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Sécuriser la prise en charge des patients :

place de la certification ISO 13485 en stérilisation.
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Une infection est dite associée aux soins (IAS) :
- si elle survient au cours ou a la suite d'une prise en charge
(diagnostique, thérapeutique ou préventive) d’'un patient ;

ET

- si elle n'était ni présente, ni en incubation au debut de la prise en
charge.

Stérilisation et IAS :

Infection en lien avec les dispositifs médicaux réutilisables (DMR) pris
en charge en stérilisation.



Place essentielle dans la lutte contre les IAS :

Prévenir la transmission d’agents pathogenes via les dispositifs
médicaux réutilisables et restérilisables ;

Garantir la qualité des soins et sécurité des patients bénéficiant d'un
acte médicotechnique.

Décret du 6 décembre 1999 relatif a lorganisation de la lutte contre les infections
nosocomiales dans les établissements de santé

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere, juin 2001



Production et mise a disposition de dispositifs médicaux réutilisables :
propres,
stériles,
fonctionnels,
avec un conditionnement et une présentation adaptes,
disponibles au bon endroit,
et au bon moment.



Quelques mises en examen, mais pas de condamnation
de responsables de stérilisation pour infections ou
manquements !

Retour sur des mises en examen médiatisées en France :

Proces de la Clinique du sport, 1997 :

58 cas de spondylodiscites a mycobacterium xenopi chez des patientes opérees par
nucléotomie percutanée ou microchirurgie du rachis entre 1988 et 1993

Contamination du circuit d'eau potable de I'établissement par Mycobacterium xenopi

Mauvaises pratiques de retraitement : non-respect des regles de stérilisation des
instruments chirurgicaux : « en raison du grand nombre d'interventions
programmees, certains instruments n'étaient pas stérilisés, mais placés dans une
solution désinfectante et rincés avec I'eau filtrée du lave-mains du bloc opératoire »

Loi n°92-179 du 8 décembre 1992, confie aux pharmaciens hospitaliers la
préparation des matériels médicaux stériles



Mise en examen de I’AP-HP (France) apres le déces de 2 patients en
2004 :

Intervention de neurochirurgie suite hémorragie cérébrale par rupture d'anévrisme,
et développement d’'une gangrene pendant le séjour hospitalier, puis déces ;
Clostridium perfringens identifie

= suspicion de clips d'anévrismes non stéerilises

Pseudomonas aeruginosse, contracte a I'hdpital, responsable de 1 *1a7¢t¢
l'aggravation brutale de l'état genéral de la 2¢™¢ patiente et de CAssistance publique o i

médecins r en examen apres

Son déce‘s :Zt:;cx::‘xit:l‘l}’.eesades infections
- le non-respect de dispositions réglementaires —
concernant la stérilisation et la désinfection des ' '

dispositifs médicaux utilisés




Fin d’octobre 1997, une circulaire ministérielle enjoint aux « DRASS »
de controler l'ensemble des services de stérilisation des

établissements publics et privés

Plan de controle sur cing ans avec date butoir pour obtenir une autorisation

définitive de stériliser (30 janvier 2003)

Constats : utilisation de matériels obsolétes (Poupinel) ou défectueux, absence de
formation des personnels, oubli des procédures les plus élémentaires, locaux dans

un état désastreux
Des suspensions d’activité immédiates
1384 demandes d’autorisation de stérilisation :

145 rejets (81 publics, 64 privées, soit 10,5 %)
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Expérience d'un pharmacien aux Hospices Civils de Lyon, dans les
années 80 (non relatée dans les journaux)

Accusation de la stérilisation centrale d’étre responsable d'une
paralysie suite a une anesthésie péridurale avec des sets stérilisés

Suspicion envers la stérilisation d’étre responsable de deux

infections du site opératoire (deux blocs différents, deux années
différentes)

> Tragabilité sans faille : accusation / suspicion abandonnées



Autorisation d‘activité de stérilisation délivrée par I'Agence Régionale
de Santé :

Avis technique d’un conseiller ordinal

Avis du pharmacien inspecteur

Ordonnance n°2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux pharmacies a

usage intérieur : soumet certaines activités « a risque » a une autorisation
a duree limitée (5 ans), dont la stérilisation

