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Les secteurs protégés

Zones à risque « vulnérabilité particulière à contamination »

= accès + circulation 
� individus réglementés

� du matériel

� système de traitement de l’air ?
(Eau maîtrisée ?)

� « Salle ou zone propre » : maîtrise de 
concentration des particules en suspension



Exemples de secteurs protégés

• Blocs opératoires
• Salles d’imagerie interventionnelle ou d’endoscopie
• Néonatologie
• Onco-Hématologie (isolement protecteur)
• Unités de greffe ou brûlés (isolement protecteur)
• Conditionnement des services de stérilisation
• Pharmacie: préparations cytotoxiques (isolateur…)
• Thérapie Cellulaire
• Médecine Nucléaire
• Laboratoires « P2 », « P3 »
• Cuisines…



Les secteurs protégés

Maîtrise de l’environnement
Système de traitement de l’air
Système de traitement de l’eau (filtration, désinfection)
Bionettoyage des surfaces

Respect des précautions standards 
Hygiène des mains

Précautions particulières
Isolement protecteur
« Marche en avant », « Asepsie progressive »

� ± Contrôle de l’environnement

Comportement !!

Performances
techniques !!



Les secteurs protégés

Performances
techniques !!

2016



Les secteurs protégés

2016

2012 Comportement !!



� Norme NF S90-351 AFNOR 

Juin 2003 revue en avril 2013

Etablissements de santé

« Salles propres et environnements maîtrisés »

Exigences relatives pour la maîtrise de la contamination aéroportée

Identification des locaux à risque et les exigences associées

Professionnels de métiers très variés : médecins, hygiénistes, chirurgiens, pharmaciens, 

soignants, ingénieurs hospitaliers, bureaux d’études, architectes, installateurs, fabricants…

� Conditions d’utilisation des locaux

� Conception architecturale

� Solutions techniques et performances énergétiques

� Qualification et maintenance

� Analyse de risque / Conduite de projet…

Pas un document opposable !



Propositions de classes de risque en 

fonction du type d’activité

Risque  4 > Risque  3 > Risque  2 > Risque  1



Risque  4 > Risque  3 > Risque  2 > Risque  1

Gradient de pression…

Fermeture de portes fondamentale !!
++ associé à de la rigueur comportementale…. 

Conception d’un bloc opératoire…

Risque  4 > Risque  3 > Risque  2 > Risque  1



++ étudié chirurgie orthopédique prothétique

Niveau de contamination + taux d’ISO 
� liés au niveau de contamination de l’air du bloc 

Filtrations de haut niveau de l’air
� taux d’ISO (3,4%  �� 1,6%)

Antibioprophylaxie : 3,4% �� �� 0,8% 

Filtration + antibioprophylaxie : 3,4% �� � 0,7%

Lien entre Air & ISO
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Configuration d’une zone propre

Zones annexes

Salles propres

Zones propres

Environnement 
du procédé



Principe de l’asepsie progressive

Zones d’asepsie croissante 

circulation générale >>>> table d’opération

« Douanes » accompagnées de 

dispositifs de surpression

1ère D: vestiaire du personnel, sas de transfert des 
patients, local de décartonnage
2ème D: sépare les couloirs et les annexes du bloc de la 
salle de préparation du malade
3ème D: autorise l’entrée dans la salle d’opération



Propositions de classes de risque en 

fonction du type d’activité

Risque  4 > Risque  3 > Risque  2 > Risque  1
Risque  4 > Risque  3 > Risque  2 > Risque  1



Propositions de classes de risque en 

fonction du type d’activité

Risque  4 > Risque  3 > Risque  2 > Risque  1



Classification de la propreté de l’air

• Classes de propreté particulaire

• Classes des cinétiques de décontamination 
particulaire

• Classes de propreté bactériologique

� Classification norme NF EN ISO 14644



Classification de la propreté de l’air
Classes de propreté particulaire

Classification 
ISO

≥ 0,1 
µm

≥ 0,2 
µm

≥ 0,3 
µm

≥ 0,5 µm ≥ 1    
µm

≥5     
µm

ISO 1 10 2

ISO 2 100 24 10 4

ISO 3 1 000 237 10 35 8

ISO 4 10 000 2 370 1 020 352 83

ISO 5 100 000 23 700 10 200 3 520 832 29

ISO 6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293

ISO 7 352 000 83 200 2 930

ISO 8 3 520 000 832 000 29 300

ISO 9 35 200 000 8 320 000 293 000

Concentration maximale admissible (particules/m 3) 
selon la taille des particules 



