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INTRODUCTION

Face a un environnement hospitalier toujours plus contraignant (analyse de la
pertinence des dépenses, contraintes de personnel et réglementaires...), les pharmaciens sont

amenés a envisager des orientations stratégiques différentes.

Pour cela, ils ont besoin de prévoir puis de contrbler les effets de leurs décisions sur
les cofits de revient des prestations hospitaliéres et de ’organisation mise en place pour les
produire. Les méthodes de la comptabilité analytique traditionnelle semblent de moins en
moins adaptées & cette nouvelle complexité du fait de 'affectation globale des charges
indirectes. Le responsable hospitalier risque de baser ses décisions sur des cofits erronés
puisque le mode de répartition des charges indirectes est contestable. C’est pourquoi la
tendance actuelle consiste a détacher la comptabilité analytique de la mesure du colit d’un
produit et ainst a calculer le colit d’un processus 4 travers la méthode ABC (Activity Based
Costing). La comptabilité et le management par activité (ABC/ABM) sont des concepts qui

comblent les lacunes des outils traditionnels.

La stérilisation centrale du CHU de Clermont-Ferrand a appliquée cette méthode pour
calculer le colit de son processus de stérilisation. Véritable secteur industriel installé au ceeur
du CHU, e service de stérilisation doit aujourd’hui se préparer 4 la visite ciblée dans le cadre
I’accréditation de 1’établissement a la fin de Pannée 2006, Afin d’objectiver les différentes
décisions 4 prendre, la connaissance précise du cofit de ce processus apparait comme un pré

requis incontournable pour la mise en conformité du service de stérilisation.



I.  Présentation de la préparation des dispositifs médicaux

stériles a ’hopital

I.1. Réglementation et stérilisation

Cette premiére partie définit les bases réglementaires de "activité de stérilisation. Elle fait
référence aux lois, décrets circulaires et normes les plus importants, et les plus récents, en
matiére de responsabilités, organisation, pratiques, équipements et locaux afférents a la
stérilisation des dispositifs médicaux. Elle définit également les exigences en termes de

maitrise de la qualité et du risque infectieux.

L11 Les recommandations et textes officiels

La légisiation de I’activité de stérilisation se répartit en trois grands domaines d’exigences

en matiere de :

¢ Responsabilités et autorisation d’exercer qui définissent les personnes et les structures
habilitées aux opérations de stérilisation.

» Organisation générale de pratiques, locaux et équipements qui établissent les régles
techniques a respecter en stérilisation.

»  Qualités qui ont pour objectif d’assurer le résultat « stérile », et donc de participer a la

maitrise du risque infectieux.

L1.1.1. Exigences en matiére de responsabilités et

d’autorisation d’exercer

Ces exigences sont bien définies dans quatre textes principaux:
¢ Loidu 8 Décembre 1992
o Décret d’application du 26 Décembre 2000,
o Arrété sur les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére Juin 2001

e C(Circulaire du 20 Octobre 1997.



Deux autres textes parus en 2002 sont importants :
¢ Loi dite de Modernisation Sociale

* Loi relative aux droits des malades et & la qualité du systéme de santé,

L1111 Loi n®921279 du 8 Décembre 1992 modifiant le livre
V du Code de la Santé Publique et relative a la pharmacie et

aux médicaments (31).

La loi n® 921279 du 8 Décembre 1992 évoque pour la premiére fois le rble du
pharmacien en stérilisation (3). Elle définit également la Pharmacie & Usage Intérieur (PUT)
des Etablissements de Santé en tant que telle (46), ainsi que les activités dont elle a la charge
(21). En effet, la pharmacie hospitaliere était considérée jusqu’alors comme relevant d’une

dérogation de "activité officinale.

La PUI doit notamment « assurer, dans le respect des régles qui régissent le
fonctionnement de [’établissement, la gestion, [’approvisionnement, la préparation, le
contrdle, la détention et la dispensation des médicaments, (...), ainsi que les dispositifs
medicaux stériles. ». La « préparation et le controle des dispositifs médicaux (DM) stériles »
est ainst assimilée aux opérations de stérilisation (article L. 5126-1).

[’article L 5126-5 précise aussi que la PUI est « gérée » par un pharmacien.

111,12, Décret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif
aux PUI et modifiant le Code de la Santé Publique. (Deuxiéme
partie : décrets en Conseil d’Etat) (17).

Ce décret d’application de la loi de Décembre 1992, réglemente la pharmacie a
I’hopital et définit que la stérilisation doit faire partie de la PUL Il autorise I’implantation de
PUI dans différents types de structures publiques et privées, définit l’implantation,
’installation, le fonctionnement, les conditions d’autorisation d’exercer (article L. 5126-7 du

Code de la Santé Publique), et la responsabilité des pharmaciens dans la PUI (3).

10



L’article R 5104-15 définit les missions obligatoires confiées a la PUIL, qui sont,
notamment, « la gestion, ’approvisionnement et la dispensation des médicaments et des

dispositifs médicaux stériles » (27).

Cet article précise également les missions facultatives de la PUI parmi lesquelles
figure la stérilisation des DM. Il précise que cette activité fait partie des ses missions
optionnelles de la PUT «sous réserve qu’elles disposent « de locaux, personnel, équipements
et systémes d’information nécessaires.. ». Les locaux de la stérilisation seront donc des locaux
pharmaceutiques et fa préparation des DM sera effectuée par du personnel de la PUI « dans le

respect des régles qui régissent le fonctionnement des établissements de santé ».

Ce décret reprend les conditions de création, de transfert ou de suppression d’une PUI
abordées dans larticle 1.5126-7 du Code de la Santé Publique. Les activités obligatoires de la
PUI nécessitent une autorisation délivrée par le préfet du département aprés avis du Directeur
Régional des Affaires Sanitaires (DRASS) et de I’Ordre National des Pharmaciens (article R
5104-22). Au méme titre, les activités optionnelles de la PUI nécessitent ’obtention d’une
autorisation spéciale ; la PUI doit justifier des moyens mis en oeuvre pour I’accomplissement

de ces missions spécifiques.

Ainsi, les établissements dans lesquels la PUI assure la stérilisation des DM disposent
d’un délai de 6 mois pour solliciter cette autorisation (jusqu’au 30 Juin 2001), et le préfet
dispose de 12 mois pour y répondre (jusqu’au 30 Juin 2002). Le silence gardé par le préfet, a
I’expiration du délai de un mois a compter de la date de réception de I’avis de du DRASS et
de ’Ordre vaut autorisation tacite (article 5104-23). Ces instances vérifient que la stérilisation

des DM est réalisée conformément aux Bonne Pratiques et normes en vigueur,

En outre, ce décret officialise la Commission du Médicament et des Dispositifs
Meédicaux stériles (COMEDIMS) : celui~ci participe a la définition de la politique de
I’établissements en matiére de dispositifs médicaux stériles et a la liste des dispositifs

médicaux dont ['utilisation est recommandée & I’intérieur de 1’établissement.
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11.1.1.3. Arrété du 22 Juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques

de Pharmacie Hospitaliére (1).

Cet arrété compléte le décret précédent sur les PUI et plus particuliérement article R
5104-20 qui précise que les PUI doivent « fonctionner conformément aux bonnes pratigues de

pharmacie hospitaliere » (BPPH).

L’arrété comporte trois chapitres et une ligne directrice particuliére. Il énonce les
principes des BPPH, et notamment :

o L’organisation du systéme qualité au sein de la PUI (chapitre 1): ce premier chapitre
reprend la définition de la politique qualité de 1’établissement, 'intégration de la
pharmacie dans le systéme qualité de ’établissement, la définition du Responsable
Assurance Qualité (RAQ), ainsi que les principes de la documentation qualité.

¢ Les conditions requises en matiére de personnel (chapitre 2), de locaux et matériel
(chapitre 3} au sein de la PUL

¢ La «ligne directrice particuliére » n°l, traite de la préparation des DM stériles :
responsabilités, personnel, locaux, matériel, traitement et acheminement des dispositifs
médicaux avant conditionnement, conditionnement, stérilisation, validation et contréles,
étiquetage, dossier de stérilisation, stockage et transport des DM stériles, traitement des
non conformités, actions correctives et préventives. Les grands principes de cette ligne

directrice particuliére seront repris dans la suite du document.
Ces bonnes pratiques constituent un référentiel réglementaire commun aux établissements

de santé, aux pharmaciens hospitaliers et aux pharmaciens inspecteurs de santé pour autoriser

les PUI 4 exercer la stérilisation.

L1.1.14. Loi n®2002-73 du 17 Janvier 2002 dite de

modernisation sociale (33).

Cette loi modifie Iarticle L5126-5 du Code de la Santé Publique (CSP) en introduisant

la notion de « qualité ».
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La PUI est notamment chargée « d’assurer, dans le respect des régles qui régissent le
fonctionnement de 1’établissement, la gestion, ’approvisionnement, la préparation, le
contrdle, la détention, la dispensation et la qualité des médicaments, ainsi que les DM
stériles. » (3). La qualité des différentes missions confiées a la PUI doit donc &tre assurée.

En outre, « les pharmaciens ... peuvent se faire aider par des préparateurs en pharmacie. ..
ainsi que par d’autres catégories de personnels spécialisés qui sont rattachés 4 la PUI a raison
de leurs compétences pour remplir les missions décrites au présent chapitre. Ces personnes

sont placées sous ’autorité technique du pharmacien chargé de la gérance ».

Remarques:

La circulaire DGS/VS2-DH/EM1/EO1 n°97-672 du 20 Octobre 1997 relative a la
stérilisation des DM dans les établissements de santé (12) a constitué un véritable tournant
pour les activités de stérilisation au sein des établissements de santé, méme si aujourd’hui elle
est remplacée par le décret d’application de la loi de 1992 et par ["arrété sur les BPPH.

Dans cette circulaire, il est spécifié que le processus de stérilisation doit étre effectué dans le

cadre d’une assurance qualité sous la responsabilité d’un responsable d’assurance qualité

(RAQ).

La circulaire annonce par ailleurs, un programme d’inspection sur les stérilisations
hospitalidres. Ainsi, en cas de non-conformités, ou plus grave, d’insécurité, de séveres
sanctions peuvent étre envisagées comme une interdiction de fonctionner, ou une suspension

d’activité avant remise en conformité.

11 ressort de ces différents textes réglementaires que :

o La stérilisation des DM a I’hépital est une tche clairement attribuée au pharmacien.

o L’activité est rattachée & la PUI de I’établissement de santé.

s Elle est soumise a une autorisation spéciale délivrée par le préfet, aprés avis de la DRASS,

et de I’Ordre National des Pharmaciens.
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L1.1.2. Exigences en matiére d’organisation générale, de

pratiques, locaux et équipements.

Plusieurs textes définissent ces exigences.

L1.1.2.1. Décret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif
aux PUI et modifiant le Code de la Santé Publique, (Deuxieme

partie : décrets en Conseil d’Etat)

Ce texte permet aux pharmaciens hospitaliers d’obtenir des moyens pour répondre aux
exigences de qualité. En effet, la mission de stérilisation n’est confiée a la PUI que « sous
réserve que celle ci dispose des moyens en locaux, personnel, équipements et systémes

d’information nécessaires... » (Article 5104-15).

11,122 Arrété du 22 Juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques

de Pharmacie Hospitaliére.

La ligne directrice particuliere n°1 définit la préparation des DM stériles.

Dans un premier temps, elle reprend les grands principes a respecter en stérilisation :

e Privilégier la centralisation autant que possible pour faciliter la mise en place d’un
systeme qualité.

¢ Toutes les étapes du processus de stérilisation doivent étre mises en ceuvre par la PUI a
"exception de la pré désinfection.

e Le RAQ est désigné par la Direction Générale de 1’établissement aprés avis du
pharmacien responsable de la PUI et « un organigramme est établi afin de préciser les
relations entre les personnes qui dirigent, exécutent et vérifient les tiches qui ont une
incidence sur la qualité du DM ».

e Le personnel doit étre compétent et formé.

o Les locaux sont adaptés et les zones sont identifides.
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e La qualit¢ de I’eau pour le ringage et la stérilisation répond a minima aux critéres de
potabilité, et peut étre adaptée aux recommandations du fabricant. Cette qualité est
contrdlée et maitrisée.

e La qualité de I’air pour la zone de conditionnement répond 4 la classe § de la norme ISO
14644-1 (35) pour le comptage particulaire (mesuré au repos), et le nombre d’Unités
Formant Colonies (UFC/m?) est inférieur a 200 par métre cube pour la qualité
microbiologique (mesurée en activité). Ces critéres sont contrdlés et maitrisés.

¢ La surpression en zone de conditionnement est contrdlée et maitrisée.

» Concernant le matériel, le pharmacien, avec accord du RAQ, s’assure que les achats sont
conformes aux exigences normatives et les matériels qualifiés et requalifiés autant que
nécessaire. La maintenance est planifiée et documentée.

e Le systeme documentaire comprend: les référentiels retenus (réglementaires et
normatifs), les procédures et modes opératoires, les contrats et les conventions de sous-
traitance, les enregistrements, les comptes rendus d’audits, les rapports d’inspection, les

documentations techniques des matériels et produits utilisés.

Dans un second temps, elle décrit les étapes du processus de stérilisation :

e Les traitements préliminaires 4 mettre en ceuvre: acheminement, pré désinfection,
nettoyage, conditionnement et enregistrements concomitants.

¢ Les conditions de stérilisation

o La validation et les contrbles

e Le dossier de stérilisation et I’étiquetage

* [e stockage et le transport des dispositifs médicaux stériles

e Le traitement des non conformités

¢ L asous-traitance

Pour chacune des étapes du processus, il existe des normes ou projets de normes
référencées dans les quatre annexes des BPPH. Ces documents sont présentés en annexe n°l.
I.’annexe n® 2 est opposable par décret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux PUL
L’annexe n° 3 est opposable par décret n°99-1034 du 6 Décembre 1999 relatif 4 I’organisation
de la lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé (18), puis par

areété du 3 Juin 2002 relatif 4 la stérilisation des DM (2).
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Remarques:

Il faut noter une fois encore I'importance de la circulaire DGS/VS2-DH/EM1/EQ] n°97-

672 du 20 Octobre 1997 relative a la stérilisation des DM dans les établissements de santé qui

rappelle aussi les principes essentiels de la stérilisation. Ceux-ci avaient d’ailleurs déja été

énoncés dans les « Bonnes Pratiques de Stérilisation » (8).

Deux éléments spécifiques du processus de stérilisation sont décrits dans la circulaire :
D’une part, la stérilisation des DM fait partie des procédés spéciaux, décrits dans les
normes NE EN ISO 9001 (36) et NF EN ISO 9002 (37) ainsi que NF EN 46001 (38) et
NF EN 46002 (39) comme procédés « pour lesquels les résultats ne peuvent étre
entiérement vérifiés par un contrble final du produit effectué a posteriori ». Les contrdles
étant destructifs, on ne peut contrdler a posteriori I’état stérile, ¢’est pourquoi la validation
des procédés de stérilisation doit étre opérée avant leur mise en application.

D’autre part, les établissements de santé sont tenus a4 une obligation de résultat
correspondant & l'obtention de 1’état stérile et 4 son maintien jusqu’au moment de

I’utilisation.

Ces exigences ont pour but d’offrir au patient la méme qualité que celle exigée vis-a-vis d'un

DM acheté stérile chez un industriel.

Divers autres points sont également précisés dans ce texte :

La centralisation de la stérilisation est a privilégier autant que possible, afin d’obtenir une
organisation plus rationnelle, reproductible, sire et transparente.

Le circuit des DM est adapté selon le principe de la marche en avant.

La charge microbienne initiale est limitée et maitrisée.

L’ensemble des opérations est maltrisé et controlé.

Enfin, pour la premiére fois, les notions d’enregistrement, de tragabilité et d’audits en

stérilisation apparaissent, pour devenir un point essentiel du systéme d’assurance de la qualite.
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1.1.1.3. Exigences en matiére de qualité et de maitrise du risque

infectieux

La qualité se définit comme étant « [’ensemble des caractéristiques d’une entité qui lui
confére Paptitude a satisfaire des besoins exprimés ou implicites » (norme ISO 8402 (40)).
L’objectif de la qualité est donc la satisfaction des besoins du client qu’ils soient exprimés ou
non. L’activité de stérilisation s’inscrit dans cette démarche, afin de garantir la qualité de
stérilité du DM et la sécurité de son utilisation, conformément aux exigences en vigueur, et

dans le but de maitriser le risque infectieux.

En stérilisation, la construction du systéme qualité se référe aux normes ISO 9001 et
ISO 13485 (41). Lorsque le systéme qualité répond aux exigences de ces normes, le service
de stérilisation peut se proposer 4 une certification. La certification est une procédure
volontaire correspondant a un « agrément de conformité par rapport a une norme » (47),
donnée par un organisme tiers indépendant. Son obtention est la garantie pour le patient de
Pimplication du service dans une démarche d’amélioration continue de la qualité. Pour le
personnel, ¢’est la reconnaissance d’une compétence, évalué de maniére indépendante et selon

des critéres reconnus au niveau international (normes 1SO).

A I’hopital, la procédure d’aceréditation, introduite par Pordonnance n®96-346 du 24
Avril 1996 portant réforme hospitaliére, et la loi du 1% Juillet 1998, relative au renforcement
de la veille sanitaire et au contrdle de la sécurité des produits destinés & "homme, témoigne
de "importance accordée a la notion de sécurité sanitaire.
De nombreux autres textes, notamment en rapport avec le risque prion, sont parus sur la
qualité et la sécurité des soins donnés aux malades, incluant les activités de stérilisation, étape

importante dans la maitrise du risque infectieux.

11.13.1 Ordonnance n°96-346 du 24 Avril 1996 portant
réforme de Uhospitalisation publique et privée : I’Accréditation

(42).

L’ordonnance n°96-346 du 24 Avril 1996, dans le cadre de la réforme hospitaliére,
introduit, en France, la procédure d’accréditation, qui est précisée par le décret n°97-311 du 7
Avril 1997 (42). Elle a mis en place les Agences Régionales d’Hospitalisation {(ARH), a
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introduit les contrats d’objectifs et de moyens entre les hopitaux et les ARH, et a créé
I’ Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) chargée de conduire
la procédure d’accréditation. I.’Accréditation correspond 4 une procédure d’évaluation
externe & un établissement de soins, effectuée par des professionnels, indépendants de
I’établissement ou de ses organismes de tutelle, évaluant I’ensemble de son fonctionnement et

de ses pratiques.

L’objectif est de « s’assurer que les établissements de santé développent une démarche

d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins délivrés aux patients » (20).

L’ANAES a diffusé une version du « Manuel d’autoévaluation des établissements de
santé » en 1999. Ce Manuel contient différents référentiels auxquels doivent se conformer les
établissements de santé. Chaque référentiel est constitué de critéres, qui seront évalués, un a

un, au niveau des établissements de santé lors de la visite d’accréditation.

Plusieurs références concernent la pharmacie et la stérilisation :

o Le référentiel 1 concerne la prise en charge des patients : « Droits et information aux
patients ».

e Le référentiel 3 concerne la qualité et la prévention.

e La référence § du point « Surveillance, prévention et contrdle du risque infectieux »
(critere SPI 8) s’applique a la maitrise du risque infectieux lié a I'utilisation des DM et
équipements a usage multiple.

o SPI 8 : «lerisque infectieux 1ié a I'utilisation des DM et équipements & usage multiple
est maitrisé »

o SPI 8a: « un systéme d’assurance de la qualité en stérilisation est en place ».

e SPL8.b Des procédures d’entretien (nettoyage, désinfection) des équipements et DM
non stérilisables sont écrites, validées et mises en ceuvre par du personnel formé. Leur
respect et pertinence sont évaluées a périodicité définie ».

s MEA 8a: « le responsable du secteur de la qualité connait les cofits de fonctionnement

de son secteur d’activité et sa situation par rapport aux ressources allouées ».
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L1.1.3.2. Loi n® 98-535 du 1 Juillet 1998 relative au
renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité

sanitaire des produits destinés a I'homme (32)

Cette loi a modifié, elle aussi, considérablement 1’organisation de la sécurité sanitaire,
en créant 1’Agence Frangaise de Sécurité sanitaire des Produits de Santé (AFSSaPS),
I’Agence Francaise de Sécurité sanitaire des Aliments (AFSSaA), [’Agence Francaise de
PEnvironnement (AFE) et 1’Institut National de Veille Sanitaire (INVS).

Elle a notamment introduit au CSP P’article I. 6111-1 qui met en place par voie
réglementaire les Comités de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN) dans les

différents secteurs sanitaires publics et privés.

Dans le domaine spécifique de la stérilisation, cet article spécific aussi que les
¢tablissements de santé « mettent en place un systéme permettant d’assurer la qualité de la
stérilisation des DM » : la mise en application de cette loi se fera par voie réglementaire

conformément au déceret cité ci-dessous.

L1.1.3.3. Le plan national de contrdle 1999-2000 :

Suite & la circulaire n°97-672 du 20 Octobre1997, une campagne nationale de controle
des activité de stérilisation dans les établissements de santé est mandatée par la Direction
Géncrale de la Santé (DGS/DH) et menée par les inspecteurs des directions régionales des
Affaires Sociales et Sanitaires (DRASS) entre 1999 et 2000.

Cette opération d’inspection a permis d’évaluer les conditions d’organisation et de
fonctionnement de ’ensemble des unités de stérilisation. Cette évaluation a mis en évidence
de nombreux dysfonctionnements au sein de services de stérilisation.

