forum | 3| 2012

Résumé

Les conditions de stockage et donc le respect des
régles de stockage sont des éléments primor-
diaux que le pharmacien doit prendre en compte
lors de son calcul de la DLU des DMS dans le but
d'assurer le maintien de I'état stérile et donc la
sécurité du patient.

I. INTRODUCTION : CONTEXTE LEGISLATIF,
REGLEMENTAIRE ET NORMATIF

Les textes sur lesquels cet article est basé sont les
suivants . lls sont rangés par ordre chronologique

1. 10i 92-1279 du 08/12/1992 et décret
d'application du 26/12/2000

1.1 Les missions réglementaires (ou perma-
nentes ou obligatoires dites « du socle») de la
PUI sont: -gestion, approvisionnement, contréle,
détention des médicaments, des produits du
monopole pharmaceutique et des DMS.

1.2 Les missions optionnelles (soumises a auto-
risation) comptent, entre autres, la stérilisation
des DM. Le pharmacien est responsable de la sté-
rilité des DMS jusqu'a leur utilisation (notion de
maintien de I'état stérile grace a un emballage),
c'est-a-dire qu'il est responsable de la qualité du
stockage dans les unités de soins.

2. Arrété du 22 juin 2001 relatif aux
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospita-
liere (BPPH)

Cet arrété introduit les BPPH dans la réglementa-
tion opposable. La ligne directrice particuliére LP
n°1 traite de la préparation des DMS.

Elles rendent la DLU obligatoire, mais ne donnent
aucune indication sur la méthode de détermina-
tion, la norme NF-EN 11607 non plus.

Un groupe de travail y travaille a I'Association
Francaise de Stérilisation (AFS).

Actuellement, utilisation est faite de la direc-
tive appliquée dans les établissements hollan-
dais et belges reprise dans le «guide pour la
maitrise des traitements appliqués aux DM res-
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térilisables » AFNOR FDS 98-135 (figure 2). Elle
donne un score calculé en fonction de la qualité
de I'emballage, du transport et du stockage. Seul,
le pharmacie peut fixer la DLU.

3. Norme NF EN 1SO 11 607-1(Ao(it 2009)
Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au
stade terminal — Partie 1: exigences relatives aux
matériaux, aux systémes de barriere stérile et aux
systemes d'emballage (Indice de classement: S
98-052-1).

Elle définit I'emballage minimum d'un DM
comme |'ensemble Systéme de Barriére Stérile
(SBS) ET emballage de protection(EP), auquel
il faut ajouter un bac ou une armoire pour le
transport. Elle s'applique aussi bien aux DM res-
térilisables qu’aux DMS a usage unique de I'in-
dustrie.

4. Arrété 31/03/1999 et I'arrété du
06/01/2011 relatif management de la
qualité de la prise en charge médicamen-
teuse (dit arrété RETEX)

Ils précisent dans I'article dédié a la détention et
au stockage que:» Le pharmacien et le méde-
cin responsable de I'unité de soins ou a défaut
celui désigné par I'ensemble des prescripteurs
concernés déterminent, aprés consultation du
cadre de santé ou d'un infirmier désigné par écrit
par le responsable de |'unité de soins, la dotation
de médicaments permettant de faire face, dans
I'unité concernée, aux besoins urgents . Le phar-
macien ou toute personne désignée par lui doit
notamment controler les quantités au regard des
prescriptions faites, le mode de détention et le
respect des regles d'étiquetage et de conserva-
tion des Médicaments ».

1. OBJECTIF

Les DLU sont calculées par le pharmacien selon le
baréme en fonction de I'emballage, du transport
et du stockage et de I'évaluation du degré de cri-
ticité a chaque interface du processus.
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Au Centre Hospitalier d'ANTIBES-JUAN-LES-
PINS, les interfaces « emballage » et «transport »
gérées par la PUl sont sécurisées.

Mais qu'en est-il de la qualité du stockage dans
les unités de soins?

Permet-elle un maintien optimal du maintien de
I'état stérile jusqu'a I'utilisation du DMS?

Par conséquent, la question a laquelle nous
allons essayer de répondre est la suivante:

Le calcul de la DLU est-il pérenne en fonction de
la qualité du stockage dans I'unité de soins ?

I1l. METHODOLOGIE

1. Rédaction et diffusion de la procédure « Regles

de stockage des DMS « ainsi que de la fiche d'au-

dit de 16 items et d'une annexe permettant la

tracabilité du bionettoyage des chariots de soins.

Les 16 items sont les suivants:

m  Le lieu et le matériel de stockage sont adap-
tés (grandeur, chaleur...)

