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Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

« L’emballage du DM comporte les mentions permettant de tracer le
processus de stérilisation et la date limite d’utilisation (DLU). » 1

BPPH

La méthode sur sa détermination 
n’est précisée par aucun texte 

réglementaire.

DLU = Date au-delà de laquelle il ne doit pas être utilisé, car la stérilité n’est plus garantie.2

Si l’état stérile n’est pas maintenu Utilisation d’un DMR non stérile chez un patient

Risque ultime = Infection associée au soin

1. Enquête sur les méthodes de détermination d’une DLU. Isabelle de la CHARLERIE ; 2017.

2. Guide Bonnes Pratiques de Stérilisation des Dispositifs Médicaux Réutilisables. Société Française des Sciences de la Stérilisation ; 2021 
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« La perte d’intégrité d’un emballage stérile est davantage liée à des incidents plutôt qu’au
vieillissement naturel de l’emballage. »

Détermination de la DLU par le pharmacien responsable à 
l’aide d’une analyse de risque, propre à sa structure.2

NF EN ISO 11607

2006

Barème de cotation : directive appliquée dans les 
établissements hollandais et belges 
 jugé obsolète et empirique

FD S98-135

1985

Emballage primaire

Emballage secondaire 

Emballage de transport 

Moyens de stockage

Lieu de stockage 

Ne tient pas compte de 
toutes les étapes de la vie du DMR 

 Délai de conservation de l’état stérile

Maitriser l’ensemble des étapes de ce processus : Conditionnement, Transport et Stockage

1. Enquête sur les méthodes de détermination d’une DLU. Isabelle de la CHARLERIE ; 2017.

2. Guide Bonnes Pratiques de Stérilisation des Dispositifs Médicaux Réutilisables. Société Française des Sciences de la Stérilisation ; 2021 
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DLU actuelle HIAL = 2 mois

SACHETS & PLIAGES CONTENEURS

DLU actuelle HIAL  = 6 mois

Objectif : 
Valider la DLU à 6 mois, 

↑ à 9 mois ou à 1 an

Objectif : 
Valider la DLU à 2 mois, 

↑ à 4 mois, 6 mois ou à 1 an

OBJECTIF DE L’ÉTUDE : Réévaluation de la DLU des DMR de l’HIAL

 Analyse de risque des étapes dont le dysfonctionnement peut compromettre la stérilité dans le temps du DMR
 Étude pratique de la stérilité des DMR
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Allongement de la DLU analysé selon la 

RESPONSABILITÉ SOCIÉTALE DES ENTREPRISES (RSE)

RSE = Contribution des entreprises aux enjeux du
développement durable.  Impact positif sur la
société tout en étant économiquement viable.

Intégration volontaire, par les entreprises, de
préoccupations sociales et environnementales à
leurs activités et leurs relations.

Responsabilise les entreprises vis-à-vis de
l’impact environnemental et humain de leurs
activités.
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Empreinte carbone 
du secteur santé représente 8% de 

l’empreinte nationale1

 dont 38% attribuable aux 
établissements hospitaliers 

• Inconvénient shift project : ne prend pas en compte de nombreux
facteurs (conso eau, tox humain et env, changement climatique, épuisement

ressources fossiles)

• Évaluer le réel impact écologique  Réalisation d’une Analyse de
Cycle de Vie (ACV) des 3 types d’emballages.

• ACV = évalue l'impact environnemental d’un dispositif tout au
long de son cycle de vie, de la matière première à l'élimination.

•  : Financement et plusieurs mois d’analyse.

1. https://theshiftproject.org/article/decarboner-sante-rapport-2023/

Répartition des émissions de

gaz à effet de serre du secteur
de la santé (MtCO2e)

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion



ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS
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CONDITIONNEMENT TRANSPORT STOCKAGE

Utilisation du 
DMR chez le 

patient

DÉFAILLANCES
CAUSES

CAUSES

CAUSES

DMR non stérileÉléments de maitrise

Infection 
associée au soin

Concerne uniquement les causes susceptibles de rompre la stérilité dans le temps, en
supposant que les dispositifs soient correctement stérilisés

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

Risque de perte de stérilité des DMR dans le temps
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CARTOGRAPHIE DES RISQUES

S’appuie sur la méthode de l’Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets, et de leurs Criticités 

(AMDEC)*

Analyse du 
processus

Identification des 
DÉFAILLANCES pouvant 

compromettre la stérilité 
et leur gravité

correspondante

Détermination des 
CAUSES probables 

pour chaque 
défaillance et leur 

fréquence 

+ les éléments de 
maitrise

Hiérarchisation 
des risques

Elaboration 
de plans 
d'actions

Recense toutes les causes potentielles de chaque mode de défaillance.1

1. Norme NF S 98-136 relative à la gestion des risques en stérilisation

ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion
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Identifiées à partir de 
référentiels en vigueur

