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La convalida è un procedimento documentato per produrre, registrare e interpretare risultati atti a dimostrare che la procedura di sterilizzazione è costantemente conforme a specifiche tecniche predefinite. 

L’Azienda U.S.L. di Reggio Emilia ha tre Stabilimenti Ospedalieri con Centrale di Sterilizzazione e due con Servizio  interno ai Comparti Operatori.

L’organizzazione e la gestione dei controlli, delle non conformità e la definizione delle procedure  per la sterilizzazione, è affidata a un Infermiera addetta al Controllo delle Infezioni (ICI), a un Direttore di Direzione Medica ed  un Ingegnere Clinico.

Dal 1999 le convalide erano incluse nei contratti di manutenzione mentre, dal 2002 le prove sono affidate a una Ditta diversa. I protocolli utilizzati sono costantemente aggiornati rispetto alle normative vigenti.

Le prove di convalida vengono effettuate ogni 8 mesi seguendo un calendario programmato che ne prevede l’esecuzione il giorno dopo l’intervento di manutenzione preventiva.

La pubblicazione della norma UNI EN 285 ha reso necessario un’adeguamento della dotazione di autoclavi; diverse apparecchiature non piu’ a norma e il cui utilizzo era sostituibile sono state dichiarate fuori uso. Su alcune autoclavi, in attesa della loro sostituzione, sono effettuati controlli specifici. 

Il protocollo adottato per la gestione delle non conformità prevede:

· Invio in fax dalla Ditta incaricata delle convalide a: Responsabile Centrale, Direzione Medica e Servizio Tecnico 

· Eventuale fermo macchina momentaneo

· Assistenza e consulenza tra le Ditte incaricate

· Esecuzione di prove di convalida dopo l’intervento di manutenzione 

· Eventuali ripetizioni di prova fino all’eliminazione del problema

Le problematiche evidenziate vengono affrontate e risolte con un lavoro multiprofessionale e interdisciplinare svolto tra i referenti delle varie funzioni aziendali coinvolte (sanitaria, tecnica ed amministrativa) e le Ditte incaricate delle manutenzioni e dell’esecuzione delle prove di convalida.

I rapporti, su supporto cartaceo, vengono consegnati ai Responsabili delle Centrali mentre, quelli su supporto informatico all’ Ingegneria Clinica; l’esito delle prove viene trasmesso, in fax, all’ICI e al Dirigente Medico referenti. 

Dopo ogni intervento di manutenzione straordinaria il responsabile della Centrale invia il foglio di lavoro alla Ditta incaricata delle convalide che valuta la necessità di eseguire prove di riaccettazione secondo una chek-list riportante la tipologia degli interventi ritenuti “critici”.

Con l’apertura nel Presidio di una nuova Centrale di Sterilizzazione si intende applicare la convalida a tutte le fasi del processo. A tal fine, sono state realizzate prove sulle lavastrumenti ed è in programma la convalida degli ambienti a contaminazione controllata e dei sistemi di confezionamento.

Le prove di convalida con metodo fisico e prove biologiche sono state estese alle apparecchiature Steris System 1 utilizzate per il trattamento dello strumentario endoscopico. 

L’attuale sistema di gestione e controlli e la collaborazione tra le parti garantisce la sicurezza dei processi.