Conformité des locaux (traitement d‘air et surpression)

Conformité des équipements (QI/QO/QP et traitement d’eau)
Flux matériel (principe de la marche en avant) v,
Flux personnel



Systeme de management de la qualité, mis en ceuvre selon les textes
reglementaires et professionnels en vigueur :

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere, juin 2001

Normes opposables : NF EN 550, NF EN 554 et NF EN ISO 14937

Décret du 23 avril 2002 rendant la mise en place d’un systeme qualité (SMQ) et la
désignation d'un responsable qualité (RQ) obligatoires

Se fixer des objectifs, se donner les moyens de les atteindre
Controler I'efficacité des résultats obtenus
Organisation et responsabilités

Tracabilité
: 86 =
La qualtte nest pas
Un acte mais une hapitude.
- Aristote



Certification conjointe ISO 9001-13485 = démarche volontaire :
Pour donner confiance aux :
patients, médecins, soignants
institutions et instances réglementaires (direction, ARS, HAS)
Pour valoriser la démarche qualité mise en ceuvre
Pour harmoniser les pratiques, les organisations
Pour réaliser des processus efficients (qualité, colit, sécurité)



Structure
Objectifs

Orientation clients
Efficacité du SMQ

Documentation

Gestion des risques

Vocabulaire

Nouvelle (HLS)

Orientation clients

Satisfaction clients
Ameélioration continue

Simplification documentaire,
information documentée

Oui

-Parties intéressées
-Informations documentées
-Produits et services fournis par
des prestataires externes

Ancienne version

Respect des exigences
réglementaires

Respect des exigences clients
Maintien

Manuel qualité et procédures
documentées exigés

Oui

-Clients, fournisseurs
-Documents, enregistrements
-Produit acheté



Principes de management ISO

O

Les 7 principes de management 2015

Implication

m du perso nnel
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Relations parties intéressées
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Retour d'expérience

O

« Le service de stérilisation des Hopitaux Universitaires de

Strasbourg

o 2 unités de retraitement des DM

o 2 pharmaciens
o 2 cadres de santé
o 89 collaborateurs
O
O
O

Fonctionnement 24h/24 ; 6 jours sur 7
Plus de 300 plateaux opératoires traités / jour
Prise en charge du matériel de I'activité Dentaire




* Valoriser la démarche qualité existante déployée dans le secteur de
stérilisation (démarche qualité centrée sur la conformité du produit)

*Améliorer la maitrise des processus, et notamment des processus supports
(maintenance des équipements, ....)

*Ameéliorer la qualité du service fourni

*Harmoniser les pratiques sur les 3 sites de stérilisation

*\/olonté et soutien de la direction de |’ établissement

-l

L
.

*Choix de la double certification 1ISO 9001 et 13485
*Appui méthodologique : ingénieur responsable qualité

*Audit préliminaire via un consultant



Historique de la démarche

2008 - 2010 : <::>

Démarche de
certification

audit a blanc

2010 :
certification du « Procédé de stérilisation vapeur d’eau (référence)

secteur de » 1site de stérilisation (Hautepierre)
stérilisation

2013 : 1¢7 « Extension aux 3 sites de stérilisation
ootz » Procédés de stérilisation vapeur d’eau et

de certification STERRAD

2016 :
Extension certification oéme
ISO 9001
aux activités de pharmacotechnie

Renouvellement
de certification

« 2017 : évolution vers les nouvelles versions




 Qui ? Un auditeur (AFNOR), identigue sur un cycle
 Durée de la visite ? 1 semaine sur site

* Audit du processus de stérilisation : sur le terrain dans les locaux
de stérilisation

e Audit des processus supports : équipements (maintenance) —
locaux (nettoyage et contrble) — ressources humaines (formation et

évaluation) — logistique

e Audit du processus de management et du processus mesure-
analyse-amélioration

* Transmission d’ un rapport d” audit avec les constats



Types de constats

un constat positionne une activité par rapport au exigences du référentiel

zone d’ excellence
(exigences dépassées)

<

zone de conformité <
(exigences respectées)

zone de non-conformite

<

(exigences non respectées)

PISTE DE PROGRES
axe d’amélioration

NOTE
constat de conformit

POINT SENSIBLE
risque

NC MINEURE
( ex Remarque)