1. HAS, fiche analyse de risque 

INFECTION ASSOCIÉE AUX SOINS 
INDUITE PAR L’UTILISATION 

D’UN DMR NON STÉRILE

ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

RISQUE DÉFAILLANCES
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

Identifiées à partir de 
référentiels en vigueur1

1. HAS, fiche analyse de risque 

INFECTION ASSOCIÉE AUX SOINS 
INDUITE PAR L’UTILISATION 

D’UN DMR NON STÉRILE

RISQUE DÉFAILLANCES CAUSES

GRAVITÉ
FRÉQUENCE

ÉLÉMENT DE 
MAITRISE

DIAGRAMME D’ISHIKAWA

(1) Guide de bonnes pratiques de pharmacie hospitalière – 2001, Guide de bonnes pratiques de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables – 2021, AFS –

Architecture et locaux – 2002, Norme FD S98-135, Maitrise en contrôle de l’environnement en stérilisation – SF2S – 2005 
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

CRITICITÉ NETTE (Cn) 

Cn = Cb x Niveau de maitrise (N)

CRITICITÉ BRUTE (Cb)

Cb = Gravité (G) x Fréquence (F)

Prise en compte du 
niveau de maitrise (N)

3 AUDITS

Établissement assurant la sous-traitance

Aller-retour avec le prestataire

5 arsenaux du bloc opératoire 

11 services de soins

HIASA

HIAL

65 km

Criticité du risque : Calculée pour chaque cause
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

CRITICITÉ NETTE (Cn) 

Cn = Cb x Niveau de maitrise (N)

CRITICITÉ BRUTE (Cb)

Cb = Gravité (G) x Fréquence (F)

Prise en compte du 
niveau de maitrise (N)

Criticité du risque : Calculée pour chaque cause
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

CRITICITÉ NETTE (Cn) 

Cn = Cb x Niveau de maitrise (N)

CRITICITÉ BRUTE (Cb)

Cb = Gravité (G) x Fréquence (F)

Prise en compte du 
niveau de maitrise (N)

Criticité du risque : Calculée pour chaque cause
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

Criticité du risque : Calculée pour chaque cause
Criticité brute

Criticité nette
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Janvier 2023

Septembre 2023

+ analyse de sachets troués
+ contrôle microbiologique au sein des 
arsenaux du bloc opératoire 

Analyse après 6 mois de stockage

Analyse après 4 mois de stockage

Analyse après 2 mois de stockage

Conditionnement et Transport

Analyse de DMR périmés 
depuis plus d’un an

 Stockage dans les arsenaux du bloc 
opératoire et dans les services de soins

Collaboration avec le laboratoire de biologie de l’établissement

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS
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Système de 
barrière 
stérile 

Emballage de 
protection 

(EP)

Système 
d’emballage

Commentaires

SACHETS Sachet Sachet Oui -

PLIAGES Feuille
Feuille + 

Dust-Cover®
Oui

EP conservé pendant toute la durée 
du stockage

CONTENEURS Pliage Conteneur Oui
Car les conteneurs ne possèdent pas 

de sur-couvercle

Objectif du système d’emballage = Permettre le maintien de la stérilité jusqu’à l’utilisation des DMR.1

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

 Test de détermination et de caractérisation microbienne de la biocharge*

*S’appuie sur la norme NF EN ISO 11737, 
relative aux méthodes microbiologiques
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ANALYSE DE RISQUE ÉVALUATION DU MAINTIEN DE L’ÉTAT STÉRILE DANS LE TEMPS

Ultrasons, 
agitation non 

réalisables

Spectrométrie 
de masse 

MALDI-TOF

S’appuie sur la norme NF EN ISO 11737, relative aux méthodes microbiologiques



Journée dispositifs médicaux – 06 décembre 2023 19

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

Type de 
DMR

Tests réalisés après

Total
2 mois 4 mois 6 mois > 1 an > 2 ans

Se
rv

ic
e 

d
e 

so
in

s

Sachets 25 25 30 - 8 88

B
lo

c 
o

p
ér

at
o

ir
e

Sachets 10 10 30 - - 50

Pliages 10 10 30 1 - 51

Conteneurs 10 10 30 16 1 67

Total 55 55 120 17 9 256
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Environnement 
non contrôlé

Perte de l’intégrité 
du conditionnement

Utilisation d’un DMR 
périmé

Utilisation d’un emballage 
non conforme 

Conditionnement, transport, stockage Conditionnement, stockage Conditionnement

Gravité = 4 
Impact critique 

sur la sécurité du patient

Gravité = 3 
Impact modéré 

sur la sécurité du patient

68 causes 
identifiées

CONDITIONNEMENT

TRANSPORT

28 %

28 %

0 cause jugée critique
8 causes jugées majeures

1 cause jugée critique
3 causes jugées majeures

4 DÉFAILLANCES IDENTIFIÉES

Étapes maitrisées



21

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

Environnement 
non contrôlé

Perte de l’intégrité 
du conditionnement

Utilisation d’un DMR 
périmé

Utilisation d’un emballage 
non conforme 

Conditionnement, transport, stockage Conditionnement, stockage Conditionnement

Gravité = 4 
Impact critique 

sur la sécurité du patient

Gravité = 3 
Impact modéré 

sur la sécurité du patient

68 causes 
identifiées

CONDITIONNEMENT

TRANSPORT

28 %

28 %

0 cause jugée critique
8 causes jugées majeures

1 cause jugée critique
3 causes jugées majeures

4 DÉFAILLANCES IDENTIFIÉES

Étapes maitrisées

44 % STOCKAGE 9 causes jugées critique
15 causes jugées majeur

90% des causes critiques
60% des causes majeures
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34 Cn critiques, 
dont 86% retrouvées dans 4 causes

