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| e futur dans les Stérilisations centrales

Industrie DM
Nouveaux produits /
materiaux

Recherche
Nouveaux proceédes /
technologies /
produits chimiques /

Stérilisation
centrale

Autorités
Nouvelles lois /
normes / directives,
etc.

Environnement
Nouvelles maladies /
sources de danger /

menaces, etc.




e futur dans les Stérilisations centrales

Industrie des dispositifs médicaux: nouveaux produits / matériaux...

La plupart des développements / nouveautés proviennent de
I'industrie des dispositifs medicaux.

Il s’agit essentiellement:

m d’instruments plus petits, plus fins — et souvent plus sensibles et
plus complexes — qui sont moins ou pas du tout invasifs, ainsi que
de DM a usage unique;

m de nouvelles méthodes de retraitement, améliorées:

m de nouveaux matériaux.
Et de plus en plus frequemment de développements liés a I'informatique.

Tendances: complexité croissante, miniaturisation des appareils et
des instruments, exigences accrues en termes de retraitement...
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| e futur dans les Stérilisations centrales

Parmi les technologies medicales clés concernées, mentionnons:

Biotechnologie / tech. cellulaire :
Développement d’'une

Technologies de l'information G  paupicre artificielle
et de la communication i

Technique des microsystemes

Nanotechnologie

Technologies optiques

Génie des procédes et
technigue mécanique

Electronique et technologies
de production




L e futur dans les Stérilisations centrales

EX.: micromécanique, micro-€lectronique, microtechnique, robotique opératoire

Robot opératoire Da Vinci Les robots opératoires ne
remplaceront pas les chirurgiens,
mais modifieront leur travalil
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Recherche: nouveaux procédes, technologies, produits chimiques, matériaux

Nouveaux matériaux, p. ex.: génie tissulaire, technologies du revétement,
biomatériaux intelligents

Equipements et revétements renouvelables, p. ex. systemes
conducteurs, absorbeurs UV

Procédeés physicochimiques, =t
biochimiques et biotechnologiques
de nettoyage, de désinfection ou

électrochimiques, enzymes
extremophiles, plasma...

Nouveaux solvants, p. ex.
liquides ioniques, dioxyde de
carbone
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Substitut osseux: collagene (hydroxyapatite )




Substituts osseux pour
osteogenese sur
surfaces en titane
(collagene)

X 1.000 pm/div
Z 1000.000 nm/div

e Collagen |




e futur dans les Stérilisations centrales

Environnement: nouvelles maladies, sources de dangers, menaces

Les Stérilisations centrales sont également influencees par des
developpements imprévus / involontaires de I'environnement, comme
I'apparition de nouvelles maladies / menaces.

SRAS
Grippe aviaire H5N1

Ebola (maladies des voyages)

vMCJ variante de la Maladie de Creutzfeldt-Jakob (prions): p. ex.
utilisation accrue de produits a usage unique; pas de retraitement de DM
retraitables; sterilisation a 134°C
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Politique, autorités, lois, normes, directives, etc.

Face aux developpements dans ces différents domaines, les autorités et
associations nationales, européennes et / ou internationales s’efforcent
d’harmoniser les dispositions légales et réglementaires applicables a la
fabrication, au retraitement et a la responsabilité.

Ces efforts ont pour buts:
m l'integration européenne
m |le marché commun (marché interieur UE)

avec libre circulation des marchandises /
libre concurrence

la garantie de sécurité, de protection de la
santé, de qualité de vie et de prospérité

la standardisation
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Politique, autorités, lois, normes, directives, etc.

L’exécution des dispositions est notamment réglée par: =

Directives européennes (MDD Directive européenne relative aux DM)
90/385/CEE: dispositifs médicaux implantables actifs
93/42/CEE: dispositifs médicaux (en cours de révision)

98/79/CE: diagnostic in vitro

normes harmonisées SN/EN/ISO ...

Lois nationales (CH)

Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh

Loi federale sur la sécurité d’installations et d’appareils techniques, LSIT

Ordonnance sur les dispositifs médicaux, ODim (systéme QM évaluation de la
conformite, surveillance des produits)

Ordon ““ancj;}}33333 sur la prévention de la maladie Creutzfeldt-Jacob, OMCJ (sterlllsatlon a 134°C)

S-(nationales)

Guides d'associations
p. ex. Guide DGKH, DGSV et AKI pour la validation et les contrbles de routlne des
processus mecanlques de nettoyage et de desmfectlon

Responsabilité du.fait des produits



Le futur dans les Stérilisations centrales: QM

Afin de toujours étre au fait de ces développements (nouvelles
exigences) et de garantir la conformité (concordance avec les
exigences légales et I'état actuel de la science et de la technique), le
retraitement et la maintenance des dispositifs medicaux doivent
obéir aux principes de I'assurance de la qualité (ODim 20 II).