En réponse a ces problémes, la DRASS a émis des recommandations et mise en
demeure, parfois assorties de menaces de fermeture lorsque ces dysfonctionnements étaient

susceptibles de porter atteinte a la qualité de la stérilisation (29).

De ce bilan national, résultent la parution en 2001 de divers textes de portée
réglementaire et des mesures financieres d’accompagnement décidées par le Ministere de la

Santé (51).
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Dans ce cadre de la campagne budgétaire 2001, ces mesures de financement ont ciblées
les points suivants :
e Aide ala mise en conformité des locaux
* Développement d’une politique d’assurance qualité en stérilisation
¢ Aide a Pacquisition des DM a usage unique
Ces mesures s’intégrent dans une volonté politique en matiére de sécurité sanitaire, vis-a-vis
du risque infectieux. Cependant, celles-ci ne répondent pas entiérement aux besoins des

établissements (51).

L1.1.3.4. Décret n°2002-587 du 23 Avril 2002 relatif au
systeme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des
dispositifs médicaux dans les établissements de santé et les

syndicats inter- hospitaliers (19).

Ce décret d’application de la loi sur la sécurité sanitaire et Particle L 6111-1 précise
que dans chaque ¢tablissement, le systtme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation
des DM est mis en ceuvre au plus tard au 23 Avril 2003 (Article 3).

Le RAQ permettant d’assurer cette qualité, désigné par le Directeur de 1’établissement,
dispose des moyens nécessaires a la mise en ceuvre de la qualité en stérilisation (Article R

711-1-17).

Remarques :

De nombreux autres textes abordent les exigences de qualité en stérilisation :

* 100 Recommandations pour la Surveillance et la Prévention des Infections
Nosocomiales. Ministere de la santé, CTIN. Paris, 1999, 2°™ Edition relative a
Porganisation (30). Ce guide décrit les principaux aspects de la maitrise des infections
nosocomiales : CLIN, formation, surveillance, prévention, environnement...La
recommandation n° 47 concerne la maitrise des opérations de stérilisation « un systéme
qualité appliqué au circuit de stérilisation des dispositifs médicaux et autres produits de

santé doit &étre mis en ceuvre ».
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¢ Circulaire DGS/DHOS/E2 n° 645 du 29 Décembre 2000 relative & [’organisation de la
lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de Santé (10). Au chapitre
I-1, il est précisé que « dans chaque établissement, une attention particuliére doit étre
portée ... & la maftrise du risque infectieux li¢ a I'utilisation des dispositifs médicaux et
équipements a usage multiple ainsi gu’a la prévention du risque de transmission de [’agent

des encéphalopathies sub-aigués spongiformes transmissibles... ».

¢ Circulaire DGS/SC/DHOS/E2 n°138 du 14 Mars 2001 relative aux précautions a
observer lors de soins en vue de réduire les risques de transmission d’Agents
Transmissibles Non Conventionnels (ATNC) (11). La parution de cette circulaire, relative
aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob et du nouveau variant, a
modifié, quelque peu, les pratiques en matiére de stérilisation (51):
¢ Augmentation du champ des actes a risques, du fait de la distribution tissulaire du
nouveau variant et de ’exposition plus large de la population (tout patient serait
considéré porteur virtuel...}

o Traitement stérilisant & la vapeur préconisé en routine sur la base d'un cycle de
température supérieure ou égale & 134°C pendant au moins 18 min

¢ Classement dans les procédés inefficaces vis a vis de 1’agent Prion des procédés a basse
température : oxyde d’éthyléne de maniére irrémédiable, plasma en attente de preuves
supplémentaires.

e  Développement de DM a usage unique & privilégier

L’application de cette circulaire n’est pas précisée comme « immédiate », elle doit donner
lieu, au contraire, 4 une analyse au cas par cas et tenir compte des travaux engagés tant au

niveau de I'INVS que de PAFSSAPS.

Comme nous venons de le voir, les spécificités réglementaires des opérations de
stérilisation sont multiples et complexes, mais fort heureusement cadrées, et de plus en plus

contrdlées.
C’est en programmant ces contrdles, que des écarts considérables par rapport aux

référentiels ont été mis en évidence au niveau des établissements de santé, qui ont pu parfois

conduire 4 une suspension ou une interdiction de 1’activité de stérilisation.
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1.1.2, L’apport des normes.

Les référentiels normatifs applicables en stérilisation sont nombreusx.
Les normes correspondent & des spécifications techniques résultant d’un consensus entre
différents partenaires intéressés par un sujet donné et représente un compromis « technico-

gconomique » (26).

La stérilisation est un « procédé spécial » selon la norme ISO 9002 :1994 (EN 29002),
pour lequel « les résultats ne peuvent étre enticrement vérifiés par un contrdle final du produit
effectué a posteriori » (12). En conséquence, seul le respect des normes définissant les
exigences spécifiques aux différentes étapes du processus d’obtention de I’état stérile permet

de dispenser des DM stériles.

L1.2.1. Liste des principales normes (9)

11.2.1.1. Normes concernant la stérilisation de facon globale.

e La 15 Décembre 2000 la norme transversale ISO 9001:2000 sur le systéme de
management de la qualité (32) révisée et améliorée a été publie dans le but de remplacer
les versions de 1994 des trois normes IS 9001, ISO 9002 et ISO 9003 avec une seule
version d’exigences composée de quatre chapitres essentiels :
¢ La responsabilité de la direction
¢ Le management des ressources
¢ [Laréalisation du produit et/ou service

¢ Les mesures, analyses et améliorations

¢ Lanorme verticale NF EN ISO 14937 (mars 2001) définit les critéres généraux :
e Caractérisation d’un agent stérilisant
e Développement,
¢ Validation

o Vérification de routine d’un processus de stérilisation.
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Cette norme privilégie les conditions de stérilisation les plus exigeantes confirmées par

I'usage (méthode de sur destruction). Dans ce cas, les traitements peuvent avoir une intensité

dépassant les conditions minimales requises déterminées lors de la validation.

11.2.1.2. Normes concernant les procédés de stérilisation

Nous citerons les normes suivantes définissant les spécifications techniques des

différentes étapes contribuant a la stérilité du produit fini uniquement pour la stérilisation a la

vapeur d’eau :

La norme NF EN 285 (AFNOR ,1997) concerne les grands stérilisateurs

La norme NIF EN 13060 (AFNOR, 2004) s’applique pour les petits stérilisateurs utilisés

surtout dans les cabinets de ville,

La norme opposable NF EN 554 (AFNOR ,1994) spécifie les exigences relatives a la mise
au point, a la validation, au contrle et a la surveillance du procédé de stérilisation des
DM par la vapeur d’eau. La norme comporte dans une premiére partie des prescriptions
relatives a la validation et au contr6le de routine de la stérilisation & la vapeur d’eau. Dans
une deuxieme partie nous trouvons, en annexe informative A, des lignes directrices quant
a son application. La méthode utilisée pour la validation repose sur le contrble des
facteurs physiques qui permettent d’obtenir la stérilité du produit. Elle présuppose
quavant la validation, le stérilisateur et son installation soient conformes a des
spécifications appropriées. Cette norme NF EN 554 est 'outil qui permet de construire un
cahier des charges pour la qualification, voire la requalification des stérilisateurs. Elle
donne aussi quelques définitions sur :

» [avalidation

e Laréception

¢ La qualification opérationnelle

¢ Larevalidation de la réception

» Larequalification opérationnelle de ’autociave
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1.1.2.1.3. Normes concernant le conditionnement

Les normes NF EN 868-1 a 10 définissent les exigences et les méthodes d’essai en

fonction des différents types d’emballage et du procédé de stérilisation.

L1.2.14. Normes concernant les systémes pour essai des

stérilisateurs

e Les normes NI EN 866-1 a 8 concernent les systeémes biologiques et compléte la norme
ISO 11138 qui décrit les indicateurs biologiques. La norme EN ISO 14161 (2002) donnant
des directives pour la sélection, 'utilisation et 'interprétation des résultats des systémes
biologiques.

o Les normes NF EN 867-1 4 4 s’adressent plus particuliérement aux systémes non
biologiques (indicateurs chimiques). Elle est également complétée par la norme ISO
11140 14 5. Enfin la norme NF EN ISO 15882 (2004) donne des directives pour la

sélection, ’utilisation et ’interprétation des résultats des systémes non biologiques.

L1.2.1.5. Norme concernant les laveurs désinfecteurs

Pour les appareils de lavage des instruments, une série de normes concernant les
exigences générales, définitions et essais est déja rédigées mais en attente de traduction Pr NF

ENISO 15883-1 a 4.

I.1.2.2. Normes opposables

Alors que les pharmaciens devraient maitriser les objectifs de stérilisation (résultats) avec
une liberté dans le choix des « voies et moyens » (3), Parrété du 22 juin 2002 relatif aux
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (1) rend obligatoire, dans son annexe 3,
I’application des normes suivantes :
¢ NF ENISO 14937 : validation d’un processus de stérilisation
o NF EN 550 et 554 : stérilisateurs & vapeur d’eau et oxyde d’éthyléne
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Le 2 juin 2002, un arrété relatif a la stérilisation des DM compléte ["arrété précédent, en
s’adressant aux établissements de santé et non seulement aux PUI de ces mémes
établissements. Cet arrété réaffirme que le systéme qualité & mettre en place respecte les
BPPH, de méme que les textes réglementaires et normatifs opposables cités dans les annexes

n°2 et 3 des ces Bonnes Pratiques.

En conclusion :

L’encadrement réglementaire et normatif de la stérilisation hospitaliere des DM
convergent vers le méme but, réaffirmé depuis plus de vingt ans, d’assurer la sécurité des
patients (46). Cet objectif de sécurité sanitaire implique le respect, plus qu’ailleurs, de bonnes

pratiques et la mise en place d’un systéme qualité performant permettant de s’en assurer.

L1.3. Contexte des établissements de Santé Francais

La problématique qui se pose aux établissements de santé, et dans le domaine de la
stérilisation en particulier, est d’assurer la sécurité du patient avec un systéme d’assurance
qualité performant, répondant & 1’obligation de résultat « stérile », tout en rationalisant les
dépenses de santé par des choix stratégiques qui tiennent compte du meilleur rapport
qualité/prix. Les établissements de santé sont confrontés & un enjeu budgétaire conséquent
avec la mise en place de la tarification a ’activité dans le plan hdpital 2007. D autre part
depuis ces derniéres années le domaine de la stérilisation évolue trés rapidement avec ’essor
de I’usage unique, le recourt a la sous traitance et la mise en place de restructuration. Dans ce

contexte de raréfaction des ressources, 'évaluation économique de Dactivité semble

indispensable.

I.1.3.1. Tarification a I’activité (T2A)

La réforme de la tarification a Pactivité (T2A) est inscrite dans la loi de financement de la
Sécurité Sociale de 2004, Sa mise en ceuvre dans le secteur public est intervenue au 1° Janvier
2004. La T2A est un nouveau mode financement qui fonde, I’allocation des ressources aux
établissements de santé sur la nature et le volume de Iactivité réalisé. Elle est mesurée, pour
’essentiel sur la base des données issues du Programme de Médicalisation du Systéme

d’information (PMSI).
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Trois types de financement sont mis en place :

e Un financement a ’activité: la principale source de financement des établissements est
constitué par le paiement des prestations relatives 4 ’activité : les Groupes Homogénes de
S¢jour (GHS) lors des hospitalisations, et un paiement en sus est attribué pour les

médicaments coliteux et les prothéses.

¢ Un financement forfaitaire: les activités d’urgence et de prélévement d’organes
bénéficient d’un forfait annuel visant a couvrir les charges fixes et les frais de la
coordination hospitaliére des prélevements. Ainsi pour ces 2 activités, le financement est
mixte lié a I’activité et forfaitaire. Le montant du forfait est déterminé par I’ ARH selon les

regles nationales et versé chaque mois aux établissements

» Une enveloppe de financement des Missions d’Intérét Général et d’Aide a la
Contractualisation (MIGAC) : en dehors du financement directement lié & Pactivité, la
T2A octrote des ressources spécifiques permettant de financer les missions d’intérét
général assurées par les établissements et d’accompagner la mise en place des contrats
d’objectifs et de moyens entre les établissements et I’ARH. Le montant de I’enveloppe
MIGAC ainsi que sa répartition entre les régions est fixé chaque année par arrété

ministériel.

La T2A a pour objectif de rénover et d’harmoniser les modes de financement des,
établissements publics et privés et s’accompagne du développement d’outils de pilotage

meédico-économiques.

I.1.3.2. Essor de ’usage unique

En France, P'utilisation des aiguilles et seringues a usage unique (UU) stériles
commence & devenir courante vers 1960. Le non tissé (drapage) investit les blocs opératoires
a partir des années 1968-1969 (23). Depuis les années 1970-1975, cette évolution se poursuit
avec "apparition des sets de soins & UU. Mais ce marché n’a réellement débuté que depuis
dix ans avec I’évaluation des cofits de stérilisation & I’hOpital permettent de comparer les

cofits de [’usage multiple a celui de I"UU.

26



A Pheure actuelle, les principaux sets trouvés sur le marché sont des sets de
pansement, de suture, d’ablation de fils, de sondage et de dialyse. A cette gamme de sets
standards, s’ajoutent de sets de soins « sur mesure » pour mieux répondre aux besoins des
soignants et aux impératifs de séeurité sanitaire. En 1999, le matériel a UU stérile couvre
seulement 60% des besoins en France contre 95% aux USA (23).

Sans tenir compte de leur cofit, la mise a disposition des DM a UU présente un intérét
¢vident dans la lutte contre les infections nosocomiales. Cet intérét est renforcé par la
circulaire DGS/DHOS n°138 du 14 Mars 2001 (11) relative aux risques de transmission
d’Agents Transmissibles non Conventionnels (ATNC) qui préconise ’utilisation de ["'UU
pour les DM en contact avec les tissus & risque. Ainsi le choix entre I’UU et 'usage multiple
dépend a la fois de critéres de sécurité, d’efficacité et économiques.

Un certain nombre d’études ont comparé le cofit de production de sets stériles par
’hopital avec celui proposé par I"industriel. Il semblerait que le colit de I’UU soit moins €levé
ce qui peut s’expliquer par le fait que les moyens mis en ceuvre dans un hopital ne peuvent
rivaliser avec les possibilités d Pindustrie (7)(43)22). Cependant, les restructurations
engagées par les établissements de santé en mati¢re de stérilisation devraient permettre de

réduire leurs colits de production.

1.1.3.3. De la sous traitance a I'externalisation

En Juin 2001, les BBPH introduisent dans la réglementation la possibilité d’une
stérilisation effectuée par un tiers : « les opérations de stérilisation, a Pexception de la pre-
désinfection, peuvent faire 1’objet d’une sous traitance aupres d’une pharmacie a usage
intéricur d’un établissement de santé ou d’un syndicat inter-hospitalier dans les conditions
prévues a I’article I, 5126-3 du CSP ou d’une entreprise industrielle sous réserve du respect
des dispositions réglementaires et des présentes bonnes pratiques » (1).

Cette opportunité pourrait donc s’imposer pour tous les établissements dont la
production de DM stériles ne serait pas suffisamment rentable ou qui ne pourrait s’engager
dans des restructurations lourdes de mise aux normes. La complémentarité inter établissement
et la sous traitance industrielle s’avérent nécessaires pour certains traitements spécifiques de

DM réutilisables. (22)
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1.1.3.3.1. La coopération inter établissement

Les possibilités de mutualisation des stérilisations sont (4) :

¢ [a passation d’une convention entre établissement : depuis la loi n°99-641 du 27 juillet
1999 (article L5126-3 du CSP) une pharmacie & usage intérieur d’un établissement de
santé peut assurer la stérilisation pour le compte d’un tiers. La convention fixe les
engagements des deux établissement pour une durée déterminée, apres avis de I’inspection
régionale des pharmacies et autorisation du préfet (29) (3).
e La coopération inter-hospitaliere : plusieurs régimes juridiques peuvent se préter a de
telles coopérations.
¢ La constitution de syndicats inter-hospitaliers (SIH) avec la création d’une pharmacie &
usage intérieur dédiée a la stérilisation
o Le groupement d’intérét public (GIP)
o Le groupement d’intérét économique (GIE)
¢ Le groupement de coopération sanitaire (GCS) constitué entre les établissements de
santé publics et privés et qui est destiné & remplacer & terme les autres modalités de

coopération.

La réussite des coopérations passe par une analyse rigoureuse des besoins et par la mise en
place de solutions consensuelles avec un engagement de la direction de [I’hopital, la
motivation et 'implication des utilisateurs, chirurgiens et personnels des blocs. Elle s’appuie
aussi sur la pertinence de ’étude de marché et des besoins, de ’organisation fonctionnelle, de

la logistique, de 1’assurance qualité et de la mise & jour du parc d’instruments (24).

1.1.3.3.2. Sous traitance par industrie ou externalisation

Si Poffre de sous traitance industrielle existe déja depuis une dizaine d’année pour le
textile, les propositions concernant les instruments et autres matériels médico-chirugicaux
sont plus récentes (49). Depuis 1999, la stérilisation 4 I'oxyde d’éthyléne peut étre sous traitée

aupres de la société Andersen Sarl, seul prestataire en France actuellement. Pour la
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stérilisation a la vapeur, I’offre de la sous traitance industrielle est en plein essor profitant des

contraintes réglementaires et budgétaires qui pesent sur la stérilisation hospitaliére.

La sous traitance industrielle, également appelée externalisation, concerne 2 types de
prestation (4)
e La prestation simple : stérilisation des instruments de I’établissement de soins
o La prestation globale incluant également la location des DM, aprés avoir constitué et

validé par I’équipe chirurgicale la nomenclature des boites (5).

I’analyse décisionnelle de « faire ou faire faire » consiste tout d’abord a faire le point sur
les ressources internes de ’entreprise puis & comparer les avantages ou inconvénients d’une
sous ftraitance. Ainsi, la connaissance, pour un établissement de santé, de ses cofits de
stérilisation, se révéle tres importante pour aider a la décision. Cependant elle nécessite la
mise en place d’un outil d’évaluation performant qui soit 4 la fois pertinent, en reflétant au

mieux le processus de stérilisation dans son ensemble, et facilement exploitable.

I.2. La préparation des dispositifs médicaux

L’objectif de la préparation des dispositifs médicaux stériles est de supprimer tout risque

infectieux qui leur soit imputable.

L2.1. Le processus de stérilisation

La stérilisation est définie par I’AFNOR comme « la mise en ceuvre d’un ensemble de
méthodes et de moyens visant & éliminer tous les micro-organismes vivants, de quelque nature

et sous quelque forme que ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé » (NI 72-101).

Cet ensemble de méthodes et d’étapes nécessaires a la préparation des DM constitue le
processus de stérilisation. Celui-ci comprend les opérations suivantes :
o Lapré-désinfection
¢ [Lenetloyage
¢ e conditionnement

o La stérilisation proprement dite
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o Le stockage et la mise a disposition

Chacune de ces étapes est suivie d’un contrdle spécifique du produit obtenu et /ou des
parameétres décrivant le déroulement de I’opération. La maitrise de ’ensemble de ces étapes
est nécessaire pour assurer la stérilité du produit fini. Nous citerons dans cette partie
uniquement les étapes et les moyens qui sont appliqués & Ia stérilisation centrale du CHU

Gabriel Montpied de Clermont-Ierrand.

L.2.1.1. La pré-désinfection

La pré-désinfection est encore improprement appelée « décontamination ». C’est le
premier traitement a effectuer sur le matériel souillé par des matieres organiques (pus, sang

sécrétions...) (1).

Les objectifs sont de :

e Diminuer la charge microbienne,

o [Faciliter I'étape ultérieure de nettoyage en évitant que les salissures ne séchent et
n’adhérent au matériel,

o DProtéger le personnel et l'environnement d’éventuelles contaminations par le matériel

soulllé.

Les DM démontés sont entiérement immergés dans un bain de trempage a base de produit
4 activités détergente et désinfectante. La dilution et le temps de contact & respecter sont
définis par le fabricant. La pré-désinfection permet de décoller les souillures organiques et
d’empécher la fixation du sang, pus et sérosités sur les DM, a, condition qu’elle soit réalisée
le plus rapidement possible apres ’utilisation des dispositifs. Le matériel doit étre rincé avant

de subir 1"étape suivante de nettoyage.

I.2.1.2. Le nettoyage

L’étape de nettoyage est indispensable et conditionne I'efficacité de la phase de

stérilisation : « on ne stérilise bien que ce qui est PROPRE et SEC ».
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Le nettoyage assure :
¢ L’élimination des matiéres organiques, supports de germes
s L’abaissement de la charge microbienne initiale,

e La prévention de le formation d’un biofilm sur les DM

1f fait appel & Iaction physico-chimique d’un produit obligatoirement détergent conjuguée
a une action mécanique. Le nettoyage peut étre manuel, mais il est généralement automatisé

dans un laveur désinfecteur.

L2.1.2.1 Le nettoyage manuel

11 est réservé aux DM fragiles, moteurs ne pouvant supporter un cycle de machine. Les
dispositifs sont immergés dans une solution détergente a la solution adéquate et frottés avec
une brosse souple. Les canaux éventuellement sont irrigués et écouvillonnés. Un ringage

minutieux et abondant est indispensable.

