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Les dispositifs d’épreuve type
Helix sont-ils de bons tests de
pénétration de vapeur?

Comparaison de trois systémes. Propositions pour une stratégie
rationnelle de contrdole des cycles de stérilisation en routine

par GOULLET D. et GRASS A., Stérilisation Centrale-CAMSP, Hopital Edouard Herriot, LYON

INTRODUCTION

Il est bien reconnu, maintenant, que le test
de Bowie-Dick est avant tout un test de
pénétration de vapeur dans les charges tex-
tiles, charges de moins en moins fréquem-
ment traitées dans les hopitaux.

Il est inadéquat pour prouver la pénétra-
tion de la vapeur dans les charges d‘instru-
ments.

D’autres tests de pénétration de vapeur ont

été mis au point et commercialisés:

e les tests Helix (1), qui permettent de
tester la pénétration de vapeur a linté-
rieur des canaux ou lumiéres des instru-
ments qui en sont munis

e e Goubanne, qui est un test de péné-
tration de vapeur a lintérieur d'un
conteneur test (2)

Ces trois types de tests sont complémen-
taires, car ils testent des conditions défavo-
rables différentes.

Il existe plusieurs types de tests Helix sur le
marché, et il est apparu un test semblable,
mais plus complet, car il permet de tester la
pénétration de vapeur dans les charges
creuses et poreuses: l'HeliPac (Steritec -
Amcor SPS);

Nous avons voulu mettre a ['‘épreuve ces
tests dans les conditions normales d'utilisa-
tion, et dans des conditions de défaut afin
de définir leur sensibilité et proposer une
conduite a tenir, en routine, concernant la
stratégie des contrdles de stérilisation a
effectuer.
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MATERIEL

Tests Helix: Helix PCD Référence 211-
260 et Helix Compact PCD Référence
211263, tous deux de marque GKE (Wal-
dems - Allemagne). Les indications
données par le fabricant sont «contrdle
de routine pour applications complexes
(instruments de chirurgie coeliosco-
pique et tubes longs).

Indicateurs physico-chimiques Sterire-
cord

Test HeliPac™: (Steritec revendu par
Amcor Flexible SPS - Coulommiers) dis-
positif d'épreuve de procédé adapté aux
grands stérilisateurs, muni a son extré-
mité d’'un simulateur de charge poreuse.
Un indicateur permettant de vérifier la
qualité de l'étanchéité du systéme est
utilisé a chaque manipulation, en com-
plément de l'indicateur principal (classe
5 IS0).

Masse poreuse réutilisable 15 fois.

Fig. 1 Tests Helix (simple et Compact).

Fig. 2 HeliPac.

Stérilisateurs utilisés pour les tests dans

les conditions normales

e A1l stérilisateur STERINOVE 3003 de
marque Subtil-Crépieux, volume utile de
432 L

e A2 stérilisateur ASD 2122 Schaerer,
volume utile de 432 L

e A3 et A4 stérilisateurs U 63 PE Colussi,
volume utile de 432 L

e A5 stérilisateur MRP 3002 Subtil-Cré-
pieux, volume utile de 216 L et volume
en eau de 360 L.

Les essais ont été menés avec plusieurs
types de cycles (134°C-18 min, 134°C-4
min, 125°C-20 min). Ce sont tous des
cycles avec vides fractionnés. Les Helix et
Helipak n‘ont pas été testés au cours des
mémes cycles.

Stérilisateur expérimental

«PASTEUR »(3) (4)

Caractéristiques :

e \Volume de la chambre: 22 L

e \blume du générateur de vapeur: 14,5 L

e Puissance du générateur: 3 x 1,2 kW

e Pompe a vide: 1,5 kW, vide maximum:
35 mbar

e Hublot et éclairage
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Fig. 3 Allure du cycle utilisé au cours des expériences.

e Systemes de contréle: régulateurs de
température du générateur (Stork Eli-
well, +/- 0,1 °C) et de la chambre
(Jumo Dicon SMD 9750, +/- 0,1 °C)

e Systemes de mesure: sondes de mesure
de la température (Pt 100, classe A,
+/- 0,15 °C

e Sonde de température embarquable
(Micropack I Datatrace Braive, 45
Chécy), pour pouvoir déterminer avec
exactitude la température moyenne au
cours du plateau.