Le futur dans les Stérilisations centrales:
histoire de la QM

m Histoire, définition, finalité
m Fondements de la QM dans la sante publigue

m Preuve de la qualité

m Le TOM dans les Stérilisations centrales




Le futur dans les Stérilisations centrales:
histoire de la QM

Les premieres reflexions sur la qualité ne

datent pas d’hier, méme si la conception de ce
terme a fortement évolué au fil du temps.




Le futur dans les Stérilisations centrales:
histoire de la QM

Période Sujet Concept « QM »
Antiquité Pyramides, Egypte Métrologie des longueurs

g MR
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Les angles droits etalent connus des Egyptlens dejaI

. Pyramide de Khéops (2680 jusqu’a env. 2544 av. J.-C.), avec une base de

i 230 x 230 meétres et une hauteur initiale de 147 meétres: les erreurs sur les
coOtés et les angles sont de I'ordre d’une fraction de 1°.
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les Stérilisations centrales:
OM

e futur dans
' e~ s AAa la
ISLUIIC UC |
Période Sujet Concept « QM »

Moyen Age Corporations Normes, maitres,
env. 800-1400 compagnons

GESELLSCHAFT Fondée en 1336: chevaliers, noblesse, grossistes,
ZUR CONSTAFFEL cambistes et orfevres. Dés le milieu du XVIe, tisserands
et marchands de soie.

ZUNFT ZUR izl Fondée en 1336: commercants, surtout textile,
SAFFRAN 29/ quincaillerie, alimentation et épices.
Z¥=/ Maison de corporation ‘Zur Saffran' depuis 1723.

ZUNFT ZUR .3 Fondée en 1336: négociants en vins, mastroquets,
MEISEN , J‘ ~. selliers et peintres.

Maison de corporation 'Zur Meisen' depuis 1757.

ZUNET ZUR Fondée en 1336: forgerons, chaudronniers, orfevres en
SCHMIDEN argenterie, bijoutiers, serruriers, fondeurs de cloches,
ferblantiers et médecins (Bader et Scherer).

Maison de corporation 'Zur Schmieden' depuis 1412.
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Période
Début du XXe¢

Stérilisations centrales:

Sujet Concept « QM »

Division du travall, Taylorisme (lignes
100% contrdle de production)




Le futur dans les Stérilisations centrales:
histoire de la QM

Période
2¢ Guerre mondiale

Sujet
Plans d'échantillonnage

Concept « QM »
p. ex. Sheward
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Période
Années 50 et 60

Sujet

Elimination de produits
défectueux

Concept « QM »
Controle-qualite




Stérilisations centrales:

Période Sujet Concept « QM »

Années 70 Prévention, amélioration, Assurance-qualité
cercle de qualité




Le futur dans les Stérilisations centrales:
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Période Sujet Concept « QM »
Années 80 et 90 Normes de systeme (ISO) Gestion-qualité




Les 3 principaux facteurs motivants la gestion-qualité

Ethlque de la Droit Economie
guérison, déontologie

Serment d’Hippocrate LAMal, OAMal 1996 et = Pénurie des
d’autres tels que ressources financieres
et en personnel

Meédecine factuelle

Normes et Directives
Bonnes pratiques Hémovigilance m Concurrence

cliniques Pharmacovigilance Strategie de la
6 concurrence




DaalitA
INCQUILTU

Question: Quels hopitaux survivront?
Réponse: Les meilleurs!

Question: Quels sont les meilleurs?

Réponse: Ceux proposant la qualité de traitements la plus
élevee!

Question: Si, en I'absence de preuves, on ne peut comparer
la qualité, quels sont alors les meilleurs?

Réponse: Ceux qui sont le meilleur marché, car les codts
peuvent toujours €tre controlés!
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Mais il y a encore d’autres motifs que les pures
« raisons de survie »

m Tant les prestataires et les bénéficiaires de prestations que les
organismes financeurs ont fondamentalement besoin de disposer de
conclusions fiables quant a I'efficacité et '’économicité des méthodes
meédicales.

Dans un environnement toujours plus complexe en raison de la
pénurie de ressources d’'une part et de I'extension du catalogue de
prestations d’autre art, il est impératif de s’interroger de maniere
systématique sur la notion de la qualité.