NON CONFORMITE
MAJEURE

maturité

_ S

POINT FORT

risques




Constats (retour audit 2016)

Points
Forts

1PF processus
de stérilisation

1PF processus
locaux /
environnement

1PF processus
ressources
humaines

O

Pistes de Points
Progres Sensibles

6 PP processus 1PS processus
stérilisation équipements

1PS pr
2 PP processus S processus

ressources . Iocaux/
humaines environnements

1PS processus

8 PP processus management

management




~ Bilan positif : > Difficultés
» Impact sur les service supports : « Compréhension des
Contrat s de prestation normes
Relations
Effet contaminant » Gestion documentaire
» Impact sur les clients ?
Notoriété ? « Culture qualité non
Confiance ? partagée avec I’ ensemble des
» Impact dans le secteur stérilisation : clients

engagement et implication du personnel
Reconnaissance des compétences du personnel

Controles qualité de la tracabilité
Valorisation dans le cadre de la certification HAS



Illustration

O




PDCA et stérilisation

O

e En pratique :
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T s i STERILISATION
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Pilote : Dr Julie SCHOLLER

Mission )
Prévenir la t ission d'agents pathogenes via les dispositifs médicaux réutilisables

Sdmuswmmﬂwmﬁenhﬁmmhmzoﬂzmr
- Certifier les processus de stérilisation selon les ! 150
9001:2015 et 13485:2016
ﬁmmmmﬁsbmwmm

- Participer a la réorganisation de la gestion de Ui gicale /

\
=

Parties intéressées

ﬂ) nisation, ressources

» Humaines : pharmaciens, cadres de santé, responsable qualité, internes, gestionnaires de
flux, externes, PPH, agens de stérilisation
- Equipements : bacs a ultrasons, lzveurs-destrfecteurs cabines de lavage, soudeuses,

stérlisateurs vapeur d'eau et steril s basse temp
- Systémes d'information : Logiciels Sterigest, Supa'wsronBehmed Sterrad, ETS ; répertoire
R: \PHARMA\AO_STE
« Locaux/Ei 2
Sites NHC HTP CcoMm
Du lundi 8h15 au
Du dimanche 6h15 au
samedi 6hiSen
2 3 samedi 2045 en Du tundi au vendredi,
Siasees uumwime | O contry de 6115320045
314015

mmmmmmﬁuwgmawaamwas
\wmmm&meﬂmnmmmma/

senvices de soins)

(DMR) et restérilisables ; DM pfe'-désirfectés
Garantir aux equipes medicales et soignantes la mise a disposition de DMR propres, |
fonctionneals, stériles, conditionnés de maniére unitaire ou dans un plateau operatoire
selon un listing validé, et dans les délais contractualisés ;

Garantir la qualité des soins et la sécurité des patients bénéficiant d’un acte meédico- Acheminement /
technique avec des DMR.

Conuat de Eestatm st:enhsatmd!ens (Pharmanet)

Recomposition /
Conditionnement

Y
Y

Stérilisation /
Libération

J
\

Mise a disposition

!

DM stériles

afao
ISO 13485

Srarilsation des
QIsposErs. msdCaux

Mise 3 jour 15/09/2017
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Formation

= Plan de formation et gestion des
compétences

« Bonnes pratiques de stérilisation

« Conduite des autoclaves

« Hygiene

= Principes Qualité

- G i e de linstr ion
chirurgicale & recomposition des
plateaux opératoires
« Utilisation du logiciel Sterigest
« Cercle qualite

STERILISATION —

Communication

La communication interne est realisée notamment lors des réunions de
travail, dont les réunions d’encadrement, les réunions d’équipe, et les
cercles qualité.