METHODE

1. Tests dans des conditions normales
Les tests Helix et Helipac ont été déposés
dans les paniers des stérilisateurs Al a A5,
au sein de tout type de charge, et avec
tout type de cycle. Les tests Helix étaient
déposés directement (sans emballage) dans
un plateau en acier inoxydable, selon les
recommandations de DE BRULIN (1), afin
de faire condenser la vapeur et «libérer les
gaz non condensables contenus dans la
vapeur. Le dispositif HeliPac était déposé
directement dans l'un des paniers de la
charge. Les tests Helix et le test Helipac
ont été mis dans des cycles séparés dans le
temps.

2. Test dans des conditions de défaut

Les conditions de défaut crées dans le sté-
rilisateur A5 et dans l'autoclave expérimen-
tal PA.S.T.E.U.R ont toutes pour but de
modifier les conditions d’évacuation de l'air
pendant la phase de pré-traitement du
cycle de respectivement 134°C - 3,5 min et
134°C - 18 min afin d’'observer s’il y a une
modification de réponse des Helix et Heli-
pac:

2.1 Steérilisateur utilisé en routine (stérilisa-
teur A5)

Rentrée d'air au cours du dernier vide, par
ouverture de la vanne de mise a la pression
atmosphérique, pendant 2 secondes, lors de
la montée au plateau d'un cycle Bowie-Dick,
juste avant d'atteindre la pression atmo-
sphérique.

2.2 Stenilisateur expérimental PA.S.T.E.U.R.

2.2.1 Modification du nombre d‘injections

de vapeur et de videavant le plateau a

134°C pendant 18 min:

e Une seule injection de vapeur et deux
vides

e Trois injections de vapeur et quatre vides

2.2.2 Injection d’air au cours du dernier vide,
au moyen d’une seringue, lors de la montée
au plateau a 134°C pendant 18 min, juste
avant d'atteindre la pression atmosphérique:
e 600 mL dair
e 500 mL dair
e 400 mL dair
e 300 mL dair
e 200 mL dair
e 100 mL dair

2.2.3 Vides incomplets durant la phase de
pré-traitement: descente a -500 mbar au
lieu de -930 mbar, plateau a 134°C pendant
18 min.

2.2.4 Entrée dair par fuite perpétuelle
durant la phase de pré traitement: descente
a -800 mbar au lieu de -930 mbar, plateau
a 134°C pendant 18 minutes.

Dans un certain nombre de cas, lindicateur
Sterirecord des Helix a été remplacé par

l'indicateur de 'Helipac, qui a d( étre coupé
en 2 dans le sens longitudinal afin de
mettre en évidence un role éventuel du
temps de virage de lindicateur.

3. Détermination du temps nécessaire au
virage des indicateurs utilisés dans les
tests Helix et dans 'HeliPac: en utilisant
l'observation directe a travers le hublot du
stérilisateur expérimental P.A.S.T.E.U.R,
avec son éclairage interne. La température
moyenne du plateau a été déterminée au
moyen du capteur de température, déposé a
coté de lindicateur, et le temps équivalent
a 134°C déterminé au moyen de la formule
duF ..
RESULTATS

1. Tests dans des conditions normales
Tests Helix

Nombre d’indicateurs correctement virés par
rapport au nombre de cycles:

Tableau 1 Virages complets de lindicateur
dans les tests Helix.

Al | A2 | A3 | A4 | A5
Helix
. 1/1|1/1]|1/1]0/2|0/3
Cycle simple /1|1/111/110/210/
BD  |Helix
1/1|11/1(0/2|10/2|0
compact /1]1/110/210/210/3
Helix
Cycle |simple |2/ |2/%|2/2|2/2|0/2
instru-
Helix
ments
compact 2/212/2|2/2|2/2|2/2

Sur 17 cycles BD, un virage incomplet a été
observé 14 fois pour trois stérilisateurs, et
0 fois pour deux autres.

Sur 20 cycles instruments, un virage incom-
plet a été observé 2 fois sur un méme stéri-
lisateur, et jamais avec les autres.

HeliPac

Tableau 2 Virages complets de lindicateur
dans le test Helipac.