Classification de la propreté de l’air

Classes des cinétiques de décontamination particulaire

Classe de cinétique de 
décontamination particulaire à 0,5 

µm

Temps nécessaire pour obtenir 90% 
de décontamination (min)

CP(0,5) 20 ≤ 20 ≤ 20

CP(0,5) 10 ≤ 10 ≤ 10

CP(0,5) 5 ≤ 5 ≤ 5



Classification de la propreté de l’air

Classes de propreté microbiologique

Classe 
microbiologique

Concentration maximale en nombre 
de particules viables (UFC) / m3

M 100 100

M 10 10

M 1 ≤ 1

Pas de concordance avec la classe de contamination particulaire ! !

Identifier les Champignons filamenteux pathogènes ( Aspergillus ) !



Les zones à risque

Les exigences de maîtrise de la contamination 
diffèrent selon les actes médicaux pratiqués

… et le profil de patients !

� au préalable réaliser une analyse des risques 
� définir une classe de propreté particulaire adaptée

� déterminer le niveau de performance à atteindre 
� choix des équipements adaptés aux actes pratiqués.



Zones à risque 4

• Locaux à très haut risque infectieux

• Blocs opératoires aseptiques 
(orthopédie, cardio-vasculaire, neurochirurgie…)

• Flux laminaires et chambres équipées de flux 
laminaires

• Classe particulaire ISO5 (100): 
< 3500 particules ≥ 0,5µ/m3 d’air

• Classe cinétique particulaire CP 5

• Classe microbiologique M1



Zones à risque 3

• Locaux à haut risque infectieux
• Blocs opératoires Conventionnels 

(digestif, Gynécologie…)
• unités d’hématologie en l’absence de flux 

laminaire

• Classe particulaire ISO7 (10 000): 
< 350 000 particules ≥ 0,5µ/m3 d’air

• Classe cinétique particulaire CP 10

• Classe microbiologique M10



Zones à risque 2

• Locaux à risque infectieux modéré

• Salles de conditionnement pour la stérilisation

• Classe particulaire ISO8 (100 000): 
< 3 500 000 particules ≥ 0,5µ/m3 d’air

• Classe cinétique particulaire CP 20

• Classe microbiologique M100



Zones à risque 1

• Locaux à risque non spécifique

• Pas d’exigences particulières



Valeurs guides de performances 

au repos



Niveau microbien requis 

Recommandations de l’ASPEC

Zone HAUT 

risque infectieux

TRES HAUT 

risque infectieux

Bactéries Moisissures Bactéries Moisissures

Niveaux En UFC/m3 En UFC/m3 En UFC/m3 En UFC/m3

Action 500 1 10 1

Alerte 100 1 5 1

Cible 10 <1 1 <1

Hors présence humaine



Niveau microbien requis 

Recommandations de l’ASPEC

Risque infectieux Pour les bactéries, des variations ponctuelles 
par rapport au niveau cible peuvent être tolérées

HAUT 100 UFC/m3

TRES HAUT 10 UFC/m3

En présence humaine

Investigations
complémentaires

Champignons
Filamenteux !!!

Par contre, mise en évidence de germes pathogènes :
•Staphylococcus aureus
•Acinetobacter baumanii
•Pseudomonas sp.
•Entérobactéries…



Conception architecturale des locaux…

Intégration des douanes, 
de la marche en avant, 

de l’asepsie progressive…



Conception architecturale des locaux…

Surfaces compatibles avec méthodes nettoyage

Plafonds suspendus étanches
Surfaces démontables et nombre de points de traversée limités

Murs panneaux muraux et gaines techniques étanches

Vitrage fixe : double vitrage étanche + +

Stores ou persiennes montés à extérieur

Portes préférence automatiques, commande volontaire 
Débit de fuite connu



2016



2016

Air & Surfaces +++ liées aux « zones à environnement maitrisé »
Pas d’intérêt en dehors !!!

