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GRILLE INSPECTION STERILISATION


Présentation de l’Etablissement de Santé
	Nom de l'établissement
	

	Adresse de l'établissement
	

	Numéro FINESS
	

	Catégorie de l'établissement
	

	Statut juridique
	

	Entité juridique de rattachement
	

	Appartenance à un GCS
	

	Appartenance à un réseau de santé
	

	Nombre de lits de l’établissement
	

	Nombre d’interventions et répartition
	Nb total
	% orthopédie
	% chirurgie générale
	% ophtalmologie
	% stomatologie

	
	
	
	
	
	

	Médecine (hors HAD)
	

	HAD
	

	Gynécologie - Obstétrique
	

	Psychiatrie
	

	Soins de suite
	

	Soins de longue durée
	

	
	
	
	
	

	Directeur d'établissement

	Nom
	 

	
	
	
	
	

	STERILISATION

	Nom du responsable de l’activité
	

	Coordonnées (mail, téléphone)
	

	J et H ouverture de la PUI
	

	J et H ouverture de la stérilisation
	

	Personnes rencontrées lors de l’inspection

	Nom
	

	Qualité
	

	Nom
	

	Qualité
	

	Nom
	

	Qualité
	

	Nom
	

	Qualité
	

	Nom
	

	Qualité
	


	
N°
	ITEM ET REFERENCES


	OBSERVATIONS DES INSPECTEURS 

PAR RAPPORT AUX CONSTATS

	I- ORGANISATION GENERALE DES ACTIVITES DE STERILISATION DE LA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR

	1
	L’activité de stérilisation est centralisée.


	OUI   NON

□   □
	

	2
	L’activité de stérilisation est rattachée à la PUI.
Article L.5126-5 du code de la santé publique
	OUI   NON

□   □
	

	3
	Cette pharmacie à usage intérieur réalise la préparation de dispositifs médicaux (DM) pour le compte d'un autre établissement et/ou de professionnels de santé.

Si OUI, pour le compte de : xxxx
autorisation du DGARS en date du : xxxx
Et jusqu’au : xxxx
Pour le compte de : xxxx
autorisation du DGARS en date du : xxxx
Et jusqu’au : xxxx
Pour le compte de cabinets de consultation : xxxx
Pour le compte de groupements de praticiens libéraux : xxxx
Articles L.5126-2 et L.5126-3 du code de la santé publique
	OUI   NON

□   □
	

	4
	Le pharmacien assurant la gérance effectue un temps de présence au moins égal à l'équivalent de cinq demi-journées par semaine.


	OUI   NON

□   □
	

	5
	Le temps de présence pharmaceutique est en adéquation avec l’activité optionnelle de stérilisation.

Articles L 5126-5, R 5126-9 et R 5126-42 du Code de la santé publique
	OUI   NON

□   □

	

	6
	Toutes les étapes de préparation des dispositifs médicaux stériles (c'est à dire exception faite de la pré-désinfection) sont mises en œuvre par la pharmacie à usage intérieur : nettoyage, conditionnement, stérilisation, libération des charges, stockage et mise à disposition.

BPPH LD1 3.


	OUI   NON

□   □
	

	7
	Tout dispositif médical présenté par son fournisseur comme autoclavable est, selon les déclarations de l'établissement, stérilisé à la vapeur d'eau à l'exclusion de tout autre mode de traitement.

BPPH LD1 11.


	OUI   NON

□   □
	

	8
	Tout DMS utilisé au bloc est référencé par la PUI.

	OUI   NON

□   □
	

	9
	L’instrumentation à usage unique est envisagée systématiquement dans les unités de soin si possible.


	OUI   NON

□   □  
	

	10
	Tout dispositif à usage unique n’est ni autoclavé ni réutilisé.

	OUI   NON

□   □
	

	11
	Gestion des ancillaires :

· Le pharmacien est informé de toute utilisation d’ancillaire

· La prise en charge des ancillaires permet de garantir la stérilité du dispositif (stérilisation avant utilisation et avant retour ? conditions de stockage : décrire succinctement).
	OUI   NON

□   □
□   □
	





	II- 

PERSONNEL / qualification

	12
	 

Nombre d’ETP intervenant dans la préparation des dispositifs médicaux stériles et qualification :

xxxx : xxx ETP
xxxx : xxx ETP
Des fiches de poste sont établies

	OUI   NON

□   □
	

	13
	Il existe un organigramme fonctionnel précisant les relations entre les personnes (qui dirigent, exécutent, et vérifient les tâches).

