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La Suisse a, en 2008 également, repris diverses
normes EN ISO. Par ailleurs, les organes norma-
tifs sont en train d'adapter d'anciennes normes a
la nouvelle donne, de les harmoniser, voire d'en
supprimer.

L'EN ISO 15882 présente un intérét tout particu-
lier pour les services de stérilisation centrale.

Stérilisation des produits de santé — Indi-
cateurs chimiques — Guide pour la sélec-
tion, I'utilisation et l'interprétation des
résultats (1SO 15882:2008)

Cette norme nous guide dans le choix et dans
I'utilisation des indicateurs chimiques, raison
pour laquelle je souhaiterais vous en présenter
les principaux points.

Dans I'introduction déja, il est fait référence a la
grande complexité de la situation actuelle.

(NdT: pour I'heure, il n'existe pas de version offi-
cielle francaise de la norme; le texte ci-aprés est
donc une traduction libre!)

La nécessité de disposer de moyens simples et
rapides permettant de mettre en évidence des
problémes survenus lors des processus de sté-
rilisation a conduit au développement d‘outils
de surveillance de ces processus, on les qualifie
généralement d’«indicateurs chimiques ».

La présente norme internationale propose un
quide pour la sélection de I'indlicateur chimique
adapté au processus de stérilisation spécifique
et aux parametres critiques de ce dernier; ainsi
qu’une marche a suivre explicitant I'utilisation
adéquate de cet indicateur.

La complexité des techniques médicales moder-
nes ainsi que la grande diversité des technologies
de procédés et des équipements de stérilisation
disponibles ont pour corollaire que les program-
mes d'assurance-stérilité efficaces formulent des
exigences plus élevées que jamais. (Extrait)

Les indicateurs de classe 1 sont utilisés dans
presque toutes les stérilisations centrales. Leur
utilité est décrite comme suit:
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4.2 CLASSE 1: INDICATEURS DE PASSAGE
(EXTRAIT)

Les indicateurs de procédé sont concus pour étre
utilisés avec des unités individuelles, par exem-
ple emballages et conteneurs, pour indiquer que
l'unité a été exposée au procédé de stérilisation
et pour différencier les unités traitées des unités
non traitées. lis doivent étre congus pour réagir a
un ou plusieurs paramétres critiques de procédé
(ISO 11140-1:2005, 4.2).

Cette classe d'indicateurs est utilisée pour iden-
tifier les paquets qui doivent encore étre traités,
c’est-a-dire pour distinguer les paquets a trai-
ter des paquets déja traités et préts a étre dis-
tribués.

La distribution ne devrait se faire que lorsque le
cycle de stérilisation s’est déroulé correctement
et lorsque les indicateurs d’une classe supérieure
montrent que les conditions requises pour la sté-
rilisation sont remplies. Une réponse «réussie»
d'un indicateur de passage de classe 1 n’est en
effet pas destinée a indiquer que les conditions
requises pour la stérilisation sont remplies.

Les indicateurs de passage sont en général appo-
sés sur le coté extérieur des paquets ou sont visi-
bles de I'extérieur. Exemples d’indicateurs de pas-
sage: les bandelettes indicatrices et les matériaux
d’emballage avec indicateur chimique imprimé,
ceux-ci sont généralement fixés a I'extérieur et
exposés directement a l'agent stérilisant, sans
étre entravés par I'emballage; ils ne signalent en
principe une «erreur» qu'en cas de défaillance
fonctionnelle grave.

Les indicateurs de passage devraient, aprés
usage, présenter un changement visible, méme
lorsque I'efficacité d’un cycle de stérilisation n'a
pas été suffisante.

L'ISO 11140-1:2005, section 8, contient par
exemple les tolérances (limites supérieure et infé-
rieure de la performance acceptable de I'indlica-
teur de passage pour le procédé de stérilisation
a la vapeur d'eau lors de I'essai par le fabricant)
qui doivent étre remplies pour chaque parame-
tre critique.