Eau Contexte réglementaire notamment pour Legionella
Secteur protégé ou pas ???



2016

Art. 3. − Surveillance des installations.
Le responsable des installations :  surveillance de  ses installations afin de vérifier que
les seuils mentionnés sont respectés en permanence a u niveau de tous les points d’usage à risque

mesures de la température de l’eau et des campagnes d’analyse de légionnelles 
Art. 4. − Objectifs cibles.
Les dénombrements en L. pneumophila doivent être inférieurs à 1 000 unités formant colonie par litre au niveau de tous les points d’usage à risque.
Dans les établissements de santé, les dénombrements  en Legionella pneumophila doivent être inférieurs au seuil de 
détection au niveau de tous les points d’usage à ri sque accessibles à des patients identifiés par le C LIN ou toute 
organisation chargée des mêmes attributions comme p articulièrement vulnérables au risque de légionello se.
Lorsque ces seuils ne sont pas respectés, le responsable des installations prend sans délai l es mesures correctives nécessaires au 
rétablissement de la qualité de l’eau et à la prote ction des usagers .



2016



2016



2016



2016



2016

Requalification &
Environnement maitrisé



Surfaces



Zones à risque

Zones à environnement maîtrisé

Salle d’opération
Salle de radiologie interventionnelle
Chambre en hématologie
Balnéothérapie des brûlés
Hottes à flux laminaire
Zones de conditionnement en stérilisation
Réanimation

Systèmes 

spécifiques 

de traitement

Air

Air

Air, eau

Eau

Air

Air

Air, eau ?

Selon votre analyse de risque…



… ou le concept de l’Isolement Protecteur !



Référentiel CDC, 2003

Groupe à 

risque
R1                    

tumeurs solides

R2              
neutropénies courtes

R3              
neutropénies 7-15 j

R4                        
neutropénies longues

Patients fortement 

immunodéprimés : 

Allogreffe, Greffe organe

Chambre individuelle Chambre individuelle

Chambre en pression 

positive (au moins 15 Pa)

Filtre HEPA, surpression, 

renouvellement air 12 

vol/h

Traitement 

d'air

Pas de 

recommandation

Pas de 

recommandation
En cas de travaux En permanence En permanence

SOR CLCC, 2000

Chambre
Pas de 

recommnadations
Chambre individuelle Chambre individuelle

ANAES, SFHH (Hématologie, Transplantation), 2000
« Le risque aspergillaire ne peut être évalué qu’au c as par cas »

Avis d’expert (SOR) ou IB (CDC)…..

Depuis,
Prophylaxies antifongiques chez les patients à risqu e d’aspergillose
Populations à risque ??? Durées de neutropénie de l ’Allogreffe ��

Les patients immunodéprimés ne sont 

pas tous en Onco-Hématologie…



Quelles Immunosuppressions ??

• Infection par le VIH
• Leucémies aigues
• Autogreffes
• Allogreffe
• LLC
• Tumeur solides
• Greffes d’organes solides
• Corticothérapie au long cours
• AC monoclonaux
• Hypogammaglobulinémies…

Données ENP 2012



Actualités
En oncohématologie

Immunodépression liée à la Maladie
Neutropénie
Mucite

Portes d’entrées liées au TRT
± Corticothérapie

Thérapies ciblées, Biothérapies…



Rhumatologie

Oncohématologie

GVH Transplantation
Cardiologie
Neurologie
Pneumologie…

Actualités
Qui veut son –MAB ?? 



Isolement protecteur pour qui, pour quoi ?

Futur ???
Transmission croisée , 

Air, Eau, 
épidémies 

Hivernales…

Passé ???
Ecologie

Individuelle
Immunisation

…

Endogène Exogène 
?