La communication avec les parties prenantes est organisée a 'aide des
outils suivants :
» Site Intranet « PHARMANET »
«+ Notes d'information
» Gestion des eévenements indésirables et des réclamations
- Rmreferamsmnlmwlblocoperm
- G ils de bloc opé

L

Principaux risques (fisque critiques)

Matrice des nsques du processus de stérlisation sous :

ﬂesure évaluation, indicateurs \
Resultars 2016

5 eati Renouvellement de certification +
:n\Pvl-llARMA:A ST: S't.en“hsans:g\-l Autres documents STE |50 0001 = 13495 Oui
SRS o i oo o Taux de cydes conformes - 100%
- Retard d'ac des dispositifs medicaux Stérisation vapaur deau (57/16204)
vers {a sténlisation
« DM manquants lors de la recomposition des plateaux Taux de cyches conformes - 93%
opératoires Stérisation basse température (278/3700)
~ DM mal identifiés et/ou mélanges détectes a |'stape de 0.0%
Tt Taux oe retraits de lot (8/20003)
= Utilisation d"équip 50U pr (stérili
vapeaur d'eau) Nombre d'E! gravité 24 0
= Gestion des stocks des DMR :
ks‘dmmmmc / Quﬁedﬂmﬂ 2 /

Actions prioritaires 2017-2018

nécessaires)

charge dun nouveau DM
« identifier les plateaux opératoires critiques

Poursuivre la certification 150 9001 et IS0 13485 selon les nouvelles versions de ces référentiels

Poursuivre I'informatisation avec le logiciel Sterigest

Poursuivre |'optimisation des flux logistiques sur le site de stérilisation du NHC

Prendre en charge |'instrumentation du robot Da Vinci Xi Intuitive Surgical (acquisition des nouveaux equipements

« Faire 'acquisition d'un equipement decmtroledesumientsgames de coelioscopie du bloc operatoire de
chirurgie digestive lors de |'étape de rec d

\

-mem&mlmmlmmmdebmngdsﬂmnmademﬁm

« Renforcer Uinterface et le travail collaboratif entre la stérilisation et les biocs operatoires (groupe
stérilisation/blocs operataires ; projet institutionnat de logistique des blocs
mbmdel'mmd‘mwde

operatoires)
mhmava:lsﬂosmethdimdsm

on ¢ dinstruments)
mummmm;*umn

Références Y
« Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere de Juin 2001
« Circulaire DGS/RI3/2011 n° 443 du 1+ décembre 2011 relative a I'actualisation des recommandations visant a reduire les risques

de t ission d’agents transmissibles non conventionnets (ATNC) lors des actes invasifs
« 150 5001 - Systémes de management de la qualité - exigences
= IS0 13485 - Dispositifs médicaux, Systémes de management de la qualité - Exagences a des fins réglementaires

‘)
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SERVICE PHARMACIE-STERILISATION

=
b UF STERILISATION EVALUATION DES COMPETENCES EVALUATION DES COMPETENCES

CONDUITE STERILISATEURS VAPEUR D'EAU POSTE : LAVAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

DOCRHTOZ

Nom / Prénom de I'évalué : Nom/ Prénom de I'évalué :

o phamacien =

o cadre de santé 2223:1322nté
Nom / Prénom | Foncti © sutre (préciser) Nom / Prénom | Foncti o sutre (précisar)
du(des) evaluateur(s) : aphamacien du(des) évaluateur(s) : o pharmacien

o cadre de santa o cadre de santé

© gutre {préciser) o sutre [précisar)
Date de I'é ion:___ I J Datede Iévaluation: ___ /[
Niveau d & ari de cette évaluation : o Mon hakilité ~ cHabilité o Maitrise Niveau d & ari de cette évaluation : o Mon habilité o Habilité o Majtrise