	OUI   NON

□   □
	

	14
	Un document établit la liste des personnes habilitées à la libération des charges et nommées par le pharmacien

BPPH LD 1. 12.3
	OUI   NON

□   □
	

	15
	Le personnel a reçu une formation adaptée aux activités confiées :

· au personnel d'encadrement 

· au personnel d'exécution (dont la conduite des autoclaves).

dont une formation aux règles d’hygiène à appliquer (lavage des mains, tenue vestimentaire,…)
Nature des formations : xxxx
Fréquence : xxxx
B.P.P.H. LD1. 2.6
	OUI   NON

□   □
□   □
	

	16
	Des mesures de protection sont prises pour protéger le personnel contre toute contamination.

B.P.P.H. LD1. 2.5
	OUI   NON

□   □

	

	17
	Des tenues vestimentaires appropriées ont été définies pour la stérilisation

B.P.P.H. LD1. 2.4, 5
	OUI   NON

□   □
	

	18
	Des procédures de signalement au médecin de travail  existent : en cas de blessure accidentelle avec du matériel contaminé ; en cas d'infection d'un personnel constituant un risque de contamination d'un DM.
B.P.P.H. LD 1.5.
	OUI   NON

□   □
	

	19

	Un responsable du système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux a été nommé.

Nom : xxxx
B.P.P.H. LD1. 4.3, R.6111-21-1

	OUI   NON

□   □
	

	III- CONTROLE DU RISQUE DE TRANSMISSION DES ESST (dont la maladie de Creutzfeldt Jakob)

	20
	Il existe :

Une procédure d'identification des patients à risques, des patients suspects et atteints d'E.S.S.T. ;

Une procédure servant au signalement à la stérilisation, par le bloc opératoire ou les services utilisateurs, des patients atteints ou suspects d'E.S.S.T;

Une procédure de traitement des dispositifs médicaux, tenant compte des facteurs de risques liés au patient et à la nature des actes.

Instruction DGS/R13 n° 2011-449 du 1er décembre 2011
	OUI   NON

□   □
□   □
□   □
	

	21
	Niveau d’application de la procédure sur 5 interventions


	

	22

	Modalités  de diffusion et de prise de connaissance de la procédure.
	

	IV- SYSTEME D’INFORMATION / ASSURANCE QUALITE

	23

	SYSTEME ASSURANCE QUALITE

Il existe une cartographie des risques permettant de repérer les points critiques sur la base des non conformités.
	OUI   NON

□   □

	

	24
	L’organisation en place permet de s’assurer de la déclaration effective des non conformités.
B.P.P.H. LD1. 1.4
	OUI   NON

□   □
	

	25
	Une analyse des causes est organisée ; la mise en place des actions correctives et/ou préventives est documentée ; et les retours d’expérience sont portés à la connaissance du personnel.

B.P.P.H. LD1. 16
	OUI   NON

□   □

	

	26
	Les pratiques sont régulièrement évaluées.

Des audits internes sont réalisés.
B.P.P.H. LD1. 1.5, 1.6
	OUI   NON

□   □
	

	27
	La procédure de pré-désinfection a été approuvée par le RAQ

B.P.P.H. LD1. 4.3, 9.1
	OUI   NON

□   □
	

	28

	PROCEDURES ECRITES

Les procédures concernant les items suivants sont rédigées (non exhaustif) :
· Organisation stérilisation en astreintes 
· Organisation en cas d’impossibilité temporaire de stériliser
· Hygiène, lavage des mains et habillage

· Circulation des DM ; conditions de transport et pré-désinfection

Ramassage des DM dans les services et le BO

· Entretien et maintenance des locaux (dont enregistrement nettoyage)

· Contrôles air / eau / surfaces

· Traitement des non conformités : mise au rebut, retraitement, accepté par dérogation. Toute décision est justifiée
B.P.P.H. LD1. 2.4, 3.2, 6.1, 6.2
	OUI   NON

□   □
□   □ 
□   □ 
□   □ 

□   □
□   □
□   □

	

	V- LOCAUX

	29
	Tous les locaux affectés à la préparation des dispositifs médicaux stériles (à partir du nettoyage inclus) figurent dans la demande d'autorisation.