Bactérien ++
Fongique ++ Levures              P jerovecii
Parasitaire
Virus ++ Réactivations
…

Bactérien ++
Fongique ++ Filamenteux

Virus ++ Respiratoires
…



IFI émergentes
Des critères EORTC…



IFI émergentes
…À une redéfinition 

des niveaux de risques



Actualités
Risque aspergillaire émergent



PCP émergentes 
Au-delà de l’infection par le VIH…



Viroses respiratoires
Un risque exogène maitrisable ?

La grippe tue  !Une NON-actualité :



Questions posées par la RFE ? 

• Quelle définition des patients immunodéprimés a 
risque infectieux élevé, intermédiaire et faible ? 

• Quel traitement d’air recommander pour les patients 
immunodéprimés à risque d’infections ?

• Quelles précautions complémentaires recommander pour 
les patients immunodéprimés a risque d’infections ?

• Quelle maitrise globale de l’environnement recommander 
pour les patients immunodéprimés a risque d’infections ? 



Classification du risque patient  selon le type 
de microorganisme

Risque viral difficile à définir : endo/exogène…

Pondéré par Prophylaxie !!



Questions posées par la RFE ? 

• Quelle définition des patients immunodéprimés a risque 
infectieux élevé, intermédiaire et faible ? 

• Quel traitement d’air recommander pour les patients  
immunodéprimés à risque d’infections ?

• Quelles précautions complémentaires recommander pour 
les patients immunodéprimés a risque d’infections ?

• Quelle maitrise globale de l’environnement recommander 
pour les patients immunodéprimés a risque d’infections ? 



Traitement d’air = prévention aspergillaire

Caractéristiques des spores d’Aspergillus

Diamètre 
moyen

Temps de 
chute de

1 m

Concentration 
dans l’air 
extérieur

3-4 µm 5 h 1-20 
spores/m3



Prévention du risque 

aspergillaire

Système de traitement de l’air

La réduction de l’aérobiocontamination repose sur 
l’association de trois procédés:

Filtration efficace grâce aux filtres HEPA
(catégorie IB ) 
Surpression d’au moins 15 Pa

Taux de renouvellement  élevé (≥ 20 vol./heure) +
Isolement du service par un sas d’entrée en 
dépression

ANAES, Prévention du risque aspergillaire chez les pa tients 
immunodéprimés (hématologie, transplantation). Cons ensus 2000. 



Filtration

Au moins 4 étages de filtres d’efficacité croissante :

1 préfiltre
1 filtre en amont de la centrale de traitement de l’air
1 filtre en aval
1 filtre au niveau du point de distribution de l’air 

(HEPA < 0,3µ)

L’air traité ne doit pas être limité 

aux chambres de malade, 

mais doit s’étendre aux locaux de soins et annexes

ANAES, Prévention du risque aspergillaire chez les pa tients 
immunodéprimés (hématologie, transplantation). Cons ensus 2000. 



Analyse des données de la littérature

� Etudes randomisées (anciennes) et non randomisées

� Critères de jugement variables :
mortalité, Infections, infections fongiques

� Résultats contradictoires mais méta-analyse :
réduction globale des infections fongiques de 5 à 8 %

� Réduction (certaine) de la contamination 
environnementale 





Une place pour les unités mobiles ?
Problème : absence de surpression…

Seule alternative : 
plafond soufflant et protections latérales par jupe s plastiques…

Travaux !

Plafond soufflant 

Travaux !

Travaux !
Travaux !

Travaux !

Travaux !



Recommandations 

• Il est fortement recommandé d’héberger des patients à 
risque élevé dans un secteur à environnement maîtrisé, 
dans une chambre individuelle avec traitement d’air . 

(A-2)

• En l’absence d’un secteur à environnement maîtrisé,  il 
est possible d’utiliser un système mobile de traitement 
d’air pour diminuer la charge fongique 
environnementale, sans que l’on dispose actuellemen t 
d’une preuve formelle sur la diminution d’incidence des 
aspergilloses invasives. (C-3)



Questions posées par la RFE ? 