POINT S D'EVALUATION POINTS D'EVALUATION
DESCRIPTION DESPOINTS AEVALUER POUR LE POSTE APPRECIATION DE SCRIPTION DE 5 POINTS A EVALUER POUR LE POSTE observation APPRECIATION
i i Ponelle
POSTE STERILISATION A LA VAPEUR D'EAU TACHES A REALISER
Connaissance des documents qualité (procédures, instructiors) ? o o1 02 o3 o4 Connaissance des documents qualité (procédures, instructions) 7 o o1 02 o3 o4
Entretien des équipements et mobiliers en début de poste 7 a o1 o2 o3 o4 Entretien du mobilier et équip nts: quand? nt? o o1 02 o3 o4
Entretien hebdomadaire des stérilisateurs 7 a o1 o2 o3 o4 Entretiendela cabine 7 o o1 02 o3 o4
Connaissance et utilisationdes documents detracabilité ? o 01 02 o3 o4 Entretien robinetterie et syphon 7 a o1 o2 o3 o4
onstiution des dossiers desterlisation s Lomment £ Cuzls o ‘ol o2 o3 o4 Connaissance et utilsationdes documents de tracabite 7 [ R R
Realisationdu test de Bowis-Dick &lectronigue - paurguoi ? o o1 o2 o3 o4 Veriication des produfs ciMIQUES : QUelS produs pOUr QUEIES ™ 1 g1 02 o3 o4
Realisationdutest de Bowie-Dickformat papier: pourguol ? Utilisatione‘etdilulion du detergent-desinfectant pourles DM 7 pour
quand ? comment ? @ o1 o2 o3 o4 = mobiliers‘éq.lipements?rg P P a o1 02 03 o4
Réalisationdutest de vide: pourguoi ? a 01 02 o3 o4 Utilisation des ultrasons (mise enroute, indication) 7 o o1 02 o3 o4
Préparation et vérification des étiqueteuses: comment 7 o o1 02 o3 o4 Mise en route de |a cabine de lavage ? = o1 02 o3 o4
Préparation des charges & stériliser et précautions a prendre 7 o o1 02 o3 o4 Mise en route des laveurs ? = 01 02 03 o4
g:;;ml;z}ieconcordanceauchargemem(mrﬂenwrs, pan o o1 02 o3 o4 Réception des DM 7 comment 7 o o1 02 03 o4
Choix des cydes destérilisation ? @ o1 02 o3 o4 Préparation des DM avantlavage ? Chargement deslaveurs ? o o1 02 o3 o4
Pratiques de stockage, gestion des péremptions 7 o 01 02 o3 o4 Prise en charge des optiques et des cébies ? o 21 o2 a3 a4
Prise en charge dunedemande urgente 7 @ o1 02 o3 o4 Prise en charge des DM nonimmergeables et des moteurs 7 a a1l 02 a3 o4
Produit non conforme : que faites-vous ? & 01 02 a3 o4 Gestiondes consommables : quels consommables 7 comment ? o a1 o2 o3 o4
"Signaiement des dysfonctionnements a encadrement T mE ad m Prise en charge des DM creux et critiques 7 a o1 02 o2 o4
guand 7comment 7 ° Prise en charge des DM neufs 7 1 2 3 4
Rangement de lazone detravail en finde poste 7 o o1 o2 o3 o4 2 y 2 h 2 2 h
- P, - Lavage manuel simple, double : comment 7 pourquoi ? o 21 o2 o3 o4
CONDUITE D'AUTOCLAVE : taches a réaliser ef connaissances

B ONNaiSSaNCes d&s CONSIgNEs O& & CLMTE 0 65 Steri Sateurs Prise en charge dunedemande urgente ? = El EE QT Gu
{affichane nrincnes dee arréte dimenc=17 = e e = o o




L'apport de la certification en stérilisation

CONDUITE A TENIR EN CAS DE DETECTION D'UN PRODUIT NON-CONFORME EN STERILISATION
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L'apport de la certification en stérilisation

» Gestion des non-conformités au bloc opératoire

Service Fharmacie-Stérsilisation
’.—i IT STE-TRANS 008 / 01
T Conduite a tenir en cas d’un DMS non conforme détecté en salle d’opération
Cm"m: de - Présence des 2 scellés ' Double emballage Doublc}mbnlhy
igorabiggcal - Etiquette de lot Etiquette de lot Etiquette de lot
- Virage de V'indicateur de passage +Virage de Vindicateur de passage Virage de Findicateur de passage
- Etiquette d'identification < Etiquette d'identification Etiquette d'identification
- Présence ot intéprité des filtres “Intégriteé de 'emballage Intégrité emballage
~ Slecité & contrdler & Fouverture « Slecité & contrbler & Vouverture - Sieciteé & contrdler 4 'ouverture

