Ira Gorsks
()




Analiza ryzyka — zastosowanie w opiece nad pacjentem.
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Analiza ryzyka w CS — zastosowanie w procesie
monitorowania.

Analiza ryzyka to czynnosci bedace czescia planowania procesow, oraz zarzadzania ryzykiem w
procesie, ktore umozliwiaja osobie nadzorujacej proces identyfikowac, planowac i zarzadzac
ryzykami w celu wyeliminowania ich badz obnizenia do akceptowalnego poziomu.

RYZYKO = BtAD = ZDARZENIE NIEPOZADANE



Rola procesu sterylizacji = bezpieczenstwo pacjenta

Bezpieczenstwo pacjenta jest
podstawowym celem kazdego dziatu
sterylizacji (CS).

CS osigga ten cel, zapewniajgc kontrole
zakazen poprzez dostarczanie sterylnych
materiatow.

CS zapewnia bezpieczenstwo pacjentow i
pracownikow, przyczyniajgc sie do
zmniejszenia zakazen krzyzowych
wywotanych narzedziami chirurgicznymi.




Omawiane zagadnienia:

Zmienne Krytyczne procesu sterylizacji

Potencjalne btedy podczas procesu sterylizacji

Koniecznosc¢ kontroli kazdego cyklu procesu sterylizacii

Istota dziatania wskaznikow biologicznych i chemicznych

Jakosc¢ procesow sterylizacji — sprawdzmy sie!







Zmienne krytyczne

Para

Enorgy KJ/ K

Nasycona para wodna

Temperature

© 3M 2023. All Rights Reserved. 3M Confidenti



SUCHA = zbyt mato ,wody”,
ktora miataby kondensowac

MNIEJSZA ILOSC ENERGII
PRZEKAZANA DO WSADU

BRAK EFEKTYWNOSCI
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Para wodna

NASYCONA = efektywny
nosnik energii

SKUTECZNA STERYLIZACJA

BIOBOJCZOSC

MOKRA = czesciowo juz
skondensowana

MNIEJSZA ILOSC ENERGII
PRZEKAZANA DO WSADU

BRAK EFEKTYWNOSCI






Aktualne uwarunkowania procesu sterylizacii.

Kompleksowa budowa
narzedzi.

Procedury i narzedzia
stanowig coraz wieksze
wyzwanie dla procesu
sterylizacii.

3M"Health Care Academy

Obcigzenie praca.

lloS¢ instrumentarium,
zwalnianie wsadu oraz kontrola .

Zwiekszona liczba
obowigzkow w zwigzku
z Covid.

Braki personelu.

Liczba planowanych i
wykonywanych zabiegow.
Czas cyklu.
Czestotliwos¢ uzywania
Instrumentarium.
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Przedmiot dzisieiszel analizv — etap stervlizacii

obieqg narzedzi




Sterylizacja w szpitalu — potencjalne zrodta btedow
N

Czynnik ludzki Sprzet Wptyw wsadu
« Edukacja i szkolenia « Regularny serwis « Waga
o Aktualna wiedza o Jako$¢ wody o Czestotliwos¢
o Swiadomos¢ ryzyka  Rodzaj sterylizowanego
powigzanego z procesami p materiatu
reprocesowania narzegdzi. v . Konfiguracja
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Sterylizacja w szpitalu — potencjalne zrodta btedow

Wsad i sprzet

« Konfiguracja

 Waga wsdu

 Rodzaj wsadu

o Zmiennosc¢

« Materiat opakowaniowy
 Wymogi cyklu

« Kompatybilnosc¢ cyklu
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Przyktad
T

10 pakietow, 1 kontener

HQ.QJU)E

kazdy po 0,5 kg o wadze 5 kg

\. /

ND.QJ(DE

[ Czy ta sama masa oznacza takg samg dystrybucje energii, (pary wodnej)?




Analiza ryzyka

|dentyfikacja ryzyka

Co moze poisc¢ zle?

* Nieprawidtowe parametry wody?

o Zta jakos¢ pary?

* Nieprawidtowe nawyki, wiedza, rutyna?
Brak nadzoru, pospiech?

Szacowanie ryzyka

Jaki bedzie wptyw tej svtuacii?

Jak mozemy zapobiegac¢ skutkom takich sytuacji?

Planowanie reakcji na ryzyko







Istnieje ryzyko niepowodzen
sterylizacji. Niepowodzenie oznacza, ze PACJENCI
sg narazeni na wieksze ryzyko zakaze.
Nieprawidtowe dziatanie sprzetu

Nieprawidtowe wsad

Nieprawidtowy wybor cyklu

Uzdatnianie wody

Jakosc¢ pary

Nieodpowiednie usuwanie powietrza

Cztery poziomy monitorowania — Sprzet, Wsad,
Pakiet, Ekspozycja

Czeste uzywanie ich wszystkich razem daje
maksymalng szanse na wykrycie awarii.