Al | A2 | A3 | A4 | A5

Cycle BD 3/311/1]11 0/1
Cycle 2/2|5/57/7 | 6/6 | 4/4
instruments
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Sur 33 essais dans les mémes conditions
que précédemment, 4 fuites ont été détec-
tées par lindicateur témoin d'étanchéité
de l'HeliPac, indiquant que la chambre
contenant lindicateur avait mal été vis-
sée. Seuls 29 essais sont donc exploi-
tables. Un seul virage défectueux de lindi-
cateur principal a été noté (A5 - cycle
BD).

2. Test dans des conditions de défaut
2.1 Stérilisateur utilisé en routine: rentrée
d’air lors d’un cycle Bowie-Dick

Les résultats figurent dans le tableau N° 3

Tableau 3 Détection de la rentrée d’air au
cours d’un cycle Bowie-Dick.

Helipac Helix Helix PCD
Compact
PCD
. Non Non
Virage 0 . j . .
interprétable* |interprétable*

0 =viré

* Dans un cycle Bowie-Dick normal, sans entrée
artificielle d’air, les deux variétés de tests Helix
montraient un virage incomplet.

2.2 Conditions de défauts créées sur le stéri-
lisateur PA.S.T.E.U.R.

La température de chaque cycle était, en
moyenne, au plateau, de 135,0 + 0,2 °C.

Le tableau N° 4 présente les réponses des
dispositifs d’épreuve dans des conditions de

défauts:

Tableau 4 Réponses des dispositifs d’épreuve dans des conditions de défaut.

Helipac | Helix PCD |Helix Compact| Helix PCD |Helic Compact
Défaut PCD avec indicateur|  PCD avec
Helipac indicateur
Helipac
Une seule injection
vapeur/vide avant le plateau 0 0 * * 0
Trois injections vapeur/vide 0 0 0 0 0
avant le plateau
Injection de 600 mL air ++ NR* NR* NR* NR*
Injection de 500 mL air ++ + +++ NR* NR*
Injection de 400 mL air ++ NR* NR* ++ ++
Injection de 300 mL air ++ + ++ + +
Injection de 200 mL air + ++ 4+ + 0
Injection de 100 mL air 0 0 0 0 +
Vides incomplets ++ 0 0 ++ ++
Fuite perpétuelle +++ +++ +++ ++ ++
14/10
Bilan des non virages** { A 8/8=1,0| 12/8=1,5 8/8=1,0 8/8=1,0

0 = viré; + a +++: virage incomplet a non virage total; *: NR: non réalisé

**: nombre total de croix sur le nombre d’essais
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3. Détermination du temps nécessaire
au virage des indicateurs a 134°C

Indicateur principal HeliPac 19,4 + 1 min
Indicateur Sterirecord pour tests Helix:
5,8 + 1 min.

DISCUSSION

Cette étude est une toute premiére
approche dans la comparaison des tests
venant en remplacement des tests de
Bowie-Dick. La faiblesse de l'échantillon-
nage ne permet pas une étude statistique,
mais on peut en conclure en premiére
approche que le comportement des tests
Helix soumis aux essais, et de I'Helipac ne
différent pas sensiblement. Ceci est éton-
nant, car les temps nécessaires au virage
des indicateurs, et les conceptions sont fort
différentes. Il existe d'autres tests Helix
dans le commerce, qu’il conviendrait de
soumettre a ces mémes essais.

Dans les cycles « normaux»», dans un cer-
tain nombre de cas, des virages incomplets
ont été obtenus avec les différents sys-
témes, en nombre supérieur avec les deux
variétés de tests Helix. Ces anomalies son
principalement survenues au cours des
cycles BD, pour 3 stérilisateurs sur 5. Une
seule anomalie a été constatée avec un
cycle instruments, mais sur l'un des stérili-
sateurs montrant des anomalies avec les
tests Helix. La conception du stérilisateur
N°5 peut expliquer les résultats (générateur
de vapeur intégré dans la chambre du stéri-
lisateur). Pour les stérilisateurs n° 3 et 4, la
conception du cycle peut étre mise en
cause.

On peut étre conduit a croire que les tests
Helix sont plus sensibles que ['Helipac,
représentant des conditions plus défavo-
rables avec les types de cycles que nous uti-
lisons.