Non-conformité observée Risque associé Conduite & tenir

( Ao Présence d'un seul filtre
dhemsialaloy Défaut de Utllisation possible sl Intégrité du filtre
3 ::'"W"' . | starllité ' et/ou de 'amballage
D"'Ut d. resence d'un seul
emballage
I'emballage : ~
. chi g | 1la ; A
ooz DecteOn L poage Perte de /' Pas d’utilisation du DMS
d'une non- ¢ Flltre percé, tombé lité { \
v g - Rt iadmnin " J| 1. Appel en stérilisation (HP-CCOM-
opératoire [ * Présence \k goutteleties Rllqu. de CMCO 28063 / NHC50810
H wn‘ * Papier moullié liféra 2 i t
um o Présence d'esu dans la pro - Acheminement en
cuve du conteneur m stérilisation du matériel ‘ e =7
4 s ) conditionné, . g
|+ Absence d'étiquette de protégé par un sachet )
Probléme lot ou étiquette Sterigest i tragabilite o -
d'étiquette * Détection d'une errew Prodult périmé ; m
L ' ‘ lq : wur l'étiquette \on ! du DMS ’
; , validation de Mudnmdo
+ Absence de virage de Prodult non mnt ml di;postﬁon
Indicateur lindicateur de passage atarlle | 'Am
Crawtion tw. 14, modification; /, molif. création, spplication: LIS/ 14, REdacteur/walkateur: Groupe de travail Snfisatondilocs opdestonmes, Approbeteurs: SBaur, | 5choller PN




L'apport de la certification en stérilisation

» Suivi d'indicateurs (communication et écoute client)

( 1 Les Hipitaux
{Universitaires

Service Pharmacie-Sterilisation

dr STRASHOURY CSYE 043/
Période : JUIN 2018
INDICATEURS / DONNES
OBJECTIFS RESULTATS EVOLUTION
QUALITE
0 1
Taux de retrait de lots
(nombre de lots retirés, sur le <0,1% Sur 702 cycles
nombre de lots StédﬁSéS) réalisés o4& o 0 8
- 0% R aBdv o
Taux de produits stérilisés 2 10
non tracés
Ll e <0,01% Sur 11430 produits
tracabilité STERIGEST de |'étape R 2 1
Zea s stérilisés N—n—» 2
de stérilisation, sur le nombre de S > r A P A SR
produits stérilisés) 1 FMAM
_ E==0
Nombre de réclamations T
clients déclarées <10 3 i ==
(BO, dentaire, services de soins) % —3
= ———
v J F M A M J
COMMENTAIRES - CONCLUSION
Prestation de stérilisation globalement satisfaisante !
Un point d'attention néanmoins sur le contrdle qualitatif des instruments chirurgicaux (porte-rapes Hype) et les opérations de remontage
des instruments (ricard des boites de Césarienne) en recomposition des plateaux opératoires
-lDemiére mise 3 jour le : 02/08/16 Approbation (nom et visa) - J.Scholler Motif d isation : Diffe iation des indicateurs 4 i i I-




L'apport de la certification en stérilisation

» Gestion des risques

Analyse des risques a priori :
prévenir la survenue de phénomenes
dangereux pouvant générer un dommage

Analyse des risques a posteriori .
lorsqu’un phénomene dangereux est survenu,
I'analyser afin de le réduire et d'éviter
qu’il ne se reproduise




L'apport de la certification en stérilisation

O

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

ldentifier
»a priori / a posterion

Assurer le suivi Analyser
et mettre en place srecherche de causes

le retour d'expérience = higrarchiser

Traiter
ssolutions | barrigres




L'apport de la certification en stérilisation
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Démarche d’optimisation du circuit de I'instrumentation

: chirurgicale au sein d’un établissement de santé g
r p— o 2 5%t
Larvendawn v,

S. Dwva!, J. Scholler®, B. Goureux®
 Pharmacien pratic ol .“.""Yde A

La gestion de linstrumentation chirurgicale est un processus transversal au sein d'un établissement
de santé et implique des professionnels de santé de différents secteurs d'activité. Son bon fonctionnement
contribue @ optimiser l'activité et la qualité au sein des blocs opératoires et des stérilisations
hospitaliéres.
L'objectif de ce travail est de réorganiser le circuit de I'instrumentation au sein de notre établissement
pour le rendre plus efficient et ainsi améliorer la conformité des plateaux opératoires.

