)‘\aute Senne

Démarche d’assurance qualité
pour I'amélioration du controle

de la stérilisation
. 4

Sophie BLONDELLE

2¢emes JIFS
Marrakech, 12 septembre 2014



&

®© N O U1 2 WD -

CHR .
A

aute Denne P I a n

Présentation de l'institution
Contexte

L'outil MAEIA
Auto-évaluation

Evaluation ciblee
Avantages

Inconvénients

Conclusion



» \CHR \
‘ "\aute Senne O u ?

MER i
N Knashe- ey 1 Qfasw
L ; vl = woy ‘
lmwnv.sl.. "g % Ove/dental e ‘ |
NORD Banhupbenge <5 | Bonshens e L A
i ) / : “a . M b A
’J Mol ’/. &
w $ g ¥ -

s

ANDSVYWITITY

e Y
i
("L/I_/'\ 1" lwrmany
B o ‘ };';;‘.‘TJ ~\'; =,
G / ‘ L
L i A n bruxelloise "\ LUXEMBOURG
T e \\( A
C S A ) D A\
~ région wallonne 7 = e
‘é- )/7 r . I.u
& § ; s )
va“'} ¢ ’ | "‘"*“/’r




& cunr, 7 :
hawe Seme 1. Présentation

Site principal Site secondaire
240 lits - 40 lits (Revalidation)

« 3 sites externes (Polycliniques)
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Quelques chiffres (2013)

«»/000 admissions en hospitalisation
+60 000 journées d’hospitalisation
+620 accouchements

«+6 800 Hospitalisations de jour
+139 000 consultations
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- 6 salles
- 1 salle pour les petites interventions

7000 interventions/an

|Anaslhésia :0.01% |\
|Neurochin.|rgie :0.06 % V
|Vasculaire:8.14% |
| Dentisterie : 0.86 % |
‘ Gastro entérologie : 0.85 % ‘
| Esthétique : 6.16 % |
| Algologie : 10.65 % \”

| Stomatologie : 8.47 % |
| Orthopédie : 21.94 % |

| Cardiologie : 0.33 % |
Digestive : 10.59 % |
Gynécologie : 8.84 % |

— [ Ophtalmologie : 12.14 % |

Urologie : 7 %

/

® Cardiologie @ Digestive @ Gynécologie () Ophtaimologie @ Orl © Urologie © Orthopédie @ Stomatologie @ Algologie @ Esthétigue
® Gastro entérologie @ Dentisterie @ Vasculaire @ Neurochirurgie @& Anesthésie
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%
£

= C
Zone sale Zone propre Zone « stérile »

Le service de stérilisation se situe au -1, face a la pharmacie et est en communication avec le
bloc opératoire via un sas de transfert pour le matériel.




O s Equipements

03 auto-laveurs
02 scelleuses
02 autoclaves
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O Produire et délivrer un produit sterile au bon
moment avec la qualité requise, en quantite
suffisante

o Stérilisés selon un procédée fiable et validé
o Aptes a I'emploi
o Présentés de maniere a faciliter leur utilisation

o Conditionnés de maniere a garantir une conservation
optimale

o Livrés au bon moment et au bon endroit

- Garantir la qualité et la securite des produits
sterilisés pour le patient
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-1 ETP Infirmiére responsable en stérilisation
.3,25 ETP Auxiliaires en stérilisation

.1 Pharmacien hospitalier désigné pour les
taches prévues dans I’Arrété Royal du 4 mars
1991
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O Service de stérilisation en lien hiérarchique
direct avec le bloc opératoire

0 Pas de lien hiérarchique avec la
Pharmacie

Direction

|
1 1 1 1 1 1 1 1

Département

; Département - . . : -
Infirmler Pharmacie Médical |Adm|n |strat|or| RH Finances Informatique Logistique

|

Bloc opératoire

I— Stérilisation
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RbAle du pharmacien hospitalier

« Le pharmacien hospitalier garantit le
niveau qualitatif des activités journalieres du
service central de stérilisation » Article 12
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_'élaboration de spéecifications concernant
‘achat du matériel

| a validation des procéedures de
stérilisation

- La supervision des differentes etapes

préalables a la stérilisation : nettoyage,
désinfection, conditionnement du matériel a
stériliser

. La supervision des modalités de

conservation du matériel stérile
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Garantir: « Assurer, sous sa responsabilite,

I'exécution d’activités dans des conditions
préalablement définies »

Superviser: « controler la realisation d'un
travail accompli par d’autres »
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0 Controles effectifs systématiques des
operations avec les ressources disponibles ?