• Quelle définition des patients immunodéprimés a risque 
infectieux élevé, intermédiaire et faible ? 

• Quel traitement d’air recommander pour les patients 
immunodéprimés à risque d’infections ?

• Quelles précautions complémentaires recommander 
pour les patients immunodéprimés a risque 
d’infections ?

• Quelle maitrise globale de l’environnement recommander 
pour les patients immunodéprimés a risque d’infections ? 



Comportements &

Sources de contamination



Analyse de la littérature 

• Très peu d’études et anciennes aux critères de juge ment 
variables

• Evaluation de mesures multiples dans le cadre de l’ isolement 
des patients

• Aucune étude sur l’intérêt de la coiffe et/ou des g ants 

• 3 études sur l’intérêt du port de masque FFP2 (risque 
aspergillaire) : filtration 95% (0,3-0,5 µm)
� Diminution de 073 à0,24 AI /1000 patients (travaux)
� Intérêt pour transmission croisé de Pneumocystis jirovecii

(retrouvé dans l’air jusqu’à 8m !)



Recommandations 

• Il est fortement recommandé de faire porter un masque de 
protection respiratoire de type FFP2 aux patients à  risque 
élevé lors de leurs déplacements hors secteur à 
environnement maîtrisé pour la prévention du risque 
aspergillaire. (A-2)

• Le port du masque chirurgical recommandé en cas de 
– Symptômes respiratoires
– Patients à risque élevé
– Dès l’entrée d’une chambre à environnement maitrisé
– Périodes de circulation des virus respiratoires (soi gnants & 

visiteurs)
(B3)



Surblouses , Coiffes, Gants, 
surchaussures …

• Hygiène des mains FONDAMENTALE +++

• Surblouse : risque de non  respect des précautions standard
� À adapter au niveau de compliance du personnel

• Coiffes : pas d’étude sur prévention aspergillaire
� ???

• Gants UU non stériles : empêchement à l’utilisation de SHA au plus 
proche du patient… GANTOPORTAGE !!!
� A proscrire !!

• Surchaussures : données sur a contamination bactérienne des sols 
contradictoires
� Pas de bénéfice
� Risque de contamination des mains : à proscrire !



Recommandations 
• Dans les secteurs à environnement maîtrisé

– il est possible :
de protéger la tenue professionnelle par une surblo use ou un tablier à UU
de porter une coiffe (C-3)

– Il est fortement recommandé de ne pas :
porter de gants
porter de surchaussures. (E-3)

• En dehors des secteurs à environnement maîtrisé
– il est fortement recommandé de ne pas :

protéger la tenue professionnelle par une surblouse ou un tablier à UU
porter de gants
porter une coiffe
porter de surchaussures (E-2)



Questions posées par la RFE ? 

• Quelle définition des patients immunodéprimés a risque 
infectieux élevé, intermédiaire et faible ? 

• Quel traitement d’air recommander pour les patients 
immunodéprimés à risque d’infections ?

• Quelles précautions complémentaires recommander pour 
les patients immunodéprimés a risque d’infections ?

• Quelle maitrise globale de l’environnement 
recommander pour les patients immunodéprimés a 
risque d’infections ? 



Analyse de la littérature

• Alimentation : 2 méta analyses suggérant l’absence de 
différence entre alimentation à faible risque bactérien et 
alimentation normale

• Eau : des études avant/après qui suggèrent une 
réduction de la contamination des points d’eau et  des 
épisodes infectieux après filtration 

• Linge/Jouets/Objets : aucune étude comparant 
l’introduction de matériel stérile ou non stérile et sa 
corrélation au risque infectieux 



Alimentation à faible risque 
bactérien et fongiques

Pas de recommandation 
pour une alimentation 

stérile
� Alimentation à faible 

risque



Infections lors des neutropénies fébriles

P. aeruginosa ?



GERMES Nbre Patients RR 
décès

SCN 1591 1
P. aeruginosa 137 5
Entérobactéries 736 3,2
S. aureus 361 2,8
Streptocoques 401 2,1
Anaérobies 170 1,7
Entérocoques 91 1
Levures 47 3,4