L2.1.2.2. Le nettoyage en machine

Le nettoyage en machine doit étre réalisé chaque fois que cela est possible. Il existe

principalement deux types de machines :

¢ Les laveurs désinfecteurs a aspersion (type lave vaisselle) composés soit d’un seul
élément, soit de plusieurs éléments réalisant chacun une étape du cycle (lavage, ringage,
séchage). Dans ce cas ¢’est un tunnel de lavage. Ces appareils utilisent des produits
détergents, lubrifiants. La qualité de ’ean, recommandée par le fabricant (eau adoucie ou
osmosée), est primordiale afin d’éviter les dépOts sur les instruments et d’assurer
I’absence de micro-organismes.

e [Les machines a laver par ultrasons semi-automatiques qui sont utilisés pour les
instruments fragiles (DM de microchirurgie, de dentisterie), a condition qu’ils sotent en

acier inoxydable de trés bonne qualité.
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12.1.2.3. Le séchage

Quelque soit le mode de nettoyage, le séchage des DM est indispensable. Un mauvais
séchage entraine une condensation pendant la stérilisation source de non stérilité.
I peut étre réalisé :
e Enarmoire séchante
e Programmeé en fin de cycle de laveurs-désinfecteurs

e Parsoufflage avec de I’air comprimé pour les dispositifs creux.

L2.1.2.4. Tri controle

Immédiatement apres le séchage les DM sont triés et minutieusement inspectés. L étape
de tri contrdle permet ;
o Déliminer les instruments cassés ou rouillés
* Le retraitement des instruments tachés

e La lubrification, I’affiitage ou ’aiguisage de certains instruments

1.2.1.3. Le conditionnement

[’état stérile est un état éphémeére. Ainsi le conditionnement doit étre réalisé le plus

précocement possible aprés le nettoyage (1).

Les matériaux de conditionnement doivent répondre a cing qualités :

o Maintenir avant stérilisation le niveau minimum de contamination initiale obtenu par le
nettoyage

s Assurer le maintien de la stérilisation jusqu’au moment de 1’utilisation

¢ Permettre le contact avec I’agent stérilisant (le choix de ’emballage dépendra du mode de
stérilisation)

» Participer au maintien de intégrit¢ des caractéristiques organoleptiques, physiques,
chimiques et mécaniques du matériel

¢ Permettre I'extraction et Iutilisation de ce matériel dans des conditions aseptiques.
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Un indicateur coloré est obligatoirement intégré au conditionnement. Il prouve par son
virage le passage du produit dans le stérilisateur « témoin de passage ».

Le conditionnement est de deux types, soit réutilisable soit 4 usage unique.

L2.1.3.1. Le conditionnement réutilisable ou conteneur :

Selon la définition AFNOR le conteneur métallique est un « moyen de
conditionnement rigide et réutilisable par lequel les produits stérilisables a la vapeur d’eau
peuvent étre transportés, stérilisés et conservés de fagon stérile. Le conteneur doit permettre
Pextraction et 'utilisation aseptique du matériel. Il constitue donc une barriére mécanique et

bactériologique ».

Le conteneur est une boite rigide métallique (aluminium anodisé ou acier inoxydable)
ou plastique (composite ou non) composée d’une base, d’un couvercle (muni d’un porte fiitre
ou soupape) et éventuellement d’un sur-couvercle. Ce type de conditionnement est
principalement réservé pour l'instrumentation chirurgicale des blocs opératoires pour des
raisons pratiques de transport, de volume de DM. Sur le plan économique, Pachat et la

maintenance d’un parc de conteneurs représente une investissement important (9).

L2.1.3.2. Le conditionnement a usage unique :

Le conditionnement & usage unique occupe une place prépondérante dans la plupart

des hopitaux frangais (9).

On distingue principalement deux procédés de conditionnement utilisant des
consommables spécifiques :

o Le pliage utilise des feuilles de papier crépé ou de non tissé (« pli enveloppe » ou « pli
Pasteur »). Ce type d’emballage nécessite au moins deux feuilles pliées en sens contraire
pour &tre hermétique a l’air ambiant et permetire 'ouverture, la présentation et
I’extraction aseptique du produit. Le pliage peut étre également réalisé a 1’aide de double
feuille de non tissée « One Step ». Le paquet est fermé a 1’aide d’un ruban adhésif
indicateur de passage. Le pliage nécessite un savoir-faire et une main d’ceuvre importante
pour les bacs de décontamination type « poissonniéres ».

o La soudure de sachets ou de gaines (papier-plastique ou non tissé-plastique) est réalisée

grice 4 une soudeuse a impulsion ou a défilement. Les sachets en simple emballage
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servent essentiellement au conditionnement des DM pour les unités de soins, le double
emballage étant réservé pour les blocs opératoires. Pour les sachets thermosoudables
pelable papier-plastique ou Tyvek, la face plastique est imperméable 4 la vapeur mais
renforce la résistance mécanique du sachet et sa transparence permet de visualiser le
contenu. Les sachets en non tissé-plastique sont essentiellement utilisés pour la

stérilisation par le peroxyde d’hydrogéne qui est incompatible avec le papier.

1.2.1.4. La stérilisation proprement dite

Le choix du procédé de stérilisation doit tenir compte de la nature du DM et des
recommandations du fabricant. Quel que soit le mode de stérilisation, il faut respecter un plan

de chargement défini et validé, pour assurer une répartition homogéne de I’agent stérilisant.

L2.1.4.1. Les procédés de stérilisation

[2.14.1.1. La stérilisation a la vapeur d’eau .

Ce procédé de référence est réalisé avec un autoclave. L’agent stérilisant est la vapeur
d’eau saturée obtenue pour des paramétres de pression et de tempdrature bien définis. La
chaleur associée a "humidité provoque la destruction des germes par hydrolyse de leurs
protéines. Le seul inconvénient attribué a ce procédé de stérilisation est le fait qu’il ne
convient pas aux DM thermosensibles (ex : endoscopes, cbles). En effet, la température

élevée modifie leurs caractéristiques physiques et/ou techniques.

Les avantages de la stérilisation par chaleur humide sont nombreux :
o Seul agent ayant fait preuve de son efficacité sur le prion (134°C pendant 18 minutes)
o Fiabilité et rapidité de mise en ceuvre
e Simple, efficace
e Absence de résidus toxiques, non polluant

s Economique

La stérilisation a la vapeur sous pression représente le premier choix pour tous les autres

DM non thermosensibles résistant aux brusques changements de pression et & ["humidité.
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Chaque fois que cela est possible la stérilisation par la vapeur d’eau saturée a 134°C et

pendant une durée d’au moins 18 minutes doit étre utilisé (1) (12).

121412 La stérilisation par plasma de peroxyde
d’hydrogeéne :

Ce procédé de stérilisation au plasma a une température de 45°C permet le traitement
des DM thermosensibles non invasifs. L agent stérilisant est le peroxyde d’hydrogéne a 1’état
gazeux qui détruit les micro-organismes (phase de diffusion). Puis le passage a I’état plasma
du peroxyde d’hydrogéne gazeux va permettre sa transformation en en oxygene et en eau

(phase de détoxification).

Ce procédé ne présente ainsi aucun risque toxique, pas de temps de désorption.
Cependant il nécessite un consommable approprié pour le conditionnement et des cartouches

de gaz peu économiques (9)

12, 1.4.2. Validation des stérilisateurs et controles de la
stérilisation
121421 Validation du stérilisateur

Les stérilisateurs doivent étre qualifiés afin de pouvoir affirmer qu’un cycle de stérilisation
donnera toujours les résultats attendus. La validation doit étre effectuée par des prestataires de

service lors de I'installation de tout nouveau stérilisateur.

Elle s’effectue selon la norme NF EN 554 en deux étapes :

e La réception : vérification que le stérilisateur est conforme aux spécifications des cahiers
des charges et apte a fonctionner correctement.

o La qualification opérationnelle : vérification que les conditions spécifiées soient atteintes
dans toute la charge de stérilisation, choix des différents cycles utilisés, choix de charge
de référence. Pour chaque cycle fa charge de référence devra étre stérilisée trois fois.

e La requalification: permet de confirmer que le stérilisateur fonctionne toujours
conformément & ses spécifications. Elle est réalisée annuellement de préférence ou
lorsqu’il v a eu des modifications ou des travaux techniques susceptibles d’affecter la

qualité opérationnelle du stérilisateur.
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12,1422 Les contrdles de routine

Contréle visuel macroscopique du produit :

Il est réalisé a chaque étape du processus. Au poste du lavage la vérification de
I’intégrité du DM permet de s’assurcr de son état propre et sec. Au poste de conditionnement
les agents et IBODE vérifient la composition correcte des sets et containers, la conformité du
pliage ou des soudures. Aprés stérilisation le contréle minutieux des emballages permet de

vérifier I’intégrité, la siccité, [’absence de tdches et d’éclatements.

Contréle du procédé et libération paramétriques .

De nombreux contrbles doivent é&tre effectués réguliérement avant la production et lors de

tous les cycles a 1’aide d’indicateurs ou de vérification de paramétres de stérilisation.

o Les contréles périodigues . Le schéma classique comprend un test hebdomadaire

d’étanchéité au vide et un essai quotidien de pénétration a la vapeur.

e Test de vide : il faut vérifier la remontée de dépression (max de 13 millibars) durant un
temps de maintien de 10 min suite 4 la réalisation du vide dans le stérilisateur et arrét
du cycle.

s Test de Bowie-Dick : Cet essai est réalisé avant de démarrer la production. Il teste
|’évacuation de Pair de I’enceinte et la bonne pénétration de la vapeur d’eau au ceeur de
la charge. Le résultat positif dépend de la qualité de I’eau et essentiellement de la

qualité du vide créé dans le stérilisateur.

o Les contrdles physiques des cycles : ce sont des contrbles effectués sur tous les cycles de

stérilisation a partir des diagrammes enregistrés indiquant la température et la pression en
fonction du temps. Il convient de vérifier la température et la durée du plateau, le respect
de la concordance entre la pression et la température, quantité d’agent stérilisant en pré et
post traitement. Ce contrdle permet de s’assurer que le cycle de stérilisation s’est déroulé
conformément au cycle de référence établi lors de la qualification opérationnelle de
Iappareil (12). La variation de ces paramétres au cours du cycle est restituce par le
stérilisateur sous la forme d’un enregistrement numérique et/ou graphique qui est compare

a celul de référence.
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Les controles au moven d indicateurs chimiques .

o Indicateur de passage: ce sont des encres qui changent de couleur au contact de la

vapeur (indicateurs monoparamétriques). Ils indiquent le passage dans un stérilisateur
mais ne prouvent rien par rappott & la qualité de la stérilisation.

Intégrateurs physico-chimiques : le changement de couleur d’encre réactive déposée
sur un support permet de s’assurer que les conditions de stérilisation ont €té respectées.
Ils sont en effet capables d’intégrer et de donner des indications sur un ou plusieurs
paramétres physiques : température, temps et présence de I'agent stérilisant
« indicateurs multiparamétriques ».

Indicateurs biologiques : pour la stérilisation par les gaz. Ils renferment 100 000 spores
de Bacillus Stearothermophilus ou Subtilis et sont mis en culture a 58°C apres
stérilisation. Aucune croissance bactérienne ne doit &tre observée au bout de 48 heures

« période de mise en quarantaine » avant la libération de la charge.

Libération de la charge

Lorsque P’ensemble des controles est conforme, la charge est libérée par une personne

habilitée désignée par le pharmacien. La libération est attestée par la signature de cette

personne habilitée (1).

Le stockage et la mise & disposition des dispositifs

Aprés stérilisation, chaque article (sachets ou conteneurs) est identifi¢ au moyen

d’étiquettes repositionnables mentionnant le n° de charge, d’autoclave, date de stérilisation et

de péremption.

Les dates de péremption sont déterminées en fonction du type de conditionnement et des

conditions de stockage:

Sachets double emballage et containers : 6 mois
Sachets double emballage Tyvek : 3 mois

Sachets simple emballage : 1 mois

En attente de leur distribution, les DM stérilisés sont conservés dans des conditions évitant

toute altération de leur état, c'est-d-dire & I’abri de la lumiére solaire, de humidité, a

température constante (15 a 25 °C) (14). La zone de stockage est réservée aux DM stériles,

distincte du stockage des fournitures non stériles ou des DM stériles en attente de libération.
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Le transport s’effectue dans des bacs, conteneurs ou armoire propres, de maniére & garantir
intégrité des emballages (1). Dans les unités de soins, les DM stérilisés doivent également

étre stockés dans une zone de stockage spécifique.

L2.2. Les moyens
1.2.2.1. Des moyens humains
L2211 L’équipe d’encadrement

L’encadrement des opérations de stérilisation et des agents de production se fait 4 deux

niveaux :

o La responsabilit¢ de P'unité incombe au pharmacien hospitalier qui a autorité sur
’ensemble du personnel affecté aux opérations de stérilisation dans la mesure ou il s’agit
bien d’une activité pharmaceutique (7).

e L’organisation quotidienne et la supervision de opérations de stérilisation sont confiées a

un cadre de santé assisté par un infirmier de bloc opératoire.

12.2.1.2. Un personnel formé

Le processus de stérilisation, qui était autrefois considéré comme une activité de soins,

doit étre considéré a ’heure actuelle comme un processus indépendant.

Aucun texte ne définit la qualification initiale des personnes habilitées a travailler dans
un service de stérilisation. Ainsi le personnel d’exécution assurant la production de DM
stériles, est composé d’agents hospitaliers venant de divers formations : infirmiers de bloc
opératoire, préparateur, alde soignant, ouvrier professionnel.

Iis recoivent, a leur arrivée, une formation professionnelle spécifique leur permettant
de travailler en stérilisation. La formation théorique aborde les bonnes pratiques de
stérilisation, la conduite d’autoclave, I’hygiéne en milieu hospitalier et la qualité (48).

En revanche un agent ne peut se servir d’un autoclave sans avoir suivi au préalable la

formation « conducteur d’autoclave » conformément a arrété du 15 Mars 2000 relatif a
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I’exploitation des équipements sous pression modifiée par "arrété du 13 Octobre 2000. C’est

a I'issue de la formation pratique, réalisée sur le terrain sous la tutelle d’agents expérimentés

et du dipléme « conducteur d’autoclave », que le nouvel agent est déclaré qualifié.

La spécialisation professionnelle en stérilisation ne fait actuellement pas P'objet d’une

reconnaissance par un dipldme en France. (48).

1.2.2.2. Des locaux adaptés

La conception des locaux doit respecter le principe de la « marche en avant », du plus sale

vers le plus propre (13). I en résulte l'isolement physique des différentes zones de

production :

s Lazone « sale » ou tri —lavage : qui comprend les locaux de réception et de nettoyage des

DM avec leurs éléments de conditionnement réutilisables (paniéres, plateaux) ainsi que

celui du matériel de transport (bacs et armoires).Cette zone comprend :

Des laveurs désinfecteurs simples portes et doubles portes le lavage en machine
(permettant le déchargement du matériel propre et sec directement dans la zone
« propre »)

Des bacs pour le lavage manuel de certains DM

Une cabine de lavage pour les armoires, tables, conteneurs

e La zone «propre» : dont 'accés se fait par un sas en respectant des procédures

d’habillage et de lavage des mains. Cette zone comprend :

La zone de conditionnement des DM en double ou simple emballage

La zone de recomposition de conteneurs

La zone de chargement des autoclaves

La zone de déchargement, séparées par un « mur technique » d’autoclaves double
porte, parfois improprement appelée « zone stérile »

La zone de stockage, en continuité de celle de déchargement
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1.2.2.3. Démarche d’assurance qualité en stérilisation

Le systéme d’assurance qualité doit garantir que tous les DM stériles sont produits
dans le respect des Bonne Pratiques de stérilisation et permetire de maitriser tout ce qui peut

influencer la qualité du produit fini (14).

L2.2.3.1. Le responsable d’assurance qualité

La circulaire du 20 Octobre 1997 et arrété du 22 Juin 2001relatif aux Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (BBPH) (1) imposent la désignation d’un « responsable
du systéme permettant d’assurer la qualité » qui a pour mission la mise en place du systéme
d’assurance qualité du processus de stérilisation adapté a I’établissement et la maitrise des
documents de qualité (référentiels, manuel d’assurance qualité, procédures, modes

opératoires, instructions).

L2.2.3.2. La mise en ceuvre

La démarche d’assurance qualité se déroule en différentes étapes (16) :
¢ Identification et analyse des besoins
¢ [itat des lieux des moyens disponibles
¢ Recensement des actions a entreprendre pour la mise ne conformité par rapport aux
exigences réglementaires
e Organisation du systéme documentaire : la documentation est un outil essentiel de
transmission et de conservation de I’information et se présente sous forme de :
o Référentiels réglementaires et normatifs retenus
¢ Manuel d’assurance qualité (MAQ) qui énonce et décrit le systeme qualité mis en place
dans le service
» Les procédures qui définissent pour chaque activité qui fait quoi, quand, pourquei, ol
et comment 7
e Les modes opératoires ou instructions qui précisent et décrivent les opérations a

effectuer. Ils sont les supports du savoir-faire dans le respect des bonnes pratiques de

stérilisation.

40



e Les documents d’enregistrements qui permettent de prouver que le produit a été obtenu
ou que ’opération a été réalisée conformément aux exigences préalablement définies
par écrit (dossiers de lots de stérilisation, rapport de qualification..).lls sont
indispensables pour assurer une tragabilité efficace (49).

¢ La documentation technique des DM & stériliser, des équipements et du consommable
utilisé

* Rédaction du manuel qualité

1.2.2.3.3. Maitrise des non-conformités

Afin de gérer les non-conformités des actions correctives ou préventives sont entreprises.
* Actions correctives : visent a supprimer les causes 1éelles des non-conformités répétitives
et les réclamations clients « services de soins ». Les actions menées sont enregistrées.

» Actions préventives : visent a supprimer les causes potentielles des non-conformités.

[.2.2.4. La maitrise des équipements

L’équipement de 'unité de stérilisation comprend le mobilier, le matériel informatique et
les appareils directement liés a la production (laveur désinfecteur, cabine de lavage, soudeuse,
autoclave, stérilisateur a basse température). Ces équipements représentent un lourd
investissement pour [’hopital. Leur bon fonctionnement nécessite une maintenance suivie par

un personnel compétent et formé a cette technicité.

e La maintenance curative intervient pour restaurer les qualités et performances initiales
d’un équipement suite a un dysfonctionnement. Répondre & la maintenance seulement par
le curatif ne peut participer & la maitrise de la qualité (50).

e La maintenance préventive est donc a privilégier. Elle consiste en un examen
systématique des différents organes et fonctions de "équipement, selon un calendrier et
des modalités prédéfinies (préconisations des fabricants) (50). Ainsi, les BPPH rappellent
que « tout équipement est entretenu selon un plan de maintenance planifié et documenté »
(1). On distingue :

e La maintenance de premier niveau: simple vérification de routine réalisée par les

agents de service
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¢ La maintenance de second niveau : plus technique assurée par des ouvriers qualifiés

internes & ¥’ établissement ou par un prestataire externe.

1.2.2.5. La maitrise de ’environnement

L2.2.5.1. Qualité de Pair

Le traitement de I’air respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8, selon la
norme NF EN ISO 14644-1, au repos dans toutes les zones de conditionnement (35). Une

maintenance préventive et curative est assurée par un personnel maftrisant I’installation.

L12.2.5.2, Qualité de Peau

L’alimentation en eau des laveurs désinfecteurs et des stérilisateurs nécessite des
traitements qui dépendent de la qualité de ’eau du réseau. Selon les BPPH « La qualité de
I’eau pour la préparation des DM stériles est évaluée, maitrisée et surveillée » (1)
L utilisation d’eau adoucie et surtout osmosée est recommandée pour le ringage final des
laveurs désinfecteurs et pour la production de vapeur des stérilisateurs pour éviter

d’endommager les équipements et 1’ instrumentation.

1.2.2.5.3. L’entretien des surfaces

L’entretien de tous les locaux est essentiel. Selon les BPPH « des procédures précisent
I’équipement de nettoyage, les méthodes et les produits a employer, la fréquence des
nettoyages et contrbles, le personnel désigné et les emregistrements effectués » (1). Pour
faciliter les opérations de nettoyage, les revétements de sol et surfaces doivent étre lisses,

imperméables et sans fissures ni recoins.
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En conclusion :

Chaque étape de préparation des DM stériles est productrice de valeurs ajoutées et géncre
des dépenses représentées par :
o Lamain d’ceuvre, sa formation et son encadrement
e Les divers consommables utilisés (détergent, emballage..)
e L’amortissement des équipements, leur consommation en énergie (eau, électricité), leur
maintenance et qualification
Mais, ¢’est aussi les frais inhérents a la gestion de la qualité comprenant le temps consacté par

le personnel et les diverses fournitures nécessaires.
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II. Présentation des différentes méthodes d’analyse et de calcul

des coiits appliquées a la stérilisation

Dans un contexte de maitrise de la qualité des soins et des dépenses de santé (34), les
stérilisations des établissements de santé doivent participer en tant que prestataire de services
a la sécurité des soins. Les méthodes d’analyse et de calcul ont pour objectif commun
d’évaluer les cofits de revient attachés a la production. Elles présentent un intérét variable
selon leur degré de sophistication et leur aptitude a apporter des réponses pertinentes aux
préoccupations des décideurs : d’intérét purement historique pour les plus frustres d’entre
elles (méthode proposée par les Bonnes Pratiques de Stérilisation), les méthodes les plus
récentes (ISA stérilisation, méthodes A.B.C) constituent des approches innovantes, qui en
font de véritables outils de pilotage aux multiples perspectives (optimisation des relations

clients fournisseurs en interne, sous traitance, management de la qualit€).

I1.1. Objectifs de I’évaluation des coiits de stérilisation a I’hopital

L’étude des cofits en stérilisation répond 4 trois grands principes:
¢ Objectifs classiques :

e Facturation « en interne » de la prestation aux clients

o Tarification de la sous traitance pour le compte d’un autre établissement
o Choix stratégiques :

e Stratégie d’achat « usage unique / usage multiple »

o Externalisation éventuelle de la fonction stérilisation

o Intégration & la démarche qualité.

