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1.Introduction

500/ année

\ Equipe de 6 assistantes
meédicales

Opérateur externe

Non conformités en 2015

\ Non conformités en 2018
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Délai d’'une année pour répondre aux
exigences de Swissmédic

Importance/Soutien actif de 'Unité
de Prévention et Contréle des
Infections (UPCI)

Contexte pandémique

Jeune diplémée PCI/ Pas de
données

Congé Maternité en 2022
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2. Problematique
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2. Problematique
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Rapport inspection Swissmedic 2018
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3. Dispositions legales
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2.1 Dispositions légales (dans le cadre de l'endoscopie)

Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) et Ordonnances sur
les dispositifs médicaux (Odim/Odiv)

» Article 3 LPTh : Devoir de diligence:

«Quiconque effectue une opération en rapport avec des produits thérapeutiques est tenu de prendre toutes les
mesures requises par I’état de la science et de la technique afin de ne pas mettre en danger la santé de I'étre
humain et des animaux»

e Article 72 Odim Retraitement

« Tout professionnel employant un dispositif destiné a étre utilisé plusieurs fois veille, avant chaque utilisation, a en
vérifier le bon fonctionnement et s’assure que le dispositif a fait I’objet d’un retraitement conforme aux
prescriptions selon I’état de la science et de la technique et tenant compte des instructions du fabricant et des
exigences en matiere d’hygiene »

« Le retraitement doit étre effectué en suivant des procédures adéquates et validées conformément a I’état de la
science et de la technique ; leur efficacité diment attestée, vérifiable et reproductible doit étre garantie dans le cadre
d’un systeme de gestion de la qualité »
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2.1 Dispositions légales (dans le cadre de l'endoscopie) / .
swissmedic

» Autorité fédérale centrale de la surveillance thérapeutique, Iégalement responsable:

Swissmedic:

» Des dispositifs médicaux et de leur conformité;
= De la vigilance;

= De la maintenance et de retraitement des dispositifs médicaux destinés a étre utilisés dans les hdpitaux
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2.2 Recherche de littérature (dans le cadre de l'endoscopie)
Evidence Based Nursing (EBN)

Définir la question de recherche Question PICO «Chez les patients subissant une endoscopie
y’a-t-il un intérét de retraiter immediatement les
endoscopes pour réduire les IAS ?»
4 Bases de données Pubmed, Cochrane
Recherche systématique
Dates, critéres inclusion, d’exclusion, apres Guidelines aprés 2016
derniéres guidelines... o )
E_] Endoscopy, reprocessing, infection, control
N
o Pertinence des données ou la preuve est . .
Regard critique établie (Méthode IMRAD, conflits Revues systemiques claires
=) d’intérets...)
A7)

Importance des UPCI, contrdles

Synthéses des données nthétisation nné . ; . . .
pr};bantes Synthétisation des données microbiologiques, architecture, formation du
personnel
Décisions éclairées Les preuves établies sont utilisées pour Révision des processus internes aprés la
«éclairer» les décisions synthése des données
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2. Les inspections par Swissmedic

EPI a disposition des employés (3.1); 30% ]

" Les principales non-conformités rencontrées (2021-2022)
. | Contrbles de lefficacité de nettoyage des LDE (12.1); 30% |

| Procedes des LDE vaies (52), 30% |

[ Gualt de Far comprimé conriés (5.1, 30% |
"

|

Cahier des charges des responsables adapté (2.2); 30% I

’ Date de péremption basée sur des études (14.3); 35% ‘

°
mvxkﬁge conforme (14.1); 40%

Locaux adaptés (4.1); 45% ]

(,
N
wﬁon initiale et continue des employés en charge du retraitement des endoscopes (2.4); 60%
°

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
Pourcentage d'inspection avec une non-conformité sur ce théeme

swgsmedic 9|

Rencontres Internationales Francophones-2024



H 67£7jura/

Nous avec vous ! h

Rencontres Internationales Francophones-2024




3.1 Stratégie de plan de prévention - Roue de Deming- PDCA

—

Act Plan

Check Do
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3.1 Stratégie de plan de prévention- « PLAN »

Indicateurs de sécurité du patient :

Planification du projet

iy -Retraitement des endoscopes selon les normes attendues ;
) .| ~Tracabilité des DM :
Analyse des risques - Sou —0
* Valk
s Expd
, M
Benchmarking - Ad
Indicat formations a I'application P.
A t /P . t , -Hygiéne des mains : taux d’observance, consommation de
ctions/rriorites @E Solution Hydro Alcoolique (SHA), consommation de savon,
gg?@ port des bijoux, durée des frictions ;
Indicateurs du projet - Bl -Port des EPI ;
. m -Environnement : prélévements microbiologiques des surfaces ;
* Al -Formation certifiante reconnue par la SSHH et H+ (Espace

compétences).

Indicateurs de I'évaluation de I'architecture :

-ldentification du principe de marche en avant ;
-ldentification des zones propres et sales ;
-Installation et utilisation de la hotte laminaire verticale.

Indicateurs de processus interne :
-Présence d'un-e personne référent-e du plateau technique
d’endoscopie.