Ce tableau est reproduit ci-dessous.

Tableau 1 Essai et exigences de performance pour les indicateurs de passage de classe 1 pour la

vapeur.
Environnement ~ Durée d'essai Température Pas de changement ou Changement
d'essai d'essai changement  sensible- visible tel que

ment différent du chan- spécifié par le

gement visible spécifié fabricant

par le fabricant
Vapeur d'eau 30min+5s (121 0/+3) °C  Résultat acceptable Résultat
saturée inacceptable
Vapeur d'eau 10,0min+5s  (1210/+3)°C  Résultat inacceptable Résultat
saturée acceptable
Vapeur d’eau 0,5min+5 (1340/+3) °C  Résultat acceptable Résultat
saturée inacceptable
Vapeur d’eau 2mint5s (1340/+3) °C  Résultat inacceptable Résultat
saturée acceptable
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Les indicateurs de classe 2 quant a eux ont une
toute autre finalité, puisqu'il s'agit d'«indica-
teurs d’essai spécifiques ».

Le test Bowie-Dick en fait partie. Lors de cet
essai, deux spécifications sont testées: la péné-
tration de la vapeur selon I'1SO 11140-4 et I'éva-
cuation de |'air selon I'ISO 11140-5. Le test BD
peut étre effectué avec des draps, des paquets
textiles standard ou des paquets préfabriqués
ISO 11140-3. Autre possibilité: le controle peut
se faire a |'aide d'un dispositif d'épreuve.

6.4 INDICATEURS A UTILISER AVEC LES DIS-

POSITIFS D’EPREUVE DE PROCEDE (EXTRAIT)
Les dispositifs d'épreuve de procédé (DEP) ont
été concus afin de représenter la complexité de
la pénétration de la vapeur lors d'un processus
de stérilisation. Le degré de complexité des DEP
devrait étre adapté aux méthodes de stérilisation
spécifiques, aux types de stérilisateurs et aux élé-
ments constitutifs de la charge. Il n'existe pas de
DEP universel, qui pourrait étre employé pour

tous les types de stérilisateurs et tous les procé-
dés de stérilisation.

La performance et la complexité des dispositifs
d'épreuve sont fonction de la combinaison de
I'indlicateur chimique et des éléments constitu-
tifs du dispositif d'épreuve, toute modification,
par exemple utilisation d’un indicateur différent,
peut entraver la performance du DEP

Il faut se rappeler que ces DEP représentent une
exigence au processus de stérilisation et non le
chargement du stérilisateur. Les DEP peuvent
étre utilisés pour confirmer certaines performan-
ces déterminées du procédé lors du contréle
de routine d'un processus de stérilisation, dans
la mesure ot la performance et ['utilisation
de ces DEP ont été validées. Voir p. ex. IlSO
17665-1:2006, 10.5.

Pour obtenir des résultats fiables lors de I'utili-
sation de DEP d'emploi courant et d'indicateurs
chimiques, il convient de déterminer ce que I'on
appelle I'emplacement du dispositif d'épreuve
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(PCL), c’est-a-dlire leur agencement dans le stérili-
sateur et au sein de la charge. Lors de la validation,
il serait bon de confirmer que cet emplacement
représente I'endroit le plus difficile a stériliser.

7.3 REPONSE « ECHEC » DES INDICATEURS
CHIMIQUES

Lorsqu’un indicateur chimique n’atteint pas son
point final, I'établissement devrait respecter un
protocole documenté. Lorsqu’un indicateur affi-
che une réponse «échec», il ne faudrait jamais
partir du principe que I'indicateur est défectueus,
mais toujours interpréter cette réaction comme
une erreur survenue dans le processus, dont il
conviendrait d'analyser la cause.