Les différents groupes impliquées (patients, experts et financeurs)
doivent trouver un consensus sur ce qu’est la qualité.
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Hygiene hospitaliere

Evaluation de I'adéquation de la duree d’hospitalisation
Traitement de la douleur

Informations et décisions dans le réseau de soins
Gestion des incidents critiques (vigilance?)
Collaborateurs et hopital

Information des patients

Gestion des réclamations et des souhaits des patients
Gestion des patients confus

Eviter, réduire et éliminer les déchets médicaux
Service de sauvetage

Sécurité et protection-incendie

Dépistage et traitement du diabete sucré

Gynécologie




Systeme axé sur les processus et la mesure des réesultats

Qui sont les clients? Qu’es,t—ce gu’un
Attentes des clients? bon résultat?

Quelle est l'offre? . o Comment le
Déroulement? R

Quels sont les problemes?
Solutions!

Processus Reésultat

Ameliorations possibles? ~
/\ Processus / structures -3 e!. e
L'offre est-
elle bonne?

Gérer le processus et les structures au moyen des
données mesurees et des résultats de benchmarking!
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Notre conception de la « qualité » est le fruit d’'un
processus consensuel et s’inscrit dans un
contexte sociétal et culturel donné.

On ne peut souvent pas mesurer avec precision
- mais on peut toujours se demander -
Si ce gue I'on fait est juste.




TQOM en Stérilisation centrale:

mode opératoire
L’ensemble du processus de retraitement doit étre représenté dans

un mode opératoire sous forme d’ordinogramme, retracant le
déeroulement des différentes etapes.

Le mode opératoire renseigne également sur le champ d’application
et les bases juridiques sur lesquelles il se fonde.

Pour chaque étape du retraitement, on explique brievement

m Qui = collaborateur en salle de nettoyage, de zone
d’emballage ou de stockage

fait

m Quoi = breve description de I'opération

m Avec quoi = matériel contamine, nettoyé ou stérilisé




TQOM en Stérilisation centrale:
consignes de travalil

Des consignes de travail déetaillées doivent étre rédigees pour
chaque étape du processus de retraitement. Elles décrivent
précisement ce qu’il faut faire a quel moment.

Manue

QM

Mode
Manuel QM opératoire
Consignes
de travalil
Enregistrements
qgualité




UniversitdtsSpital
Ziirich ZSVA

Arbeitsanweisung
Ein- und Ausschleusen von Personal

Allgemeines
Das Tragen der Arbeits- bzw. Bereichskleidung ist obligatorisch.

im Spitalareal ausserhalb der ZSVA:
weisse Hose, weisses Shirt

< = in der ZSVA Waschzone:
Sl CE LB N biaue Hose, blaues Shirt, OP-Schuhe, OP-Haube

fiir ZSVA Packzone, Sterilgutlager, Biiro:
grine Hose, grines Shirt, OP-Schuhe, OP-Haube

|Weisse Arbeitskleidung

Griine Bereichskleidung ‘

Es ist nicht erlaubt, die ZSVA-Bereiche (rein/unrein) in Bereichskleidung
zu verlassen! — Ausnahme: "Mehrzweckraum", siehe unten

Zentralgarderobe

Bei Arbeitsbeginn miissen sich die Mitarbeiter in der Zentralgarderobe umziehen und
von ihrer Zivilkleidung (inkl. Schuhe) in weisse Arbeitskleidung| und private Arbeits-
schuhe wechseln.

Einschleusen in die ZSVA
Beim Einschleusen in die ZSVA-Bereiche missen sich die ZSVA-Mitarbeiter in den

Beremhsgarderoben der ZSVA nochmals umziehen und von der weissen Arbeitsklei-
dung|in die gFiine Bereichskieidung bzv. - e et wechseln! Far

den Kleiderwechsel stehen in den Bereichsgarderoben Kleiderhaken zur Verfligung.

o |weisse Arbeitskleidung| und Arbeitsschuhe bleiben in der Bereichsgarderobe
(Kleiderhaken!)

o Wertsachen (Schmuck, Portemonnaie, Handy) im Schliessfach deponieren

» Bereichskleidung (griin bzw. blau) anziehen
+ OP-Schuhe anziehen

o OP-Haube uberziehen und

¢ Hande desinfizieren

Bereich Packzone, Sterilgutlager, Biiro

. In den Bereichen Packzone, Sterilgutlager und Biro (reine Zone) muss die
ne Bereichskleidung mit OP-Schuhen und OP-Haube getragen werden

