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Introduction

+ Le CHUV

— Environ 45’000 patients chaque année (en croissance)
— Environ 10°000 collaborateurs

» La stérilisation centrale du CHUV
— 830’000 sets par an

— 60 personnes (54 EPT)
— 2 sites (BH04-HO)

28/09/2016

» 9 stérilisateurs VapeurH20 pour une capacité totale de 83UTS
(3Schaerer + 3AMMM + 2Belimed)

1 stérilisateur H202(Sterrad)

15 LDs (4 tunnels LD (triple chambres) + 3 LD simples)
2 cabines LD (sabots+chariots+caisses)

4 appareils a ultra-son

17 thermo soudeuses

1 machine de scellage automatique (Multivac)

Christophe Rousseau ﬂV



Problematique

* Nécessite de collecter de nombreuses
donneées lors du processus de retraitement

— Validations
— Tests reguliers
— Libération de charges

» Collecte statique

* Données non utilisées de maniere
— Dynamique
— Statistique

@vald
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Objectif

» A partir d’'exemples concrets

« Déterminer et suivre statistiguement >1
parametre critique sur une periode de 3

mois sur tous les sterilisateurs a vapeur
H20 du BHO4

 Demontrer que les outils de la MSP sont

— une aide pour les agents afin de detecter des
pannes (réeactivité et prevention)
— permettent de réduire les erreurs humaines
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Qu’est-ce que la MSP (SPC en
anglais) 7

e La MSP est un élément d’assurance
qualité

* Son objectif est de maitriser un processus
mesurable par suivi graphique temporel
base sur des fondements statistigues

« Convient uniguement pour la grande série
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Statistical Process Control (SPC)

* |nventé par Walter Shewhart a la
Western Electric (lllinois) dans les
annees 20

 Distinction entre

— Variabilité liée a des causes
communes (aléatoire)

— Variabilité liée a des causes
specifiques (assignable)
» Basé sur des echantillons repétes
d’'un processus

@vald
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Variabilité

Quelques définitions::

— Deviation = écart entre les observations et la moyenne des
observations

— Variance = carré de I'écart moyen entre observations et
moyenne des observations

— Ecart type (Sigma) = racine carré de la variance

» L'écart type sert a mesurer la dispersion d'un
ensemble de données

« Plus il est faible, plus les valeurs sont regroupees
autour de la moyenne

« Par exemple pour la repartition des notes d'une classe
— plus I'écart type est faible, plus la classe est homogene

— Alinverse, s'il est plus important, les notes sont moins
resserrées
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Variabilité

Le monde a tendance a suivre une loi normale, en forme de cloche
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Courbe “Normale” en forme de
cloche

*Ajouter environ 30
mesures de n’importe
quoi, et on commence a
avoir une distribution
“normale”

*Une distribution normale

est divisée par 3 écarts

type de chaque coté de la / S— &
moyenne
i
. «— B68% —™
Quand on sait cela, on PR
comprends déja une 06 9257'2( 120

grande partie de ce qui se -3G 136
passe
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Courbe “Normale” en forme de
cloche

Environ 68% des individus
sont compris dans

’intervalle p+/- 10
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Courbe “Normale” en forme de
cloche

Environ 95% des individus
sont compris dans

’intervalle p +/- 20
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Courbe “Normale” en forme de
cloche

Environ 99.8% des individus
sont compris dans

l’intervalle p +/- 30
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Maitrise Statistique des Procedeés

» La Variabilite du procedée doit étre la plus
faible possible

* |l existe 2 causes provoquant cette
variabilité
— Causes Aléatoires:

 Variations naturelles du résutat d’'un procéde,
genére par une infinité de facteurs

— Causes Assignables .
« Une variation dont la source peut étre identifiée
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Carte de Controle

* Obijectif: suivre le résultat d'un procedé
pour voir s’il est aléatoire

* Une représentation, ordonnée dans le
temps, des statistiques d’échantillons
obtenus lors d’'un procedé en cours
(moyennes d’echantillons)

* Les limites de contrGle basse et haute
définissent I'écart de variation acceptable
pour un procede donné (+ ou — 3 sigma).
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Carte de Controle