P

MATERIEL ET METHODE

= Une cartographie du circuit de l'instrumentation de l'expression du besoin a la réparation/réforme de
l'instrument a été élaborée,

= Une analyse des risques a été réalisée selon la méthode AMDEC (Analyse des Modes de
Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité; grille de travail institutionnelie), avec élaboration d'un
groupe de travail comprenant des professionnels du bloc opératoire, de la direction des plateaux
techniques et du secteur stérilisation,

= Pour compléter TAMDEC, une enquéte ciblee a été réalisée auprés de 24 établissements de santé
ayant tous mené une réflexion sur une réserve centralisée d'instruments chirurgicaux en stérilisation.

RESULTATS/DISCUSSION
CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS de l'instrumentation chirurgicale
> Manag
PLOTAGE OF L BT ISSEVEN T ORGANBATION ET RESPONSASMLITES MESURE - ANALYEE  AALIORATION
o wirmase Ge Uneomanrnsroth [ g TR
Cronn o Taved wicharia biocs b COCUNENTATION Corvecthm st men
o
E
: Réalisation g
- :
5 2
| =3
]
5 2
. 5
§ §
Supporls
;
RESSOUACES SAMANES t“‘"‘ j[ j """”""j( j[ j
M_\“ Bckeen SIS0 Sehat Pons b entararee WTEASTES CIRFORMATION
< o

= Ce processus impligue des professionnels des blocs opératoires (chirurgiens, cadres de santg,
IBODE), du service pharmacie—sténlisation (pharmaciens, cadres de santé, PPH, agents de
stérilisation), de la direction des plateaux techniques (acheteurs), ainsi que les foumnisseurs et

n

\

RESULTATS / DISCUSSION — ANALYSE DES RISQUES — METHODE AMDEC

Une majorité de risques est organisationnelle (48%) ;

Les risques sont non spécifiques d'un secteur d’activité ;

7 étapes sont concemées, dont notamment :

= La mise & disposition dinstruments conformes et en
quantité adaptée en sortie de stérilisation,

+ La gestion de la réserve dinstruments dans les blocs
opératoires.

52 risques identifiés dont
41 nsques intermédiaires et
11 risques prioritaires

Actions d'amélioration
ciblant les risques prioritaires

RESULTATS / DISCUSSION — ENQUETE CIBLEE

[ 15 établissements de santé répondants (63%) ]

ACHAT :
« Par qui : direction des achatsiéquipementss ~ MAINTENANCE :

logistique pour 53% des répondants (n=8) ~ Evestitas cdesne poue s jos
« Commen : procédure d’appel d'offres pour 74% repondants + fabricant pour 60% (n=9)

des répondants (n=11) * Envois et retours de maintenance

central isés en stérilisation pour 47% (n=7)

STOCKAGE : des répondants

Réserve centralisée en stérilisation pour tous les
repondants (dont 1 a titre expérimental)
Stock localisé uniquement en stérilisation pour
40% (n=6)
» Stockage d’instruments standard* avec stockage G
également des instruments spécifiques* pour
57% des répondants (n=8) &'
» Diversitt du personnel gérant la réserve .

SATISFACTION de l'organlsauon
Steriisaﬁon 8 5% bloc operak)le 0%

Sténlisation 60%; Cadre de santé BO 47%
IBODE 33%; chirurgien 13%;

Stérlisation 27%; IBODE 47,5%; Cadre de
santé BO 40%; chirurgien 33%;
Sténlisation 6,5%; chirurgien 6,5%; IBODE
6,5%; Cadre de santé BO 0%

Stérilisation 6,5%; chirurgien 6,5%; IBODE
6,5%; Cadre de santé BO 0%

IBODE/IDE, PPH, aide soignant, pharmacien

Localisation

Moyen de stockage

de

recept

onflava

ge. 1.

&%
Tnstrunes! slatdart S malrusecls Sdserts dets Sfdeares
plalsaux  cpbrstodes, sds  Sera  dfcenies  spéciaiies
chiugicalm e ces coltex
et S propres & ume spdcaid Wt
i slarrmr

CONCLUSION

* Lla démarche d’analyse des risques a favorisé [identification collective et partagée des
dysfonctionnements

= Les résultats de 'enquéte ont pu apporter des arguments en faveur de la centralisation du stock
d'instruments et ont permis |a validation de 2 actions au niveau institutionnel : Ia centralisation de Ia
réserve d'instruments chirurgicaux standards en stérilisation et 'optimisation des flux de maintenance
par centralisation des envois et des retours en stérilisation