BPPH LD1. 3.
	OUI   NON

□   □

	

	30

	L’accès aux locaux est contrôlé.

BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □

	

	31
	La conception des locaux ou l'organisation mise en place permettent d'obtenir des flux évitant tout risque de confusion et de contamination dans le circuit des différentes étapes de préparation. 

Pas de passage direct d’une zone sale à une zone propre. Circuit des DM en marche en avant. Respect des circuits par le personnel.
BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □

	

	32
	Le tri et le pliage du linge sont réalisés dans un local séparé.

BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □
	

	33
	Les locaux sont  conçus et adaptés à la nature et aux volumes des opérations effectuées (superficie, état, conditions de travail dont température y régnant) :
· Nettoyage
· Conditionnement
· Stérilisation / libération des charges
BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □
□   □
□   □
□   □

	

	V-1     LES ANNEXES (vestiaires et ménage)

	34
	Les locaux disposent de vestiaires ou de sas d'habillage adaptés à cet usage et permettant le respect des procédures d'hygiène.

Point de lavage des mains. Tenue vestimentaire spécifique à chaque zone
1 côté lavage, 1 côté conditionnement (recommandé).
BPPH LD1 3.3.5
	OUI   NON

□   □

	

	35
	Les locaux ou l’organisation pour le ménage sont adaptés.
Par exemple 1 local pour le propre, 1 pour le sale, ou 2 chariots distincts


	OUI   NON

□   □

	

	36
	 
L’entretien des locaux fait l’objet d’une procédure.

Ce dernier est adapté.

BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □
□   □

	

	 V-2.   LA PREDESINFECTION ET LE NETTOYAGE

	37
	PREDESINFECTION

Les conditions d’utilisation des produits pour la pré-désinfection sont conformes : respect concentration et temps de trempage.

Immersion totale.

Instruments ouverts et démontés dès la fin d’ l’opération chirurgicale.

Rinçage à l’eau froide
BPPH LD1 9.2.
	OUI   NON

□   □

	

	38
	Les DM sont pris en charge le plus rapidement possible en stérilisation, et ce temps de prise en charge est contrôlé.

BPPH LD1 9.1. - Note DGOS – 00147 à l’attention des directeurs d’établissements de santé référencée SG/HV/MER/06/S085 en date du 09 février 2007
	OUI   NON

□   □

	

	39
	CONCEPTION DU LOCAL DE NETTOYAGE
Les zones des différentes activités sont clairement identifiées au sein du local de nettoyage.

Zone réception / vérification / lavage automatique et manuel / lavage chariots et bacs transport / stockage chariots et bacs transport

	OUI   NON

□   □

	

	40
	Le local est conçu et adapté à la nature et aux volumes des opérations effectuées
BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □

	

	41
	Les surfaces apparentes permettent un nettoyage aisé et limitent l’accumulation et la libération de particules, y compris les plafonds.


	OUI   NON

□   □

	

	42
	Les opérations de réception et de nettoyage sont physiquement séparées de celles de conditionnement.

BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □

	

	43

	LAVAGE MANUEL

L’organisation du local permet un lavage manuel satisfaisant
· au moins 2 bacs pour le lavage manuel (1 immersion et 1 rinçage)

· respect des concentrations
· pas de mélange des matériels provenant de deux interventions différentes

· arrivée d'air comprimé à proximité de l’évier pour le séchage des instruments


	OUI   NON

□   □

	

	44
	LAVAGE AUTOMATIQUE

L’utilisation du/des laveurs désinfecteurs est satisfaisante. 

