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LA CERTIFICAZIONE DELLA CENTRALE DI STERILIZZAZIONE PRESIDIO BASSINI

E. Sala, V. De Zordi, P. Frau 

(Cinisello Balsamo)

Nel 2002 la Centrale di Sterilizzazione ha ottenuto la certificazione ISO9001. Il percorso è stato lungo e tortuoso: ha comportato numerose modifiche dal punto di vista strutturale, alcune acquisizioni e ammodernamenti tecnologici ed una radicale trasformazione culturale e organizzativa.

Aspetti strutturali

Creazione di percorsi "sporco, pulito, sterile". Distinzione tra zona settica, dove pervengono gli strumenti dal blocco operatorio, e zona pulita. Realizzazione di un nuovo montacarichi dedicato all'invio di presidi sterili al blocco operatorio consentendo l'utilizzo del preesistente unicamente per il trasporto del materiale sporco. Dislocazione dei locali di supporto al servizio all'ingresso della centrale.

Aspetti tecnologici

Acquisto di due termodisinfettatrici collocate a cavaliere tra zona settica e zona asettica cui si è aggiunta (nel 2004) una lavastrumenti monoporta deputata al trattamento degli strumenti canulati. Monitoraggio routinariro (prove chimiche e biologiche) delle tre autoclavi e verifica dei parametri fisici attraverso la qualifica di prestazione, in ottemperanza alla normativa europea (EN 554-febbraio 1996). 

Aspetti Organizzativi

In collaborazione con l'Ufficio Infermieristico è stato inserito nuovo personale infermieristico e di supporto, con l'obiettivo di creare un'equipe motivata e omogenea che consentisse il raggiungimento degli obiettivi sotto indicati:

· Presa in carico della fase di decontaminazione/ lavaggio prima effettuata dal personale del blocco operatorio;

· Presa in carico della fase di riassemblaggio, con stesura di check-list di riferimento, prima effettuata dal personale del blocco operatorio;

· Attivazione di un sistema di tracciabilità manuale; è prevista a breve la sua informatizzazione.

Il percorso di Certificazione ISO 9001

L'analisi delle diverse fasi del processo di sterilizzazione nonché la definizione di tutto il sistema qualità è iniziata nel 2001 con la stesura di 3 Procedure, quali:

 
Decontaminazione/lavaggio

 
Confezionamento 

 
Sterilizzazione

in cui vengono identificati gli obiettivi, le caratteristiche e le comunicazioni  tra gli  ambienti, le responsabilità del personale in essa operante, l'utilizzo dei D.P.I., il tipo di processo subito dal prodotto e la qualità risultante.

Una quarta procedura identifica in via organizzativa i compiti e le responsabilità in base alla qualifica dell'operatore.

In seguito sono state redatte 34 Istruzioni Operative in cui vengono date indicazioni circa il modo di eseguire specifiche attività, per assicurare il corretto svolgimento e la ripetibilità. Ulteriori direttive vengono impartite attraverso i 18 Documenti Prescrittivi.

Infine è stata prevista una completa Modulistica che permette la registrazione delle evidenze relative alle attività ed ai controlli eseguiti.

Nel corso del 2003-2004 il sistema qualità ha subito una importante revisione per semplificarlo e renderlo sempre più operativo. E' stata dedicata una particolare attenzione al personale addetto con corsi di formazione continua specifica.

Tale esperienza è da ritenersi fondamentale in quanto ci permette di affrontare con maggior serenità il percorso recentemente avviato per il conseguimento dell'accreditamento internazionale degli Ospedali in base agli standard stabiliti da Joint Commission International.