= Un périmétre pilote sur 2 blocs opératoires a été défini. Les premiéres mesures sont en cours de
mise en ceuvre -

1/ Inventaire des réserves des blocs pilotes, bilan des achats et des manquants,




Service Pharmacie-Stérilisation

FICHE DE DECLARATION D’'UN EVENEMENT INDESIRABLE

DOCSTE-MQALOZE /05

(hors vigilances réglementées)

1| A compléter par les personnes constatant l'incident ef réalisant les actions immediates. Cocher le type d'incident survenu, compléter les colonnes deétails et actions immediates.

Détailde Mingident ...

Déclaration NOM - Prénom du déclarant : Date : Sterilisation - @HTP O NHC oCCOM
P;%cﬁl?:alﬁoﬁe Nature de la non-conformité Détails Actions immédiates
0 Retfraitementdu DM sale
MNecycle ... ... Typedecycle ... ) . .
) 0 Signalementau bloc opératoire (nom du

R ition | QDM =sale Q Erreurde prise en charge au lavage Pour DM sale ou ca tact )

ecomposition . . contact: ..

e QDM casse NomduDM. . Quantité: UF
Conditionnement ) O Envoi du DM & réparer
AUTE Pour emeur de prise en charge

O Mise en dastruction du DM cassé
QAutre s .

Stérilisation basse
température

O StérilisateurN®:
d Cycle non conforme

QlotN etoucycleN®: .

3 Interruption volontairedu cycle (3 détailler)
L

1 Cycle de stérilisation triple 000 (Sterrad)

0 Pression chambre non conforme en diffusion -valeur: ..........
0 Aire Hz0: non conforme :valeur ........ QO Autre: o

Stérilisation vapeur
d’eau

Qi StérilisateurN™: ... QO LotN® etloucycle N® © ...
QdInterruption du cycle O Graphigue non conforme

0 Siccité O Intégrité

QAutre :

Contréle du dossier

O Tragabilité incompléte ou manguante
O Erreur d'étiquetage QErreurde lot
J Probléme de cycle de stérilisation

A ATTe

UF N salle....___. N® intervention_..._.._..
DM . Nelot: ... Datedesté:
Dateop: ... MN®lotlavage. ...

AUt .

0 Dérogation (compléter fiche de dérogation)
0 Réemballage etrestérilisation -lot. .

O Retraitde lot
0 Réétiquetage (nombre de DM retrouves

Tragabilité Sterigest

O Code erreur 20003 « Stérilisationnon tracée =
L ALTE | e

Date priseencharge: ................. CodeUF: ...

DM concerné(s) - Code produit:

3 Chargement-Déchargementde rattrapage
effectué sur l'autociave ... (Cycle N 1

Autre
REMARGUE : Les événements indésirables détectés en Stérilisation et en lien avec un autre service utilisateur sont a déclarer via le logiciel NORMEA.
Exemples Tracabilité générale incompiéte - Absence dinformation surlidentité du patient, N* de salle, N* dintenvention

d'événements

indésirables &

déclarer dans
NORMEA

Réception-Lavage

Conditionnement Recomposition -

Prédésinfection -

- Absence de supportde tracabilité

Prédésinfectionnon réalisée, mal réalisée

d Setiislisatn

&1l IER 3VEE U SERVIEE TtiliSsiEur vid Nanmi£3

-

pege 172

- Tragabilité incompigte (DM non traces), mauvais tri, panier trop plein, présence d'un DM a UU, DM inconny, DM non démonté, DM
déteriare, retard d'acheminement

DM cassé ou détérioré, DM de différents plateaux opératoires mélangés, absence de tracabilité de DM, présence d'un DMa UL




Le risque zéro n’existe pas...

Mais on peut faire vraiment beaucoup pour qu'il soit de l'ordre de
106!

Avec des méthodes de management et de gestion de la qualité et
des risques associés au processus de stérilisation



Un PDCA
responsable

Une implication
detous ¢

Des aclions pérennes

L’ assurance qualité au cceur de la sterilisation

Une dynamique dans l‘'organisation, la sécurisation
et I'amélioration des soins apportés a chaque patient




Merci de votre attention