Bereich Waschraum

¢ |Im Waschraum (unreinen Zone) muss
IETN ST T B M e [T]gTe ] mit OP-Schuhen und OP-Haube getragen werden

o Zusifzlich sind beim Arbeiten eine Plastikschiirze, Haushaltshandschuhe und eine
Schutzbrille zu tragen

2-2430-11Z8V_AW Ein-, Ausschleusen Personal.doc
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UniversitdtsSpital
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Arbeitsanweisung

Ausschleusen in den Mehrzweckraum der ZSVA

» Mitarbeiter in Gruner Bereichskieidung (reine Zone) miissen beim Ausschleusen

von der ZSVA in den Mehrzweckraum in der Bereichsgarderobe

die OP-Schuhe gegen Arbeitsschuhe wechseln

die OP-Haube entsorgen und

einen weissen Mantel Uberziehen und zukndpfen und

ihre Hande desinfizieren

« Mitarbeiter in [JEUI@=TTES N EH T (unreine Zone) mussen beim Ausschleu-
sen von der ZSVA in den Mehrzweckraum in der Bereichsgarderobe

— die OP-Schuhe gegen Arbeitsschuhe wechseln
— die OP-Haube entsorgen

sich komplett umziehen, d.h. in weisse Arbeitskleidung wechseln und

— ihre Hande desinfizieren

é Die SEUCH=ETCH IS AL muss immer in den Waschesack entsorgt

werden. Sie darf nicht mit der weisse Arbeitskleidung in Kontakt kommen.

Beim Ruckschleusen in die ZSVA gelten die gleichen Vorgaben wie im Abschnitt
"Einschleusen in die ZSVA", siehe oben.
Ausschleusen in librige Spitalbereiche

In allen anderen Spitalbereichen darf nur h;veisse Arbeitskleidung\ getra-
gen werden.

Beim Ausschleusen in Spitalbereiche ausserhalb der ZSVA, (Abteilungen, Personal-
arzt, Kiosk, Cafeteria, Personalrestaurant etc.) missen sich die ZSVA-Mitarbeiter
komplett umziehen, d.h.:

¢ die OP-Schuhe gegen Arbeitsschuhe wechseln
+ die OP-Haube entsorgen

e injweisse Arbeitskleidung wechseln und

¢ ihre Hande desinfizieren

Die GFtine hsk Ag muss nicht in den Waschesack entsorgt werden, son-
dern kann an den Kleiderhaken in der Bereichsgarderobe aufgehangt werden.

Die [SEUER G IS | muss immer in den YWaschesack entsorgt werden. Sie
darf nicht mit der weisse Arbeitskleidung in Kontakt kemmen.

Ausschleusen bei Dienstschluss

Fir das Ausschleusen bei Dienstschluss gelten die gleichen Vorgaben wie im Ab-
schnitt “"Ausschleusen in ibrige Spitalhereiche” (siehe oben). Zusatzlich:

+ Getragene Bereichskleidung im griinen Wéschesack entsorgen
 OP-Schuhe in den blauen Container legen (zur Reinigung)
s Wertsachen (Schmuck, Portemonnaie, Handy) nicht vergessen

2-2430-11Z8V_AW Ein-, Ausschleusen Personal.doc
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Face a I'importance croissante de la documentation (de charge), ce
sont surtout les fabricants d’appareils qui sont appelés a réagir:

La quantité de données et leur dépouillement requierent un
traitement electronique des donneées et une mise en réeseau des
differents appareils.

La mise en réseau d’appareils provenant de nombreux fabricants
nécessite une « standardisation » de la communication
électronique (informations sur les interfaces).

Tendances:

Appareils dotés d’ordinateurs fonctionnant en réseau et de systemes
compatibles; nécessite des connaissances informatiques plus
poussees de la part des utilisateurs.




Relation entre gestion de la qualité
et gestion des risques

Les experts divergent:

Gérer les risques, c’est
gérer la qualite.

018

Gérer la qualité, c’est
gérer les risques.
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Conclusions

La gestion-qualité / QM...
n’'est pas une démarche douloureuse!

constitue un deéfi passionnant.

a sa place dans chaque entreprise.

rend plus performant et plus viable.

exige de travailler selon des processus et de mesurer
les resultats.

confere, lorsqu’elle est bien menée, davantage de
sécurite aux bénéficiaires des prestations, aux
prestataires et aux organes financeurs.




Mieux vaut savoir plus que ce que l'on fait,
gue de faire plus que ce que I'on sait.

Bertolt Brecht (1898-1956),
Poete et dramaturge allemand

Merci de votre attention!
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