Variation Anormale Hors
due a des sources assignables controle O

3 UCL

T - . - - Moyenne
| B | variation Normale - B m

: h
y due a la chance LCL

I Variation Anormale

due a des sources assignables
| | |
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Numeéro d’échantillon
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Applications des cartes de controle

* Visualisation de I'état du contréle
statistique

* Suivi d'un procédeé / machine (monitoring)
et signalisation d'une derive du procedeé /
machine (hors contréle)

« Determination de la capabilité du procedeé
/ machine
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Cartes de controle courantes

* Données Variables (mesurables de fagon
continue)
— X-bar et R-charts
— X-bar et S-charts
— Carte de données individuelles (X-charts)

* Donneées d’attribut (non mesurables, contrdle
visuel)

— Pour les “défecteux”, les produits “non-conformes”™
(p-chart, np-chart)

— Pour les “défauts”, les “non-conformités”
(c-chart, u-chart)
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Limites

* Limites de contrble et de procede:
— Statistique

— Les limites de procedes sont utilisees pour les mesures
individuelles

— Les limites de contrdle sont utilisées pour les moyennes

— Limites = Xbar = 30

— Deéfinit ce qui est normal (causes communes) & anormal
(causes specifiques)

* Limites de spécification:

— Ingénierie, produit fini

— Limites = objectif * tolerance

— Définit ce qui est acceptable & inacceptable pour le client

=
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Cartes de données variables

* Centrage du procéde
— Carte X bar

— X bar = moyenne des mesures d'un
échantillon

* Dispersion du procede (répetabilite)
— Carte R
— R = écart des mesures d’'un échantillon

@vald
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Utilité des cartes X-bar & R

« Ces cartes sont toujours utilisées ensemble

* Les données sont collectées (20-25 échantillons)
+ Les statistiques des echantillons sont calculées

* Toutes les données sont entrées sur les cartes

* Analyse du comportement des donnees

« Les limites peuvent étre recalculées, dans le cadre
d’'un processus d'améelioration continue

Les Variables générent des données qui sont
mesurees
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Cartes des moyennes et des ecarts

Distribution la moyenne du
Des échantillons procédé dérive
S vers le haut
UCL (|
= 4 7
Carte X-bar - S | Détecte la dérive
LCL
UCL
____________________________ . Ne détecte pas
carteR O - de dérive
LCL
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Cartes des moyennes et des ecarts

Distribution
Des échantillon)/ /

(la variabilité du procédé
\ \ \ augmente)

UCL
Carte X-bar ----c--ooee----..9®______ Ne révele pas

0 = = I’augmentation

LCL

ucL /l

CarteR  -----omoooee .. _____________ Révéle I’augmentation

O

LCL
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Mises sous contrble

 Utiliser un outil de résolution de probleme
— Continuer a collecter et enregistrer les données
— Faire une action corrective si besoin

» Mettre sous contrdle la production

 Pour cela, il existe 2 indicateurs:
— L'indice de capabilité du procédé / machine
—->Cp/Cm
— L'indicateur de déreglage (Capabilité reelle)
- Cpk/Cmk

@vald
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Capabilité du Procedé / Machine

* Tolerances ou specifications (IT)

— Ecart de valeurs acceptables établi pour un
produit par les concepteurs (ingénieurs) ou par
les besoins du clients

 Variabilité du Procédé / machine
— Variabilité naturelle dans un procédé / machine
» Capabilite du procede / machine

— Variabilité relative d’'un procedé / machine par
rapport a une spécification

@vald
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Indice de Capabilite

Cet indicateur compare la performance attendue (IT)
et la performance obtenue (Dispersion)

IT IT
€ > €

60 60
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Indice de Capabilite

Intervallede Tolérance  IT

CpouCm=— — — =
Dispersion instantancée 6
< > <
m Q m
<€ > €
60 60
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Indice de Capabillite

La machine sera capable si Cm > 2
Le procédé sera capable si Cp > 1.33

IT
€ >

60

d
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Indicateur de Deréglage

L'indicateur Cm ou Cp ne suffit pas car il ne tient pas compte du
déréglage. On introduit alors un autre indicateur Cmk ou Cpk.

