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Formation continue STERRAD® a
'Hopital universitaire de Zurich,

En avril 2011, j'ai eu I'occasion de participer
a une manifestation qui s'est tenue au
European Surgical Institute (ESI) a Norderstedt
(Allemagne). Cette formation continue traitait
de questions que se posent les utilisateurs de
la stérilisation aux vapeurs de H,0, STERRAD®.
Linvitation avait été lancée par Advanced
Sterilization Products (ASP), société du groupe
Johnson&Johnson et concepteur et distributeur
des systemes STERRAD®. A mes yeux, |'attrait
de cette formation résidait tant dans les
intéressantes informations techniques fournies
que dans la possibilité de discuter et d'échanger
directement avec des collegues d'autres
établissements. Convaincue par la formule, je
décidai d'organiser, conjointement avec ASP,
une manifestation similaire en Suisse. J'ai donc
le plaisir de vous présenter ci-aprés une bréve
synthese de la premiere formation continue
STERRAD®, qui s'est déroulée le 29 novembre
2011 a I'Hopital universitaire de Zurich.
Quelque 30 responsables de Stérilisations cen-
trales de divers établissements hospitaliers ainsi
que de sociétés externes de retraitement ont
répondu présent a I'appel. Certains d’entre eux,
exploitant eux-mémes un appareil STERRAD®
dans leur établissement, avaient des questions
trés concrétes; d'autres ont profité de la mani-
festation pour se faire une bonne idée du prin-
cipe d'action et des possibilités d'utilisation de
ce procédé de stérilisation innovant.

Voici un condensé de certains grands themes de
la journée de formation, abordés soit par le biais
de présentations, soit dans le cadre de discus-
sions.

DEVELOPPEMENT DE LA TECHNOLOGIE
STERRAD®

Aprés une gestation conceptuelle d'une bonne
décennie, ASP a, en 1992, commercialisé le STER-
RAD®100, premier stérilisateur & basse tempéra-
ture fonctionnant selon le principe des vapeurs
de H,0,. Une «premiére» pour les établisse-
ments de santé, puisqu'il s'agissait d'un procédé
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de stérilisation rapide, non toxique et ménageant
les matériaux, destiné aux dispositifs médicaux
(DMx) thermolabiles et sensibles a I'humidité.
Cette technologie a ensuite été développée plus
avant, pour déboucher sur des appareils tels que
les STERRAD®-1005/50/200/NX, et finalement
aboutir au STERRAD®100NX, stérilisateur de la
derniére génération qui, depuis 2007, fait réfé-
rence dans le domaine de la stérilisation a basse
température. Les procédés STERRAD® sont vali-
dables en application de I'ISO 14937 et la durée
des cycles — qui varie entre 24 et 72 minutes,
selon les appareils et les programmes considérés
— satisfait aux exigences opératoires modernes.

STERRAD®100NX ET STERRAD®NX

La commercialisation du petit STERRAD®NX, en
2004, et du grand STERRAD®100NX (ill. 2), en
2007, a marqué un tournant essentiel dans le
développement de la technologie du gaz plasma
de peroxyde d'hydrogene (1). En effet, par le
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lll. 2 STERRAD®100NX.



passé, une solution H,0, a 59% était, apres la
phase d'évacuation, injectée de la cassette a
substance active directement dans la chambre
de stérilisation. Désormais, une étape de distilla-
tion préalable élimine une grande partie de I'eau,
ensuite de quoi seulement le peroxyde d'hydro-
gene est amené dans la chambre, a une concen-
tration d'environ 90%. Ce nouveau procédé a
permis d'améliorer trés sensiblement I'efficacité
du processus et de réduire la durée des cycles.
Ainsi, le cycle Standard du STERRAD®100NX
permet de stériliser en 47 minutes des DMx dotés
d’une lumiere en acier inox de 500 mm de long
et d'un diamétre intérieur d'au moins 0,7 mm. Le
cycle Flex, lui, assure la stérilisation d'endoscopes
flexibles munis d'un canal opérateur d'une
longueur maximale de 850 mm et d'un diamétre
intérieur minimum de 1,0 mm en 42 minutes.
Les limites d'efficacité sont stipulées dans les
manuels d'utilisation et doivent impérativement
étre respectées par |'exploitant.

Sur les appareils STERRAD® de la génération NX,
un dispositif vérifie automatiquement en cours
de processus si la concentration de H,0, requise
dans la chambre de stérilisation est atteinte, afin
d'obtenir un niveau d'assurance de stérilité qui
respecte les limites d'efficacité documentées
(lumiéres maximales et minimales). Se fondant
sur le temps d'action, un faisceau lumineux UV
permet de mesurer la concentration de H,0,
directement et en permanence dans la chambre
de stérilisation. Si la valeur seuil préprogrammée
n'est pas atteinte, le processus est interrompu
automatiquement et un message d'erreur est
déclenché. Ce procédé permet de garantir
que, aprés un cycle de stérilisation conforme,
I'assurance-stérilité, au sens d'un NAS (niveau
d'assurance de stérilité) < 10, est donnée pour
tous les DMx dont les lumiéres respectent les
limites fixées pour ce processus.

