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Définition

Les indicateurs chimiques utilisent de l’encre 
dont la couleur change après exposition à
des conditions d’environnement spécifiées 
de température et/ou de durée de présence 
de vapeur d’eau
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Les exigences générales et les différentes 
catégories sont précisées dans la norme 
EN ISO 11140-1
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La norme ISO 11140-1 distingue 6 classes 
d’indicateurs selon la spécificité et la sensibilité
de réponse à un ou plusieurs paramètres de la 
stérilisation 
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ISO 11140 Indicateurs chimiques

• Classe 1 : indicateurs de procédé

• Classe 2 : essais spécifiques

• Classe 3 : paramètre unique

• Classe 4 : paramètres multiples

• Classe 5 : indicateurs - intégrateurs

• Classe 6 : indicateurs - émulateurs
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Indicateurs de procédé – classe 1

• Paquets isolés

• Démontrer que le paquet a été exposé

• Une ou plusieurs variables

• Réaction à des niveaux sous optimaux

• Réaction de point limite défini

• Exemple : témoin de passage 
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Indicateurs de procédé : exemple

• Témoin de passage

Non stérile Stérilisé
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Non stérile

Stérilisé

Indicateurs de procédé : exemple
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Stérilisé

Non stérile

Indicateurs de procédé : exemple
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Exigences de la norme

• Ne doit pas couler
• si sur emballage ou si à part

• Pour vapeur virement au plus tôt si :
• 30 s à 134°C

• Pour virement au plus tard si :
• 2 min à 134°C
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Indicateurs classe 2

• Essais spécifiques

• Réponse graduée ou réaction de point 
limite défini

• Exemple : test Bowie - Dick
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Exigences de la norme 

• Changement de couleur uniforme
• 3.5 min à 134 ° C en présence de vapeur saturée

• Si la température est inférieure de 2 K, la      
coloration ne doit pas être uniforme

• Si chaleur sèche
• pas de modification pendant 30 min à 140° C
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Exemple de Bowie - Dick
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Indicateurs classe 3

• Indicateurs à variable unique

• Surveillance d’une variable critique

• Réponse graduée ou réaction de point limite 
défini

• Exemple : indicateurs pour stérilisation par 
radiations
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Indicateurs classe 4

• Variables multiples

• Surveillance de 2 ou plusieurs variables 
critique

• Réaction graduée ou de point limite               
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Indicateurs de classe 5

• Les indicateurs - intégrateurs doivent être conçus 
pour réagir à tous les paramètres critiques

• Les valeurs spécifiées sont celles requises pour 
atteindre la destruction d’un micro-organisme de 
référence

• Les indicateurs de classe 5 virent de façon 
parallèle à la cinétique de destruction des spores 
de Geobacillus stearothermophilus
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• 9 min. à 121°C

• Ou 3,6 min. à 125°C

• Ou 27 s à 134°c

• Ou 11 s à 138°C
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Indicateurs de classe 6

• Les indicateurs de classe 6 son conçus pour 
réagir à tous les paramètres critiques dans une 
plage donnée de cycles de stérilisation spécifiés

• Un indicateur type prion doit virer lorsqu’il a reçu 
une quantité de chaleur équivalente à 18 minutes 
à 134°C, et pas avant

• Marge : 133°C et 6% par rapport au temps
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Placement des indicateurs

• Un minimum de 2 indicateurs par charge placés 
dans les endroits les plus défavorables du 
stérilisateur

• Dans un conditionnement analogue aux articles 
stérilisés

• Utilisation possible d’un dispositif d’épreuve de 
procédé
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Éléments importants

• Documentation de référence

• Pour l’utilisation des indicateurs
• Pour le stockage
• Pour le contrôle

• Capacité visuelle
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ISO 15882

• Sélection des indicateurs

• Il convient que l’utilisateur choisisse un indicateur 
chimique adapté au procédé spécifique à utiliser 
et obtienne des fabricants des informations 
relatives à la fiabilité, à la sécurité et aux 
caractéristiques de performance des produits
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Conclusion

• Les indicateurs chimiques sont-ils fiables ?
• On peut répondre oui, maintenant pour ceux qui sont 

conformes aux normes et de classe 6

• Sont-ils obligatoires ? 
• Oui

• Ils sont utilisés chaque fois que c’est nécessaire

• Ils peuvent participer à l’évaluation de l’efficacité du 
cycle de stérilisation

• L’utilisation des indicateurs doit être déterminée par 
écrit
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Remarque

• Aucun indicateur chimique ne peut prouver, 
garantir ou confirmer que la stérilisation a bien 
eu lieu

• Il est dangereux et faux de croire que lorsqu’un 
indicateur chimique a changé de couleur, l’article 
est stérile

• Il convient de considérer les indicateurs comme 
des éléments s’inscrivant dans un programme 
global d’assurance de la stérilité
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