VH202 — nie ma szans na monitorowanie sprzetu,
dlatego jeszcze wazniejsze jest uzycie pozostatych
trzech metod kontroli.

© 3M 2023. All Rights Reserved. 3M Confidential.

Poprawia bezpieczenstwo pacjentow

Podwyzszenie standardéw opieki w
placowkach opieki zdrowotnej

Znacznie zmniejsza ryzyko niewykrytych
nieprawidtowych cykli sterylizacji

Zapewnia zgodnos¢ z normami i
wytycznymi

18



Kontrola ekspozycj

Para
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Kontrola pakietu
PN-EN ISO 11140-1:2014

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki
chemiczne -- Czeé¢é 1: Wymagania ogdlne

Klasyfikacja

4.1 Postanowienia ogolne:
.. wotruktura klasyfikacji uzywana jest wytacznie do R AR e
oznaczenia charakterystyk i przeznaczenia kazdego typu + F—

wskaznika, kiedy jest on uzywany tak, jak okreslit to e o Bl
wytwérca. Niniejsza klasyfikacja nie ma znaczenia el ¢ S
hierarchicznego.” T

Typ 3 — e L
Typ 4 o e e
Typ 5 o s
g e

Klasa = Typ




PN EN ISO 15882

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki chemiczne -- Wytyczne
dotyczgce wyboru, stosowania i interpretacji wynikow

"korzystne jest stosowanie wskaznikow chemicznych w wielu pakietach we wsadzie”



WHO

Wedtug WHO personel na bloku operacyjnym powinien mie¢ dowdd, ze materiaty, ktore bedag

uzyte na pacjencie sg sterylne.

SURGICAL SAFETY CHECKLIST (FirsT EDImION)

O

PATIENT HAS CONFIRMED
= IDENTITY

= SITE

= PROCEDLURE

= CONSENT

|

Before induction of anaesthesia wewrrrrerr Before skin incision seererrrrrrerr

TIME OUT

CONFIRM ALL TEAM MEMEBERS HAVE
INTRODLUED THEMSELWVES BY MNAME AMND
ROLE

SITE MARKED/NOT & PPLICABLE

O

AMNAESTHESL 5&FETY CHECK COMPLETED

|

SURGEON, ANAESTHESLA PROFESSIONAL
AND NMURSE VERBALLY COMNFIRM

= PATIENT

= 5ITE

= PROCED'JRE

O

PULSE OXIMETER OMN PATIENT AND FUNCTHIOMNIMNG

oo od

oo

DDES PATIENT HAVE A:

KMOWMN & LLERGY T
(]
YES

DIFFICULT & IRWAY/ASPIRETHON RISKT
(]
WES, AND BEQUIPMENT/ASSISTANCE AVAILABLE

RISK OF =500ML BELOOD LOSS

(TML/KG IN CHILDREMN)?

NC

WES, AND ADEQUATE INTRAVEMOUS ACCESS
AMND FLUIDS PLAMMNED

ANTICIRATED CRITICAL EWVENTS

SURGEOQN REVIEWS: "WHAT ARE THE
CRITHCAL OR LUINEXPECTED STEPS,
OPERATIWVE DURATION, ANTICIPATED
BLOOD LOSST

ANAESTHESLA TEAM REVIEW 5: ARE THERE
AMNY PATIENT-SPECIFIC CONCERNS?

NURSING TEAM REVIEWS: HAS STERILITY
(IMCLLUDING INDHCATOR RESUILTS) BEEN
COMFIRMED? ARE THERE EQLIPMENT
ISSUES OR ANY COMCERMNS?

Before patient leaves operating room

NURSE VERBALLY CONFIRMS WITH THE
TEANM:

THE NAME OF THE PROCEDURE RECODRDED

THAT INSTRUMENT, SPONGE A MND NEEDLE
COLUNTS ARE CORRECT (OR MNOT
APPLICABLE)

HOW THE SPECIMEN IS5 LABELLED
CINCLUDING PATIENT NAME)

WHETHER THERE & RE ANY EQUIFMENT
PROBLEMS TO BE ADDRESSED

ad

a0

HES & NTIBIOTHC PROPHY LEXIS BEEN GIWVEN

WITHIN THE LAST 60 MINUTEST
YES
NOT APFFLICABLE

I5 ESSENTIAL IMAGING DHISPLAYEDT
YES
NOT APFFLICABLE

SURGEOM. ANAESTHESL: PROFESSIOMAL
AMND MURSE REVIEW THE KEY CONCOERMS
FOR RECOVWVERY AND NUAMNAGEMENT

OF THIS PETIENT

Czy potwierdzono sterylnosc¢ pakietu,
uwzgledniajacy wyniki wskaznikow




Wytyczne CDC

Umiesc integrator w geometrycznym srodku pakietu albo
niezapakowanej tacy z narzedziami.