Cependant ’évaluation des cofits en stérilisation n’est pas aisée du fait de [a coexistence
de charges directes liées au colit des produits traités et des charges indirectes pesant sur

Pensemble du service (formation, encadrement).
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IL1.1. Les méthodes d’analyses des coiits de la stérilisation

Ainsi différentes méthodes d’évaluation des colts de la stérilisation peuvent étre
utilisées mais présentent un intérét variable en fonction de leurs limites et biais qu’elles

dévoilent.

IL1.1.1. La comptabilité analytique et le contrdle de gestion

C’est la méthode « officielle » d’analyse des cofits, Proposée par le ministére de la
santé, clle est appliquée par les services de controle de gestion des établissements publics
(52). Sa finalité est le calcul du colit de revient des prestations hospitalieres. Pour ce faire, les
charges directes de I’établissement sont successivement imputées aux différents cofits des
prestations. Les charges indirectes, elles, doivent faire ’objet d’une analyse préalablement 2

leur affectation (Figure 1),

Figure 1 Le modé¢le de la comptabilité analytique traditionnelle

Charges de I’établissement

A Y
Charges directes Charges indirectes [ Clés de répartition

........................

Centre d’analyse

S ——

Cofit de production [*—-—— Unités d’oeuvre

Cofit d’achat “'

Y

A 4

Cotit de revient %

b4
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L’activité stérilisation est une activité rattachée aux dépenses afférentes & la section
d’analyse médico-technique, au titre de la logistique médicale, au coté de la pharmacie ou de

I"hygiéne.

[’affectation des charges prend en compte les différents groupes de dépenses en
distinguant 4 sections de dépenses:
e personnel,
¢ médicales,
» hotelieres

e lides a ’amortissement.
L unité d’ceuvre est le m® de produit stérilisé (52).
Une fois I’affectation de 1’ensemble des charges imputables a la stérilisation effectuée, on

obtient le cofit de Punité d’ceuvre :

Cofit du m® de produit stérilisé = Cofit total de ’activité (directes et indirectes)

Nombre total d’unité d’ceuvre (rn3)

Intérét et limites :

Cette méthode d’analyse des dépenses, employée par tous les services de contrdle de

gestion des établissements publics de santé, permet de comparer les €tablissements entre eux.

Mais elle ne répond pas au besoin de connaitre le coflit réel de revient d’une prestation et
présente des limites :

e De répartition: C’est une méthode intéressante pour une unité fonctionnelle de
stérilisation qui maitrise ’ensemble du processus de stérilisation. Cette méthode globale
ne permet pas d’évaluer le colit par opération (lavage, conditionnement...) (52). Ainsi
lorsque certaines opérations de stérilisation ne sont pas réalisée au sein de [unité
fonctionnelle de stérilisation, les charges correspondantes ne lui sont pas imputées et donc
le coflit total de I'activité de stérilisation est sous estimé. Les produits complexes sont
tarifiés en dessous de leur cofit réel et les produits simples sont surfacturés (34). De plus,
la comptabilité analytique renseigne insuffisamment sur la structure des colits et encore

moins sur leur origine et leurs causes, qui sont des éléments importants pour les décideurs

46



dans une démarche d’optimisation (44). Dés lors le responsable hospitalier risque de baser
ses décisions sur un colit de revient erroné.

¢ De finesse : Iunité d’ceuvre retenue (m° de produit stérilisé) ne permet pas la mesure
précise d’un colt par article. Elle ne tient pas compte des spécificités de traitement avant

stérilisation (ex : conditionnement) (44).

I1.1.1.2. Evaluation selon les Bonnes Pratiques de Stérilisation

(BPS)

Le guide des bonnes pratiques de stérilisation, édité en 1993 par le Groupe Permanent
d’Etude des Marchés et de Fournitures (GPEM/SL), passe en revue des méthodes
d’évaluation des colits en stérilisation, proposée par différents auteurs, dont 1’évaluation du
colit des opérations est différente (14). Dans le chapitre 15, au point 4 « Evaluation des
cotits », une méthode d’évaluation des colits qui s’apparente & un calcul de prix de revient des

articles stérilisés est proposce.

1121 Méthode principale

Le prix de revient d’un article stérile correspond a la somme algébrique de deux
catégories de cofit : le colt des matiéres premieres, qu’elles soient a usage unique ou a usage

multiple, et le colit de la stérilisation (Figure 2).

11211 Calcul du coiit des matiéres premiéres .

Le cofit des matiéres premiéres est calculé différemment selon ’'usage UU ou multiple :
o Cofit des matiéres premiéres a UU = Prix d’achat unitaire TTC

e Coflit des matiéres premiéres a usage multiple = Prix d’achat unitaire TTC

Nombre d’utilisations

11212 Calcul! du coiit de la stérilisation

Le cofit calculé correspond a un cofit d’exploitation scindé en cofit personnel et en coiit de

fonctionnement.
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e Coiit de fonctionnement: agrége les charges de structure imputables a 'activité de
stérilisation : dépenses d’énergiec (eau, électricité, chauffage), amortissement des
bitiments et équipements, maintenance du matériel et entretien des locaux. Ces cofits sont
répartit grace a différents indicateurs de volume ou de poids.

o Coflit personnel : la méthode met essentiellement 1’accent sur 1’évaluation des cofits en
personnel, la main d’ceuvre étant considérée comme la charge principale du colt de la
stérilisation. L unité d’ceuvre retenue est une unité de temps : la minute de travail.

Coflt de la minute de travail = Coit total du personnel] (salaires et charges)

Nombre total de minute de travail sur une année

Cette unité sert ensuite au calcul du coiit direct de 'article stérilisé en prenant en
compte le temps de nécessaire pour traiter [’article (main d’ceuvre directe) et les charges
indirects (frais de fonctionnement). Dans ce cas le colit global de ’opération est réparti entre
chaque produit en utilisant une clé de répartition volumétrique ou pondérale appelé coefficient

correcteur (ex : pourcentage d’occupation de la chambre d’autoclave)
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Figure 2 : Méthode de calcul du prix de revient d’un article selon la méthode proposée

par les BPS

Coiit en main d’ceuvre direct d’un article =

Coit de la minute de travail = Cofit total du personnel (salaire et charge)
Nombre total de minute de travail par an

X

Temps de travail chronométré directement imputable au traitement de
I"article
(Ramassage, lavage, conditionnement, stérilisation, stockage)

+

Coits indirects d’un article =

Cofits indirects d’une unité de base =

Somme des cofits indirects =
Colits de Ia main d’ceuvre indirecte non directement imputable a Iarticle
(dont ’encadrement)
+ Frais de fonctionnement de la stérilisation
(Dépenses d’énergie, amortissement des équipements, maintenance du
matériel, entretien des locaux, fournitures de bureau..)

Nombre d’articles produits par la stérilisation
pendant une année (unité de base)

X

Coefficient correcteur
(Tenant compte du volume occupé par I’article dans le stérilisateur par rapport &
P’unité de base)
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mrii1.21.3. Intérét et limites :

L’intérét de cette méthode est d’abord historique : elle est ainsi une des premiéres a
formaliser et a diffuser une méthode de calcul de colit de revient de production en
stérilisation.

Son intérét repose ensuite dans sa simplicité de principe et dans le souci qu’elle a de
s’approcher du cofit réel de production en introduisant une notion d’activité et de cofits directs
liés 4 certaines de ces activités. Cette approche par les processus s’effectue cependant a
minima et se limite 4 ['analyse des activités primaires : les activités de soutien ne sont pas
clairement mentionnées.

D’autre part le temps de travail pris en compte correspond aux temps effectivement
travaillé sur une année : les temps alloués a la formation du personnel, aux réunions ou encore
aux pauses et les absences ne rentrent pas dans ce calcul, ce qui a pour effet mécanique de
majorer le cofit de revient de la minute de travail. Cette majoration est essenticllement
préjudiciable 4 la facturation des DM qui consomment plus de main d’oeuvre directe.

[.a méthode se caractérise enfin par la confusion qu’elle entretient quant aux objectifs
poursuivis, entre prix de revient de larticle a usage multiple et colit de production des
opérations de stérilisation. Ainsi le prix de revient calculé des éléments est un colt incomplet
qui ne prend pas en compte le colit d’acquisition global des matiéres premicres, c'est-a-dire la
somme de tout ce que cofite un approvisionnement (prix d’achat, charges directes (frais de
transport..), et indirectes (frais de fonctionnement de la cellule d’achat, du secteur des appels
d’offres..)).

Enfin la méthode ne supprime pas I’approximation qui existe sur ’imputation des

charges, sur les méthodes de recueil et des unités d’ceuvres retenues.

11.1.1.2.2. Les autres méthodes de calcul exposées dans les
BPS
11221 Calcul du prix de revient de la minute de
travail

Comme précédemment, la minute de travail est utilisée comme unité d’ceuvre. Le
calcul du coiit global de revient de la minute de travail intégre I’ensemble des charges directes

et indirectes (et pas uniquement les charges salariales).
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Le coflit de la minute de travail est déterminé par le rapport suivant :

Cofit de la minute de travail = Frais total d’exploitation

Nombre de minutes travatllées

Le cofit d’un article correspond au temps (en minutes) passé pour son traitement multiplié

par le prix de revient de la minute,

e Limites:
¢ Nécessite de nombreux chronométrages
e Ne tient pas compte de ’encombrement des articles
e L’unité d’ceuvre supporte la totalité des frais (amortissement des locaux,

équipements..).

11222 Calcul du prix de revient par article stérilisé

Cette méthode plus ancienne détermine un cofit moyen de stérilisation en rapportant la
totalité¢ des frais d’exploitation au nombre d’articles stérilisés pendant une unité de temps

choisie.

Prix de revient par article stérilisé = Total des frais d’exploitation

Nombre d’objets stérilisés

C’est une méthode simpliste qui traite tous les articles de la méme fagon. Les résultats
sont peu pertinents (ex : cofits de stérilisation idem pour un conteneur ou pour un sachet

individuel).

¢ Limites : cette méthode ne tient pas compte:
o dutemps passé a traiter |’article

s de ’encombrement dans le stérilisateur

11223 Méthode en temps réel

Cette méthode est trés précise tenant complet en temps réel de tous les paramétres

intervenant dans la chaine de production.
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Prix de revient par article stérilisé = Prix d’achat de tous les éléments composant article +
Prix d’utilisation des machines (a tous les stades de production) + Prix de la min d’ceuvre par

poste de travail

Limites : cette méthode ne tient pas compte des frais de fonctionnement général de la

stérilisation tels que le temps indirect du personnel : temps d’encadrement.

11.1.1.2.3. Calcul du point de stérilisation

Cette derniere méthode citée dans le guide du GPEM/SL fait I’objet d’une étude visant
a uniformiser son utilisation par les services de stérilisation de divers établissements de santé.

En s’inspirant de la tarification et de la nomenclature des actes médicaux, il a été
proposé d’évaluer "activité de stérilisation au travers du point « S »

Le processus de stérilisation est décomposé en 7 étapes auxquelles sont affectées un
certain nombre de points « S ».

Deés 1990 cette méthode a été développée par une équipe du service de stérilisation de
I’AP-HP qui a proposé une grille de codification permettant de calculer le nombre de points
« S ». Une seconde version a été proposé en 1999 tenant compte du procédé de stérilisation
avec 'introduction du coiit relatif d’un litre de stérilisation par rapport 4 la vapeur (52) (15)

(Figure 3).

Celui-ci est défini en se basant :

* Surle temps en personnel nécessaire pour effectuer chaque opération

e Sur le type de conditionnement et sa dimension

¢ Sur le volume occupé dans le stérilisateur

o Sur le procédé de stérilisation

Le nombre de points « S » correspondant est calculé pour chaque article stérilisé. Connaissant
le nombre d’articles traité pendant I’année, on en déduit le nombre total de points produits. La
valorisation du point « S » est simple :

Cott du point « S » = Budget annuel

Nombre total de points « S » annuel

Le prix de revient d’un article se calcule en multipliant le nombre de points correspondant par

le colt du point (Figure 3).
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Figure 3 : Grille de codification des articles a stériliser selon la méthode de codification

a Pacte.

Acheminement et distribution : 0.5 S par objet, 1 si les deux opérations sont réalisées

¢ Réception : 1 S par objet

o Nettoyage : simple =1 S, complexe =2 S par objet

¢ Protecteur individuel de stérilité (PIS) :

PIS Taille normale Grande Taille
Sachet/ gaine Simple 1S 28
Double 28 48
Feuille Simple 38
Double 63
Conteneur 38
o Stérilisation :
Dimensions de 1'unité Vapeur d’eau Oxyde d’éthyléne Gaz plasma
d<20x10 Sachet 058 1.58 28
20 x 10 <d<30 % 10 Sachet 1S 258 458
30 x 10 <d<40 x 15 Sachet 258 78 10.5 8
>40 % 15 Sachet 58 1358 21.58
Y4 Conteneur Boflte 10S 278 43 8
30x30 x5a30 Bofte 258 68 S 107 S

¥ Conteneur

60 x30 x 52a20 Boite 508 136 S 214 8
60 x20 x 52420

1 Conteneur

60 x30 x 25440 Boite 100 S 2728 428 S
60 x40 x 254 40

Grand conteneur

» Assurance qualité : 1 S par unité
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Intérét et limites de la méthode :

Le point « S » est une nouvelle unité d’ceuvre plus élaborée que les précédentes (m®,
nombre d’articles, minute de travail) car elle refléte plus la réalité.

L’intérét de la méthode est de permettre a la fois une comparaison inter établissements
et surtout de suivre sa productivité dans le temps. Le point « S » peut également &tre 4 la base
d’un systéme de « facturation » aux unités de soins afin d’imputer les dépenses de stérilisation

a leur budget de fonctionnement (15).

Cependant cette méthode présente des inconvénients en imposant un travail long,
délicat et fastidieux dans Pattribution des points. La grille de codification et 1’affectation de
coefficient par étape sont entachées de subjectivité (ne rendant pas de la diversité des
situations rencontrées en stérilisation (plateaux de soins de composition plus ou moins

complexes, occupation des équipements différents..)).

Son intérét est limité a une utilisation en interne car certains éléments de cofit ne sont
pas pris en compte (frais généraux). Bien que ’on puisse évaluer un colit par article, elle ne

fournit pas de coiit par opération. L utilisation de cette méthode est limitée.

I1.1.1.3. Utilisation d’un Indice Synthétique d’Activité en

stérilisation

L’arrété du 20 septembre 1994, relatif au recueil et au traitement des données
d’activité médicales et de cofit, oblige les établissements de santé, soumis a la dotation
globale, 4 s’engager dans le Programme de Médicalisation des Systemes d’Informations
(PMS]). Le but de ce programme est de rapprocher les caractéristiques médicales des séjours
hospitaliers aux ressources qu’ils ont consommees.

Le PMSI est un outil de gestion pour les agences régionales d’hospitalisation (ARH),
permettant d’allouer un budget aux établissements de santé proportionnel a leur activité en
réduisant les inégalités de dotation. Il concerne I’ensemble des établissements qui développent
une activité de soins de courte durée Médecine-Chirurgie-Obstétrique (MCO), puis aux soins

de suite ou réadaptation (SSR) et psychiatrie (PSY).
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Les produits issus de lactivité de I’hdpital sont les groupes Homogénes de Malades
(GHM) dont la classification est prédéterminée et identique pour tous les établissements.

I’ indicateur d’activité est le point ISA (indice synthétique d’activite).

n1.1.3.1 Principe d’un ISA pharmaceutique

[’ISA pharmaceutique est un outil rendant compte de la diversité des activités
développées par une pharmacie hospitaliére. Ces activités considérées comme « centres de
profit » figurent dans le rapport d’activité et de gestion de la PUL Elles doivent &tre

valorisées.

L’indicateur ISA permet alors de relier les trois composantes & prendre en compte pour
évaluer une activité (53):
e Les activités produites
¢ Les moyens engages

o Les cofits généres

Son calcul est basé sur Putilisation d’un critére temps/travail, partant du principe d’une
part que les cotits de fonctionnement d’une PUI évoluent principalement en fonction des coflits
en personnel et d’autre part la mesure du temps passé a réaliser une tAche constitue un critére

mesurable objectif, comparable non seulement en interne et en externe.

IL1.1.3.2. Application a la stérilisation

Basé sur un recueil multicentrique des données de cofits issues d’un panel représentatif
d’unités de stérilisation participant a I’analyse, 'ISA stérilisation fonctionne comme un outil
de pilotage. Il doit permettre une comparativité interne (comparaison pluriannuelle de ses
propres performances) et externe (comparaison inter établissement & un moment donné) de

I"évolution de la balance entre les moyens (les colits) et les résultats obtenus (Pactivité).

La méthodologie exposée repose sur :

e La prise en compte de la totalité des charges affectées a la stérilisation centrale en

application de la comptabilité analytique d’exploitation
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Un découpage fonctionnel du processus qui individualise 5 fonctions ou phases utiles 4 la
répartition des charges et a I’évaluation de I’activité (Tableau 1)
La définition d’une unité d’ceuvre spéeifique a chaque phase.

La répartition des charges par fonctions

Tableau 1 : Découpage fonctionnel du processus de stérilisation utile au calcul d’un ISA

stérilisation et unités d’oeuvre associées.

- Ltape e Unité d’Oeuvre primaire retenue
Récupéra_ﬁ'oﬁ-dﬁ matérie.l_i : Nombre de bons de réception/ bons de commande
Lavage. | | Nombre de cycle de lavage
Conditionnement Nombre de packs conditionnés
Stérilisation Nombre de cycles de stérilisation
Distribution Nombre de bons de livraison/ bons de commande

Cette méthode permet, indépendamment de toute comparaison avec d’autres

établissements, le calcul :

Des cofits internes de la stérilisation. Ce calcul s’appuie sur I’affectation des charges étape
par étape de la stérilisation rapportée & I'unité d’ceuvre choisie. La méthode permet
d’appréhender essentiellement les cofits globaux et colts unitaires par phase.

Des prix de revient comparatifs par catégorie de matériel stérile. Trois catégories de
matériel sont individualisées : les produits achetés stériles 4 usage unique et les produits a
stériliser, secondairement 4 usage unique ou réutilisables. Une grille de calcul qui identifie
les trois circuits suivis pas ces matériels, phase par phase, et les colts qui Jeur sont
associés permet ainsi de dégager un cofit comparatif.

De I'incidence d’une substitution de DM & usage multiple par des DM a usage unique au
sein de I’établissement. Complémentaire du calcul précédent, celui-ci & pour objectif de
mesurer lincidence économique d’un transfert sur les dépenses de I’établissement. II
reprend des données recueillies précédemment en élargissant 1’analyse au-dela de la seule
activité de stérilisation. Les colts imputables 4 d’autres unités de I’établissement comme

la blanchisserie ou la sous traitance sont alors pris en compte.
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11,1321 Intérét de la méthode

La mise & disposition d’un indicateur, suffisamment représentatif de I’activité de
stérilisation pour permettre des comparaisons externes, est évidente. Il est a la fois, pour le
pharmacien responsable de [activité, un point de mesure de son organisation, de sa pertinence
et de son efficacité comparée; pour le directeur de 1’établissement un moyen de mieux
appréhender les investissements consentis ou a consentir et pour les différents acteurs
concernés en externe ’opportunité de mieux connaitre ’activité de stérilisation dans les

établissements de soins publics ou privés.

De ’ensemble des méthodes d’évaluation des colits présentées, la méthodologie utile
au calcul des cofits internes au service de stérilisation et 4 la généralisation d’un ISA
stérilisation, est Ia plus élaborée.

Le découpage fonctionnel proposé (en 5 phases) est précieux et reprend le principe
énoncé par la méthode A.B.C, qui considere- & juste titre que les produits consomment les
activités, et les activités les ressources. Le calcul des prix de revient comparatifs par catégorie
de matériels (UU distribué en ’état, UU distribué apreés stérilisation et matériels 4 usage
répétée) illustre bien cette notion en n’imputant 4 chaque catégorie que les activités qu’elles

consomment effectivement.

111322 Limites pratiques

Dans cette méthode les activités de soutien ne sont pas identifides (ex : la gestion du
personnel, la formation, les taches administratives). Ceci est d’autant dommageable que le
groupe 1 relatif aux charges d’exploitation liées au personnel inclut les salaires des personnels
en charge de ces activités (cadre, IBODE, agent administratif). Leur incorporation, sans
indentification préalable, ne permet pas d’analyse comparative portant sur ce point et

susceptible d’expliquer des différences de cofits constatés entre structures.

La prise en compte de la totalité des charges, a partir des données issues de la comptabilité
analytique des établissements constitue un point fort de la démarche. Mais le recours
systématique & des clés de répartition arbitraires (ex : répartition des charges indirectes
concernant les fournitures non stockables comme P’énergie faite au prorata de la surface du

service) et a des données approximatives sont sources de biais. Enfin les indicateurs retenus
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ne sont pas toujours superposables d’un établissement a 'autre (ex : le nombre de cycle de
machine a laver réalisé est évidemment dépendant de la capacité du laveur et de ses
caractéristiques). Cect a pour ecffet d’affaiblir considérablement la pertinence des

comparaisons effectuées.