0 Garantir la qualité des opérations en

sécurisant les processus ?

T

Suivre & Mettre
en place
I'amélioration

- Fixer les orientations

Planifier
Communiquer

Mesurer
les résultats

P.. \\

Encadrer la
« réalisation »

—

[

"
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Démarche d‘assurance qualite

»>Procédure Pharmacie

»Auto-évaluation des activités de stérilisation
centrale



4% K% 3. Outil MAEIA

O Manuel d’Auto-Evaluation et d’Audit
Inter-collégial

o Outil d’(auto)-évaluation développé par
des confreres pharmaciens belges

o Check-list structurée



4% K% 3. Outil MAEIA

o0 Référentiel basé sur les bonnes pratiques, la
réglementation en vigueur et... le bon sens !

0 Sterilisation: activite evaluée selon 15 sous-
processus ou themes
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-Gestion des processus
.Formation/qualification/évaluation du personnel
-Répartition, contrdle du flux, entretien de l'infrastructure
-‘Validation des appareils et des équipements centralisés
-Organisation de la stérilisation au sein de l'institution
.Controles in-process

-.Controles du processus de nettoyage et de désinfection
-Procédures et contrdles des processus de stérilisation
-Procédures et enregistrement des instruments
-Tracabilité

-Matériel en prét

-Livraison

-Stockage et transport

-Politique

.Sécurité
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3. Outil MAEIA

processus-clés thémes
sterilisation
gestion des
processus
al3 gest

STERILISATION

[ REPONSE |

COMMENTAIRES

code
GESTION DES PROCESSUS
Procédures/protocoles ISO - EN
QUESTION
Controlez toujours la documentation et
I'application sur le lieu de travail
Les actions correctives et préventives des
audits précédents ont-elles été mises en
al3gest-01 place ?
Les actions correctives et préventives mises
en place suite aux audits précédents étaient
évaluables avec des critéres préeis.
L'évaluation de ces critéres. grace a des
preuves tangibles, a-t-elle permis de cloturer
al3gest-02 les adaptations demandées?
Le processus clé de la stérilisation est-il
suffisamment déerit pour pouvoir mieux
contréler les actions correctives et
al3gest-03 préventives mises en place?

al3gest-Oda

Les processus partiels sont-ils déerits et
disponibles pour :
- le trempage?

al3gest-04b

-le lavage-désinfection?

al3gest-04c

- la vérification (proprété et intéerité)?

al3gest-04d

- la recomposition (plateaux. boites...)?

al3gest-Ode

- la stérilisation?

al3gest-04f

- la libération?

al3gest-04g

-le stockage ?

al3gest-04h

- le transport intersite éventuel?

al3gest-05a

Ces processus sont-ils :
- actualisés?

al3gest-05b

- validés par le pharmacien responsable?

al3gest-05¢

- approuvés par le CHH?




4% K% 3. Outil MAEIA

o 3 types de réponses
.- QUI si le critere est rempli
- NON si le critere n‘est pas rempli

- Non applicable

Pas de réponse modulée possible
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o0 Premiere utilisation de I'outil en 2011

o0 Evaluation realisée par le Pharmacien en
collaboration avec les responsables du
service

o Evaluation globale complete (270 questions)
o Objectifs:

- Connaissance des pratiques

- Identifier les points forts et a améliorer
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v Reéunion d’introduction avec présentation du
reférentiel

v Visite et observations des pratiques

v Check-list complétée (2 sessions de travail)
v Validation avec le responsable de service

v Discussion

v Préparation du rapport

v Présentation de cloture a I'équipe

v Suivi périodique avec la responsable de
service
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Evaluation 2011

themes
gestion
des
processus

gest

code

STERILISATION REPONSE

COMMENTAIRES

GESTION DES PROCESSUS

Procédures/protocoles I1SO - EN

QUESTION

Contrélez toujours la documentation et I'application sur le lieu
de travail

al3gest-01

Les actions correctives et préventives des audits précédents ont-
elles été mises en place ?

al3gest-02

Les actions correctives et préventives mises en place suite aux
audits précédents étaient évaluables avec des critéres précis.
L'évaluation de ces critéres, grace a des preuves tangibles, a-t-elle
permis de cléturer les adaptations demandées?

licable

Non a|

al3gest-03

Le processus clé de la stérilisation est-il suffisamment décrit pour
pouvoir mieux controler les actions correctives et préventives
mises en place?