€ >
IT
Cp>1.33
Mais procédé (m)
décalé parrapport
a la cible (T)
T m
- 60 < >
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Indice de Dereglage

Distance moyenne/Limite Spec+ proche DI

Cpk ou Cmk = 1/2 Dispersion instantanee "3
IT Tl TS
<€ > <€ >
D1
m S m
€ > 30
€ >
60
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Indice de Dereglage
Cpk=(1 K)Cp =" Tia™™ - 'm - by

Si le procédé est centré, T=m, k=0 alors Cpk=Cp

Tl TS
<€ > <€ >
D3
D2
m T=m
§ >
T 3 60
° € >
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En résumeé

Non Capable
Cp<1

= ~ )

Cpk=0.66

Cpk=1
Juste Capable

Cp=1 /

Cp>1.33

Performant
Cp>1.66

Cpk=1.33
Acceptable

Vers I'Excellence
Toujours Centré
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Solutions envisagéees

 Difficile d’appliquer les principes de la
MSP en stérilisation
— Fabrication de DMx stériles
— Pas de transformation mesurable du produit

— Aucune mesure directe sur les DMx, a
aucune etape du processus de retraitement

— Impossibilité de mesurer |'etat sterile des DMx
— Pas de calcul de Cp, Cpk possible!

@vald
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Solutions envisagéees

* Mais la MSP et les cartes de contrOles pourraient
guand méme nous étre utile en stérilisation!

e Validation

— Les nombreuses données issues de la validation des
equipements de sterilisation pourraient étre entrées
dans des cartes de contrble

— On pourrait ainsi construire un historique des la
QO/QP chaque année, pour chaque stérilisateur,
laveur-désinfecteur, soudeuse...

— Dans ce cas, le calcul de capabilité ne fait pas de
sens, du fait de la fréquence (annuelle) des contrdles

=
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Solutions envisagéees

 Libération de charges et tests (fuite d'air, BD)

— On pourrait saisir les donnees de libération de
chaque charge, des test dans des cartes de contrdle,
et de ce fait, suivre I'évolution de chaque stérilisateur

— On pourrait imaginer enregistrer la pression, la
température moyenne du plateau, la température min
et max (carte X-bar et R), la FO, la température issue
de la pression...

— De ce fait, on pourrait calculer une capabilité pour
chaque stérilisateur, et intervenir préeventivement en
cas de derive

@vald
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Centre Hospitalier Universitaire Vaudois

Lausan
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Document de cycle

Etude de Cas n°1: STES
c

 Test de fuite OK

STERILISATION CENTRALE BHO04

Stérilisateur:
Date:
Programme:
Cycle n°:
Durée:

STERI 5 MMM
15/08+2014
134°C - 18min
3477

01:15:28

Opérateur:

Dernier Test B&D:
Dernier Test Vide:

e Test BD OK

« Plateau suspect

i — Variation T° plateau 1°C

"‘ « 2 cycles non conseécultifs
(Ven-Lun)

 Charges OK
« Agent 1 n‘agit pas
« Agent 2 arréte le STES

i i
Pressson st echm (]

Pré-traitements

Plateau

Séchage

Début |

Fin

| Durée

18:30:25 | 78:48:29 | 00:18:04

Pressio | Temp.

Début | 3123 | 135.30
Fin 3118 | 135.40
Mini 3112 | 135.30
Maxi | 3213 | 136.30
Moy. 3154 [ 135.68

Fo

[

571

* Probleme résolu par

changement de joints de
porte

 Fuite audible « a chaud »

Variation Press, 101 mbar—
Variation Temp. | ~1.00°C__J
Diff. Regnault 0.44°C
Fin de programme Validée par:
Contrdle de processus réussi
28/09/2016

Christophe Rousseau nV



Etude de Cas n°1: STES

Carte X-bar pour la Pression Moyenne testde fuite d'air
|
63
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Etude de Cas n°1: STES