I1.2. La méthode de comptabilité ABC/ABM

La méthode ABC est née dans les années 80 aux Etats-Unis dans le sillage de travaux
d’un consortium de recherche regroupant a la fois des universitaires, des représentants de
grands groupes industriels et de cabinets de consultant. Les recherches conduites partaient du
constat qu’il était nécessaire de faire évoluer les outils de gestion des entreprises au méme
rythme que ["environnement de D’entreprise qu’ils étaient censés décrire. De nombreuses
mutations imposaient cette ¢volution ; ¢’est le cas du développement de 1’automatisation, puis
de la robotisation des opérations de production qui a entrainé la diminution de la part relative
des frais de main d’ceuvre directe dans les colits de revient. Inversement les charges indirectes
liées par exemple & la maintenance des ateliers flexibles prenaient une importance croissante.

Or les méthodes classiques d’imputation des charges indirectes sont souvent entachées
d’arbitraire. Ceci n’est pas préjudiciable a 1’analyse tant que le pourcentage de frais généraux
reste faible (le biais sur les cofits unitaires peut étre négligeable) ; mais quand ces charges, au
lieu d’&tre résiduelle, représentent la majeure partie des cofits, il est nécessaire d’appliquer des

méthodes d’analyses plus fines (45).

La méthode de comptabilité ABC, de P’'anglais « Activity Based Costing », est
derniérement apparue dans les établissements de santé frangais. La traduction frangaise est la
« Comptabilité par Activité » (CPA). Suite logique de I’ABC ; le management par activité ou
ABM « Activity Based Management » correspond & ’analyse des cofits évalués par ’ABC.
L’application de la méthode ABC en stérilisation donne ainsi la possibilité aux établissements
de santé d’améliorer leur processus, d’identifier et de contrbler précisément leur cofit, et de
fournir aux managers des informations propres & améliorer leurs prises de décision en

matiéres opérationnelles et stratégique.
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IL2.1. Principes et définitions

La méthode ABC est une méthode de calcul de colts reposant sur une vision
transversale de ’entreprise, c'est-a~dire une vision par processus ou le concept d’activité joue

un réle central.

Son principe se résume en une phrase :

« Les activités consomment des ressources et les produits consomment des activités » (25)

(Figure 4).

¢ Une activité se définit comme un ensemble de tiches élémentaires ou opérations
effectuées de maniére répétée par un individu ou un groupe d’individus possédant un
savoir-faire défini. Elle produit un résultat identifiable et mesurable (6).

e Les ressources correspondent aux dépenses réalisées par la stérilisation pour son
fonctionnement. Elles sont représentées par le personnel, les consommables et les
équipements.

e Le produit, aussi nommé article, est le résultat matériel d’une activité ou d’un processus

(6). Le produit intermédiaire obtenu & chaque étape de production aboutit en fin de

processus au produit fini, le DM « étiqueté stérile ».

Figure 4 : Principe de PABC
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11.2.2. Méthodologie

La démarche s’articule autour de différentes étapes :

IL.2.2.1. Définition des besoins et des produits « objets de

cotlits »:

C’est la premiére étape de tout démarche d’évaluation économique. Elle consiste a
identifier les besoins d’information & satisfaire, pour définir au mieux des objets de cofits,
dont I’analyse est susceptible d’orienter la prise de décision.

Dans le cas présent, il $’agit essentiellement de pallier a I’insuffisance de moyens
d’évaluation de colts de production de la stérilisation centrale du CHU Gabriel Montpied, en
évaluant ces coflits. L’opportunité de la mise en ceuvre d’une facturation interne de la

prestation servie aux différents clients de la stérilisation peut alors étre envisagée.

I1.2.2.2. Définition du modéle d’activité

Le modeéle d’activité ou « modélisation du processus » définit les différentes activités
de I'unité de stérilisation. Il se calque sur les processus décris dans le Manuel d’Assurance
qualité¢ (MAQ).

Ainsi, nous avons identifié des activités principales qui participent directement & la
production et des activités de soutien qui viennent en support des premiéres afin de permettre

ou de faciliter leur réalisation ou d’en améliorer ou de contrdler leur performance (44).

I1.2.2.3. Valoriser les activités

La valorisation d’une activité comprend deux étapes :
+ Identifier précisément les ressources nécessaires a sa réalisation
+ Attribuer la dépense associée dans sa totalité ou de maniére partielle si elle partage cette

ressource avec d’autres activités.
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11.2.2.4. Définition des unités d’ceuvre :

Une activité doit présenter un certain poids économique pour €tre significative.
Chaque activité est liée 4 une unité de mesure « d’inducteur de coiit » représentant le plus
fidélement possible sa fréquence et son intensité. Cet indicateur quantitatif est appelé unité
d’ccuvre (UE), ou encore unité de mesure d’activité (UMA). Son choix est plus ou moins
simple car outre sa représentativité, il doit donner des informations facilement et rapidement

mesurables.

La pertinence des résultats qui seront produits est proportionnelle & I’exhaustivité du recueil

des charges qui composent le cofit de chaque ressource.

IL.2.2.5. Valorisation des produits :

Elle est réalisée en imputant & chaque produit Pensemble des cofits afférents aux
activités qu’il consomme tout au long du processus. C’est I’étape finale de la démarche, a
partir de laquelle va s’enclencher le processus de réflexion et/ou de décision qu’elle aura

concouru a éclairer.

11.2.3. Perspectives ouvertes de la démarche

L’approche ABC est un outil de contrble de gestion orienté processus et produit. En
appréhendant I’organisation dans sa transversalité, il donne a la fois une évaluation du cofit
des produits qui refléte au plus prés leur réalité et renseigne, sur leur structure et leur
formation, plus finement que ne le fait actuellement la comptabilité analytique (différence de

traitement des charges indirectes, notion d’inducteur de cofit).

Issues du domaine industriel les données produites par la méthode ABC revétent une
importance stratégique essentielle puisqu’elles permettent d’appréhender les colts de revient
et les marges pour négocier les prix des produits ou des prestations, de connaitre la rentabilité
des clients principaux ou encore d’identifier la sous activité.

Transposée dans le domaine hospitalier, ot de trés nombreux services ou unmités

concourent directement ou indirectement aux soins (pris au sens large du terme), cette
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approche de la transversalité permet une connaissance des cofits complexes notamment

médicaux avec une fiabilité plus grande que celle procurée par les autres méthodes.

Mais la richesse de la méthode n’est pleinement sensible que si on la rapproche de son
utilisation managériale, la maitrise par les activités (ABM), dans lequel le cofit de revient des
produits, celui des activités, est intégré au pilotage d’actions de progrés qui visent & une
meilleure allocation des ressources, 4 une mise en cohérence des objectifs, a une optimisation
des interfaces entre les activités ou & une reconfiguration des processus, toutes actions
destinées, dans le systéme de représentation transversal adopté, a accroitre la performance du

systéme,
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III. Etat des lieux de la stérilisation de Gabriel Montpied

1IL1. Présentation du CHU de Clermont-Ferrand

L.e CHU de Clermont-Ferrand est un établissement de statut public du département du
Puy-de-Dome. La vocation régionale du CHU se confirme avec 73% des patients hospitalisés

venant du Puy-de-Dome, 18% du Cantal, de [’Allier et de la Haute-Loire et 9% des

départements limitrophes.

Selon le rapport d’activité, 1’établissement posséde une capacité d’accueil au 31

Décembre 2005 de 1940 lits, places et postes répartis de la fagon suivante (Figure 5):

¢ Par discipline :
o 1300 lits, places et postes Médicine Chirurgie et Obstétrique (MCO)
s 63 lits soins de suite ou de réadaptation (SSR)
s 262 lits et places de psychiatrie
¢ 261 lits de long séjour

s 54 lits et places hors carte sanitaire

s Pay site :
» Gabriel Montpied : 773 lits, places et postes de Médecine Chirurgie
o Hotel Dieu : 519 lits et places MCO
« CMP : 282 lits et places
¢ Hépital Nord : 366 lits
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Figure 5 : Nombre de lits, places et postes CHU — Année 2005

I11.2. Historigue de la stérilisation au CHU de Clermont-Ferrand

HL2.1. Rappel Historique

[’ activité de stérilisation au sein du CHU de Clermont-Ferrand était éclatée entre les
établissements de Gabriel Montpied (GM) et de I’Hdétel Dieu (HD) en différents sites et a fait

I’objet de nombreux projet de réorganisation (Figure 6).
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Avant 1996 1996 200072005
Stérilisation Bloc CCV | Stérilisation Bloc CCV | Stérilisation Blog CCV S*e““sfgﬁggsc cev
Stérilisation Bloc Opht | Sterilisation Bloc Opht Stérilisation Bloc Opht

Stérilisation Bloc Central
Stérilisation Centrale
Stérii)E?sL;rtiEj: géspital Stérilisation Centrale Stérilisation Centrale Stenl:& téo:t(ljjesntraie
Sabourin Bloc et US Bloc et US
Stérilsation Hopital
Fontmaure
Sterilisation Polyclinique | Stérilisation Polyclinique| Sterisation Polyclinique
rénovée
Stérilisation CHGE Stérilisation CHGE Stérilisation CHGE Externalisation
Stérilisation Bloc Central | Stérilisation Bloc Central e Stérilisation
StérTsation Centrale | Stérilisation Centrale | —iorsation Centrale
Bloc et US
pour les US pour les US
Stérilisation CSD Stérilisation CSD Stérilisation CSD Stérilisation CSD
rénoveée

Figure 6 : Historique de les stérilisations au CHU de Clermont-Ferrand

» Auniveau de I’établissement de Gabriel Montpied (GM):

e Avant 1996 il y avait 6 sites de stérilisations dont deux délocalisées hors PUI dans les
services d’Opthalmologie, de Chirurgie Cardio-Vasculaire (CCV), de Chirurgie
Vasculaire (Hopital de Sabourin) et de Neurochirugie (Hdpital de Fontmaure).

e [’Unité Fonctionnelle (UF : 6010) de stérilisation centrale s’est ouverte en Mai 1996.
(Avant la circulaire d’Octobre 1997) avec la centralisation des stérilisations du bloc
central de GM, de Sabourin, de Fontmaure et des US.

e En 2004 la rénovation de la stérilisation du bloc de Chirurgie Cardio-vasculaire (CCV)
a été réalisée. La stérilisation du bloc Ophtalmologie a été intégrée au sein de la
stérilisation centrale en 2005.

e Depuis il existe sur I’établissement de Gabriel Montpied, une organisation mixte avec
une unité de stérilisation délocalisée au niveau CCV non rattachée a la PUI et 'unité

centrale de stérilisation.

¢ Auniveau de ’établissement de I’Hotel-Dieu (HD) :

o Avant 1996, nous pouvions dénombrer 5 sites de stérilisation. La totalité du process de
stérilisation des DM (lavage et stérilisation) étaient assurée au niveau de la
polyclinique, du Centre d’Hépato Gastrologie Enterologie (CHGE) et du Centre de
Soins Dentaire (CSD).La stérilisation Centrale de I'Hotel Dieu effectuait uniquement

Iétape de stérilisation de I’ensemble des DM du bloc central (Traumatologie, Maxillo,
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et Pédiatrie), du bloc Maternité, de ’ensemble des services et la consultation Maxillo
Faciale.

» En 2001, la centralisation des stérilisations a été entreprise entre bloc et US. Suite a des
projets les rénovations des stérilisations de la Polyclinique (2000) et du CSD (2002)
ont pu étre entreprise.

e Depuis Mars-Avril 2005 le CHU a eu recours & la sous traitance industrielle avec
« Stérience» et a externalisé Densemble de [’activité de stérilisation de cet
établissement. D’autre part sur ce site subsiste encore I’unité de stérilisation au niveau

du Centre de Soins Dentaire (CSD) hors PUI

2.2, Evaluation de [Dactivite de stérilisation du Gabriel

Montpied en 2002

Suite a la parution de la circulaire 1997 une visite des inspecteurs en pharmacie le 21 mai
2002, et une visite des experts du Conseil de 1'Ordre le 26 juillet 2002 ont été réalisées.
Certaines non conformités par rapport aux bonnes pratiques de stérilisations ont pu étre
notées :
¢ Le traitement des opérations de lavage et de pré conditionnement des DM est réalisé dans

les Unités de soins (US).

e Toutes les étapes de pré traitement (décontamination) des DM réalisées au niveau des US
en amont du service de stérilisation ne sont pas tracées.

o La stérilisation du bloc ophtalmologie n’est pas centralisée,

Un projet de mise en conformité a été réalisé puis refusé car jugé trop onéreux. Puis un
second projet plus économique a été proposé et finalement accepté avec la suppression de la

zone lingerie et I’installation de 3 nouveaux laveurs désinfecteurs double porte en 2004.

I1L.2.3. Accréditation de établissement en 2005

L’établissement s’est également engagé dans la procédure d’accréditation en date du
14 Mai 2004. Cette procédure a donné lieu a une auto-évaluation réalisée par |’établissement,
suivie d’une visite effectuée du 10 Janvier au 2 Février 2005 par une équipe multi

professionnelle de 6 experts visiteurs mandatés par la Haute Autorité de Santé (HAS).
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A Pissue de cette visite 1’établissement a été accrédité. Cependant la HAS a émis

quelques réserves et recommandations qui feront objet d’une visite ciblée (V2) prévue pour

la fin d’année 2006.

Selon le rapport d’accréditation (datant de Juillet 2005)sur Dactivité de stérilisation

(référence SPI 8) nous pouvons noter que :

Une démarche qualité est mise en place dans la stérilisation de GM.

L’intégration au sein de la stérilisation centrale du bloc opératoire d’Opthalmologie est
imminente.

Le lavage des DM par les US doit étre centralisé au niveau de la stérilisation centrale

Le prétraitement réalisé dans les blocs et les US doit étre tracé

La tragabilité¢ du dépistage des patients a risque de maladie de Creutzfeldt-Jakob, n’est pas
appliquée dans la plupart des services.

Le service de Chirurgie Cardiaque et le Centre de Soins Dentaires disposent de
stérilisations propres avec un personnel attitré et formé. Cependant, dans ces unités, les
responsabilités opérationnelles et qualité ne sont pas précisées.

La stérilisation centrale de ’Hotel-Dieu sera prise en charge par un prestataire extérieur
(les projets de mise ne conformité ayant été refusés suite au déménagement des locaux

prévus pour 2008).

C’est ainsi dans cet objectif de préparation de la V2 et de mise en conformité de la

stérilisation centrale GM que nous allons orienter notre étude économique.

Nous allons envisager la prise en charge de I’étape de lavage des DM des Unités de

Soins et des blocs Cardiologie 6° et 8°, endoscopie ORL et stéréotaxie ainsi que I’installation

d’une zone prion.

I11.2.4. Evolution de activité de la stérilisation depuis 2004 vers la

mise en conformité

I1.2.4.1. Rapport d’activités 2004

En 2004, selon le rapport d’activité la stérilisation centrale de GM a traité 2 836 m”.
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Les principaux événements concernant I’année 2004 sont listés ainsi:

e Mai 2004 :

Arrét de la stérilisation des packs linge a la thermoformeuse.

Début de passage du drapage a Usage Unique

o Juillet 2004 : Arrét de la stérilisation des pansements américains et des casaques de

chirurgiens avec le passage a I’Usage Unique.

e Septembre 2004 : Etat de lieux et réparation des conteneurs en vue d’une maintenance

préventive du parc des 879 conteneurs

*  Novembre 2004 :

Arrét de la thermoformeuse et suppression de la zone lingerie.

Mise en place de la fiche de suivi de I’étape de pré traitement (décontamination) des
DM réalisées par les US

Début des travaux afin d’installer 3 laveurs désinfecteurs supplémentaires.

Mise en place des préparatifs de rationalisation des DM des US et blocs de 1'Hbtel-
Dieu pour le projet d’externalisation avec la réingénieurisation des conteneurs pour les

blocs et rationalisation des sachets soit UU ou en satellites.

I11.2.4.2. Rapport d’activités 2005

En 2003, selon le rapport d’activité la stérilisation centrale de GM a traité 2 412 m®.

Les principaux événements concernant I’année 2005 notés sont :

o Mars 2005 :

[ ]

Prise en charge au niveau de la stérilisation de GM du bloc Opthalmologie.
Réorganisation des postes de travail au sein de I'unité avec la création d’un poste sortie

laveur.

o Avril 2005 : Externalisation de la stérilisation de ’"Hbtel-Dieu.

e Mai 2005 : Prise en charge au niveau de la stérilisation de GM;

du linge non sous traitable par le prestataire actuel pour les services de Bousquet
(hématologie clinique pédiatrique), Traumatologie (grands br(lés), Urgences et
Réanimation Pédiatrique.

des DM de I'Hopital Nord pour les consultations ORL, Stomatologique et
Opthalmologique.

des DM des Unités de Consultations des Soins Ambulatoires de la prison (UCSA).
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e Juin 2005 : Prise en charge par la stérilisation de GM des préts de DM des laboratoires.
o Juillet 2005 : Qualification des laveurs désinfecteurs.

o  Septembre 2005 : Début de la rationalisation des DM de ’ensemble des Unités de Soins

de GM et mise en place de fichiers produits par service.

e Novembre 2005 :

¢ Arrét des champs dans les conteneurs.

¢ Prise en charge de I’étape de lavage pour le service de Cardiologie Rythmologie 6°HO.

I11.3. La stérilisation centrale de GM en 2006.

HI1.3.1.1. Présentation de 1’unité de stérilisation centrale de GM

L’Unité Fonctionnelle (UF : 6010) de stérilisation de GM est ouverte du lundi au

vendredi de 6h a 22h, les samedis, dimanches et jours férides de 8h a 15h30.

Dans un premier temps nous ferons un rappel de ’activité de cette UF. Puis nous
préciserons les moyens humains, locaux et équipements disponibles afin de détailler notre

process de stérilisation. Cet état des lieux permettra d’établir la base de 1’étude de cofits selon

la méthode ABC.

ITL3.1.2. Le process

nr3.1.2.1. Stérilisation des DM des blocs et des US de GM

La stérilisation centrale prend en charge D’intégralité du process (étape de lavage
comprise) des DM des Blocs Opératoires des spécialités Orthopédie, Vasculaire, Thoracique,
Urologie (OVTU), Neurologie et Cardiologie, ORL et Ophtalmologie (Figure 7) (Figure 8).
Ce n’est pas le cas pour les 59 Unités de Soins, la Neuro-Stéréotaxie, I’endoscopie ORL qui
assument les étapes de lavage de leur DM. L’UF 6010 de GM leur assurent uniquement

I’étape de « stérilisation » proprement dite.
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I’étape de décontamination ou pré-désinfection des DM est toujours effectuée par le

personnel des services utilisateurs.

L activité de réception et distribution est assurée par les agents de la stérilisation pour

fes DM des blocs et des Unités de Soins du CHU GM.

IL3.1.2.2. Stérilisation des DM des US de I’Hépital Nord et de
UHotel Dieu

Pour les DM de I"Hdpital Nord et des US et Bloc de 1'Hdtel Dieu que le prestataire ne
veut pas stériliser (champs pour les brulés, DM stérilisable & basse température ou produits
pour les bulles pédiatriques) du personnel hors stérilisation (navettes) effectue
’acheminement des DM de P’Hbtel-Dieu, Hopital Nord, CMP et prison au cours de la

journée.

Figure 7 : Intégralité du Process de stérilisation

Manager Entretenir surfaces
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Figure 8 : Prise en charge et traitement des DM au sein de la stérilisation
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I11.3.1.3. L.es articles traités

Dfune maniére générale tous les DM destinés aux blocs opératoires (BO) sont

conditionnées sous double emballage.

Ainsi on distingue :

¢ Les containers pour bloc opératoire (BO): comportant des paniers d’instruments
recomposé a la stérilisation par des IBODE détachées du bloc central.

» Les sachets double emballage BO ou « satellites » : pour les DM utilisés seuls ou en

- association avec instrumentation des containers.

Les Unités de Soins (US) assurent le lavage et recomposition de leurs plateaux. Ainsi ils
peuvent disposer d’instruments conditionnés en:
e containers US surtout pour [a Neuro-Stéréotaxie, la cardiologie 6 et 8°.
e sachets simples emballages US qui ont fait I'objet d’une rationalisation récemment par

FIBODE de d’Unité Fonctionnelle de la stérilisation.
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Pour tous les DM thermosensibles et non invasifs (cdbles pour explorations
fonctionnelles) on effectue une stérilisation au gaz plasma ou cycle vapeur 1 kg. Ainsi pour le
gaz plasma nous distinguerons des sachets « Sterrad US» (DM lavés par le service

utilisateur) des sachets « Sterrad BO » (DM lavés a la stérilisation centrale).

I1.3.2, Les locaux

La stérilisation centrale est située en sous sol de 1’établissement & proximité du bloc
central. Elle représente une surface de 1 000 m? (750 m” de zone propre et 250 m” de zone «
sale » dite de tri lavage). La configuration des locaux respecte le principe de « la maiche en

avant » (Figure 9).
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Figure 9 : Plan de 'unité de stérilisation du CHU de Gabriel Montpied
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HI.3.3. L’équipement

Le parc de laveurs désinfecteurs comprend 8 appareils 4 aspersion dont 5 « Lancers »
simple porte (dont 2 datant de 1997 et 3 de 1999) et 3 « Getinge » double portes (plus
récemment acquis en 2004).

Le séchage suite au lavage en machine « Lancer » est assuré par 2 sécheurs permettant
de libérer plus rapidement les laveurs.

Une cabine de lavage, acquise en 1994, permet ’entretien des bacs et armoires de

transport.

Deux procédés de stérilisation sont utilisés :

e La stérilisation a la vapeur d’eau réalisée grice & 4 autoclaves datant de 1995 (2
autoclaves a 8 paniers et 2 autoclaves a 16 paniers).

¢ La stérilisation par gaz plasma effectuée a I’aide du Sterrad acquis en 2000.