· Liste des instruments à laver manuellement.

· Nettoyage des machines et cycles d’auto-désinfection.

· Système de non retour d'eaux usées.

· Chargement adapté.

Détergent / désinfectant : suivi des niveaux, des dates de péremption.

	OUI   NON

□   □


	

	45
	L’utilisation du/des cabines de lavage est satisfaisante.

Liste des instruments à traiter.
	OUI   NON

□   □

	

	46
	L’utilisation du/des bacs à ultrason est satisfaisante.

Liste des instruments à traiter.
	OUI   NON

□   □

	

	V-3    LE CONDITIONNEMENT

	47
	REALISATION DE LA CHARGE

La charge est conforme à la qualification.

BPPH LD1 11, 12.1.1
	OUI   NON

□   □
	


	48
	Le poids de la charge maximale des conteneurs est de 10 kg.
Norme NF EN 868-8
	OUI   NON

□   □

	

	49
	Les documents suivants sont présents : liste de recomposition, fiche liaison si DM manquant ou défectueux
	OUI   NON

□   □
	

	50
	L’utilisation de la/des soudeuses est satisfaisante.
Vérification régulière de la qualité de la soudure ;
BPPH LD1 10
	OUI   NON

□   □

	

	51
	Un plan de maintenance des conteneurs est établi.

Chaque conteneur réutilisable fait l’objet d’un contrôle avant utilisation.

Vérification intégrité / joint /filtre / propreté.

Changement du filtre à chaque conditionnement.

BPPH LD1 10
	OUI   NON

□   □

	

	52
	CONCEPTION DU LOCAL

Le local est conçu et adapté à la nature et aux volumes des opérations effectuées.
BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □

	

	53
	Les surfaces apparentes permettent un nettoyage aisé et limitent l’accumulation et la libération de particules, y compris les plafonds.
BPPH LD1 6.1.
	OUI   NON

□   □

	

	54
	QUALITE DE L’AIR

Il existe un traitement d'air pour chaque zone de conditionnement.

BPPH LD1 6.2.
	OUI   NON

□   □

	

	55
	Il existe un gradient de pression positif (surpression) entre les zones de conditionnement et les zones environnantes d'exigences inférieures.
Zone conditionnement  / zones adjacentes >= 15 Pa+/-5
BPPH LD1 6.2. Norme NFS 90-351
	OUI   NON

□   □

	

	56
	Il existe une procédure de contrôle de la qualité de l’air.

Requalification tous les 12 mois
BPPH LD1 6.2. Norme NFS 90-351
	OUI   NON

□   □
	

	57
	La qualité de l'air respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme NFS 90-351 dans chacune des zones de conditionnement, au repos, en l'absence de personnel, à l'arrêt de l'activité et après un temps d'épuration de vingt minutes au minimum.

Taux renouvellement horaire = 10 volume/h 

Date du dernier rapport de qualification : xxxx
NFS 90-351
	OUI   NON

□   □

	

	V-4   LA STERILISATION

	58
	La stérilisation dispose de moyens de transport adéquats (bacs, armoires et conteneurs) des dispositifs médicaux.

B.P.P.H. LD1. 15.1
	OUI   NON

□   □

	

	59
	PROCEDES

Les procédés suivants sont utilisés pour la stérilisation des dispositifs médicaux : vapeur d'eau (permettant notamment  134°C-18min.)
Nombre d'équipements par type de procédé correspondant : xxx
Si autres, les citer.

BPPH LD1 11
	OUI   NON

□   □

	

	60
	Les critères de libération des charges sont satisfaisants.

Siccité, intégrité des emballages
Test Bowie Dick en début de journée.
Contrôles du cycle effectués : T°, pression, temps (134° - 2 bars - 18 mn).

B.P.P.H. LD1. 8, 12, 14.
	OUI   NON

□   □
□   □
□   □
□   □

	

	61
	La conduite à tenir en cas de non conformités est définie.

B.P.P.H. LD1. 16
	OUI   NON

□   □

	

	62

	Le circuit des DM permet de différencier les DM stériles et conformes / les DM non conformes / et les DM en attente libération.