* Pression moyenne du

plateau du test BD

- = | o [istribution

« normale »

== « LCL=3105

P - - h = = o =
-— A o AT 4 ==
NOM:| Pression BD Produit: STES OF:
Limites des valeurs |
Cible: | 3180 |TolInf: |3042]Tol Sup:| 3319]
( ™
18 - 6284
15 @ Effectifs
 Couberdel 312449
14 3138.00 Xbe3o| 3143338
12 !
10 I 3110.00
8
6 f
4
\ 3118.202689 <68%<
2 ||Nb de valeurs 74.00 soit
0 4 W Nb de
I O P e S U A AP OO valeurs dans | 5200 SOk 027%
S20L § aT F g £ & S
P E O B S G S
A\

ssssssssss Distribution normal ° l |( :L — 31 43

e Xbar=3124.5

o o »

% Hors P ors

to:zrance Sup oo tolérance |0.00x ° CI I lk — 4 38 >2

::‘: | 0007 total )

u mazi 3088 :l?sdsee 880 :"Bu'd;:::usls' 8.60 "

b= tmea T © Machine « capable »
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Etude de Cas n°1: STES

Carte X-bar pour la Pression Moyenne du plateau BD

9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75
Jours
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Etude de Cas n°1: STES

w
®
o

Pression (mB)
g
)
o

Carte X-bar pour la Pression Moyenne du plateau BD STES

Maintenance préventive MMM

7 9 1 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41

Jours

43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75

d

vau

%
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R Chart pour Pression BD STES

Maintenance préventive MMM
Changementde jointde porte

9 1 13 15 17 19 21 23 25 27 29 3

33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75
Jours
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Etude de Cas n°1: STES

* Le changement de joints de porte a regle
le probleme de plateau instable

* Par contre, la pression moyenne du
plateau BD a augmente de 20 mbar, soit
environ 0.2°C

* La maintenance preventive MMM n’a pas
resolu ce probleme (non identifié a ce
moment [a)

28/09/2016 Christophe Rousseau ﬂV



Etude de Cas n°1: STES

Carte X-bar pour la Température moyenne du plateau BD STE5

Pression (

21 23 25
Jours

Carte X-bar pourla FO BD STES

Pression (mB)

d

vau

%
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Etudes de Cas n°1: STEbS

Sur la courbe de la FO des plateaux de production, on voit les 2 cycles « suspects ».
Le changement de joint a été bénéfique, mais la FO a globalement augmentée.

Carte X-bar pour F0 du plateau 134°C 18min

Plateaux avecvariation
de température "anormale”

\ Changementde joint
580 O O
v
570 /‘\ \\'
560 R
550

550 ,[" et AV 2 St b S

520

510
500
490
480 ©

Pression (mB)

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75 77 79'

Jours
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Comparatif des sterilisateurs

* Pression moyenne du plateau du test BD
— Sterilisateurs MMM

Xbar Sigma LCL UCL Cm Cmk
STE4 3110 0.47 3108.5 3111.5 98.5 48 4
STES 3124 6.3 3105 3143 7.33 4.38
STEG 3076 2.9 3069 3083 15.9 3.9

— Stérilisateurs Schaerer

Xbar Sigma LCL UCL Cm Cmk
STE1 3080 3.4 3070 3090 13.7 3.8
STE2 3122 1.1 3118 3125 42 .4 24.6

ivaud

28/09/2016
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Etude de cas n°2 : STE1

Centre Hospitalier Universitaire Vaudois

Lausanne

Documentde cycle

STERILISATION CENTRALE BH04

 Plateau avec une

Stérilisateur: STERI 1 Opérateur:

Date: 21/10/2014 . .