Cet équipement est complété d’une unité de production d’eau osmosée au sein du service,

La maintenance curative et préventive des différents appareils est réalisée soit par les
techniciens du service technique et biomédical de ’hdpital soit par le Service Aprés Ventes

{SAV) de sociétés externes (ex: osmoseur),

111.3.4. Description de I’équipe de stérilisation

Les effectifs du service actuel comprennent 2 Equivalents Temps Plein (ETP) pour le

personnel d’encadrement et 26.5 ETP pour les agents de la stérilisation soit 28.5 ETP.

Le temps accordé par les pharmaciens responsables n’est pas strictement définis et

fluctue en fonction des nécessités et des priorités de service.

La description précise des différents postes nous permet d’identifier et de définir les
activités et missions de chaque membre du personnel de la stérilisation. Ainsi la trame de la
méthode ABC « modélisation du processus » préalable a I'identification et & ’analyse des

ressources et unités d’ceuvre est établit.
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I11.3.4.1. Le personnel d’encadrement

Le personnel d’encadrement se compose :

D’un pharmacien chef de service responsable d’assurance qualité (RAQ).

D’un pharmacien praticien hospitalier responsable qui a également sous sa responsabilité
la Centrale d’ Achat de Matériel Stérile (CAMS).

D’un cadre de santé préparateur.

D’une Infirmiére de Bloc Opératoire Diplomée d’Etat (IBODE).
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I11.3.4.1.1. Description du poste du cadre de santé préparateur

La fonction d’encadrement attribuée au cadre de santé consiste au management

quotidien de ’ensemble de 1’équipe (Tableau 2).

Tableau 2 : Listing des activités menées par le cadre de stérilisation au CHU de GM

Activité Définition

Manager les ressources Anticiper adéquation « Activité-Effectif »

humaines o Identifier, accompagner, évaluer le développement des
compétences individuelles et collectives

* Organiser et anticiper la formation

e Permettre une organisation propicea la production et
favorise un climat bienveillant (délégation)

» Manager une équipe au quotidien, fixer les objectifs et

en assurer le suivi

Organiser et s’ organiser e Elaborer des méthodes de travail

» Organiser les prestations au quotidien

¢ Favoriser la transmission de ’information
¢ Résoudre les problémes au quotidien

e Gérer de multiples activités en simultané

(Gérer les moyens ¢ Anticiper les besoins et définir les approvisionnements
¢ Coordonne les contributions des différents acteurs
» Organiser la maintenance

o Veiller & la sécurité et a la qualité

Evaluer, améliorer et o [tablir des diagnostics et prendre des décisions
mettre en place des e Transmettre des consignes, fiches et documentation
procedures ¢ Conduire des démarches d’amélioration continue de la

qualité des prestations

Téches administratives o Réalisation du bilan d’activité
Assurer une relation de + Susciter une relation de confiance avec les usagers
qualité avec les » S assurer de la qualité des prestations
bénéficiaires
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HL3.4.1.2. Description du poste ’IBODE

Depuis une récente restructuration du personnel réalisée en Mars 2006 par la direction,
I'UF de stérilisation GM ne compte plus désormais qu'une seule IBODE dans son effectif.
Elle est chargée d’assister et d’aider le cadre dans 'activité d’encadrement. De plus elle
assure des missions plus spécifiques grice & sa connaissance plus approfondie en hygiéne

hospitaliere et en instrumentation chirurgicale (Tableau 3).

Tableau 3 : Listing des activités plus spécifiques menées par PIBODE de la stérilisation
du CHU de GM.

Activité Définition
Hygiéne e Prélévement et contrdle d’hygiéne
Evaluer, améliorer et mettre en o Garantir le niveau d’apprentissage des étudiants
place des procédures et stagiaires

e Vigites et encadrement des éléves IBODE

Maitriser des équipements o Validation des Bowie Dick

» Archivage et documentation pharmaceutique

¢ Gestion des pannes

¢ Veille au maintien de Dintégrité des

équipements et locaux

Téches administratives » Saisir et gérer les classeurs produits
¢ Commande hebdomadaire
s Vérification du stock

s Archivage

Assurer une relation de qualité e Rationalisation du matériel / visites dans les
avec les bénéficiaires services
I1E.3.4.2. Les agents de la stérilisation

I’ensemble du personnel des agents de stérilisation est représenté ainsi :
e 12 ETP d’Aides Soignants (AS)
o 10 ETP d’Agents de Services Hospitalier Qualifi¢ (ASHQ)
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o 4.5ETP d’Agents d’Entretien Spécialisés (AES)

A leur arrivée dans le service, chaque agent regoit une formation interne réalisée par le
cadre ou PIBODE sur ’hygiéne et les bonnes pratiques de stérilisation. ID’autre part, il doit
valider la formation de conducteur d’autoclaves. Chaque agent occupe indifféremment les

postes et valide les cycles de stérilisation autoclave ou plasma.

Afin de faciliter le listing de toutes les actions entreprises par les agents au cours du

process, nous détaillerons & chaque poste les différentes activités menées.

111.3.4.2. 1. Postes en zone tri lavage

Ce poste est situé en zone « sale » et consiste & traiter exclusivement des DM des blocs

opératoires depuis la collecte, le lavage jusqu’au transfert en zone propre. Au cours de la

journée 6 personnes travaillent & ce poste (3 avec des horaires du matin et 3 avec des horaires

du soir) (Tableau 4).
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Tableau 4 : Poste tri lavage

Activité

Définition

Ramassage récupération

Acheminer le matériel du bloc vers

I’unité de lavage de la stérilisation

Nettoyage des bacs et armoires

Laver et sécher les bacs et armoires de

transport

Distribution et acheminement

Acheminer le matériel stérile vers le

bloc

Réception contrdle

Vérifier la conformité du matériel regu

avec le bordereau d’envoi

Tri

Constitution de lots cohérents pour
lavage
Retrait du matériel non conforme

Confectionner les charges « vaisselle »

Lavage machine Getinge ou Lancer

Contrdler cycle de lavage

Décharger les machines

Lavage manuel

Lavage des articles pour lesquels le

lave instruments est inadapté

Séchage

En étuve suite au lavage par les lancer
Intégré au cycle pour les laveurs
getinge

Soufflage air médical pour tous cycles
lavage

laveurs  (matériel  creux,

manuel..)

Transfert en zone de conditionnement
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II1.3.4.2.2. Postes en zone propre

La majorité de I’ensemble du personnel travaillent dans cette zone.

1134221 Poste sortie laveurs double porte

Depuis I’installation des nouveaux laveurs désinfecteurs en Novembre 2004, ce poste
a été mis en place suite 4 une réorganisation du personnel. Au cours de la journée 2 agents
occupent ce poste (1 le matin et 1 le soir).

Leur activité repose essentiellement dans la prise en charge des DM a la sortie des
laveurs (soufflage a I’air médical et transfert) et vérification du cycle de désinfection des
laveurs. Les agents doivent également participer & la récupération des bacs, armoires et
conteneurs 3 la sortie de la cabine de lavage, seconder au poste du double emballage, aider a
la coordination des tables de recomposition et contribuer au ménage (tapis, salle de détente,

tenue et linge).

111.3.4.2.2.2. Poste de recomposition des conteneurs

La recomposition du matériel des blocs opératoires en conteneurs est exécutée par 4
IBODE détachée du bloc central. En effet, cette étape du process n’est pas réalisée par du

personnel de la stérilisation.

Les agents affectés au double emballage aident ces IBODE en récupérant les
containers a la sortie de la cabine de lavage, en réalisant le montage et la mise en place des

filtres, en approvisionnant les différents pdles de recomposition des containers.

111.3.4.2.2.3. Poste du double emballage

Ce poste assuré par 3 agents répartis sur une journée (1 le matin et 2 le soir) consiste &
réceptionner et emballer les DM de bloc opératoires ne pouvant étre conditionné en conteneur
en sachet double emballage ou « satellites ».

I’ activité de conditionnement en sachet double est comparable 4 celle de conditionnement en

sachet simple réalisé au poste des Unités de Soins (Tableau 5).
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[11.3.4.2.2.4.

Poste Unités Soins

Ce poste assuré par 2 agents dans la journée consiste & réceptionner et emballer les

DM préalablement lavés par les Unités de Soins en sachets simple (Tableau 5).

Tableau 5 : Activité de conditionnement en sachet

Activité

Définition

Réception des DM a stériliser

o Réception et contrdle des DM a stériliser

Conditionnement en sachet

o Emballer de facon & garantir le maintien de

’état stérile

Approvisionnement e Approvisionnement en consommables
(sachets, gaines, filtres..)
[113.4.2.2.5. Poste stérilisation autoclave et plasma

Ce poste situé en zone propre est assumé par 5 agents répartis sur la journée (cotés

entrée + sortie de l'autoclave). L’activité de stérilisation par autoclave est réalisée

conjointement avec la stérilisation par gaz plasma par les mémes agents (Tableau 6).

Tableau 6 : Description du poste de I’activité de stérilisation autoclave et plasma

Activité Définition
Conduite du stérilisateur o Chargement (constitution de charge homogéne)
¢ Déchargement
¢ Remplissage bulletin de stérilisation par charge
Validation du cycle e Contrdle Bowie Dick pour les autoclaves et des
incubateurs pour le plasma
¢ Contrdle de la charge
e Analyse de la conformité des controles paramétriques
¢ Libération de la charge conforme
Etiquetage o Etiquetage du matériel stérilisé (n® lot, date de péremption)
Distribution e Metire dans les bacs ou armoires les articles stérilisés
e Préparation des commandes
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IV. Mise ccuvre de la méthode ABC

Une étude économique selon la méthode ABC a été mise en place 2 la stérilisation de
Gabriel Montpied en Novembre 2005.Ce travail demandé par le Pharmacien chef de service a
plusieurs objectifs :

e L’appréciation plus fine du cofit de la stérilisation

e Une estimation et I’étude la plus rationnelle possible de la mise en conformité de la
stérilisation demandée par ’accréditation

¢ L’¢tude de la capacité de la prise en charge de la stérilisation d’autres établissements (lors
de pannes ou de travaux) et ainsi la possibilité de facturation de la prestation

e Le positionnement de la stérilisation par rapport a I’échelle nationale

e La possibilité de facturation en interne des services de soins sous réserve de

I’informatisation de la stérilisation.

L’ensemble des données basé sur le rapport d’activité de 2005 (Volume stérilisé, nombre
de cycles de stérilisation Autoclave ou Sterrad) a été complété par les informations issues des
enquétes. Le recueil des données a nécessité un semestre.

Pour toutes les prestations fournies par des services hors stérilisation (IBODE du bloc
central, blanchisserie, énergie, transport, biomédical, technique, entretien, hygiene, laboratoire

de contrdle..) I'activité a été également établie sur les données de 2005.

IV.1. Recueil des données

I.a méthode ABC a généré une quantité considérable de données qui ont été saisies et

regroupées informatiquement (Cf. Annexe 1 p 118).
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V.11 Recueil des données auprés de services

IV.1.1.1. Direction des ressources humaines

Afin d’évaluer les charges relatives au personnel, la direction des ressources humaines
nous a précisé le cofit horaire de chaque membre de I’équipe. II s’agit d’une cartographie du
personnel de Punité de stérilisation en 2005 prenant en compte les différences de salaires lides
aux qualifications, statuts, grades et anciennetés (Tableau 7). Pour faciliter le calcul de
valorisation de chaque activité entreprise par les agents hospitaliers, nous affecterons un tarif

unique de 17 €h (moyenne des 3 catégories d’agents).

Tableau 7 : Dépenses liés au personnel

Nombre ETP Catégorie Cofit horaire
I Cadre de santé 24 €/h
1 IBODE 31€/m
12 AS 19.25 €/h
10 ASHQ 16.02€/h | 17€/h
4.5 AES 13.20 €/h
1V.1.1.2. Service entretien des locaux : ONET

L’entretien des locaux est assuré par un prestataire externe. Le contrat entretien lié
entre I’établissement et la société ONET est soumis au code des marchés publics. L’ensemble
des prestations et leurs fréquences sont définies, planifiées selon les types, les surfaces et
exigences des locaux (zone conditionnement, bureau, sanitaires, sas..). Le tarif comprenant
I’achat des consommables (produits entretien, amortissement des machines et charges de
personnel) représente une dépense de 59957 €/an non imputée a la stérilisation intégré dans

I’activité de soutien et fonctionnement général (Tableau 9).
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Iv.1.1.3. Gervice Blanchisserie de la direction des services

économiques et logistiques (DSEL)

Le cofit de lavage du linge par la blanchisserie nous a été transmis sous la forme de
prix de revient du kilogramme de linge lavé soit 1.29 €/kg. Ce prix intégre ’achat et le lavage
de ce linge (produits lessiviels, amortissement des machines et charges de personnel). Une
forte baisse du tonnage de linge (essentiellement champs opératoires) a été constatée entre
2004 et 2005 li¢ au passage au non tissé. La dépense blanchisserie (16966 €/an) représentée
par Dentretien des tenues, casaques, draps pour mettre sous les tapis et quelques champs

opératoires est intégrée dans activité de soutien au niveau de la sous activité hygiene du

personnel.

IV.1.1.4. Département énergie de la direction des travaux et

services techniques

L unité de stérilisation centrale ne disposant pas de compteur individuel, le
département énergie de la direction des travaux et services techniques de 1’établissement nous
a fournit une estimation de la consommation en électricité et en eau. La répartition de ces
dépenses sur les différentes activités nécessite de connaitre la consommation en ¢lectricité et
eau de chaque équipement (kilowatt/heures, litre/cyele). Or, cette information n’est pas
toujours disponible, soit par I’absence de documentation techmique, soit par le manque de
précision de celle-ci. Suite aux indications fournies par un ingénieur hospitalier du service
technique, cette dépense a été principalement répartie sur les activités plus consommatrices de
Javage et de stérilisation (Tableau 12 et Tableau 16).

D’autre part, le service technique nous a communiqué de nombreuses informations
concernant les montants liées & 'investissements des nouveaux laveurs désinfecteurs (prix

achat, travaux de mise en place, qualification), amortissements et maintenance de I’ensemble

de I’équipement.
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IV.1.1.5. Direction des équipements biomédicaux et activités

médico technigues

Suite a un constat de défaut, non-conformité ou d’anomalies les containers sont envoyés au
service de la direction des équipements biomédicaux et activités médico-techniques. Les
dépenses, issues de la maintenance curative des containers sont imputées normalement au
bloc opératoire. La maintenance préventive n’est pas & ce jour encore bien établie et
protocolisée. En effet en Septembre 2004, le CHU de Clermont-Ferrand a du faire appel 4 une
société externe pour la mise en ceuvre d’une maintenance curative de la totalité du parc des
879 conteneurs. Cette dépense non imputée au service de la stérilisation a été donc prise en

compte dans ’activité de conditionnement en container pour les Bloc avec un amortissement

de 10 ans (Tableau 13).

1V.1.1.6. Service des transports de la direction des services

économiques et fogistiques (DSEL)

Les navettes de I’établissement sont opérationnelles pour 1'unité centrale de
stérilisation tous les jours exceptés les WE et jours fériés et sont chargés selon un planning
défini de transporter les DM et articles & stériliser ou stérilisés. Cependant ces navettes ne sont
pas exclusivement affectées et réservées a cette UF puisqu’elles transportent également des
médicaments et prélévements. Afin d’estimer le colit global de fonctionnement annuel des
navettes pour I’UF de stérilisation, il faut prendre en compte une clé de répartition établie par
le responsable du service des transports. La dépense annuel de §785 € sera donc répartie en

cofit personnel et « camion » dans "activité de réception et transport (Tableau 8).
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Tableau 8 : Cofit de revient annuel des transports des DM traités par la stérilisation

centrale
Nature des | Fréquence Kim Temps Cié de Km Temps Nbre Colit Colit Caiit global
activités théerique transport répartition | pandéré | transpert ETP  ftransport enlpersonnel en] en eures
théorique en mn pondéréd euros euros

Dispositifs lundi et 208 2080 0.5 104 1040 0,02 40 600 640

Samu ieudi

Dispositifs CMP Hlundi au 520 5200 05 260 2600 0,03 101 900 jleo))
vendredi

DM 2 fois par 208 2080 05 ic4 1040 0,02 40 600 640

Rochefeuille semaine

Dispositifs HN |iundi au 7800 20800 ¢33 3900 6874 o,07 516 2100 3616
vendredi

Dispositifs mercredi et 1456 6240 0,i4 728 874 0,01 283 300 583

Prison vendredi

Linge - jouets {lundi aur 2600 10400 05 1300 5200 0,06 505 1800 2305

HD vendredi

12792 46800 56396 17628 0,21 2485 6300 87856

IV.1.1.7. Autres services prestataires : laboratoire d’hygiéne et

LCD

Les services d’hygiéne hospitaliere et le laboratoire de contréle et de développement
(LCD) de la pharmacie de I’établissement ont été contactés afin d’évaluer le montant de leur
prestation pour les conirdles et analyses qu’ils effectuent réguliérement sur les prélévements
de surfaces, d’air et d’eau. Ces dépenses non imputées au service de la stérilisation seront

annexées dans ’activité de soutien et de fonctionnement général (Tableau 9).

IV.1.2. Présentation des différentes enquétes

Afin de pouvoir collecter des données manquantes des enquétes ont été réalisées sur
des périodes de I ou 2 semaines. Elles ont été présentées systématiquement a "ensemble du

personnel lors du staff du jeudi car tous les agents ont été sollicités dans cette démarche.

Iv.1.2.1. Transport — Acheminement Sté/bloc

Afin d’évaluer le temps mis par le personnel pour aller collecter et déposer les
armoires de DM des blocs opératoires, une enquéte réalisée sur 1 semaine (du 13 au 19

Février 2006) a été réalisée afin de répertorier et chronométrer le nombre de déplacements.
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Résultats :

Au total : 163 déplacements /semaine pour 208 armoires /semaines

Le temps mis par un agent pour aller récupérer ou déposer une armoire est de 20

minutes.
Donc le temps agent pour le transport des DM représenté par semaine est de 54 h 20

avec 46% d’activité le matin. En extrapolant les données a ’année nous estimons que le

temps agent nécessaire a la collecte des DM du bloc central est de 2826 h / an (pour 10816

armoires transportées/an).
Actuellement 1,78 temps plein soit 2 postes temps plein est indispensable pour le

ramassage des instruments du bloc. Le temps agent pour la collecte des DM des blocs

opératoires relativement important et  ne pas sous estimer.

IV.1.2.2. Cabine de lavage

Chaque matin, il faut 15 min pour la préparation et la mise en route de la cabine de

lavage.

Détermination de la plage horaire disponible actuellement :
e Jouren semaine : 15 h 15 de fonctionnement par appareil par jour (de 6h 15 a 21h30)
e Jeudi: Dactivité est réduite & cause des essais de vérification des onduleurs de

’établissement (pause de 14h15 al4 h45) donc 14h45 de fonctionnement par appareil par
jeudi
e Jour en Week End ou fériés : 6045 de fonctionnement par appareil (de 8 h 15 4 15h0) par

jour

Le temps d’un cycle de désinfection dans la cabine de lavage est de 15 minutes.

87



Ainsi en optimisant le nombre de cycles complets réalisables par la cabine de lavage et
par journée, et en tenant compte d’une perte de capacité de 20% pour anticiper les éventuclles

pannes. Nous pouvons réaliser 285 cycles/semaine soit 14820 cycles/an.

Afin de connaitre le nombre de cycles réalisés et Ia capacité réellement utilisée par la

cabine de lavage, une enquéte a été mise en place 3 jours (du 1 au 3 Février 2006).

Résultats :

Il a été réalisé précisément 34 cycles /jour dont le détail des charges est exposé dans le

tableau suivant.

23 /j = 6708/an

89 /j = 26156/an
20 /j = 5824/an

124 ; = 36504/an

Par approximation avec 40 cycles/j la cabine de lavage actuelle optimise jusqu’a
11745 cycles/an pour un volume de 486 m*/an (volume stérilisé uniquement pour le bloc

central de GM). L utilisation de la cabine de lavage est actuellement optimisée a 79% de sa

capacité maximale.

14820 cycles /an 11745 cycles /an 3075 cycles /an

Pour 486 m’/an stérilisé Pour 127 m°/an 4 stériliser

En vue de la prise en charge de 'opération de lavage des DM des Unités de Soins,
’achat d’une nouvelle cabine de lavage serait 4 envisager pour plus de séeurité et pour faire
face aux éventuelles pannes. Le nombre de cycles supplémentaires de cabine de lavage
nécessaire les DM des Unités de Soins ne peut étre chiffré exactement puisque leur
instrumentation est majoritairement conditionnée en sachet et non en container. Il s’agirait

ainsi de quelques cycles supplémentaires pour des bacs de transport et armoires.
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1V.1.2.3. Lavage manuel

Les DM subissant un lavage uniquement manuel sont peu nombreux (ex : moteur).
Leur traitement est réalisé en méme temps que celui des DM nécessitant une opération
manuelle préalable a leur mise en machine (démontage, écouvillonnages des éléments
creux..). L estimation du temps de lavage manuel est trés difficile. Ainsi une enquéte a été
mise en place sur 8 jours (du 15 au 22 Février) afin d’évaluer le temps passé et la liste des

différents instruments qui sont systématiquement lavés manuellement (Annexe 2 p 129).

Ainsi, nous avons pu noter une hétérogénéité des pratiques (désinfection ou non
systématique 8 PESCULASE, personnel + / - consciencieux, temps de lavage +/- fonction de

Pétat du matériel envoyé et de I’état de décontamination préalable) qui a fait ’objet d’un

rappel des bonnes pratiques.
Résultats :

Temps lavage manuel pour 8 j = 1860 min soit 1410 h 30 /an.