EFFICACITE CONTRE LES PRIONS
INFECTIEUX

Les prions infectieux sont extrémement résis-
tants aux méthodes de décontamination/de sté-
rilisation chimiques et physiques (2). Selon une
recommandation de la Task Force vMCJ de I'Insti-
tut Robert-Koch de Berlin (RKI) de 2002, le retrai-
tement des DMx devrait combiner au moins deux
méthodes adéquates de décontamination/inac-
tivation (du moins partielle) des prions (3).

Pour les DMx thermostables, il est recommandé
de procéder a un nettoyage mécanique validé
en milieu alcalin avec un ph > 10,5, suivi d'une
stérilisation a la vapeur a 134°C avec un temps
de maintien de 5 minutes au moins. Quant aux
DMx thermostables qui ne peuvent étre nettoyés

en milieu alcalin, il est recommandé de les stéri-
liser a la vapeur a 134°C pendant 18 minutes.
Ces indications correspondent au cycle de stéri-
lisation a la vapeur préconisé par I'Organisation
mondiale de la Santé, optimisé afin d'obtenir
une inactivation spécifique des prions, cycle qui
est d'ailleurs exigé par la loi en Suisse, confor-
mément aux dispositions de I'Ordonnance du
20 novembre 2002 sur la prévention de la mala-
die de Creutzfeldt-Jakob lors des interventions
médico-chirurgicales (4).

Ala demande d'ASP, une série d'études in vivo et
in vitro ont été effectuées ces derniéres années
par deux laboratoires indépendants, I'un en
France (SPI-BIO) et I'autre en Allemagne (SMP
GmbH), qui portaient sur I'inactivation des prions
par les systémes de stérilisation STERRAD®. En
synthese, les études sont parvenues a la conclu-
sion que les nouveaux systémes STERRAD® de la
génération NX font partie des procédés les plus
efficaces contre les prions; mieux, ils se révélent
méme étre plus efficaces que la stérilisation a la
vapeur a 134°C pendant 18 minutes (2) (5). Les
systémes STERRAD®NX permettent donc d'obte-
nir, pour la premiere fois, une stérilisation efficace
contre les prions sur les DMx thermolabiles.

Sur la base des résultats de ces études, I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM) (anciennement |'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé, Afssaps) a avalisé I'inactivation compléte
des prions par les stérilisateurs aux vapeurs de
H,0, STERRAD®NX et STERRAD®100NX. L'Or-
donnance suisse sur la prévention de la mala-
die de Creutzfeldt-Jakob lors des interventions
médico-chirurgicales, citée précédemment, qui
fixe une stérilisation a la vapeur a 134°C avec un
temps de maintien de 18 minutes pour les DMx
thermostables, ne prend a ce jour pas en consi-
dération ces récents résultats. Il semblerait donc
judicieux de réviser cette ordonnance.

STERILISATION AUX VAPEURS DE H,0,
STERRAD®: PROFIL D'UTILISATION

Le classement des risques selon la recomman-
dation RKI «Exigences en matiére d'hygiéne
lors du retraitement de dispositifs médicaux »
(6) subdivise les DMx utilisés a I'état stérile en
trois groupes: critiques A, critiques B et critiques
C. Les critéres en fonction desquels les DMx sont
classés dans tel ou tel groupe découlent de leur
conception, de leur construction et de leur maté-
riau.

Critique A: DMx ne présentant aucune diffi-
culté de retraitement particuliére.

Critique B: DMx présentant des difficultés de
retraitement accrues, p. ex. longues lumiéres
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étroites, DMx vulnérables aux pliures, nombre de
cycles de retraitement limité par le fabricant, etc.
Critique C: DMx présentant des difficultés de
retraitement particulierement élevées; il s'agit de
DMx du groupe critique B qui sont, en plus, ther-
molabiles.

Conformément aux dispositions légales, qui s'ali-
gnent sur la Directive européenne 93/42/CEE
du Conseil relative aux dispositifs médicaux,
le retraitement des DMx doit étre effectué au
moyen de procédés adéquats validés, en garan-
tissant la tracabilité de ces procédés.

