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Méthode de travail: Chague non conformité détectée sur la chaine de production est enregistrée
par les agents de stérilisation a I'aide d’'une fiche pré-remplie. Cette fiche est faxée au service
concerné pour information et actions correctives. Les non conformités sont classées en 4
catégories : instrumentation, composition, documents de tracabilité, procédures. Chaque fiche est
enregistrée et les données ont été analysées a l'aide d'un tableau Excel® durant 12 mois (de
Novembre 2006 a Octobre 2007).

Résultats : Sur I’'ensemble des non conformités recensées (179), pres de 90 % sont enregistrées
lors de la prise en charge du matériel des blocs opératoires. En terme d’activité, la stérilisation de
Saint-Antoine prend en charge le matériel de 60 services dont 3 blocs opératoires (orthopédie,
gynécologie, digestif). 151684 compositions ont été stérilisées sur les 12 mois dont environ 40%
proviennent des blocs opératoires et 60% des services de soins. Le taux de non conformités est
donc plus élevé pour les blocs (2,7% vs 0,02% pour les services de soins). Par ailleurs, 12,43% des
non conformités correspondent a des items non présents sur la fiche préremplie. Enfin, dans 54%

des cas, la réponse du service n’est pas indiquée.
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DISCUSSION :Le taux de non conformités plus élevé pour le matériel des blocs opératoires que pour
celui des services peut s’expliquer par le fait que le matériel des blocs est souvent sous forme de
compositions contenant I'ensemble des instruments destinés a une opération. De plus, seuls les
blocs opératoires sont tenus de remplir une fiche de tracabilité indiguant le risque du patient vis-a-
vis de la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Un nombre important de non conformités concerne des erreurs de libellé : nous devons continuer le
travail de collaboration avec les services pour améliorer la fiabilité de notre base de données
informatique, qui doit devenir un support de référence. Les non conformités relatives aux documents
indiguent qu’il faut continuer a communiquer sur lI'importance d’'une bonne tracabilité pour la
sécurité des patients et du personnel.

La fiche de signalement des non-conformité semble adaptée aux problemes rencontrés. Le suivi des
non conformités doit étre amélioré afin de mettre en ceuvre des actions d’amélioration a long terme.

Conclusion : La gestion des non conformités est un aspect essentiel du systeme qualité. Elle permet
de mettre en évidence des dysfonctionnements organisationnels et de planifier des actions
d’amélioration.
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