Le lavage manuel occupe 90% d’un temps agent.

Cette activité prédomine en semaine (16% de la quantité lavé en WE),

L’activité de Javage manuel n’est pas 4 sous estimer car elle représente en effet du
temps agent. Un pré traitement de qualité des DM aux seins des services utilisateurs permet
de réduire considérablement ce temps de lavage manuel. Afin de garantir une prise en charge

optimale du lavage des DM des US un rappel des bonnes pratiques sera essentiel.

1V.1.2.4. Capacité lavage machine

Par rapport & notre équipement, a notre plage horaire actuelle et aux cycles de
désinfection systématique, nous pouvons estimer la capacité totale disponible du parc de
Javeurs désinfecteurs (5 Lancer + 3 Getinge + 3 sécheurs). Chaque matin, il faut 45 min pour

Ja préparation et la mise en route des laveurs (comprenant 30 min pour un cycle de

désinfection).
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Détermination de la plage horaire disponible actuellement :

s Jour en semaine : 13 h 15 de fonctionnement par appareil par jour (de 6h 45 & 20h}

e Jeudi: lactivité est réduite a cause des essais de vérification des onduleurs de
I’établissement (pause de 14h30 a15 h30) donc 12h15 de fonctionnement par appareil par
jeudi

¢ Jour en Week End ou fériés : 5h45 de fonctionnement par appareil (de 8 h 45 a 15h30) par

jour

Le temps d’un cycle Getinge est de 1h30 et se répartit en :
o Temps de lavage en machine de 1h15 (prélavage, lavage, ringage et séchage en machine)

¢ Temps de déchargement, soufflage et tragabilité du cycle de 15 min/cycle

Le temps d’un cycle Lancer est de 2h15 et se décompose en :

e Temps de confection des charges de 15 min
o Temps de lavage en machine de 1h30 (prélavage, lavage, ringage et séchage en machine)
o Temps de déchargement, soufflage et tragabilité du cycle de 30 min/cycle. Le séchage

suite au lavage en machine « Lancer » peut étre assuré par 2 sécheurs permettant de

libérer plus rapidement les laveurs.

Avec Daide des services techniques nous avons pu déterminer la capacité maximale d’un

cycle de laveurs soit 72 | pour un laveur Getinge et 60 | pour un laveur Lancer.

Ainsi en optimisant le nombre de cycles complets réalisables par laveur et par journée, et
en tenant compte d’une perte de capacité de 20% pour anticiper les éventuelles pannes. Nous
pouvons réaliser :
¢ 138 cycles/semaine sur 3 Getinge soit un volume de 9,936 m’/semaine.
¢ 170 cycles/semaine sur 5 Lancer soit un volume de 10,2 m’/semaine.

Ainsi nous obtenons une capacité totale disponible de 832 m>/an.

Afin d’étudier notre volume de lavage réellement utilisé en tenant compte de notre
équipement de Javeurs désinfecteurs et de la plage horaire actuelle, une enquéte a été réalisée

sur une semaine (du 25 au 31 Janvier 2006).11 fallait noter le « nombre de niveau » rempli &

chaque cycle et ainsi apprécier I’optimisation de la capacité du laveur.
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1 nivean

2 niveaux

3 niveaux

4 niveaux

Résultats :

Les 3 Getinge réalisent seulement 12 cycles/j soit 4,345 m? lavé/semaine.
Les 5 Lancers effectuent 18 cycles /j soit 4,998 m® lavé/semaine.

La capacité réellement utilisée actuellement par l'ensemble des laveurs est de 9,343

m>/semaine soit 486 m’/an.

332m’/an 486 m’an | 346 m*/an

Le volume lavé actuellement pour traiter les DM des blocs opératoires est de 436
m*/an (pour une capacité maximum envisageable de 832 m*/an avec le parc disponible de
laveurs). Nous pouvons donc conclure que nous n’utilisons que 58% de la capacité de nos
laveurs désinfecteurs.

Il faudrait cependant connaitre précisément le volume représenté par les DM des
Unités de Soins a laver afin de pouvoir affirmer notre capacité de prise en charge de I’étape de
lavage pour les US. En effet, le volume représenté par des DM emballés est trés différent par
rapport & I'instrumentation seule. Actuellement nous notons un volume des DM emballé US
de 312 m*/an (20 paniéres autoclavables/j ou 350 sachets simples/j). Ainsi, nous pouvons

conclure & la prise en charge de ’étape de lavage des DM des US par rapport a notre

équipement en laveurs.

IV.1.2.5. Capacité autoclavage

Actuellement I’unité de stérilisation comprend 2 autoclaves 16 paniers et 2 autoclaves
8 paniers suffisants pour stériliser la totalité des DM des US et bloc opératoire de GM, les
DM de I’'H6pital Nord et de la prison, le linge de HD. Nous réalisons aussi des prestations de

dépannages pour d’autres établissements tels que Jean Perrin et I’hépital de Riom, CSD et
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Centre International de Chirurgie Endoscopique (CICE). Selon le bilan activité 2005, I'unité
centrale de stérilisation de GM stérilise un volume de 2412 m*/an.

Par rapport 4 notre équipement, & notre plage horaire actuelle, nous pouvons estimer la
capacité totale disponible du parc d’autoclaves. Chaque matin, il faut 1h pour la préparation et

fa mise en route des autoclaves (réalisation et validation du Bowie Dick).

Détermination de la plage horaire disponible actuellement :

e Jour en semaine : 14 h de fonctionnement par appareil par jour (de 7h 4 21h)

o Jeudi: Pactivité est réduite a cause des essais de vérification des onduleurs de
I’établissement (pause de 13h a15 h30) donc 12h30 de fonctionnement par appareil par
jeudi

e Jour en Week End ou fériés ; 6h de fonctionnement par appareil {(de 9 h a 15h) par jour

Le temps d’un cycle autoclave est de Zh10 et se répartit ainsi :
o Temps de chargement et de programmation du cycle = 10 min
e Temps d’autoclavage = 1h30

e Temps de déchargement et de validation du cycle = 30 min

La capacité des autoclaves est donné en volume soit :
o Autoclave 16 paniers (volume standard d’un panier = 541) = 864 1

e Autoclave 8 paniers =432 1

Ainsi en optimisant le nombre de cycles complets réalisables par autoclave et par journée,
et en tenant compte d’une perte de capacité de 20% pour anticiper les éventuelles pannes.

Nous pouvons réaliser 33 cycles/semaine/autoclave soit 68 m’/semaine ou 3536 m*/an.

Capucité restante disponible

" Capacité totale disponible |~ Capacité tilisée

3536 mdlan | 2412mfan T 1124 mYan

Ainsi utilisant que 68% de la capacité total des autoclaves, I'UF de stérilisation est
suffisamment équipée en autoclave pour assumer la stérilisation d’un volume plus important.
En revanche le projet de renouvellement du parc devrait &tre envisagé afin de programmer

Pinvestissement des nouveaux autoclaves car ceux ci datant de 1995 sont déja amortis.
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D’autre part, la maintenance préventive doit étre instaurée afin d’anticiper les pannes et les

éventuels soucis techniques.

Afin de déterminer plus précisément le volume réel stérilisé et non théorique (rapporté
au nombre de cycle), des enquétes ont €€ réalisées sur 2 périodes de 5 j puis de 6 j (du 14 au

19 et du 8 au 12 Février 2006).

Résultats .

Nous allons pouvoir déterminer le volume théorique en comptant le nombre de cycles réalisé

sur ces deux périodes :

o Période de 5] : 62 cycles dont 25 cycles 4 16 paniers et 37 cycles a 8 paniers done volume
théorique = 37,6m°/5j.
o Période de 6] 41 cycles dont 21 cycles a 16 paniers et 20 cycles a 8 paniers donc volume

théorique = 22,4m*/6j.

Le volume théorique stérilisé pendant les enquétes représente donc un volume 2129 m’/an

Nous précisons maintenant le volume réellement stérilisé grice a I’analyse de la composition

des charges d’autoclave (lors de ces différents cycles réalisés pendant ’enquéte).

RES M
PGHIQFBS Conteneurs . “}&meres
GM | 3/4 1/2 | MINI GM | 3/4 | 1/2 | MINI
191 + 23 linge 86 6 138 5 319 296 | 11 | 250 9

Le volume taille standard d’un conteneur est de :
e Grand Modele (600 X 600 X 300 mm) =54 1
s  Modéle % = 40,51

o Modele =271

o Modéle ¥aoumini= 13,51

Selon ’enquéte nous notons que :

o Nombre de conteneurs autoclavé /j = 72,8/ représentant un volume de 105 8m®/an.

o Nombre de paniéres autoclavé /j = 48/j représentant un volume de 926 m>/an.
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Ainsi le volume réel totale/an (panitres + conteneurs) = 1984 m® pour un volume
théorique de 2129 m® /an. On peut considérer que les autoclaves sont relativement bien
remplis (le volume d’un cycle théorique = volume réellement stérilisé) avec une variation de

Pactivité au cours de la journée (activité autoclave matin = % aprés midi).

1V.2. Analyse des données

IV.2.1. Description des tableaux des coiits par activité

I’analyse des données collectées a permis d’établir des cofits annuels pour chaque
activité principale et activité de soutien (Tableau 9, Tableau 10, Tableau 11, Tableau 12,
Tableau 13, Tableau 14, Tableau 15, Tableau 16 et Tableau 17). Le détail des données est
présenté en Annexe 1p 118,

o Activité de soutien, d’encadrement et de fonctionnement général
e Activités principales du processus de stérilisation :
s Réception, transport, et lavage bacs et armoires
o Trilavage des instruments Bloc Opératoire (BO)
» Conditionnement (réception des DM & stériliser, conditionnement et
approvisionnement en consommables de conditionnement) en :
» container des instruments BO
e sachets double emballage des instruments BO

e sachets simple emballage des instruments Unités de Soins (US)

Stérilisation (conduite et validation des autoclaves, étiquetage et distribution)

e  Autoclave

¢ Augaz plasma

Pour chaque activité, plusieurs niveaux de cofits annuels sont successivement calculés :
¢ Letotal des charges imputées uniquement & I'unité centrale de stérilisation
+ Le total de cofits tenant compte de I’incorporation des activités transversales de soutien et

de fonctionnement général. Le cofit de cette activité de soutien a été directement incorporé

dans les tableaux des activités principales.

o Le total des cofits tenant compte des dépenses imputées aux autres services du CHU
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Tableau 9: Activité transversale de soutien, bionettoyage et d’encadrement

Activité Soutien, Bionettoyage et Encadrement

1- Dépenses imputées a la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 189 571 €
IBODE 49 042,00€
cadre 37968,00€
agents bionettoyage 34187,00€
agents hygiéne 68 374,00 €

Groupe 2 - charges d'exploitation d caractére médical 10572 €
consommables 10 572,00 €

Groupe 3 - charges d'exploitation a caractére hotelier et général 38 322€
linge 16 966,00 €
désinfectants
+ fournitures Bureau 4 479,00€
divers 16 87700€

Groupe 4 - amortissements, charges financiéres €

Colit imputé a la sté

(_ 238465€)

2 -Attribution des coilts des activités transversales de soutien

soutien, bionettoyage et encadrement

Colit imputé & la sté tenant compte activités de soutien
3- Dépenses non imputées d la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté

autres dépenses non groupables fonctionnement général

( 98 069

eau 480,00 €
électricite 16 590,00 €
ONET 59 957,00 €
labo hygiene 19946,00€
labo pharmacie 1088,00€

Colit total activité soutien, bionettoyage et encadrement

336 526 €

Le cofit total de Pactivité de soutien (238465 €) imputé a la stérilisation a été ensuite

ventilé entre les différentes activités dans les dépenses du groupe 2 « Attribution des cotts

transversaux de soutien ». Une clé de répartition a été décidée en fonction du nombre d’ETP.

Nous avons procédé de méme pour répartir la somme des dépenses non imputée & la

stérilisation (98061 €) au niveau de chaque activité en « fonctionnement général » des

dépenses non groupables dans le groupe 3 (Tableau 10).
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Tableau 10 : Ventilation des cofits de ’activité de soutien et de fonctionnement

Activité Nbre ETP Nbf'e ETP| Total E.TP Clé de répartition Dépenses | Dépenses non
/j semaine| /j WE | /semaine soutien groupables
Transport 1/3 26 496 € 108085 <€
Lavagz 6 ! 7 173 2/3 52 993 € 21792 €
Contaiher BO 2/3 17 664 € 7263 €
Sachet BO 0 173 1/3 35 328 € 14528 €
Sachet US 2 2 14 2/3 1/3 52 992 € 21792 €
Autoclave 5 1/3 2/3 35328 € 14 528 €
Sterrad 1/3 17 664 € 7263€
Total des dépenses 238 465 € 98 061 £
Tableau 11 : Activité Réception transport et lavage bacs, armoires
Activité Réception Transport/ Lavage bacs et armoires
1- Dépenses imputées d la sté
Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 114 648 €
agent transport 48 042,00€
agent lavage 66 606,00 €
Groupe 2 - charges d'exploitation & caractére médical 0€
Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hitelier et général 4777 €
désinfectants 477700%€
Groupe 4 - amortissements, charges financieres 0€
Colit imputé a la sté 119 425 €
2 -Attribution des coiits des activités transversales de soutien
soutien, bionettoyage et encadrement 26 496 €
Coiit imputé & la sté tenant compte activités de soutien 145921 €
3- Dépenses non imputées a la la stérilisation
Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel transport 6 300€
autres dépenses non groupables 15690 €
eau 700,00 €
électricité 1610,00€
camion 2485,00€
fonctionnement général 10895,00€
167 911 €

Colit total activité transport et lavage bacs et armoires

Nous avons regroupé dans cette activité deux sous activités car elles sont réalisées par les

mémes agents au poste tri lavage.
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Il faut distinguer :

o Le transport effectué par les agents de la stérilisation (imputé au service & I'unif¢

fonctionnelle) et celui effectué par les navettes de 1’établissement (pris en compte dans le

cot total de ’activité).

e Le lavage en cabine des armoires, bacs et contencurs prenant en compte des dépenses

d’eau, d’énergie, de consommables et de personnel. Aucun frais d’amortissement n’est &

prendre en compte vu I’ancienneté de la cabine de lavage.

Tableau 12 : Activité tri lavage instruments bloc opératoire

Activité Tri lavage DM bloc

1- Dépenses imputées d la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 175916 €
tri 40 069,00 €
lavage machine 37 570,00 €
lavage manuel 24 14000 €
séchage 49 079,00 €
transfert 25068,00€

Groupe 2 - charges d'exploitation & caractére médical 20900€
intervention 20 900,00 €

Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hdtelier et général 6757 €
désinfectants+autres 6757,00€

Groupe 4 - amortissements, charges financiéres 5266 €
amortissement getinge 526600%€

Colit imputé a la sté 208 839 €

2 -Attribution des colits des activités transversales de soutien
soutien, bionettoyage et encadrement 52993 ¢€
Colit imputé a la sté tenant compte activités de soutien 261832 €
3- Dépenses non jmputées d la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté 0€

autres dépenses non groupables 23352¢€
eau 1160,00€
électricité 400,00 €
fonctionnement général 21792,00€

285184 €

Cofit total activité lavage tri instruments

Cette activité est 1’une des plus onéreuse car elle nécessite de la main d’ceuvre (pour le tri et la

confection des charges), des équipements cofiteux (laveurs désinfecteurs et sécheurs), de
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I’énergie et de la maintenance. Lors de la prise en charge de I’activité de lavage de I’ensemble
des DM des US c’est I’organisation de cette activité qui sera la plus réaménagée grice a la

méthode ABC (en terme de temps agents, de quantité de consommable, de prix de revient...).

Tableau 13 : Activité conditionnement container Bloe Opératoire

Activité Conditionnement Container Bloc

1- Dépenses imputées d la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 19 227 €
agent container 19 22700 €

Groupe 2 - charges d'exploitation & caracteére médical 21842 €
consommables container 21842,00€

Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hotelier et général

groupe 4 - amortissements, charges financiéres

Colit imputé d la sté 41069€

2 -Attribution des coiits des activités transversales de soutien

soutien, bionettoyage et encadrement 17 664 €

Colit imputé a la sté tenant compte activités de soutien 58 733 €

3- Dépenses non imputées d la la stérilisation

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel des BO 81 650 €
TBODE container 66 09200%
technicien container 15 558,00 €

autres dépenses non groupables : amortisssement 15813 €
containers ( 5 ans) 000€
maintenance préventive 2250,00¢€
maintenance curafive 6 300,00€
fonctionnement général 726300€

Colit total activité conditionnement bloc 156 196 €

Cette activité de conditionnement containers BO est essentiellement axée sur des dépenses
imputé au bloc opératoire (soit 62% du cofit total de Iactivité) puisque la recomposition est
effectuée par des IBODE détachées du bloc central et le cofit de la maintenance des

conteneurs leur est attribuée. D’autre part, nous ne notons aucun achat de containers depuis 5

ans, donc tout le parc des containers est amorti.
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Tableau 14 : Activité conditionnement sachet double emballage pour les instraments de

bloc opératoire

Activité Conditionnement Sachet BO

1- Dépenses imputées a la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 76 891 €
réception DM 19 227,00 €
cdt BO 52 870,00 €
approvisionnement 479400€
Groupe 2 - charges d'exploitation a caracteére médical 10 689 €
emballage 10 411,00 €
thermosoudeuses 27800 €
Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hotelier et général
Groupe 4 - amortissements, charges financieres
Colit imputé a la sté 87 580 €
2 -Attribution des collts des activités transversales de soutien
soutien, bionettoyage et encadrement 35328¢€
Colit imputé a la sté tenant compte activités de soutien 122 908 €
3- Dépenses non imputées d la sté
Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté
autres dépenses non groupables 14 528 €
fonctionnement général 14 528,00 €
137 436 €

Cofit total activité conditionnement sachets BO

Dans les charges d’exploitation a4 caractére médical, les cofits liés aux thermosoudeuses

(équipement et maintenance) et aux consommables (sachets, gaines, plateaux cartons, One

Step..) ont été répartis équitablement entre le conditionnement sachets double emballage BO

et simple emballage US en fonction du nombre d’unités produites, du nombre de

thermosoudeuse et de personnel disponibles.
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Tableau 15 : Activité conditionnement en sachet simple emballage pour les instruments

déja lavés et venant des unités de soins

Activité Conditionnement Sachet US

1- Dépenses imputées g la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 56 083 €
réception DM 24 038,00€
cdt US 28 849,00€
approvisionnement 3196,00¢€
Groupe 2 - charges d’exploitation & caractére médical 8 064€
emballage 7 854,00€
thermosoudeuses 210,00 €
Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hotelier et général
Groupe 4 - amortissements, charges financiéres
Colit imputé d la sté 64 147 €
2 -Attribution des coiits des activités transversales de soutien
soutien, bionettoyage et encadrement 52992 €
Coiit imputé & la sté tenant compte activités de soutien 117 139 €
3- Dépenses non imputées d la sté
Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté
autres dépenses non groupables 21791 €
fonctionnement général 2179100€
138 930¢€

Colit total activité réception+conditionnement US
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Tableau 16 : Activité de stérilisation par autoclave

Activité Autoclaves

1- Dépenses imputées d la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 164 271 €
conduite 32062,00€
validation 48 076,00 €
étiquetage 48 076,00 €
distribution 36 057,00€
Groupe 2 - charges d'exploitation a caractére médical 8 064 €
consommables 8 064,00€
Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hotelier et général 0€
Groupe 4 - amortissements, charges financiéres 0€
Colit imputé a la sté 172 335¢€
2 -Attribution des colts des activités fransversales de soutien
soutien, bionettoyage et encadrement 35 328 €
Colit imputé & la sté tenant compte activités de soutien 207 663 €
3- Dépenses non imputées d la sté
Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté
autres dépenses non groupables 88 032 €
électricite 4900,00%
eau 34604,00€
maintenance 34 000,00€
fonctionnement général 14 528,00 €
295 695 €

Colit total activité autoclaves

Cette activité est le coeur de la stérilisation et nécessite bien évidemment des dépenses

importantes concernant la main d’ceuvre, I’énergie, I’équipement et la maintenance. Aucun

frais d’amortissement n’est a prendre en compte vu I’ancienneté des autoclaves.

Grace a I’analyse des données de cette activité nous pouvons indiquer le colit d’un cycle

autoclave. Ceci nous incite a bien optimiser le remplissage des autoclaves a chaque charge.

Prix de revient d'un cycle autoclave :

e Cofit activité autoclave imputé 4 la stérilisation tenant compte de ’activité de soutien =

207663 €/an (pour 2412m° stérilisé/an) soit un cofit de Punité d’ceuvre de lactivité

autoclave imputé au service de la stérilisation = 86 €/m’

o Cofit total de Iactivité autoclave = 295695 €/an (pour 2412m* stérilisé/an) soit un cofit

global de ’unité d’ceuvre de ’activité autoclave = 122,59 €/m’
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[ eycele autoclave 16 paniers (soit 0,864 m’) = 74 € imputé & 'UF 6010 soit un cofit de revient

réel de 106 €

I cycle autoclave 8 paniers (soit 0,432 m’) = 37 € imputé & 'UF 6010 soit un coflt de revient

réel de 53 €

Tableau 17 : Activité de stérilisation par gaz plasma

Activité Stérilisation Sterrad

1- Dépenses imputées d la sté

Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 3094€
conduite plasma B84,00€
validation plasma 132600€
étiquetage 442 00 €
distribution 442 00 €
Groupe 2 - charges d’exploitation & caractére médical 10 288 €
consommables 9088,00€
contrat 1200,00€
Groupe 3 - charges d'exploitation & caractére hételier et général 0€
Groupe 4 - amortissements, charges financieres 0€
Coiit imputé a la sté 13382¢
2 -Attribution des colts des activités transversales de soutien
soutien, bionettoyage et encadrement 17 664 €
Colit imputé A la sté tenant compte activités de soutien 31046 €
3- Dépenses non impuiées d la sté
Groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté
autres dépenses non groupables 7 333€
électricité 7000€
fonctionnement général 726300€
38 379€

Colit total activité stérilisation sterrad

Selon le bilan d’activité 2005, nous notons 0,9 cycles Sterrad/j. Cette activité est donc assez

restreinte en volume et en temps agent, cependant elle représente une dépense non

négligeable.

