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La libération paramétrique
ou le controle de procédeé en
sterilisation par la vapeur d'eau’

par Younes Bounnit (Fac de Méd et Pharm de Rabat) et Bernard Certain (Groupe hospitalier Cochin, AP-HP)

Les principes physiques sur lesquels repo-
sent la stérilisation par la vapeur deau
autorisent les hospitaliers a utiliser une
méthode particuliére de libération du lot de
dispositifs médicaux traités qui ne repose
pas sur un contréle bactériologique, mais
sur le contrdle du procédé, dans le cadre
d’un systéeme d’assurance qualité.

Je vous propose de revisiter ce procédé de
stérilisation que vous utilisez quotidienne-
ment, en oubliant parfois les principes fon-
damentaux sur lesquels il repose. Nous
insisterons sur la maitrise des paramétres
critiques dont les dérives peuvent consti-
tuer un échec a l'obtention de la stérilité
des dispositifs médicaux. Pour étre fiable,
la libération paramétrique nécessite l'adhé-
sion de tous les acteurs qui participent a
la chaine de traitement depuis la prédé-
sinfection jusqu'a l'autoclavage, en passant
par le conditionnement, la maintenance des
équipements et lassureur de la qualité.
Linsuffisance d'un maillon de la chaine
met en cause la stérilité attendue.

L'eau est le meilleur des fluides caloporteurs
existants: on lutilise liquide, de maniére
préférentielle, dans les pays froids ou tem-
pérés pour chauffer les logements avec des
radiateurs. Mais si on lutilise sous forme
de vapeur, l'eau transporte cing fois plus
de chaleur que l'eau liquide chaude et
surtout, en se condensant, elle transfert
sa chaleur, de maniére instantanée, sur le
corps a réchauffer.

1 1% Journée de Stérilisation de Cochin
(novembre 2004).

Dans un premier temps, il faut bien com-
prendre les trois phénoménes qui se pro-
duisent au sein d’'un autoclave a vapeur
d’eau. Il s'agit d’éléments qui peuvent sem-
bler complexes, mais que nous utilisons
pourtant quotidiennement et qui repose sur
le principe des échanges thermiques:

La cuisson par la condensation de la vapeur
d’eau (cuisson a la vapeur),

Le refroidissement par |évaporation de
l'eau liquide (refroidissement d'une cruche
d’eau),

L'évaporation de leau liquide sous laction
de la chaleur extérieure (séchage du linge).
C'est le phénomene d'utilisation d'un gaz
pur caloporteur que l'on utilise lorsquon
cuisine la semoule du cous-cous. Et c’est ce
choc thermique qui est recherché comme
sporicide et viruccide pendant la stérilisa-
tion.

De maniére inverse, la conséquence d'une
eau liquide qui s'évapore, extrait la chaleur
qu’elle contient pour lui permettre de s'éva-
porer. Et cest alors que leau liquide se
refroidit dans une cruche poreuse, pour
devenir fraiche et agréable a consommer, et
ceci sans refrigérateur!

Enfin, si U'on veut faciliter ['évaporation de
'eau liquide, on peut aussi lui apporter, de
'extérieur, de la chaleur. C'est la raison pour
laquelle le linge que l'on met a sécher au
soleil devient plus rapidement sec que si on
l'expose a 'ombre ou durant la nuit.

Ces trois phénoménes peuvent se traduire
par la courbe des changements d’état de
l'eau qui explique comment l'eau passe de
la glace au liquide et a la vapeur, en fonc-
tion de la pression et de la température. On

retiendra surtout que cette eau se comporte
comme un gaz pendant la premiére partie
du cycle, mais comme un liquide dans la
seconde et que la principale difficulté
résulte de l'élimination de cette derniére.
Maintenant, visitons un autoclave a vapeur
d’eau.
Il s'agit d’'une enceinte close, a double
portes jointées, entourée d'une double
enveloppe dans laquelle circule de la vapeur
a la méme température que la chambre.
Elle posséde quatre ouvertures, les deux
premiéres, qui sont des «sorties» reliées a
un condenseur et une pompe a vide et a
une purge pour éliminer leau liquide
condensée en partie basse, et les deux der-
niéres, qui sont des «entrées», l'une pour
permettre l'entrée de la vapeur et lautre
munie d’un filtre bactériologique pour lais-
ser rentrer l'air stérile en fin de cycle de sté-
rilisation.
Grace a ces moyens rustiques, on va réaliser
différents types de cycles selon la nature
des dispositifs médicaux ou des différents
conditionnements a stériliser: linges, com-
presses, sachets de dispositifs médicaux,
conteneurs dinstruments, plateaux d‘ins-
truments, membranes filtrantes, optiques
médicales, liquides, ...
Le profil classique d’un cycle de stérilisation
correspond aux courbes suivantes:
e Phases alternées de vide et d’injection
de vapeur,
e Montée en température de la charge a
stériliser,
e Maintien en température en pallier,
e Purge de la vapeur de l'autoclave,
e \Vide prolongé de séchage.
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Mais comment avoir l'assurance qu'un tel
cycle donnera toujours un produit stérile?
Le contréle bactériologique de routine ne
serait pas significatif et, de plus, il est des-
tructif puisqu’en testant la stérilité, on en
fait un dispositif usagé, inemployable pour
un soin.