= Les emballages ne sont pas froissés

Les emballages sont protégés de la lumiére

m  Lagestion « premier entré-premier sorti» est
respectée

m Les procédures d'entretien du lieu de stoc-
kage existent

®m La tracabilité de I'entretien du lieu de stoc-
kage est faite

m Il n'y a pas de ruban adhésif, élastique,
épingle, trombonne

m Il nya pas d'écriture sur les emballages

m Les emballages ne touchent ni les murs ni
le plafond (item concernant surtout I'arsenal
du bloc)

m  Les produits sont stockés sur la tranche du
sachet ou gaine

m les DM stériles sont géographiquement
séparés des DM non stériles

m Les DM mis dans les chariots de soin sont
enlevés a la fin des soins ou le soir et les cha-
riots sont nettoyés (a I'extérieur ET a l'inté-
rieur)



Les emballages distributeurs ne sont pas
enlevés

Les sacs de protection ne sont pas enlevés
Les dates de péremption sont controlées
tous les mois

Le controle des péremptions est tracé

O  Séries1; Les
emballages
distributeurs sont
enlevés; 60.00%

2. Dans le cadre des visites annuelles des dota-
tions de services: audits des 50 unités de soins
stockant des DMS.

IV. RESULTATS

Les trois items les moins respectés sont:
m Les emballages distributeurs sont enlevés

O Séries1; Les sacs
de protection sont o
enlevés; 58.00%

Séries1; Les DM
mis dans les
chariots de soin ne
sont pas enlevés a
la fin des soins ou
le soir; 56.00%

Fig. 1 Trois items les moins respectés.

Détermination des dates de péremption
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m  Les sacs de protection sont enlevés
= Les DM mis dans les chariots de soin ne sont
pas enlevés a la fin des soins ou le soir

V. DISCUSSION DES RESULTATS

Les deux non-conformités majeures sont

m N°T:EPenlevé

m  N°2:rythme de bionettoyage insuffisant

Le calcul de la DLU réalisé par la pharmacie est-il
fiable si les régles de stockage ne sont pas res-
pectées?

En fonction du degré de criticité, de quel pour-
centage minimum doit-on réduire la DLU ?

Pour y répondre nous avons calculé la DLU maxi-
mum en utilisant la grille (fig. 2).

Papier crépé 20 si l'on a obtenu plus de 50 points

Feuille non-tissé* 40 aux paragraphes précédents 1,2, 3

Sachet papier-papier 40

Sachet papier-plastique 40

Blister papier 80 4 Equipements de stockage Points

Blister Tyvek 100 Chariot de soins 0

Conteneur 100 Etagere ou rayon ouvret 0

Conteneur + emballage interne en non-tissé 210 Armoire fermée* 100

Le textile ne peut étre considéré comme P.|.S. * sous réserve d'un entretien régulier

* a utiliser obligatoirement en combinaison 5 Lieu de stockage Points

avec un deuxiéme emballage Chambre de patient ou couloir 0

2 Deuxieme emballage utilisé comme P.I.S|Points Salle de soins 50

Papier crépé 60 Magasin de matérile 75

Feuille non-tissé* 80 Magasin de matériel stérile 250

Sachet papier-papier 80 Zone stérile (stérilisation, bloc opératoire 300

Sachet papier-plastique 100

Blister papier 100 Total des points Péremption

Blister Tyvek 120 1a25 24 heures

Conteneur 250 26 a 50 1 semaine

3 Emballage de protection Points 51 a 100 1 mois

Sac polyéthylene fermé hermétiquement 400 101 a 200 2 mois

Bouclier de protection pour conteneur 250 201 a 300 3 mois

Emballage de protection clos (bac) 250 301 a 400 6 mois/]
401 a 600 1 an

Pour les doubles emballages, si l'emballage intérieur 601 a 750 2 an Simulation 1

doit étre présenté stérilement ou servir de champ 750 et plus 5 anji\‘—

stérile, on ne peut compter que I'emballage extérieur
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Fig. 2 Grille.

Simulation 2
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1. Avant la mise en place de la norme NF-EN
11607 soit la simulation numéro 1

SBS Sachet ou 40 points
gaine= .
EP Appelé 100 points
«double
sachet »
Dans les ser-
vices/blocs
transport Bacou 250 points
armoire
stockage armoire 100 points
TOTAL 490 points

Fig. 3 Calcul de la DLU maximum simulation 1.

Le total de 490 points correspond a une DLU de
1 an dans les conditions optimales de transport
et de stockage.

2. Apreés la mise en place de la norme NF EN
11607 et des emballages de protection en

polypropyléne

SBS Sachet ou gaine 40
points

EP polypropyléne 400
points

transport Bac ou armoire 250
points

stockage armoire 100
points

TOTAL 790
points

Fig. 4 Calcul de la DLU maximum simulation 2.

Le total de 790 points correspond a une DLU de
5 ans comme dans I'industrie.