Blot F, Crit care Med 2001

Risque relatif de décès par bactériémie 
en fonction du germe



Recommandations

• Chez les patients à risque élevé, hospitalisés en secteur 
bénéficiant ou pas d’une qualité d’air maîtrisée, il est possible de 
proposer une alimentation  à faible risque . (C-2)

• Il est recommandé de filtrer (filtration 22 microns) tous les 
points d’eau utilisés par des patients à risque éle vé pour 
maîtriser le risque infectieux lié à Legionella pneumophila et à 
Pseudomonas aeruginosa (B-2)

• Il est recommandé de protéger le linge destiné aux secteurs à 
environnement protégé et de le stocker dans un environnement 
sec et régulièrement entretenu. (B-3)



Recommandations
• Quel que soit le niveau de risque du patient, il est recommandé 

de ne pas interdire l’introduction de jouets plastique s, 
d’ordinateurs et de téléphones portables s’ils sont 
préalablement nettoyés avec un détergent-désinfecta nt (B-3)

• Pour les patients à risque élevé, il est possible d’introduire en 
quantité limitée des journaux, revues, livres neufs  et du 
papier hygiénique sous emballage dans le secteur , en 
l’absence de stérilisation (C-3)

• Il est recommandé de protéger le linge destiné aux secteurs à 
environnement protégé et de le stocker dans un 
environnement sec et régulièrement entretenu (B-3)



Pour Résumer



• Patients + + + immunodéprimés : maladie + traitement
• Allogreffe, LA, Corticothérapie forte dose prolongée…

• + + + + Infection par champignons filamenteux

• Neutropénie < 500 PN/mm3 >2 semaines
• ou Neutropénie < 100 PN/mm3 = r. Aspergillose + + +

• Prévalence des IN >>> ≈19%
• + + + + Risques liés à l’eau : P. aeruginosa !!

En pratique pour une Unité d’hématologie
� faire son analyse de risque



Rappels sur l’aspergillose



Onco-Hématologie 

et prévention du risque aspergillaire

� Seule une action simultanée permet une 
baisse efficace de la contamination ! ! !

AEROPORTEE + + +

Entrée Personnels

Entrée Matériels de soins



Prévention du risque 

aspergillaire

Système de traitement de l’air

La réduction de l’aérobiocontamination repose sur 
l’association de trois procédés:

Filtration efficace grâce aux filtres HEPA
(catégorie IB ) 
Surpression d’au moins 15 Pa

Taux de renouvellement  élevé (≥ 20 vol./heure) +
Isolement du service par un sas d’entrée en 
dépression

ANAES, Prévention du risque aspergillaire chez les pa tients 
immunodéprimés (hématologie, transplantation). Cons ensus 2000. 



Onco-Hématologie

Isolement protecteur des patients

– Chambre individuelle

– Isolée des locaux de soins par un sas

– Gradient de pression croissante entre le 
local de soins, sas et chambre

– Sas � hygiène mains, habillage spécifique 
personnel + visiteurs (masque ± surblouse ? 
± charlotte ?)



Chambre à pression positive



Configuration adaptée 

aux patients contagieux par voie respiratoire



Onco-Hématologie
Isolement protecteur des patients

– Interdiction 
� Toute plante
� tabac

– Restriction visites 
– Portes fermées
– Soins infirmiers regroupés
– Limiter les sorties de chambres (FFP2)

� Mesures expliquées au malade et à sa famille 
éducation +++



Onco-Hématologie

Contrôles environnementaux

– Comptage particulaire + cinétique particulaire
– Réception ou après maintenance (annuelle)
– 1 fois/ trimestre-mois : contrôles 

microbiologiques
– �recherche de champignons filamenteux
– �prélèvements d’air & surfaces +++

• Niveau cible : absence d’Aspergillus ou filamenteux
• Niveau d’alerte et d’action ≥ 1 C. filamenteux /m3