C’est la raison pour laquelle on utilise la

libération paramétrique qui repose sur le

controle de procédé. Elle impose 4 pré-

requis et une séquence de vérification de

6 étapes critiques.

Les 4 pré-requis sont les suivants:

1. Le marquage CE de l'autoclave,

2. La validation de l'équipement,

3. La réqualification opérationnelle
annuelle,

4. Les bonnes pratiques de stérilisation.

1. Les autoclaves a vapeur d’'eau sont des
dispositifs médicaux de la classe IIa qui
doivent répondre a des essais spécifiques
que le fabricant fait réaliser par un orga-
nisme notifié, pour obtenir le marquage CE,
indispensable pour mettre un produit sur le
marché, au sein de la Communauté euro-
péenne. Lautoclave doit au moins
répondre aux spécifications de perfor-
mances (norme EN 285) et a la norme EN
554 qui démontre une homogénéité par-
faite des conditions de stérilisation avec
des charges témoins standards, en tout
point de l'autoclave, pour tous les cycles
proposés par le fabricant. De plus, chaque
cycle est testé avec les systémes biolo-
giques pour l'essai des stérilisateurs et des
procédéss de stérilisation, décrits dans la
norme EN 866-1. Il s'agit de procédures
auxquelles se soumet le fabricant d'auto-
clave pour chaque nouveau modéle d'équi-
pement commercialisé et qui donne lieu a
un certificat de marquage CE.

2. Le deuxiéme pré-requis est constitué par
la validation de l'équipement. Il sagit
d’'une procédure réalisée au moment de
linstallation du nouvel équipement chez le
client hospitalier: elle se décline en deux
temps; la réception qui consiste a vérifier
que l'équipement correspond bien a toutes
les spécifications techniques exigibles et la
qualification opérationnelle qui oblige a
tester trois fois en vraie grandeur, selon les
modalités d'usage du client, les cycles des
charges a stériliser. Ces tests se réalisent au
moyen de sondes embarquées étalonnées,
disposées au sein de la charge qui permet-

tent de vérifier Uefficacité et 'homogénéité
du traitement a la vapeur d’eau en tout
point de l'autoclave.

3. La troisiéme étape consiste, annuelle-
ment, a effectuer une requalification opéra-
tionnelle allégée, mais qui doit démontrer
qu'aucune dérive n'est intervenue au cours
de l'année écoulée, par rapport aux cycles
de références.

4. Le dernier pré-requis impératif est
constitué par la mise en application de
toutes les directives décrites dans les
Bonnes Pratiques de Stérilisation, tra-
duite dans le manuel d’assurance qualité du
Service de stérilisation.

Les 6 points critiques a contrdler sont les

suivants:

1. Test d’étanchéité au vide,

2. Test de Bowie et Dick,

3. Niveau de la température et la corres-
pondance température/pression,

4. Durée du plateau de stérilisation,

5. Homogénéité des paramétres de stérili-
sation,

6. Siccité.

1. Au minimum, en début de chaque semaine
de production, on réalise un test d‘étan-
chéité au vide. Ceci permet de sassurer du
bon fonctionnement de la pompe a vide, mais
surtout de 'absence de micro-fuites dans les
joints de portes ou autres ouvertures, car cela
nuirait a la capacité de restituer des disposi-
tifs secs, en fin de traitement.