Une pince de Magill dans son double emballage
conservé dans un chariot d'urgence scellé dont
le bionettoyage est conforme et tracé, pourrait
bénéficier d'une DLU de 5 ans.

Néanmoins, si les régles de stockage (conser-

vation de I'emballage de protection et bionet-

toyage) ne sont pas respectées, nous faisons la

proposition de calcul suivante

m e retrait de l'emballage de protection
entraine une diminution de 50 % de la DLU

m side plus ce DMS sans emballage de protec-
tion est stocké dans un matériel de stockage
dont le bionettoyage n'est pas correct, une
nouvelle baisse de 30 pour cent soit 80 au
total, cela ramene la DLU de 5 a 1 an soit la
situation avant la norme.

NC % de diminution DLU
delaDLU En années
1 50 2,5
2 30 3.5
142 80 1

Fig. 5 Proposition de calcul.

Si le matériel de stockage insuffisamment bio-
nettoyé est un chariot de soin dont le risque de
contamination est élevé du fait de la proximité
des malades et des manipulations répétées, la
diminution peut méme passer de 30 a 50 %.

Ceci n'est qu'une partie de la grille de criticité.
En réalité, la criticité des 16 items doit étre prise
en compte.

A I'hopital d’ANTIBES-JUAN-LES-PINS, les IDE
1. des services de soins enlévent I'emballage
de protection
a) par habitude tout en pensant «bien
faire » en respectant les «régles »: elles
ont la notion qu'il faut enlever I'embal-
lage car cet emballage doit rester a I'ex-
térieur du service de soin par mesure
d'hygiene
b) par manque de formation
¢) par manque de place dans des armoires
inadaptées ou devenues trop petites

2. des blocs opératoires

Régulierement, les IBODEs se plaignent a leur
cadre des emballages en polypropyléne (jugés
peu sdrs car non étanches a I'air, prenant trop
de place dans un arsenal devenu exigu), elles
veulent revenir au «double sachet» qui leur
semble plus sur et plus simple a stocker et ont
du mal a admettre I'application de la norme
NF-EN 11607.

Ainsi, le cadre, le pharmacien responsable et
le RAQ sont réguliérement convoqués au bloc
pour juger sur place des «erreurs» de condi-
tionnement des agents de stérilisation ».En fait,
aprés enquéte, ce sont les IBODES qui ont plié
les sachets par manque de place, qui ont mani-
pulé les sachets sans précaution et donc causé
la survenue de trous, certaines IBODEs avouent
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le faire consciemment pour prouver la nécessité
de ne plus appliquer la norme d'ol la rédac-
tion de fiches d'événements indésirables « pro-
VOquUES ».

De plus, le bionettoyage est percu comme «du
ménage » donc non valorisant et son importance
capitale n'est pas connue ni comprise.

Cedi est un excellent exemple de la résistance
au changement. Le temps, la communication,
la formation et surtout la compréhension des
bénéfices apportés au maintien de I'état stérile
accroitront la sécurité du patient (diminution du
taux d'Infections Associées aux Soins) et seront
nos meilleurs atouts pour obtenir I'adhésion des
équipes.

Nos projets et actions correctives qui nous avons

prévu de mettre en place sont les suivants:
1. informer les équipes
a) sur la norme EN NF 11 607 en leur
communiquant les extraits de la norme
concernant les points critiques.

b) sur le calcul de la DLU en diffusant la
grille compléte de criticité

¢) surle colt élevé de la stérilisation

2. informer les instances des résultats des
audits et des actions correctives mises en
place (Direction des Soins Infirmiers, service
d'hygiéne, CLIN...)

3. fixer une DLU individualisée par service pour
les DM restérilisables en fonction des résul-
tats des audits, cette action est possible
grace a notre logiciel de tracabilité

4. nouvel audit en 2012 (chaque année selon
la réglementation et la procédure)

V. CONCLUSION
Seul, le pharmacien peut fixer la Date Limite
d'Utilisation.
= en s'appuyant sur le baréme proposé par la
grille belge et hollandaise
m en fixant le degré de criticité de chaque
interface
m en effectuant des audits réguliers afin de
connaitre les conditions de stockage
m en déterminant les pourcentages de baisse
a appliquer selon des non-conformités rele-
vées lors des audits puis
m en réévaluant cette baisse en fonction du
résultat des actions correctives
— sensibilisation des personnels a I'intérét
du respect des régles de stockage lors
des audits par le pharmacien,
— formation des personnels par les cadres,
— achats d'armoires spécifiques et adap-
tées au stockage des DMS dans le but,
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entre autres, de vaincre les résistances
au changement de valoriser le bionet-
toyage qui permet d'augmenter les
DLU.

Dans un seul but

LE MAINTIEN NON NEGOCIABLE DE L'ETAT
STERILE CAR LA SECURITE DU PATIENT
N’EST PAS NEGOCIABLE
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