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Principales mises a jour de la version 2018
par rapport a la version de 2011

Modifications

Par rapport au document remplaceé, les principales modifications sont :

ajout de I'approche par les risques aux principes de 'audit ;

developpement des lignes directrices relatives au management d’'un programme d’audit,
y compris le risque lieé au programme d’'audit ;

déeveloppement des lignes directrices relatives a la realisation d’'un audit, en particulier
la section concernant la planification de I'audit ;

développement des exigences relatives aux compétences génerales des auditeurs ;
ajustement de la terminologie pour refléter le processus et non I'objet («chose») ;
suppression de I'annexe contenant les exigences en matiére de compétences pour I'audit
de disciplines de systemes de management spécifiques (en raison du grand nombre de
normes de systeme de management individuelles, il ne serait pas pratique d’inclure des
exigences en matiere de compeétences pour toutes les disciplines) ;
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Un humain fait en moyenne 1 erreur toutes les 100 actions
(J. Reason)

Pour les taches complexes (stérilisation) ce taux peut attendre 2 a 10 erreurs/H

> 80 % a 90 % des erreurs sont d’origine humaine
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Selon James REASON

» Gestion de I'erreur = Gestion de la qualité
» L’erreur humaine est une conséquence
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Accidents
majeurs

10

Gravité Dommages 600

matériels

200
Presque-accident

600

Incidents
Pyramide de Bird 1969
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Gerer le risques d’'erreurs c’'est ameéliorer la qualité du
« Process » pour diminuer la probabilité d’'occurrence de I'erreur afin
de rendre le risque acceptable

Comment faire en pratique ?
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Définition
LAudit selon la norme ISO 19011

Processus systématique, indépendant et documenté en
vue d’obtenir des preuves et de les évaluer de maniere
objective pour déterminer dans quelle mesure les
criteres d’audit sont satisfaits.

Son objectif: Nous indiquer sur quoi on peut s’améliorer



\/V\_M_/ Societé Marocaine
De Stérilisation

.I ; Congrés
National Les 23 et 24 Octobre 2025
de Stérilisatigq v

Faculté de Médecine
Dentaire de Rabat

www.smste.m

Audit Produit Audit Documentaire

% @ (PROC,MO...)

AUDITS

z

Audit de Systéme Qualité

Audit des procédures

(sans procédures pas d’audit)
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NE PAS CONFONDRE
CONTROLE ET AUDIT

s

Activité orientée vers une mise
en conformité sans dynamique
d'évolution

OBJ ECTIF

Accepter ou rejeter
une autorisation

Activité dynamique qui
vise I'amélioration

OBJECTIF

—QBJECTIF L

Evaluer I'existence d'un systéme qualité
et évaluer son efficacité et son efficience

Iso 19011
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Chronologie de l'audit

Déclenchement de la campagne d’audit

Revue des documents par I'équipe d’audit

Préparation de l'activité sur site (qui fait quoi..)

4

Activité d’audit terrain : réunion d’ouverture, questions, écarts, tracabilité, preuves...

4

Restitution a Chaud (réunion de cloture)

4

Rédaction et diffusion du rapport

Iso 19011
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Réunion d'ouverture

1) Présentation
2) Valider le plan d’audit (horaires, themes)

3) Rappeler les objectifs, le champ et la
methodologie de l'audit

4) Rassurer.

5) S’assurer de la disponibilité

6) Clarifier les points obscurs ?
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Qualités requises pour un AUDITEUR

Communicant  Curieux Capacité d 'analyse

Compétent Déontologique
Objectif Précis
Sympathique Impartial
Courtois Tenace
Indépendant Péedagogue

Transparent

L'auditeur idéal reste a découvrir! © Iso 19011
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TECHNIQUE D'ENTRETIEN PENDANT L’AUDIT :
UTILISER LE PRINCIPE DE L'ENTONNOIR

1) Expliquez-moi comment...”? Question
ouverte favorable au dialogue

2) Pouvez-vous me montrer un exemple...?
Sollicite une demonstration

3) Demande un élément preuve

Iso 19011
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Gravité
A .
, X Non conformité (NC)
7/ 7 ’
=
= .
PR Remarque (R)
. Ligne de conformité
W/ >
A
~
jw RN
3 ~ o Piste d’amélioration (PA)
3 X<
O
= ~..
= R XBonnes pratiques (BP)
A
Iso 19011