al3gest-04

Les processus partiels sont-ils décrits et disponibles pour :
- le trempage?

al3gest-05

-le lavage-désinfection?

al3gest-06

- la vérification (proprété et intégrité)?

al3gest-07

- la recomposition (plateaux, boites...)?

al3gest-08

- la stérilisation?

al3gest-09

- la libération?

al3gest-10

-le stockage ?

al3gest-11

- le transport intersite éventuel?

al3gest-12

Ces processus sont-ils :
- actualisés?

al3gest-13

- validés par le pharmacien responsable?

al3gest-14

- approuvés par le CHH?
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o Audit global (15 sous-processus)
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o Audit global (15 sous-processus)

o Points forts 0 Axes d’ameélioration
Stockage et transport - Formation
Livraison - Validation

Controles in process - Organisation
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o Plan d’action

Action Responsable

Mise a jour du manuel révisé par infirmiere hygiéniste et pharmacien | Equipe

Processus de libération des charges documenté Responsable Stér
Description de fonction documentée et signée par le personnel Responsable Stér
Réalisation d'une évaluation annuelle des activités Pharmacien

Mise en place d'une visite périodique et documentation des controles | Pharmacien

Actions implémentées dans un délai < 12 mois



‘ CHR . . . s
hawe Seme 5. Evaluation ciblée

o Evaluation suivante réalisée en 2012 avec
le Coordinateur Qualite et Sécurite

o Vérification des actions mises en place

0 Ciblée sur trois sous-processus critiques
les moins scorés en 2011 (123 questions)
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Gestion des processus - Evolution suite aux actions 2011

Les actions correctives et préventives des audits précédents ont-elles été
al3gest-01 mises en place ?

Les actions correctives et préventives mises en place suite aux audits
précédents étaient évaluables avec des critéres précis. L'évaluation de ces
criteres, grace a des preuves tangibles, a-t-elle permis de cléturer les
al3gest-02 adaptations demandées?

Le processus clé de la stérilisation est-il suffisamment décrit pour pouvoir
al3gest-03 mieux controler les actions correctives et préventives mises en place?

Les processus partiels sont-ils décrits et disponibles pour :

al3gest-04 - le trempage?
al3gest-05 -le lavage-désinfection?
al3gest-06 - la vérification (propréteé et intégrité)?
al3gest-07 - la recomposition (plateaux, boites...)?
al3gest-08 - la stérilisation?
a13gest-09 - la libération?
al3gest-10 -le stockage ?
al3gest-11 - le transport intersite éventuel?
Ces processus sont-ils :
al3gest-12 - actualisés?
al3gest-13 [ Valides par le pharmacien responsable?

al3gest-14 - approuves par le CHH?
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

2011

2012

Non applicable
" Non
W Oui
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o Formation
Formation externe de la responsable du service
Formations internes de l'équipe (mise a jour du manuel)

O Entretien & validation des équipements
Validation annuelle des éguipements planifiée
Controles périodigues de la qualité de l'eau

o Organisation de la stérilisation
Révision des acces aux personnes autorisées

Désignation d’un « responsable » en l'absence de
l'infirmiere
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o Implication et mobilisation de I'équipe
0 Réflexion collective

0 Mise en évidence factuelle des bonnes
pratiques et des points forts

o Collaboration inter-services et
développement de la transversalité

o Définitions d’objectifs communs
d’amélioration continue
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O Levier pour I'amélioration des pratiques
O Priorisation des actions a mener
O Préparation avant une inspection

o Création d’une dynamique favorable a une
future accréditation

o Flexibilité de I'outil MAEIA
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0 Pas de modulation des réeponses

0 Ressources limitées

o Comprehension/interprétation de certains
items de la check-list

0 Absence de tierce partie pour la premiere
auto-evaluation
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O Temps nécessaire...

Are you... busytoimprove?

We are
too busy
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o Outil didactique et évolutif a usages
multiples

O Mise en place d'un systeme de gestion de
la qualite

O Suivi de |'évolution des pratiques
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A suivre...

>Amélioration continue des pratiques
>Préparation a l'accréditation
>MAEIA Version 3

>Projet institutionnel
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« L’excellence est un art que l'on n’atteint
que par l'exercice constant. Nous sommes
ce que nous faisons de maniere répétee.

[ ‘excellence n’est donc pas un acte mais

une habitude »
Aristote
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Des questions ?

Des informations complémentaires ?
L

Sophie BLONDELLE
sophie.blondelle@chrhautesenne.be
+32 (0)67 348 766



