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� Bibliothèque Nationale de France, le taux d'humidité de 
consigne des magasins de stockage est de 55% +/- 5%



� Introduction
La maîtrise environnementale de zones classées 
(ZAC) est assurée par des systèmes de maîtrise 
de l’humidité , de la température, du 
renouvellement et de la filtration de l’air, par le 
maintien de différentiels de pression et par 
quelques bonnes pratiques, tel le nettoyage et la 
désinfection des salles, les restrictions d’accès et 
la mise en œuvre de flux appropriés.
� Performance maîtrisée des environnements,
� Qualification et validation des équipements.

�Quel est l’impact d’une variation excessive
de l’hygrométrie sur la production et le
stockage associé des DMRs ?

� Quelle serait la conduite à tenir selon les
taux d’humidité relative observés dans le
cadre d’une démarche de gestion des
risques ?



. NF S 90-351 (2013) + BPPH +
ISO 14644-1 � Pas de valeur cible
. NF S 98136 : Gestion des risques 
(stockage) / humidité
. Guide FD S 98-135 : Hygrométrie pour le 
stockage comprise entre 40 et 75%

. Guide SF2S : 40 à 75%

. Société Suisse : 40 à 60%

. USA et Canada : 30 à 70%

. Australie : 40 à 75%

�Valeur cible : 40 à 75 %

(Conditions de conservation des SBS :
T°C 10-30°C, hygrométrie 30 – 60% / 

Normes NF EN ISO 11607 + NF EN 868)

� Aspect normatif / Guide(s)



� Procédé de stérilisation = procédé 
« spécial » : son efficacité ne peut être 
vérifiée au moyen de contrôles et 
d’essai du produit.

� La probabilité théorique, qu’un micro-
organisme viable soit présent, doit être 
inférieure ou égale à 1 pour 106.

� Importance particulière concernant la 
maîtrise de l’environnement, de la zone 
de production à celle de stockage, afin 
de maintenir l’état de stérilité.

� Classe de risque 2 (NF S 90351)
� Obligation de moyens pour une 

probabilité de résultats

� Stérilisation des DMR



� Criticité totale : CT= G x F
� Criticité résiduelle détection : CRD=G x F x D
� Criticité résiduelle maîtrise : CRM= G x F x M
� G = Gravité � 1 à 3 points pour des 

conséquences faibles, réversibles pour le 
patient

� F = Fréquence � 2 à 3 points pour une 
fréquence de 1x/an à 1x/mois, selon les 
courbes

� D = Détectabilité � 3 points, détectabilité 
intermédiaire avec moyen complémentaire

� M = Maîtrise du risque � 0,25 à 0,50,      
parfaitement ou partiellement maîtrisé

�CRD = 6 à 27 points : Niveau de risque 
acceptable sous contrôle pour le patient
� Action(s) : Suivi régulier en terme de 

gestion des risques 

� Gestion des risques (NF S 98-136)



. Quand ? : 2016 (mai – juin)

. Où ? : USCP + BOp

. Valeurs ? : 85% (Satis®) / Pluviométrie 
excédentaire (1,5 à 2,5 x valeur normale)
. Mesures correctives immédiates : 
Retraitement des compositions humides 
et des emballages gondolés, et 
élimination des DM à usage unique 
stockés au bloc opératoire.

. Quand ? : 2019 (juin – juillet)

. Où ? : USCP + BOp

. Valeurs ? : 85%

. Mesures correctives immédiates : 
Surveillance pluriquotidienne des valeurs 
enregistrées.

� Faits divers



� Courbes CHAN



� Courbes CHAN (USCP 04-10)



� Matériel :
. 3 types d’emballages ou SBS (sachets thermoscellables,
feuilles de stérilisation, filtres de conteneur)
. Hygrométrie : 60, 75, 85%

. Durée d’exposition : 3, 7, 14 jours
� Méthode :
. Tests de scellage
. Tests de perméabilité
. Tests de résistance à l’éclatement
. Tests bactériologiques
� Résultats :
. Les valeurs de résistance de scellage sont 
significativement inférieures pour des sachets exposés à 
une hygrométrie de 75%.
. La perméabilité à l’air des feuilles et des filtres a été 
modifiée significativement par la valeur de l’hygrométrie et la 
durée d’exposition.
. Tous les essais de stérilité ont été conformes.
. Impossibilité de déterminer des valeurs limites 
d’hygrométrie en zone de conditionnement ou de stockage 
stérile (résultats non linéaires).

� Étude(1)

(1)Mémoire DESS / 2019 / V. BERTUCAT



�Matériel :
. 3 types d’emballages (papier crêpé,
sachet, feuille en non-tissé)
. Hygrométrie : 35, 75%

. Durée d’exposition : 30 jours
� Méthode :
. Manipulation avec des gants souillés à 
l’aide d’un inoculum bactérien de Serratia
marcescens (106 UFC/mL)
. Mise en culture des DM présents pendant 
14 jours à 22°C dans un bouillon Trypticase
Soja.
� Résultats :
. Aucune croissance bactérienne observée.

� Étude(2)

(3)2012 / QUARTIM DE MORAES BRUNA C.



�Matériel :
. 3 types d’emballages (Tyvek® enduit et non
enduit, Ovantex® enduit et non enduit, papier
médical)
. Hygrométrie : 15, 50, 90%

. Durée d’exposition : 48 heures
� Méthode :
. Tests de pénétration de la barrière microbienne
� Résultats :
. L’hygrométrie impacte de manière significative 
la pénétration microbienne à travers les fibres de 
cellulose non enduites (Ovantex®).
. Aucune corrélation démontrée entre le dégré de 
pénétration microbienne et le pourcentage 
d’hygrométrie (Tyvek® / Ovantex®)

� Étude(3)

(2)Thèse 2009 / BLOCHER J.



� Base documentaire “Qualité” 1



� Base documentaire “Qualité” 2



“Take home message”
• Maîtriser les paramètres aérauliques d’une centrale 

de traitement d’air, et identifier les responsables,
• Rédiger une base documentaire Qualité, en

intégrant la conduite à tenir en cas de déviation ou
d’écarts par rapport aux valeurs cibles,

• Se rappeler que des taux élevés d’humidité relative 
modifient les caractéristiques physiques des SBS, 
sans altérer leurs qualités de barrière microbienne,

• Évaluer les risques et les besoins urgents en cas
de persistance d’un taux élevé d’HR.

☺ Merci pour votre attention