• 4S : Sachets non conservés sur la tranche

• 5S : Contenants empilés, bien que non prévus
pour le gerbage

• 8S : Sachets pliés

• 9S : Conteneurs abimés ou non hermétiques  

STOCKAGE : une étape à haut risque 
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STOCKAGE : une étape à haut risque 

RISQUES PLANS D’ACTIONS

• Bonnes pratiques de stockage des DMR non 
maitrisées par le personnel

• Environnement non maitrisé, alors qu’il limite le
risque de contamination si l’emballage est
défectueux :
• Service de soin : armoire non hermétique,

en mélaminé, non nettoyé, manque de
place

• Arsenaux du bloc opératoire : fusion circuit
propre/sale pour un arsenal, pas de
contrôle température/hygrométrie

Court terme

• Rappel des bonnes pratiques de stockage
• Diffusion du mode opératoire
• Planifier et tracer les dates de péremption + Bionettoyage

Moyen terme

• Rationaliser les arsenaux
• Plan de maintenance des conteneurs

Long terme

• Optimisation du mobilier de stockage
• Optimisation des locaux
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Cause critique = Plan de maintenance des conteneurs non réalisé

Pas de contrôlé systématique de son état lors du conditionnement

Selon la norme FD S98-135 : DLU fixée entre 6 mois et 1 an Moins contraignant que nos résultats

Maintien de la DLU des conteneurs à 6 mois

Contrôle microbiologique : Micro-organismes retrouvés à l’extérieur et sur le pliage à l’intérieur du 
conteneur

CONTENEURS SACHETS PLIAGES

Utilisation de lingettes désinfectantes avant l’entrée au bloc. EP non efficace  Plan de maintenance
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CONTENEURS SACHETS PLIAGES

Arsenaux du 
bloc 

opératoire

Zone de 
stockage

Services de 
soins

Compatible avec une contamination lors de la manipulation
Ou perte de stérilité entre la sortie d’autoclave et la réalisation du test

Non-respect des bonnes 
pratiques de stockage :
Sachets pliés, entassés…
Taille de sachet non conforme
Disposés en vrac dans armoire, 
Étiquette mal positionnée

Selon la norme FD S98-135 : DLU fixée entre 1 et 2 ans Moins contraignant que nos résultats

Passage de la DLU des sachets de 2 mois à 4 mois
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CONTENEURS SACHETS PLIAGES

Passage de la DLU des pliages de 2 mois à 6 mois

Un plus grand nombre de pliages sont testés à 6 mois par apport 2 et 4 mois

Contrôle 
microbiologique : 
micro-organismes 
retrouvés sur le 
Dust-Cover®

Revoir les bonnes pratiques de stockage, notamment empilement des pliages, perforant l’emballage  

Compatible avec une contamination lors de la manipulation : Manipulateurs moins aguerris

Si contamination au cours du processus  dénombrement de plus de colonies

Selon la norme FD S98-135 : DLU fixée entre 2 et 5 ans Moins contraignant que nos résultats

Retirer Dust-Cover® avant entrée au bloc
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IMPACTS DE L’ALLONGEMENT DE LA DLU
Analysés selon l’angle de la responsabilité sociétale des entreprises

ÉCOLOGIQUE

Réduction de l’impact carbone :

• processus de stérilisation 
• trajet entre les établissements 

(séparés de 65 kms)

Introduction Matériel et méthode Résultats et discussion Conclusion

ÉCONOMIQUE

 Réduction de + de 50% des
dépenses annuelles liées aux
retraitements des périmés

 Limitation de l’usure des
instruments

 Réduction des coûts de
traitement des déchets
(emballages des pliages =
DAOM)

SOCIÉTALE

Diminution des 
tâches de gestion 

des périmés 
Gain de temps 

Connaître le réel impact environnemental :
 ACV relatifs à certains actes chirurgicaux (eco-conception des soins), en

incluant la stérilisation; évaluations relatives aux conditions de travail.
 ACV propres à chaque type de conditionnement.
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• DLU sachets : allongement de 2 mois  4 mois
• DLU pliages : allongement de 2 mois  6 mois
• DLU conteneurs : maintien de la DLU à 6 mois 

Conditions actuelles du circuit des DMR mieux connues
Permet de mieux contrôler les étapes sensibles

Réévaluer périodiquement les risques + l’efficacité des plans d’actions :
- Meilleure gestion des risques
- Veiller à l’émergence des risques nouveaux

Réaliser une étude de maintien de l’état stérile dans le temps en y intégrant différentes
situations (poids, emballages percés, plus de DMR et sur différentes durées)



Merci de votre attention ! 
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