B.P.P.H. LD1. 12.3
	OUI   NON

□   □

	

	63
	DOSSIER STERILISATION

Le dossier de stérilisation permet la traçabilité du procédé.

Il comprend a minima : date, n° du cycle, identification stérilisateur, liste des dispositifs contenus dans la charge, documents démontrant le respect des procédures des différentes étapes de la préparation des DM stériles, enregistrement du cycle, résultat des contrôles effectués, document de libération de la charge signé par la personne habilitée. 

Archivage pendant 5 ans (contrôle facile et rapide des derniers mois).
B.P.P.H. LD1. 14
	OUI   NON

□   □

	





	V-5   LE STOCKAGE

	64
	Le stockage permet de conserver l’intégrité des DM stériles

A l’abri de l’humidité

A l’abri de la lumière directe

Pas de plicature

Pas d’éléments tranchant susceptibles d’endommager l’emballage

Stockage rationnel

Rien sur le sol


	OUI   NON

□   □
□   □
□   □
□   □
□   □
□   □
□   □

	

	65

	L’étiquetage de l’emballage permet d’identifier le dispositif médical et comporte la date limite d’utilisation.
B.P.P.H. LD1. 13
	OUI   NON

□   □

	

	VI- QUALIFICATION ET MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS UTILISES POUR L’ACTIVITE DE STERILISATION

	66
	La maintenance du/des laveurs désinfecteurs est prévue et tracée, y compris qualification.

Date des rapports de qualification : xxxx
Norme NF EN 15883 
	OUI   NON

□   □

	

	67
	La maintenance du/des cabines de lavage est prévue et tracée, y compris qualification.

Date des rapports de qualification : xxxx
	OUI   NON

□   □

	

	68
	La maintenance du/des soudeuses est prévue et tracée, y compris qualification.
Date des rapports de qualification : xxxx
BPPH LD1 10
	OUI   NON

□   □

	

	69
	La maintenance du/des autoclaves est prévue et tracée, y compris qualification.

Date des rapports de qualification :

Date de l’inspection décennale (si concerné) :

Normes NF EN 285 et 554

	OUI   NON

□   □

	

	VII- 
SURVEILLANCE ET MAITRISE DE L’ENVIRONNEMENT (air, surface, eau)

	70
	Il existe une (ou des) procédure(s) définissant :

· le plan de contrôles de l’environnement (air, surface,eau)
· les niveaux cible, alerte et action

· les conduites à tenir

· le circuit de réception et traitement des résultats (responsabilité)


	OUI   NON

□   □

	

	71
	AIR

Les installations de traitement d’air font l’objet d’une maintenance préventive et corrective permettant le suivi et la maitrise de la qualité de l’air. Ces opérations font l’objet d’une traçabilité.

B.P.P.H. LD1. 6.2
	OUI   NON

□   □   


	

	72
	SURFACES

Il existe un plan de contrôle de la qualité microbiologique des surfaces.
	OUI   NON

□   □   


	

	73

	QUALITE EAU

Il existe un système de traitement d'eau permettant la production d'eau adaptée aux préconisations du fournisseur de l'équipement.
B.P.P.H. LD1. 6.3
	OUI   NON

□   □

	

	74
	Les réseaux d'eau font l'objet d'une surveillance et d’une maintenance permettant la maîtrise de la qualité de l’eau. Ces opérations font l’objet d’une traçabilité.
	OUI   NON

□   □
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	Date et signatures du rapport initial (inspecteurs)
	

	Date : 
	

	Le Pharmacien Inspecteur de Santé Publique

xxxx
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	OBSERVATIONS INSPECTEURS
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Date et signature du rapport contradictoire (établissement)

Date :


RAPPORT FINAL CONCLUSION DE LA MISSION D’INSPECTION
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	Date et signatures du rapport final (inspecteurs)
	

	Date : 
	

	Le Pharmacien Inspecteur de Santé Publique

xxx
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xxxxx




















Le tableau de synthèse ci-dessous reprend les remarques pour lesquelles une réponse de l’établissement est attendue.
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