Lorsqu'un indicateur affiche un échec (p. ex.
absence de virage ou virage faible), les étapes
subséquentes devraient étre décrites dans le sys-
téme qualité (p. ex. 1° charger un nouveau dispo-
sitif d'épreuve de procédé, 2° répéter le proces-
sus, 3° interpréter, etc.).

steriCLIN

- papiers médic

- films cor

Emballages de stérilisation

- sachets et gaines pour
I’'emballage manuel

- systémes de controle
de stérilisation
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8 INDICATEURS CHIMIQUES LORS DE
L’ASSURANCE-STERILITE (EXTRAIT)

8.1 Généralités

Les indicateurs chimiques fixés a I'intérieur ou a
I'extérieur des paquets servent a surveiller le pro-
cessus de stérilisation et attestent que certains
paramétres critiques ont été atteints.

Une procédure planifiée réglant I'utilisation d'in-

dicateurs chimiques et I'évaluation de leurs résul-

tats peut

m  étre intégrée a la directive de travail sur la
qualification d'installation, opérationnelle et
des performances (Ql, QO, QP), c'est-a-dire
a la validation,

m  étre intégrée a la directive de travail sur les
controles de routine du processus;

m contribuer & détecter des défaillances fonc-
tionnelles du processus,

m contribuer a détecter des problémes d'em-
ballage (p. ex. paquets trop grands ou trop
denses);

m  contribuer a détecter des problémes de com-
position des charges (p. ex. récipients ayant
basculé et dans lesquels de I'air ou de I'eau
risque de s'accumuler s'ils ne sont pas dispo-
sés correctement);

m prouver que des charges n‘ont pas été trai-
tées;

m contribuer & détecter des défaillances fonc-
tionnelles du stérilisateur liées a I'évacuation
de ['air et a la pénétration de la vapeur, a
I'obtention de la température ou au respect
du temps d'action,
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m et contribuer a détecter des problemes ligs a
I'alimentation en agent stérilisant.

Libre a vous de décider le type, le nombre et I'em-
placement des indicateurs chimiques. Chez nous,
nous les utilisons pour distinguer entre charges
traitées et charges non traitées, ainsi que pour
le test BD.

Un autre point important a également été intégré
ala norme.

9 FORMATION DU PERSONNEL

Le maniement et ['utilisation d’indicateurs chimi-
ques devraient se faire selon une procédure
écrite. Le personnel responsable de la pose et du
retrait des indicateurs chimiques devrait avoir été
formé au retraitement ainsi qu'a la sélection, a
I'utilisation et a l'interprétation des indicateurs
chimiques.

Cette formation devrait inclure non seulement
le personnel travaillant dans les zones de retrai-
tement, mais aussi toute personne qui utilise des
produits stérilisés et qui, dans ce contexte, est donc
appelée a évaluer des indlicateurs chimiques.

La bonne interprétation du point final indiqué est
capitale.

La formation devrait étre assurée, de méme que
vérifiée et documentée a intervalles réguliers.

Pour en apprendre davantage sur le contenu de
cette norme, je vous conseille de vous la procu-
rer, de la lire et de la mettre en ceuvre dans votre
travail de tous les jours.

Je recommande a toutes les personnes qui stéri-
lisent a I'oxyde d'éthyléne ou qui retraitent des
endoscopes flexibles d'acheter et de lire les nor-
mes suivantes:

Stérilisation des produits de santé — Oxyde d'éthy-
léne — Partie 2: Directives relatives a I'application
de IS0 11135-1 (ISO/TS 11135-2:2008)

Laveurs désinfecteurs — Partie 4: Exigences et
essais pour les laveurs désinfecteurs destinés a la
désinfection chimique des endoscopes thermola-
biles (1SO 15883-4:2008)

Voila, il ne me reste plus qu'a prendre congé de
vous en tant que rédacteur des « Normes news »;
je suis certain que mon successeur vous présen-
tera, lui ou elle aussi, les nouvelles normes har-
monisées en prise sur la pratique.

Il ne suffit pas de savoir, il faut aussi appliquer; il
ne suffit pas de vouloir, il faut aussi agir.
Johann Wolfgang von Goethe