Responsable soins endoscopie .
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3 2. 423 Rincage

Ringage = élimination du détergent/désinfectant et les souillures —
Opdratow Prof. + froohlich |

*  Placer I'endoscope dans un bac propre, ou Sl -
dans un bac décontaminé. o... ‘ . G: 0S., Z(.. Z‘_l)
*  Rincer l'endoscope abondamment avec l'eau Endoscope n* | SNI GLlLA 16
du réseau. v 0
*  Rincer tous les canaux a l'aide d'une seringue
50 ml vissable. Houre de sorve de [armowe
Sé »  Débrancher le testeur d'étanchéité.
*  Placer I'endoscope dans son bac de transport.
+  Mettre la housse « rouge ». Immerger dans le bac de rincage 1) Aspirstion ‘K‘ Ou [ Non |
XPas *  Fermer le couvercle du bac dédié. | 2 Essuysge de lagowne F30u [0 non
tragabi *  Mettre le bac dans le chariot 2 endoscope. 3 Test dinsuffiation forcée }90‘4‘ [ Non
meédice * Acheminer lendoscope et la feuile de Test d étanchée E{Conforme (] Non conforme
= tracabilite vgfs 'Ia stérilisation ou appeler la Pré-romyage des 1 M L tom
xProcé = stérilisation dés le processus terminé. accessoves réutisables |
e Ecouvilonnage t Ou J Non
xPeuc¢ & TR | mebee | wpes | Vi
. - " G, I
microb S | 3024 CLES Vil
Eh3L f
- { "‘ "
" cyee b & AR
Rwncage intermédiave / l
Lavage
Haute désinfecton 1
Ringage termmnal |
Rincer abondamment ( - 4
Servic [ Houre de stockage !
Servic
S—
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Nous avec vous !

Rencontres Internationales Francophones-2024




ion- « DO-CHECK »

-
DO :
1 RETRAITEMENT DES ENDOSCOPES -
xPas d _ SO I_‘ ET PREVENTION DES INFECTIONS
spécifique a I'endoscopie L. H ASSOCIEES AUX SOINS PS
xPas de formation au Former aux PS

risque infectieux ) Inscrire a REPIAS , ] i

d’acnace compéte

Patient Examples Device Minimum '
Contact Classification | Inactivation
Level m
Intact skin = . Non-Critical Low Level or ithenevarf Hervé Ney
g[] Intermediate ' '
% — Level "
Disinfection 1
1
Mucous Semi-Critical High Level '
membranes or = Disinfection :
non-intact ‘
skin
Sterile areas Critical Sterilization
of the body, ' o
including blood Y “ \\
contact ,'ﬂ.\
. J U wra
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3.2 Stratégie de plan de prévention- « ACT »

En 2023:

* Encore des points d’amélioration sur les P.S
* Observance d’hygiéne des mains
* Ganté/Porté
» Continuer la formation personnel

Observance Hygiéne des mains- Endoscopie -HJU D

100%

90% /\
80%
70%
60%
50%
40%
30% Absence « volontaire »
20%
10%
0%

01/01/2023 01/02/2023 01/03/2023 01/04/2023 01/05/2023 01/06/2023 01/07/2023 01/08/2023 01/09/2023 01/10/2023

)

=

avant un contact avec un patient avant un geste propre et aseptique H aprées un contact avec un liquide biologique

mapres un contact avec un patient maprés un contact avec I'environnement d'un patient
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6.Analyse des Résulats/Discussion
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Analyse des résultats

» Présence des UPCI permet une meilleure adhérence en prévention et contréle des infections et diminue
les risques

Consommation des EPI Site-D

450

+ Laformation du personnel a permis de prendre |

risques liés (attention a I'andragogie) 350
300
250
200
150
100

Lié a la pandémie
de SARS Cov2

« Contraintes de temps (délai trop court)

Consommables piéces

| — X il

S P L N,
L U2 U2 LN T N %
B S S

5 indications a I'hygiéne des mains en endoscopie digestive 0

E % A
50 1| &
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i N MM N MM X™N™N S
Années

mMasques (boite) ®Charlottes ®Surblouses  mTabliers jetables  ®Surlunettes ®mGants (boite)

Taux d'observance de I'hygiéne de:
~
o

n A N N n N (8 N N N n
SO T - FUR I
oF » P “‘;& P B P W P “\”y

60

so Pandémie Sars CoV2 , unité PCI

40 mobilisée dans les autres unités

30 |

10

° il |

& 1“9@ § K &
# ¢ S I R R
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& & & P s
$ & S 0
Q

& & DO - M < & & 9
Années
mAvant le contact avec le patient mAvant un geste aseptique
WApres le risque d' aux liquides i MAprés le contact patient

mAprés le contact environnement
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Discussion

00/00
PCIl=Discipline collective

Développement du leadership/ remise
en question professionnelle

T
=

Partenaires spécialisés
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Informer de I'état d’avancement

Soutien de la Direction

Augmentation de I'activité sur le
plateau technique (urologie,
pneumologie)

Dynamisme de I'équipe
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