Au moment de sélectionner le procédé de retrai-
tement adéquat, il convient de tenir compte non
seulement des instructions du fabricant et de la
classe de risque, mais aussi de I'utilisation — en
amont et en aval — du DM ainsi que de la Directive
européenne 67/548/CEE du Conseil relative aux
substances dangereuses. Cette derniere interdit
en effet d'appliquer les procédés de stérilisation
a basse température a I'oxyde d'éthyléne et au
formaldéhyde, traditionnellement utilisés dans la
santé publique, aux DMx stérilisables a la vapeur.
A l'inverse, le procédé STERRAD® n’est soumis
a aucune restriction qui émanerait de la Directive
67/548/CEE. Par conséquent, le profil dutilisation
n‘est pas limité aux seuls DMx thermolabiles, mais
inclut également la stérilisation de DMx thermos-
tables. Rapporté aux classes de risques prévues
par la recommandation du RKI, ce constat signi-
fie que le procédé STERRAD® peut étre appliqué
aux DMx des classes de risque critiques A, B et C,
pour autant que les limites d'efficacité validées et
obligatoirement documentées dans les manuels
d'utilisation soient respectées.

Rappelons simplement encore une fois 1'0r-
donnance du 20 novembre 2002 en vigueur en
Suisse sur la prévention de la maladie de Creutz-
feldt-Jakob lors des interventions médico-chirur-
gicales (4), qui prescrit pour les DMx thermos-
tables une stérilisation a la vapeur a 134°C
pendant 18 minutes.

LE PROCEDE STERRAD®, UN ALLIE DES

METHODES OPERATOIRES MODERNES

Diverses méthodes opératoires modernes se sont
établies ces derniéres années dans le quotidien
des établissements hospitaliers; elles requiérent
des instruments d'une grande précision, toujours
plus complexes, souvent trés chers... mais qui
ne peuvent étre soumis a une stérilisation a la
vapeur. Et tout laisse penser que cette tendance
va encore s'accentuer a |'avenir. Grace a ses
paramétres processus respectueux des matériaux
et a ses bréves durées de cycles, le procédé STER-
RAD® permet d'assurer une rotation rapide de
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ces instruments, et donc de satisfaire les besoins
des blocs opératoires. Voici quelques exemples
choisis.

Endoscopes flexibles en urologie
Contrairement aux instruments rigides en
acier inox, les cystoscopes et les urétéroscopes
flexibles ménagent davantage les patients lors
des interventions. De construction trés complexe,
ils contiennent divers éléments qui ne sont pas
résistants a la vapeur.

Optiques 3D

Les optiques tridimensionnelles ont été dévelop-
pées dans le contexte de la robotisation médi-
cale et se sont ensuite répandues en tant que
partie intégrante du robot chirurgical Da Vinci
(ill. 3). Une vision plastique lors d'interventions
mini-invasives favorise des gestes ciblés et pré-
cis, notamment sur des structures tissulaires
tres fines. Dans l'intervalle, cette technologie
3D a été dissociée des robots chirurgicaux et est
aujourd'hui proposée sous forme de systémes
optiques individuels; on peut donc s'attendre
a une large diffusion de ces derniers dans les
domaines de la chirurgie, de I'urologie et de la
gynécologie.

Les optiques 3D contiennent deux systémes
optiques indépendants, parfaitement ajustés |'un

ll. 3 Robot chirurgical Da Vinci.

a l'autre et logés dans un espace minuscule. Les
tensions thermiques, forcément induites par la
stérilisation a la vapeur, déséquilibreraient cet
ajustement ultraprécis et entraineraient des dis-
torsions de la représentation tridimensionnelle.

Scanners a ultrasons et sondes Doppler
Les scanners a ultrasons et les sondes Dop-
pler sont de plus en plus fréqguemment utilisés
en cours d'opérations; méme lors d'interven-
tions mini-invasives, on y recourt afin de visua-
liser des structures tissulaires ou vasculaires sur
des organes internes. Les systémes électroniques
complexes contenus dans ces sondes requiérent
une stérilisation qui les ménage, si possible a
faible température et en milieu sec. C'est pré-
cisément la réponse apportée par les systémes
STERRAD®.

EN RESUME

La stérilisation aux vapeurs de H,0, STERRAD®
est un procédé novateur extrémement efficace. Il
offre tous les avantages d'un processus a basse
température, rapide et sec, a base d'une techno-
logie au gaz plasma de peroxyde d'hydrogéne.
Outre les instruments robustes, il permet égale-
ment de stériliser «tout en douceur» des DMx
thermolabiles et sensibles a I'humidité. Le pro-
cédé STERRAD® se passe de toute substance
dangereuse et ne produit aucun résidu toxique
qui viendrait se déposer sur les instruments, de
telle sorte que ceux-ci peuvent étre réacheminés
immédiatement au bloc opératoire, sans devoir
8tre soumis a une phase de dégazage. Les bréves
durées des cycles accroissent la disponibilité des
instruments et les paramétres de processus res-
pectent particuliérement les propriétés des maté-
riaux. Le systtme STERRAD® constitue donc le
procédé de choix pour tous les instruments déli-
cats dotés de composants optiques et électro-
niques. La mise au point de la génération NX de
STERRAD® a permis d'améliorer sensiblement
I'efficacité des appareils, et méme d'obtenir une
efficacité contre les prions infectieux.
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