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Certification ISO 13485: 2003 
de la stérilisation centrale des
Hôpitaux Universitaires de Genève
«Gouverner un empire comme si vous cuisiniez un petit poisson»

Lao Tseu
par Hervé Ney, responsable de la stérilisation centrale, Hôpitaux Universitaires de Genève

Il est d’usage de décrire toute organisation
comme la conjonction des trois facteurs sui-
vants: des missions, des activités et des res-
sources.
La Qualité est souvent symbolisée par le trip-
tyque: quantité, délai, utilité sociale (le
coût étant une résultante des trois autres).
La démarche de certification n’est-elle pas le
croisement de ces différents aspects?
Lors des rencontres avec les différents col-
lègues, il est d’usage d’accompagner toutes
les informations échangées de chiffres:
nombre de collaborateurs, de paquets fabri-
qués, de plateaux opératoires reconstitués
par jour, d’autoclaves, de laveur-désinfec-
teurs, de m3 stérilisés par exemple. Nous
savons donc mesurer !!
Il est fréquent et… rassurant… de pouvoir
«s’étalonner» par rapport aux nombreux
référentiels normatifs techniques auxquels
nous sommes soumis. Nous savons donc nous
évaluer par rapport à des référentiels !!
Il est légitime, enfin, d’envisager la question de
la Qualité: processus de «marche en avant»,
régularité et répétitivité des étapes, formations
initiales et continues, organisation descriptive
du fonctionnement du service, relations
«clients-fournisseur» sont autant d’éléments

facilitant la démarche. Et pourtant, force est de
constater que le précieux sésame en poche per-
met uniquement de démarrer l’aventure… car
c’est dans l’amélioration continue de la presta-
tion qu’il convient de croire, et non dans la
délivrance du certificat!! 
Je souhaite dans un premier temps de rendre
hommage à mes prédécesseurs, ces «pion-
niers» en matière d’assurance qualité et de
professionnalisation d’un secteur, dont la
culture était fortement éloignée de l’ap-
proche qualité. Dix années de travail, pour
permettre de piloter un projet dans des
conditions plus proches de l’approche qua-
lité industrielle, que de l’expérimentation:
qu’ils en soient chacune et chacun remerciés
(Alain, Marisa, Flash et Brigitte).
Il convient ensuite de mesurer le chemin par-
couru par l’équipe d’assistants techniques en
stérilisation, dont le challenge était à la fois
simple et complexe: passer d’une structure de
production de sets de soins de 22 collabora-
teurs, dans une organisation Taylorienne,
avec des tâches répétitives, à une équipe de
50 collaborateurs en janvier prochain, dans
une organisation de services, à forte spéciali-
sation, en adaptant et maintenant un sys-
tème qualité opérationnel, véritable outil de
management de l’organisation.
Il s’agit ensuite de mesurer l’impact d’une
telle restructuration pour les différents colla-
borateurs en terme d’épanouissement person-
nel: s’il est réconfortant et opportun de
constater que la validation de la formation H+
niveau 1 en stérilisation est positivement
sanctionnée d’une classe de salaire supplé-
mentaire, il n’en demeure pas moins que les
contraintes organisationnelles sont fortes:

piquets de nuit, amplitude de travail de
06h00 à 23h00 à ce jour, préparation à une
très prochaine activité 24h/24h, pour prendre
en charge à terme, l’activité de 39 salles
d’opération représentant 350 plateaux opéra-
toires et 700 sachets par jour, uniquement
pour la production et le service aux clients
spéciaux que sont les blocs opératoires.
L’impact sur le Plan de Formation est immé-
diat: priorités aux formations «de cœur de
métier» pour les assistants techniques en
stérilisation, et sensibilisation à la Qualité
pour comprendre le sens de ces démarches.
La politique de recrutement est axée sur la



recherche de compétences particulières,
notamment dans les capacités à accompa-
gner les changements, et non développer
des résistances stériles, à intégrer les évolu-
tions techniques, et non à se satisfaire des
acquis «ancestraux», à accepter de se
remettre en question, et non se prévaloir du
sempiternel «on est les meilleurs», sans
vraiment savoir… à quel propos.
Dire ce que l’on fait, faire ce que l’on dit, et
prouver que c’est fait: quel challenge excitant!!
Intégrer une culture de l’erreur «positive»,
adopter un mode de communication construc-
tif, facilitant les échanges, faire preuve de
modestie dans son approche à l’Autre (client
ou collègue)…et faire preuve d’humilité… ce
sentiment particulier qui permet au premier
coq de la basse-cour de ne pas être surpris lors-
qu’un plus jeune vient lui disputer… et ravir
inévitablement… la première place!!!
En matière d’activités, la description des pro-
cessus est assez aisée: processus principal,
intégrant les étapes de ramassage, réception,
tri, nettoyage, contrôles, conditionnement,
stérilisation, stockage et livraison, mais aussi
processus de soutien de l’activité comme la
politique de recrutement, d’achat de matières
premières, de formation, de maintenance des
locaux et équipements.

Ce dernier point mérite une attention parti-
culière, car il s’agit de contractualiser avec
des partenaires très précieux pour la bonne
exécution du retraitement des dispositifs
médicaux: le service technique. 
Explicitations précises des besoins, interpré-
tation des données, acceptation des
contraintes de chacun et enregistrement des
interventions sont autant de facteurs facili-
tant pour la démarche de certification.
La question des validations des équipements
me semble la plus stimulante, car le respon-
sable de stérilisation engage directement sa
responsabilité en émargeant ces documents.
L’interprétation est sujette à explications à
l’équipe, la mise en œuvre mobilise les colla-
borateurs. En fait, nous avons observé que la
validation des équipements est un temps
fort de la démarche.
Au delà de ces aspects pratiques et opéra-
tionnels, il convient de souligner l’implica-
tion et le professionnalisme de l’auditeur, en
l’occurrence monsieur Maier, de la société
Swiss TS. Lorsque la présence de l’auditeur
ne conduit pas à une modification du com-
portement des acteurs, voire à une «momifi-
cation» par crainte de « sanctions», le pari
est gagné, le sens de la démarche en bonne
voie de compréhension.

Le prochain objectif est la réponse aux exi-
gences de l’Annexe V de la directive 93/42
CEE, relative au marquage CE. C’est une autre
jolie «histoire» que je me propose de vous
relater dans un prochain numéro de Forum.
Pour autant, je ne saurai conclure sans asso-
cier Dominique Paquet, infirmier responsable
des équipements d’anesthésie, pour la valeur
ajoutée de sa participation dans la démarche,
notamment par sa culture de la gestion des
risques, Céline Bréhier, responsable adjointe
du service, pour son implication dans les
validations des équipements et sa…
patience… à écouter son responsable dans
les moments de doute, et l’équipe sans
laquelle rien ne serait possible.
Le management est « l’art de dynamiter les
frontières».
Souhaitons que « les mèches» soient suffi-
samment longues pour éviter les dommages
collatéraux, car la certification ISO
13485:2003 donne des Droits, mais implique
des Devoirs à chacun des acteurs de la
démarche, de la direction à l’exécution.
Soyons vigilants, chacun à son niveau de
responsabilité, à ce que suffisamment d’at-
tentions et de précisions soient apportées
pour que la maxime introductive de Lao Tseu
devienne une évidence. n
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