2. Au début de chaque journée de produc-
tion et sur chaque autoclave, on procédera
au test de Bowie et Dick (ou BD ou encore
test de vapeur homogéne). En effet, seule
une vapeur d’eau pure, séche et saturée est
le gage d'une bonne stérilisation: il faut
notamment extraire tout lair contenu dans
les sachets et conteneurs ou encore empri-
sonnés dans les textiles ou objets poreux
mis a stériliser. Il faut une vapeur ni sur-
chauffée, ni «mouillée». Pour ce faire, on
effectue plusieurs injections de vapeur, sui-
vies de vides. A titre d’exemple, un mélange
a partie égale d’air et de vapeur d’eau ne
parvient a atteindre que la température de
112° C, sous 2 bars de pression. De plus, les
purges vide/vapeur, couplés a l'extension
de volume d’'un gramme d'eau liquide trans-
formé en vapeur, puis recondensé, générent
des varitions de pression instantanées
considérables (x 1000) qui favorisent lex-

traction de lair résiduel. C'est pourquoi on
ne doit jamais utiliser un autoclave dont
le test BD n'a pas été validé.

3. Le test suivant consiste a vérifier
quapres la montée en température de la
charge, la pression lue correspond bien a
la température obtenue, mesurées par
des sondes indépendantes. En effet, en
vapeur pure, il existe un rapport constant
entre pression et température:

e 134 ° C pour 2 bars,

e 121° C pour 1,2 bar.

4. Le critere du temps de maintien de la
température du plateau de stérilisation
est bien sir fontamental. Il est étudié, au
moment de sa conception, pour étre léthal
pour les systémes biologiques congus pour
les essais des stérilisateurs et les procédés
de stérilisation selon les recommandations
de la norme EN 866-1., par exemple,

e 134 ° C, pendant 18 minutes,

e 121° C, pendant 30 minutes.

5. On doit vérifier que les paramétres pré-
cédents sont appliqués de maniére homo-
géne au sein méme de la chage a stériliser
et aux points «froids» de l'autoclave (portes
et purges). Pour ce faire, on utilise des
témoins intégrateurs de stérilisation dont
on vérifie le virage au déchargement ou des
dispositifs de mesures électroniques embar-
quables qui transmettent ensuite les don-
nées a un enregistreur externe. Cela permet
de vérifier qu'il n'y a pas d'obstacles impré-
vus a la pénétration de la vapeur d’eau.

6. Enfin, aprés la phase de séchage, on
déchargera le stérilisateur. On vérifiera alors
chaque contenant (sachet ou conteneur),
pour s’assurer de son intégrité et de sa
totale siccité. La moindre trace d’humidité
doit faire conclure a une mauvaise maitrise
du procédé, a en rechercher les causes et a
renouveler le cycle de stérilisation aprés
traitement de la cause de la non-confor-
mité.

Ce paramétre de siccité mérite que l'on s’y
arréte quelques instants, car il reste la
principale cause de non-conformité rencon-
trée dans toutes les stérilisations hospita-
lieres pendant la stérilisation.

Au cours du déroulement du procédé de sté-
rilisation, il se produit une condensation
intense de l'eau-vapeur sur toutes les parties
plus froides qu'elle, essentiellement les dis-
positifs médicaux a stériliser, accompagnée
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d’un transfert de la quantité de calories
équivalentes. Mais, s'il y a accumulation
d’eau-liquide en provenance d’une localisa-
tion voisine (par ruissellement ou accumu-
lation), le dispositif médical peut ne pas
disposer de suffisamment de calories stoc-
kées dans sa matiére, pour faire réévaporer
l'eau-liquide en vapeur, au cours de la
phase du vide final. Ceci constitue le prin-
cipe général, car dans la réalité soitily a
trop d’'eau a évaporer (par sur-production
d’eau de condensation liée a des pics de
dépression trop lents) ou par mauvais fonc-
tionnement du purgeur, soit il n'y a pas
assez de chaleur pour évaporer l'eau liquide
accumulée, soit encore, il y a un défaut du
vide.

On doit retenir deux principes: «un dispo-
sitif médical ne peut évaporer plus d'eau
qu‘il n‘en a condensé, au cours du cycle
de stérilisation» et «tout ce qui limite
les échanges de chaleur est une cause de
rétention d’humidité ».

Alors pourquoi continue-t-on a observer des
défauts de siccité?

Je vous propose maintenant un thésaurus
des causes possibles peuvant provoquer un
tel inconvénient: vous pourrez lutiliser
pour en déterminer la cause, chaque fois
qu‘il se produit.

L'autoclave

e Mauvais fonctionnement des purges,

e Difficulté de monter en température et
de chauffer la charge a cause de lentar-
trage des résistances de la chaudiére,

e Absence de déflecteurs internes,

e (Cycle non qualifié,

e Sortie de la charge trop rapidement
aprés la fin du cycle (recondensation),

e Panne de fonctionnement ou entartrage
de la double enveloppe,

e Dysfonctionnement du générateur de
vapeur,

e Entartrage du condensseur ou de
'échangeur a plaque.

