisation, la formation 
du personnel : 

–  Acquisition des nouveaux équipements 

– Les moyens de conditionnement 

– Changement des produits de nettoyage et de 
désinfection 

– Organisation des circuits 

 



Les opportunités ayant facilitées le changement 

• Engagement de la clinique et de sa direction: participation des 
responsables à toutes les étapes et les réunions de travail 

 

• Démarche participative avec des réunions fréquentes au début et 
ensuite périodiques pour: identification des insuffiusances, 
élaboration des procédures, le suivi à travers des indicateurs et les 
audits qualité périodiques internes et externes et les rapports de 
supervision de l’ hygiéniste 

 

• PDCA et les outils de gestion de qualité 

 

• Gestion des ressources humaines: Motivation +++ 

 

 



Les opportunités ayant facilitées le changement (2) 

• Gestion des ressources humaines: Motivation +++ 

– Contact facile avec le 1er responsable avec échange des avis …  

– Récompenses sous différentes formes: 

• Employés ‘model’ récompensés: photo affichée, montant 
d’argent .. 

• Excursions dans différentes régions du pays avec une prise 
en charge complète de l’agent et d’un membre de sa 
famille 

• Les membres de la Cellule qualité et du comité de pilotage: 
récompense : week end dans des hôtels, participation à des 
manifestations scientifiques même à l’étranger 

• Aides sociales … 

 



Les opportunités ayant facilitées le changement (3) 

 

• Mobilisation des ressources   

– Disponibilité d’un budget 

– Gestion rationnelle avec  études qualité / prix systématiques 

– Médecin hygiéniste accompagnateur 

– Recrutement du personnel 

 



Les obstacles 

• Contexte National: 

– Les programmes ‘assurance qualité des structures 

sanitaires tardent d’être mises en œuvre en Tunisie / 

Initiative de la clinique 

– Au démarrage: Absence d’une stratégie et des référentiels 

tunisiens  relatifs à la stérilisation: recours aux 

recommandations des pays développés  



Les obstacles (2) 
 

• Niveau local à la clinique: 

– Certification 9001 concerne les modalités de gestion, ce 

qui a été fait est une initiative de la clinique qui vise dans 

un 2ème temps l’accréditation. 

– Modification des circuits dépend de l’architecture et l’état 

des Structures déjà existantes: 

– Coût élevé 

– Mobilité du personnel (secteur privé vers le secteur public) 



Perspectives 

Structure et 
circuit 

Séparation physique entre zone de réception et 
lavage et zone de conditionnement  

Equipement Autoclaves 
Contrôle informatisé 

Procédures Accréditation:  Procédures / autres normes de 
soins y compris ceux relatifs à la stérilisation 
 (EN 554 : mise au point, à la validation, au 
contrôle et à la surveillance du procédé de 
stérilisation des DM à la vapeur d’eau) 

Traçabilité Dossier médical informatisé 

•Accréditation 



Conclusion 
Tunisie 

• Système de santé: secteurs privé et publique 

     ‘amélioration de la qualité à 2 vitesse’ 

• Instance Nationale d’Accréditation en Santé (INAS) 

• Sécurité et hygiène des soins:  Stérilisation  +++ 

• Institutions  Ministère de la Santé: DHMPE, DGSS - ANCSEP 

• Actions:  

– Programme de réhabilitation du secteur de stérilisation dans les 
institutions de santé , entamé par l’Agence Nationale de 
contrôle sanitaire et environnemental des produits 

– cahier de procédure 

– Session de formation 

– Réglementation 

• Réalités du terrain: Effort +++ 
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