Dans les conditions de défauts

Défaut lors d’un cycle Bowie-Dick: la rentrée
dair pendant 2 secondes au cours de la
phase de montée au plateau, juste en des-
sous de la pression atmosphérique a été
choisie comme condition de défaut, car
nous avons déterminé antérieurement que
ce temps d’ouverture de la vanne de mise a
la pression atmosphérique correspondait a
une entrée d'air de 7,8 L, quantité néces-
saire limite pour faire virer un test de
Bowie-Dick prét a l'emploi (2).
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Il est trés surprenant de constater que cette
quantité dair ne soit pas détectée par
'HeliPac, muni d'un indicateur qui néces-
site plus de 18 minutes pour virer. Pour les
tests Helix, le test n'a pas été réalisé, car,
au cours d'un cycle Bowie-Dick normal, sans
condition de défaut artificielle, le virage
complet n'a jamais pu étre obtenu pour ces
essais.

On aurait pu penser que l'Helipac aurait
plus facilement décelé les conditions de
défaut, puisque son indicateur vire au bout
de 20 minutes, alors que celui des tests
Helix vire beaucoup plus rapidement, au
bout de 6 min, mais il n’en est rien. Aucun
de ces tests n'est fait pour étre utilisé au
cours d’un cycle Bowie-Dick.

Défaut lors d’un cycle prion. Dans les diffé-
rentes conditions de défaut créées dans le
stérilisateur expérimental, ces tests détec-
tent les rentrées d'air, mais aucun ne
détecte les variations du nombre d'injec-
tions de vapeur et de vide lors de la phase
de pré-traitement. C'est probablement di
au fait que la phase de pré-traitement
choisie était «trop compléte» pour un
appareil de cette dimension, vide, de sur-
croit.

Il est également trés surprenant que Lutili-
sation d'un indicateur mettant plus de
temps a virer n‘améliore globalement pas la
sensibilité des tests (sauf en cas de vide
incomplet).

Pour le bilan des non-virages ou virages
incomplets, le score la note la plus élevée
représente, en théorie, le meilleur test. On
constate que 'Helix compact PCD et ['Heli-
Pac obtiennent un score quasi-identique
(1,5 et 1,4).

Ces résultats différent quelque peu de ceux
présentés dans le bulletin technique pré-
senté par le fabricant, qui montre une nette
supériorité de |'Helipac par rapports aux
autres tests soumis aux essais (5).

CONCLUSION

Le test HeliPac présente l'avantage d'avoir
été concu pour les grands stérilisateurs,
alors que les tests Helix ont été initiale-
ment destinés aux petits stérilisateurs (6).
Il est muni d'un systéme permettant de
vérifier 'étanchéité du test, donc sa valida-
tion.

Mais ces deux types de tests donnent des
résultats comparables, de sensibilité assez

superposable: lutilisateur peut choisir
['HeliPac ou le test Helix compact, a condi-
tion de vérifier au préalable que le type de
cycle convienne au test choisi, et vice-
versa.

Ces résultats, combinés a ceux obtenus lors
de précédentes expérimentations (2) vien-
nent étayer notre conviction sur le choix
raisonné de la stratégie des contréles de
stérilisation a effectuer en routine:

Si le service dispose de capteur

embarqué

e Test d'étanchéité chaque matin

e (Capteurs de température et de
pression dans un dispositif
d’épreuve Goubanne a chaque cycle

e Test Helix ou Helipac a utiliser pour
revalider la pénétration de vapeur
dans les canaux chaque jour, dans un
cycle normal

e Si stérilisation de textile: Bowie-
Dick chaque matin

Si le service ne dispose pas de capteur

embarqué

o Test d'étanchéité chaque matin

e Supervision de chaque cycle

e Test Helix ou Helipak a utiliser pour
revalider la pénétration de vapeur
dans les canaux chaque cycle, dans
un cycle normal

e Si stérilisation de textile: Bowie-
Dick chaque matin.

Les enregistrements des appareils sont gar-
dés en secours, a imprimer seulement en
cas de besoin si l'option le permet

Tels sont les contrdles de l'avenir, que l'on
peut mettre en ceuvre dés a présent, que
nous préconisons pour que l'on sorte enfin
de l'ére du subjectif pour rentrer dans lére
de la mesure, donc du juge impartial.
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