Le profil des cycles

e Erreur du choix du cycle,

e Profil de cycle modifié accidentellement,

e Nombre insuffisant de pulsations vide-
vapeur, en pré-traitement,

e Pulsations trop lentes du pré-traitement,

e Descente du plateau de stérilisation trop
lente favorisant la condensation,

e (Cycle dont la durée de séchage sous vide
est insuffisante,

La pompe a vide

e Dépression trop forte de la pompe a vide
conduisant a des micro-fuites des joints,

e Vide insuffisant, notamment lors du vide
terminal de séchage

e Entartrage de la pompe a vide,

e Eau de ville ou adoucie trop chaude,

e Fuite sur jonction,

e Fuite de joint de porte de lautoclave

Le conditionnement

e (onditionnement peu perméable a la
vapeur et/ou a lair,

e Non exposition de la face papier a la
pénétration des gaz,

e Sachets de papier mal positionnés en
double emballage,

e Conteneur mal entretenu (soupape et
filtre),

e Oblitération des issues de conteneur par
la feuille plastique du sachet,

e Trop forte densité de remplissage d’'un
conteneur,

e (erbage multiple de conteneurs a tem-
pératures non stabilisées,

e Non tissé pour pliage pasteur inappro-
prié, notamment le non tissé 100% poly-
propyléne,

e Conditionnement en non-tissé (cellulose
ou PP), déposé dés la sortie d'autoclave
sur une surface froide,

e (onditionnements  multiples imper-
méables (doubles conteneurs, sachet
dans conteneur,...)

e Absence de nappage non tissé cellulo-
sique en fond de conteneur,

e Conditionnements thermoformés
ancillaire mal congus,

e Incompatibilité entre plastique thermo-
formé et non tissés,

e (reux ou concavité piége a eau liquide,

e (QObstacles a l'évaporation,

e (onditionnement non testés au préa-
lable,

pour

Dispositifs médicaux a stériliser

e Dispositifs mal séchés aprés lavage (cas
des filtres ou des DM creux),

e Mélange d'un dispositif métallique avec
des textiles dans le méme conditionement,

e Mélange dans le méme conteneur de
matériaux de densités trés différentes
(supports d'ancillaires, par ex)

e (onteneur ou sachet d'une masse supé-
rieure a 10 kg,

e Matériaux composites a faible densité,
emmagasinant peu de calories,

e QObjet présentant une concavité ouverte
vers le haut ou en forme de tuyau,

e Tuyaux pliés de maniére trop serrée,

e Dispositif non testé au préalable, d'une
maniére général.

Les erreurs de l'opérateur au chargement

e (Chargement des conteneurs supérieurs a
9 kg,

e Absence de nappage Non-Tissé cellulo-
sique en fond de conteneur,

e Choix d'un cycle inapproprié a la charge
a stériliser,

e Trop grande densité de chargement des
autoclaves, surtout pour les textiles et
caoutchoucs,

e Non homogénéité de la nature du char-
gement de l'autoclave,

e Mauvais positionnement des sachets ou
des objets,

e (onteneur trop chaud stocké sur une
surface froide (recondensation interne),

Lorsque les 6 paramétres critiques sont
controlés, chacun en son temps, on est
alors en droit de qualifier le lot de «sté-
rile» et de le libérer pour son usage
médico-chirurgical.

Un dernier point doit étre souligné que L'on
pourrait appeler «faux positif». Une trace
d’humidité a lintérieur d'un conteneur ou
sur la surface inférieure d'un conditionne-
ment extérieur d'un paquet de stérilisation
ne sont pas obligatoirement la preuve d’'un
dysfonctionnement du cycle de l'autoclave.
Il peut trés bien s’agir d'une recondensa-
tion de la vapeur d’eau contenue dans la
charge qui se forme sur un point froid de la
charge (pannier de chirurgie ou conteneur
déposé sur une surface plus froide, trop
rapidement aprés louverture de lauto-
clave. Pour limiter ce phénoméne, il
convient de laisser le temps nécessaire a
un refroidissement de la charge dans lau-
toclave, de déposer les conteneurs stérili-
sés sur des étageres en treillis ou encore de
maintenir les conteneurs sur des plaques
métalliques chaudes (faisant effet de
radiateur temporaire).

L'intérét d'une telle démarche s‘inscrit dans
un objectif quadruple:

e comprendre ce que l'on fait,

e maitriser un procédé complexe,

e se responsabiliser au quotidien,

e apporter la sécurité au patient. W