Programme: 134°C - 18min

Cycle n®: 20447 Dernier Test B&D: n°20446 21/10/2014 07:14:43 reSS I On I nSta bI e
Durée: 01:12:48 Demier Test Vide: n°20445 21/10/2014 06:29:45

—————— - |+ Température stable
A == 1|« Offset capteur pression
RS -25mbar le 22.10.2014

« Changement vanne
régulation pression le

Teparan

28/09/2016
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Pré-traitements Plateau Séchage
08:17:14 Début de process (START) Début Fin Durée  -085429 Détente
Fin Phase = 946 mbar FinPhase: 203 mbar
08:17:21 Préchauffage svec poussés de vapeur 08:36:14 l 08:54:29 ] 00:18:15 |- 08:56:27 Séchage
Fin Phase - 2977 mbar FinPhase: 32 mbar
08:18:21 Prévide f ractionné 08:27:27 Aération de la chambez
Fin Phase 65 mbar Pressio | Temp. Fin Phase 873 mbar
08:20:45 Injection de vapeur -09:28:28 Programme sclides, rétraction des joints de [] []
Fin Phase 24 mbar Début 3069 | 135.60 porte
08:22:28 Prévide f ractionné FinPhase: 844 mbar
Fin Phase: 100 mbar Fin 3055 | 135.40 - 08:30:02 Fin du programme sol des
08:25:11 Injection de vapeur FinPhase: 944 mbar
Fin Phase 1783 mbar Mini 3021 134,80 u
08:26:45 Prévide lractionné
Fin Phase 128 mbar Maxi 3104 135.70 .
08:28:42 Injection de vapeur
Fin Phase 1756 mbar Moy. 3073 135.47
08:30:21 Prévide fractionnd L
Fin Phase . 162 mbar
08:32:08 Chauffage
Fin Phase 3064 mbar Fo 524 +
Variation Press. 83 mbar - -
Variation Temp. 090 °C
Diff. Regnault 1.12°C
Fin du programme solides Validée par:

Chv



Etude de cas n°2 : STE1

Carte X-bar pour la Pression Moyenne du plateau BD du STE1

offset capteur pression -25mBar 5 .
Changementvanne de régulation pression offsetcapteur pression +25mBar

—_
o
E
E
c
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@
@
k)
i
o

1.3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75 77 79 81 83 85 87 89 91 93 95 97 99 101103

Jours

offset capteur pression -25mBar offset capteur pression +25mBar
Carte R pour la pression moyenne du plateau BD du STE1 Changementvanne de régulation pression

70
60
50
40
30
20
10

0

13 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69 71 73 75 77 79 81 83 85 87 89 91 93 95 97 99 101 103

Days

d

vau

%

W  28/09/2016 Christophe Rousseau (H %



Etude de cas n°2 : STE1

* La pression du vide lors du test de fuite
d’air est passee de 70 a 100mbar

* Personne n’a rien vu pendant 1mois!

Carte X-bar pour la Pression Basse du Testde Fuite d'Air du STE1

110 q

100 !’ \\
g ® l \
P | |
P ! \
e 80
R [ \
70 1€ —
S ey,
1 53 55 57 59
o Jou
83
5o
W 28/09/2016

Christophe Rousseau nV



Etude de cas n°2 : STE1

« L'agent aurait vu immediatement le
probleme grace au suivi statistique de la
pression moyenne du plateau BD, ainsi
gue la pression basse du test de fuite d’air

* Les cartes de contrble auraient permis

aux agents de detecter le probleme
Immediatement, de maniere visuelle

@vald
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Conclusions

« La MSP appliquée aux stérilisateurs a vapeur
d’eau est pertinente :

— La pression du plateau BD, la FO suivent une loi
« normale »

— On peut appliquer les lois statistiques (Cmk)
— On peut construire des cartes de contrble

e La MSP est une aide :

— Pour les agents, afin de detecter des problemes en
temps reel et reduire les erreurs humaines

— Pour les techniciens, afin d'analyser des pannes,
optimiser les maintenances preventives, réduire le
taux de pannes...

=
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En pratique

Des logiciels SPC sur le marché existent

Pour les agents

— Saisie des données

— Visualisation des cartes de controle

— Messages d'alertes (hors contréle, tendances...)
— Décisions basées sur des faits

Pour les techniciens, les responsables
— Calcul des capabilités machines

— Suivi des parametres critiques des stérilisateurs, des
LDs, des soudeuses

— Suivi des validations
— Ameélioration continue de la maintenance
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