*\V kontenerach umieszczaj wskazniki w dwoch przeciwlegtych
naroznikach kazdego szczebla.

Hzo

2 Dot o il s omoin apRis Shrilinn.

IM A ryees

Steam
3M | Attest’ VH202 Tri-Metric Indicator
el

Chemical
pS
[(oT]201910¢x [REF]1243 m
LoT FD87CC

Integrator
. .Ie
REJECT | ACCEPT
Any pink in accept zone is a pass. 1348



PSSM — Dekontaminacja wyrobow medycznych — kompenc@@
wiedzy — o kontroli pakietu.




Szkolenie dla personelu bloku operacyjnego.

BLOK

STERYLIZATORNIA OPERACYJNY

St;ﬂ A\[STEAM] Type 5

Chemical Kontrola Sprzetu Kazdy dzien Test Bowie&Dick

egrator
i Kontrola Ekspozycji Kazdy pakiet Tasma wskaznikowa
[(eT]201910¢x [REF]1243 Kontrola Wsadu Kazdy wsad JEK_EMDM_QJEZHE
< ﬁtmla Pakietu Kazdy pakiet Wskazniki chemiczne ~,




Kontrola wsadu

Para



http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d
http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d

Kontrola wsadu

Wskazniki biologiczne wykrywajg btedy
zwigzane z:

obecnoscig gazoéw niekondensujgcych
parg mokrg i przegrzang

dystrybucjg pary w komorze
temperaturg we wsadzie

penetracjg pary



http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d
http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d

Kontrola biologiczna wsadu - rekomendacje

Najwazniejsza rekomendacja to sens procesu sterylizac;ji:

3M" Attest

Super Rapid Readout Biological Indicators and Challenge Packs
== ==

>4

Zabicie i inaktywacja mikroorganizmow

Jesli cykl miat wtasciwosci biobojcze to proces sterylizacii
zakonczyt sie sukcesem.



Higiena w placowkach opieki medycznej czesc¢

4 rozdziat 3, podrozdziat 4,4 s.1

,,Kazdy wsad zawierajgcy implanty powinien by¢
kontrolowany biologicznie, bez wzgledu na to

czy jest sterylizowany para wodna czy
jakimkolwiek innym czynnikiem sterylizacyjnym,
poniewaz kontrola biologiczna daje wieksza pewnos¢
sterylnosci niz kontrola fizyczna czy chemiczna”




Polskie Stowarzyszenie

Stervilizacji Medycznej

Wytyczne z 2017

Kontrola biologiczna minimum raz w tygodniu.

Kontrola biologiczna kazdego wsadu z implantem |
oprzyrzgdowaniem do zabiegu z implantem.

Ortopedia Neurochirurgia . Kardiochirurgia
Laryngologia
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PSSM — Dekontaminacja wyrobow medycznych — kompenc@@
wiedzy — o kontroli biologicznej.

=rrmnnnac) wyrobdw medycznych | 13 [







Wskaznik biologiczny

[ISO/TS 11139, definition 2.3]

Jesli proces jest w stanie zabi¢ spory w Bl, potrafi
zabi¢ mniejsza liczbe, mniej odpornych
mikroorganizmow na sterylizowanych materiafach.




Wskaznik chemiczny

p
steam penetra

Jesli wskaznik typ 5 da wynik prawidlowy oznacza
to, ze w pakiecie nastapity warunki wystarczajace

do zabicia wzorcowego mikroorganizmu.
L
A
b &
5

steamn and temperature
sensitive chemical pellet




Wskazniki, ktorym mozna zaufac.
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Btad w procesie sterylizacji to ryzyko dla pacjenta.

Proces sterylizacji jest procesem specjalnym,
tzn. takim, ktérego efektéw nie mozna zmierzyc

@}) ANKIETA W sposob bezposredni.
@@ Badanie poziomu jakosci procesow
sterylizacji w Polsce Tylko proces monitorowany jest procesem

bezpiecznym dla pacjenta.

3. llu pracownikdw ma uznany tytut technika sterylizacji medycznej?

Wiecej szczegdtdy @@ Insights

@ 100% 64 ‘
@ 50%-80% 41

@ ponizej 50% 8

@ ikt 2
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Podsumowanie:

Osigganie zmiennych krytycznych musi by¢ potwierdzane w kazdym cyklu.
Istnieje wiele sytuaciji, w ktorych mozna popetnic¢ btad.

Dane rejestrowane przez sterylizator i wyniki wskaznikow do monitorowania zapewniajg
prawidtowg jakosc¢ procesow sterylizacji.

Wskazniki biologiczne i chemiczne pozwalajg na prawidtowg ocene zmiennych krytycznych
procesu.
Uzywaj tylko wskaznikow o wysokiej jakosci.
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