Audit du 9/9/2005

- FICHE DECART
1 ; g Co ngres — = —
National INECTEEE A

Maitrise des bonnes pratiques de prédésinfection
de Stérilisati g
e e rl Is a I o n U | LIBELLE DE L’ECART
MPANN-EETI SRR '|3 Dilution aléatoire du pré-désinfectant
T Fiche technique de dilution du produit non-affiché
g | Information insuffisante du personnel
U
Risque (Produit, processus, systéme, client) avéré et commentaires (peut étre complété aprés I'audit sur site)
Non maitrise de I’efficacité de la pré-désinfection des instruments
Site(s) concerné(s) : Unité de pré-désinfection PUI du Centre Cardio-Vasculaire Valmante
Nom de 'auditeur : Visa du RA : Réf. de I'exigence ou de processus:
2 | ACTION (S) CORRECTIVES PROPOSEE (S) :
Le service doit toujours expliciter 'action corrective méme dans le cas ou un document, résultat de cette action corrective, est joint.
C
C
\
\Y
Nom du responsable de I'action : Date cible :
Nom du représentant du service : Visa : Date :
3 COMMENTAIRE SUR LA PROPOSITION DU SERVICE Pertinente |:| Non pertinente D
R
A
En attente de vérification Sur site [] Hors site [ ]
Nom de RA : Visa : Date :
4 | 1°° Vérification de I'efficacité de la correction / action corrective et conclusion du RA :
COMPL. SUIVI RENOUV. VERIF. DOC. EXCLUSIVEMENT
Ecart levé [ ] | En attente de vérification Sur site [ ] Hors site [ ]
Justification :
R
A
Nom du RA: Visa : Date :
5 | 2°™ Vérification de I'efficacité de la correction / action corrective et conclusion du RA :
COMPL. SUIVI RENOUV. VERIF. DOC. EXCLUSIVEMENT
Ecart levé [ ] | En attente de vérification Sur site [ ] Hors site [ ]
Justification :
R
A
Nom du RA : Visa : Date :
Nature et justification de la modification de I'écart décidée par le comité (s'il y a lieu): Date:

| Visa:
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Réunion de cloture de Paudit ou
restitution a chaud

1. Objectif, champ, référentiel

2. Exposer les observations:

* points forts
* écarts (NC - remarques

3. Lever les malentendus éventuels

4. Annoncer un rapport ecrit

5. Rappeler les dispositions de suivi de l'audit

Remerciements

Iso 19011
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Exemple d’un rapport d’Audit en Stérilisation

| Date de l'audit | Hépital |

CONCLUSION | 22/05/2025 I Centre hospitalier XXXOXXXX |

POINTS FORTS (CONFORMITES)

Il est & noter la participation active des personnels rencontrés, aussi bien au bloc qu'a la stérilisation, ainsi
que I'implication de I'er it. Les é étaient directs et transparents. Il a été constaté une gestion
des conteneurs optimum, avec un parc homogéne et réguliérement entretenu. Un travail important sur le poids
des plateaux en traumato/orthopédie a été mené avec succeés. Le projet de réaménagement des locaux du
bloc opératoire préwoit le transfert indispensable des stockages des DMR avec l'achat d'équipements
adaptés. Le circuit des réceptions stériles au bloc et enwis sales a la stérilisation est fluide et réalisé en
continu sans temps mort grace a des ascenseurs monte charge dédiés coté propre et coté sale.
Les locaux de la stérilisation sont agré et fonctionnels, r la salle de conditionnement qui
bénéficie de la lumiére du jour et est parfaitement dimensionnée pour l'activité. Les équipes de stérilisation
sont polyvalentes, ce qui leur permet d'occuper tous les postes: prédésinfection au bloc, lavage,

ition et é 1t et étiquetage. L'organisation inteme des flux est efficiente, avec
une visibilité claire sur le matériel urgent grace a une fiche de liaison de couleur. La tragabilité du bloc ne
circule pas entre zone sale et propre, il a été adopté une démarche O papier + systéme de communication si
besoin. Enfin, le transport du matériel stérile est réalisé dans des armoires neuves et resenges au circuit
propre.

PISTES D'AMELIORATION

Les zones de stockage au bloc opératoire sont inadaptées: couloir ouvert sur les salles opératoires, auge
dans le local, mélange DMS/non stérile, lumiére directe. Présence de baches et de draps posés sur le
matériel stérile. Présence de poussiéres Visibles sur les rayonnages. Les équipements sont a rewoir: étagéres
tranchantes, panier posé @ méme le sol. La régle de rangement premier entré premier sorti n'est pas
lement La pi de gestion des périmés serait a revoir.
Concernant la prédésinfection, le port des EPI est a respecter. Les pratiques de prédésinfection sont &
améliorer drastiquement. Il a été constaté des délais entre la fin d'intervention et Iimmersion, de
l'instrumention non ouverte, des immersions incomplétes, du matériel d'écouvillonnage usé, avec pour
conséquence du matériel visuellement sale a lissue de I'étape de prédésinfection. Une inquiétude porte sur
les moteurs qui ne sont pas du tout prédésinfectés, cela ayant déja été relevé lors de l'audit précédent en
2023.

Au niveau du chargement des laveurs, un effort serait a poursuivre sur le branchement et ['irrigation des corps
creux, en renforcant I'utilisation du matériel & disposition au lavage.

Lors de la validation des cycles de laveurs, les valeurs indiquées dans le procédures ne sont pas rifiées et
pour la validation autoclave, les détails de validation des cycles et la tragabilité des tests de controles sont
mal connus de I'agent observé.

Enfin, il semblerait au w des dysfonctionnements récurrents constatés, de mieux formaliser la déclaration
des non ités (logiciel existant) afin d'établir des actions correctives.

Responsable du senice Visa :

ECARTS et REMARQUES

R. ou N.C. Libellé de I'Ecart ou de la Remarque N°
R Tenue prédésinfection et lavage Q1
NC Méthode de prédésinfection Q2
NC Prédésinfection des moteurs Q3
NC Stockage du matériel stérile Q4
R Gestion des périmés Q5
R Gestion des non conformités Q6
R Chargement laveur Q7
R Validation des cycles Q8
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3) Retour d'une expeérience multisites




Notre retour d’'une experience multisites
Marseille GHT 13
Bilan sur 3 années (2022-2023-2025)

7/ sites
15 auditeurs



Sterilisation : séparation
physigue pariles autoclaves

Controle conformité

Controle et conditionnement

» -
Ay ’
1 ——

Transport

L3

Laveur : zone de séparation
physique

Collection des instruments

Tri et lavage des instruments

Circuit complet de stérilisation
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Notre planning de la campagne d’audit 2025

28 février 1¢" mars au 30 mars 4 avril 14 avril
Réunion Prise de rendez- Date limite d’envoi Cloture de la
d’ouverture vous et audit des des rapports campagne d’audit

établissements
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Exemples d’ECARTS constatés lors de nos audits

Somme deMombre d'écarts
Palmares des eécarts

35
30
5

b1 20

B Total

15

1

=]

A

Immersion Locaux Rangements Tenue Ecouvillonnage Tragabilité Inactivation
incorrecte ATNC

Typederreur +¥
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Technique d’écouvillonnage des corps creux

e

Les fibres de la brosse ne sont pas en contact avec la paroi. X

La pointe des fibres de I'ecouvillon touche I'extremite du canal. \/

Les fibres sont couchées, la pointe des fibres ne touche pas la paroi. X



Dilution aléatoire du pré-désinfectant




Les 23 et 24 Octobre 2025
Conclusion

Démarche d’audit en stérilisation
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1. Risques a maitriser:

Importance de la méthode et de I'organisation

Formation des auditeurs (bienveillance, respect et courtoisie)
Importance de la qualité du rapport d’Audit

Roéle fondamentale du responsable d’audit

vV vy

2. Opportunités

Un des outils majeur du mangement de la qualité
Gestion pro-active des risques

Approche méthodique indépendante, factuelle et crédible
Approche valorisante pour les equipes

VV V V
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