Gréice a Panalyse des données de cette activité nous pouvons indiquer le colt d’un cycle

Sterrad. Ainsi nous comprenons plus facilement le prix de revient important d’un sachet

stérilisé par Sterrad.
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Prix de revient d’un cycle Sterrad :

o Colit activité Sterrad imputé a la stérilisation tenant compte de ’activité de soutien =
31046 €/an (pour 21 m® stérilisé/an) soit un cofit de P'unité d’ceuvre de activité autoclave
imputé au service de la stérilisation = 1478,38 €/m’

e Cofit total de ["activité Sterrad = 38379 €/an (pour 21 m’ stérilisé/an) soit un colit global
de Punité d’ceuvre de Pactivité autoclave = 1827.57 €/m’

1 cycle Sterrad 100 S (soit 0.07 m?) = 103,49 € imputé a ’'UF 6010 soit un cofit de revient
réel de 127,93 €

.22 Analyse des prix par activité

Selon ’analyse des données issues de la méthode ABC nous pouvons répartir
équitablement les dépenses de 1’unité de stérilisation selon 3 grands axes : tri lavage (44%),
conditionnement (31%) et stérilisation (25%) (Figure 10). Le tri lavage est 1’activité la plus
consommatrice des dépenses de "unité de stérilisation : besoins en personnel et équipements
cofiteux. Ainsi le surcofit induit pour la prise en charge du lavage des DM des US doit &tre

estimé & partir de I’extrapolation des données que nous avons recueillies en tenant compte de

Poptimisation de I’équipement actuel.
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Figure 10 : Répartition des dépenses de Punité de stérilisation par activité

Sterrad;
31046 €

POSTE STERILISATION
soit 25% des dépenses de
l'unité de stérilisation

Autociave;_/

Transport;
145 921 €

POSTE TRI LAVAGE
soit 44% des dépenses de
'unite de stérilisation

207 663 € Lavage;
261 832 €
Cdt sachet US; |
117 139 €
POSTE CDT US
soit 12% des dépenses de
I'unité de stérilisation A\
Conditionnement US +BO = Cdt container
31% des dépenses de BO; 58 733 €
l'unité de stérilisation POSTE CDTBO
soit 19% des dépenses de
Cdt sachet BO; Funité de stérilisation

122 908 €

Selon le budget d’exploitation, nous remarquons que la majorité des dépenses réelles
de la stérilisation soit 73% est affectée aux charges d’exploitation relatives au personnel.
Nous pouvons d’autre part répartir et noter des variations de dépenses en petsonnel selon leur
activité et leur affectation (personnel de stérilisation, de soutien ou hors stérilisation) (Figure
11). Ainsi nous notons que pour Iactivité de conditionnement en container, 58% des dépenses
sont réalisés par du personnel hors stérilisation. D’autre part a partir grace a ces données nous

pourrons anticiper les moyens en personnel nécessaire pour la mise en conformité de la

stérilisation.
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Figure 11 : Répartition des charges d’exploitation relatives an personnel par activité
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Grace 4 ’analyse des données de la méthode ABC, nous pouvons évaluer précisément
le cotit de production ou « montant imputé & unité de stérilisation » et le colit de revient réel
ou « montant complet » par produit stérilisé. Ainsi nous pourrions fixer un prix de revient par
unité de conditionnement dans 1’éventualité d’une mise en place de facturation interne ou
pour des prestataires externes (Figure 13) (Tableau 18).

Une clé de répartition « % d’activité » a été instaurée pour répartir les activites
(autoclavage, tri lavage, transport..) en fonction des différents types de conditionnement en

tenant compte du volume des DM et de leur traitement qu’ils nécessitent (Figure 12).
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Figure 12 : Répartition des activités selon les différents types de conditionnement
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Tableau 18 : Répartition des dépenses par activités et par unité de conditionnement

— e —
Activité YeActivité Pﬂx. S.t . Prix :evz.er}t I cel Montant complet| Montant Sté Nore Unite
/ activité { activité fan
Sachets Cdt sachet US 100% | 122908,00€ | 138930,00€
18328425€ | 154057,45€ | 103168
us Autoclave 15% 31 149,45 € 44 354,25 €
_ Transport 26% 3793946 € 43 656,86 €
o
S . Tri} 26% 68 076,32 € 74 147,84 €
= Sachets il e - 332 121,40€ | 282016,16€ | 79360
Z BO Cidt sachet BO 100% 122 908,00 € 137 436,00 €
(=9
g Autoclave 26% 5399238 € 76 880,70 €
g Transport 73% | 10652233€ | 12257503¢€
<
= ainer Tri favage 73% 191 137,36 € 208 184,32 €
= Containet ahas ° L : 658 458,45€ | 54101223€ | 32680
s BO Cdtcontainer BO | 100% | 12290800€ | 156 196,00€
Autoclave 58% 12044454€ | 171503,10€
C"‘gm" Autoclave 1% 2 076,63 € 295695 € 205695€ | 207663€ | 1068
Sachet )
5 S Sterrad 43% 1334978 € 16 502,97 € 16502,07€ | 1334978€¢ | 912
R
g5 } Transport 1% 145921€ 161,11 €
5= ngg)e t Tri lavage 1% 261832 € 2851,84 € 2640698€ | 2177375€ | 1188
Sterrad 57% 1769622 € 21 876,03 €
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Figure 13 : Prix de revient par unité de conditionnement
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La stérilisation & la vapeur d’eau est bien évidemment le moyen de stérilisation des
DM le plus économique. La stérilisation au Sterrad des DM thermosensible représente un cofit
non négligeable (entre 16 et 18 € par unité). Tous les articles destinés aux US présentent un
colt plus faible, ceci s’explique par une prise en charge tardive dans le process (pas de
lavage). Le container BO présente la plus forte variation de prix entre le « prix de production
stérilisation » et « le prix de revient réel », expliqué par le surcolit en personnel détaché du

bloc opératoire pour la recomposition et du biomédical pour la maintenance.

1V.3.2. Projet de mise en conformité

En vue de la mise en conformité de Iunité de stérilisation pour accréditation, la prise
en charge de I”activité de lavage des DM des US et I’installation d’une zone prion s’imposent.

Le surcofit engendré par ce travail supplémentaire peut étre facilement envisageable gréce a
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I’extrapolation des données de la méthode ABC. La réorganisation du service et
I’investissement nécessaires sont décrits dans la partie suivante.

D’autre part, le gain de temps agents (infirmiers et aides soignants) dans les US
permettrait une plus grande disponibilité du personnel soignant au bénéfice de la prise en

charge du patient mais ne pourrait en aucun cas étre récupéré pour la stérilisation.

1V.3.2.1. Réorganisation zone tri lavage

Afin de faciliter et de regrouper la collecte des DM au niveau des US, les agents de la
stérilisation seraient chargés de ’acheminement des DM afin de les traiter en priorité le matin.
I’ensemble des Unités de Soins ne serait pas collecté quotidiennement. Ainsi nous estimons
en fonction de leur fréquence et volume de consommation que seulement 12 services
nécessiteraient un passage tous les jours. Pour les autres services, un jour de passage serait
planifié. Suite a la rationalisation des DM réalisée récemment par les IBODE de la
stérilisation centrale et au passage de certains DM & usage unique, certaines Unités de Soins

n’auraient recours que {rés ponctuellement au service de Stérilisation et seraient donc amenés

A livrer eux-mémes leur DM (Tableau 20).

L’investissement d’un nouvel équipement serait & envisager pour le transport des DM

décontaminés soit un montant de 13096 € (Tableau 19).

Les DM serajent acheminés avec leur fiche de tragabilité de pré désinfection vers
Punité centrale de stérilisation. L’activité de lavage serait intensifiée avec une majoration de
64% de cycles de laveurs désinfecteurs supplémentaires avec une estimation de 3 500 €/an

(cofit 1ié & ’augmentation de la consomumation en eau, électricité, DSE...).

It faudrait également prévoir le temps de recomposition des plateaux des US par les
agents de la stérilisation soit 5 agents nécessaires. Les 2 agents actuellement affectés au poste
guichet des Unités de Soins pourraient étre ainsi redéployés 4 cette activité,

Ainsi nous pourrions proposer 2 alternatives pour satisfaire a cette nouvelle réorganisation
S0it :
o Augmentation de I’effectif en personnel avec embauche de 3 agents AES supplémentaire

représentant un surcofit de 62 647 €/an
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¢ [e passage 4 ['usage unique de certains DM réutilisables utilisés en grande quantité et
économiquement peu rentables par rapport & 1'Usage Unique (brosses chirurgicales,

poignées, dtes agrafes, cupules, plateau simples...) avec un surcofit prévu de 60 000 €/an.

Tableau 19 : Equipement nécessaire pour la collecte des DM des US

Quantité Prix
- Bacs de ramassuge avec: | ¢ 1 pour la collecte o 20grandsde20.51 | 31045¢€
| COW@"CI@Q/US) . ~|e 1pourladispensation |e 30moyensde 131
Etiquettes plastique | Identification des bacs (déja disponible 4 la
- B stérilisation)
Tapis a picots | Transport DM fragiles o 1 90 €
' (ophtalmologie)
Paniéres grillagées o 35 grandes 4536 €
identifices: _ - ¢ 25 moyennes
Armoires de transport « 2 4608.8 €
Chdssis 12 glissiéres Rangement des bacs de o 2 756.70 €
~ . | décontamination
TOTAL 13096 €
Tableau 20 : Planification de collecte des DM des US
4 HO Consultation w |4 HO setvice 6 HE
= {Neuro A ® {4 HE service v |6 HO Réa
%’ Neuro B éﬂ 4 HE hdpital de jour :o: 6 HO Service
% |5 HO service ophtalmologie 8 7 HE medecine interne £ {8 HE service
= |Salle de réveil @ |7 HE hémo s |8 HO service
@ |ORL service o {7 HE consultation 2 [8 HO soins intensifs
© [ORL consultation & [7 HE néphro S [3HE service
ogi pneumo hopital semaine %11 HE g CMP A Rameau/Ravel/Pass-Aje/Berloz
pneumo consultation . lextension pneumo servicd @ |UHCD / SAMU
7 HO Rea prison
1V.3.2.2. Zone prion

Lors de ’ouverture de la Stérilisation centrale en 1996, aucune zone prion n’a été

envisagée (le projet ayant été réalisé avant la parution de la circulaire en 1995). Actuellement
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les chirurgies a risque sont principalement localisés a Gabriel Montpied (neurochirurgie,
chirurgie ophtalmologique). L’inactivation des ATNC (Agents Transmissibles Non
Conventionnel) des DM réutilisables est pour "instant réalisée au bloc opératoire. Cependant
le questionnaire prion n’étant pas mis en place, le nombre de patients concerné est trés faible.
Le CLIN (Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales) doit se réunir début
Septembre 2006 pour imposer la mise en place du questionnaire. A cette occasion les rdles
entre le bloc opératoire et unité de stérilisation devraient étre défini afin de préciser qui,

quand, comment et o0 devra étre faite I’inactivation ATNC.

Grice aux travaux pour la mise en place des laveurs double porte, la zone tri lavage a
pu étre agrandie. Une zone prion pourrait éire envisagée dans la piece d’entrée du local de
1’osmoseur (Figure 14). Quelques aménagements seraient & prévoir (installation d’un point

d’eau, chariot de pré traitement, supports et paniéres de rangement) créant un cofit d’environ

2600 €.

Figure 14 : Installation dans zone tri lavage d’une zone prion
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1v.3.2.3. Démarche d’assurance qualité

Suite & Parrivé du cadre en stérilisation et aux recommandations du rapport
d’accréditation, de nombreuses procédures et modes opératoires ont été repris, réécrits ou
modifiés afin de finaliser la mise en ceuvre de la démarche d’assurance qualité en
Stérilisation. Ces procédures sont validées et désormais disponibles dans le manuel

d’assurance qualité (MAQ). Elles figurent en italique souligné dans I’Annexe 3 page 131

IvV.3.2.4. Coiit de 1a mise en conformité

Un budget de 80000 € environ doit étre envisagé pour la mise en conformité de la

stérilisation de GM en fonction des deux alternatives prévues soit

e Embauche de personnel avec un surcofit global de 81843 €

* Passage & ['usage unique avec un surcolit global de 79196 €

1° alternative : Personnel 62647 €/an

2° glernative : Usage unique | 60000 €/an
7S | 13096 € (dépense amortie sur 5 ans)

2600 € (dépense amortie sur 5 ans)

3500 €/an

Ainsi nous pouvons établir un bilan d’exploitation prévisionnel en fonction des deux
hypothéses présentées (Figure 16). Grace a la méthode ABC, nous pouvons plus précisément
expliquer et analyser les dépenses prévues pour la mise en conformite.

I alternative de [’embauche de personnel augmente bien évidemment le colit de

["unité d’ceuvre de 392 €/ m® & 419 €/ m’. Le surcoit et les dépenses liés au passage 4 'UU

seront affectés au service de la CAMS.
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Bilan exploitation stérilisation actuel conforme/UU conforme/
personnel
1- Dépenses imputées d la sté

groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel 799 701 € 799 701 € 862 348 €
groupe 2 - charges d'exploitation & caractere médical | 90 419 € 90419 € 90419 €
groupe 3 - charges d'exploitation & caraciére hételier et général 49 856 € 49 856 € 49 856 €
groupe 4 - amortissements, charges financiéres 5266%€ 8405 € 8406 €
cout totel activité sté 945242 € 948 381 € 1011028 €
prix au m3 (Pour activité GM = 2412 m3) ¢ 392¢ (393€[ N ( 49¢€

3~ Dénenses non imputées d la sté

groupe 1 - charges d'exploitation relatives au personnel hors sté 87 950 € 87950 ¢€ 87 950 €
autres dépenses non groupables 186 639 € 190 039 € 190 039 €
colit total activité 1219731€ 1226 370 € 1289017 €

Figure 15 : Bilan d’exploitation prévisionnel aprés mise en conformité

IV.3.3. Capacité de la stérilisation de GM apres mise en conformité

Suite 4 la mise en conformité de la stérilisation I’activité autoclave reste inchangée
avec une capacité autoclavage toujours disponible de 1124 m’/an pour la prise en charge
d’éventuelle sous traitance.

La prise en charge du lavage des DM des US est réalisable en modifiant [activité de
lavage. La capacité de lavage actuellement disponible de 346 m?/an serait amoindrie selon le
volume des DM des US a prendre en compte (passage & I'UU ou non). Actuellement le
volume emballé des DM des US représente 312 m’/an. Cependant il est trés difficile

d’anticiper précisément le volume représenté par I’instrumentation des US non emballé.

En effet nous avons établie dans un premier temps une liste de certains DM qui
pourraient étre sélectionnés pour Je passage a 'UU (avec une consommation annuelle
prévue). Ces DM choisies sont aussi bien conditionnés dans des sachets simple US ou double
emballage BO. Ils sont rentables & 'UU : notre prix de revient comparatif de sachet stérilisé
étant fourni par la méthode ABC soit 1.49 € pour le sachet US et 3.56 € pour le sachet BO.
Nous avons noté le volume des ces DM emballés (soit 287 m®) et non emballés (soit 40 m?)
(Tableau 21). Nous pouvons ainsi noter une différence significative entre ces deux volumes.
Ainsi dans cette hypothése de passage & ['usage unique, il faudrait retrancher le volume de

287 m? aussi bien au niveau de I’activité de lavage que de I’autoclavage.
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Dans I’hypothése d’embauche de personnel, la capacité de lavage est suffisante pour

assurer le lavage des DM des US.
Cependant dans alternative du passage a I’UU, il resterait une capacité de lavage

dont le volume ne pourra étre définie que lorsque la mise en conformité sera réalisce.
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Tableau 21: Comparaison prix DM UU/réutilisable, volume des DM emballés/non

embatlés

SACHET US - prix unitaire stéritisation = 1,49 €

PLATEAUX SUTURES ACCUEIL 2000 2,7000 € 5400,00 € 0,28 294
BROSSES 3250 0,3000 € 975,00 € 0,4 2,95
CUPULES grandes (500ml) 208 0,28390 € 59,05 € 0,19 0,84
CUPULES 250ML 2704 0,2839 € 767,67 € 2,51 13,52
CUPULES petites {100 mi) 1500 0,1895 € 284,25 € 0,81 7.5
POSE AGRAFES 500 £,3800 € 2 690,00 €
OTE AGRAFES 250 10,0000 € 0,00 € 0,036 0,36
PLATEAU SIMPLE
{1 Kocher+1PAD) 8500 0,3953 € 3755,35€ 1,33 13,9
PLATEAUX ABLATION DE FILS 2250 0,9000 € 2025,00€ 0,315 33
SONDE CANNELEE 117 0,3310€ 38,73 € 0,0009 0,1725
TOTAL US 15 995,04 € 58719 71,8425

SACHET BLOC - prix unitaire stérilisation = 3,56 €

-

BROSSES 33055 03,3000 € 9 916,50 € 6,61 438
CUPULES GRAND MODELE 105 0,8700 € 70,35 € 8,61 4,2
CUPULES grandes (500ml) 1456 0,6696 € 974,94 € 1,34 582
CUPULES petites (100 ml) 1300 0,6593 € 857,09 € 0.7 6,5
POIGNEES SCIALYTIQUES 8374 0,6100 € 5108,14 € 19,8 1497
SONDE CANNELEE 39 0,3310 € 12,91 € 0,0003 0,575
TOTAL BO 16 939,93 € 35,0603 215,595

TOTAL US+BO | 32934,97 € | 4 40,9322] N ¢ 287,5375
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IV.3.4. Positionnement de la stérilisation de GM par rapport a

I’échelle nationale

Le total des charges imputées a I'unité de stérilisation ou « budget d’exploitation » tel
qu’il est exposé par le contrdleur de gestion s’éleéve & 945 242 € et permet de calculer un colit
de production. Ce montant représente seulement 77.5% de I"activité car il n’integre pas toutes
les dépenses imputées aux autres services du CHU (bloc central, service technique, service
biomédical, hygiéne, blanchisserie, service des transports.). Le cofit total de Dactivité
incluant toutes les données permet de préciser le cofit complet ou cofit de revient réel de la
prestation de la stérilisation de I’Unité Fonctionnelle de stérilisation central de GM et peut
servir d’indicateur pour d’éventuelles études comparatives de colits par rapport & 1’échelle

nationale ou des prestataires (Figure 16).

Figure 16 : Budget d’exploitation 2005 de la stérilisation du CHU de Clermont Ferrand

Amortissements
Dépenses non groupables 5266 € Dépenses hoteliéres
Montant non 18%3;9€ 0,5%] 49856 € B
imputé a la ° Dépenses médicales
stérilisation o0 4109 €
274 489 € dont 10%

Personnel
5 799 701 €

Dépenses personnel : 24 5%

87950 € . Montant imputé a '
32%

la stérilisation
945 242 € dont

Montant global réel de l'activité

1219731 €/an

Ce budget d’exploitation nous permet également de nous positionner sur 1'échelle

nationale. En effet, chaque année la cellule d’analyse de gestion du CHU d’Angers centralise
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des données de différents établissements CHU. Selon le rapport 2004 le colt de Punité
d’ceuvre national de stérilisation est de 412,65 €/m’ (les données 2005 ne seront disponible
qu’en Octobre 2006). La stérilisation du CHU de Clermont Ferrand est done située en dessous

de la moyenne nationale des CHU avec une unité d’ceuvre de 391,89 €/m> (945242 €/an pour

2412 m*/an stérilisé a GM).

IV.3.5. Facturation interne et axes d’amélioration

Au cours de cet exposé, nous avons vu que le recueil des données pose un certain
nombre de difficultés qui conduit & effectuer des estimations. L’évaluation des colits par la
méthode ABC pourrait étre améliorée par d’informatisation de la Stérilisation Centrale. Dans
le cadre du systéme d’amélioration continue de la qualité, la mise en place de supports
informatiques serait 4 envisager afin de faciliter la tragabilité et la gestion de la stérilisation.
Alnsi ces sources d’informations apporteraient de nombreuses données accessibles et précises
utiles a I’évaluation des cofits par la méthode ABC :

e Gestion des sachets et des boites et de leur composition

e Suivi des cycles de stérilisation

o Tragabilité des DM tout au long du process jusqu’au patient
e Saisie de codes barres

e Dotation de services

o Gestion des stocks et consommables

o Suivi de activité et des cofits

e La maitrise des équipements : suivi des interventions et mise en place de maintenance

préventive.

D’autre part le suivi des consommations permettrait de facturer au plus juste la prestation de

la stérilisation des DM aux blocs opératoires et aux unités de soins.
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Conclusion

La méthode ABC (Activity Based Costing), dérivée de la méthode des cotits complets,
s’est done avérée comme un outil d’évaluation pertinent s’attachant a la réalité du terrain.
Tous les aspects de la production sont pris en compte en mesurant un colit par activité (ABC).
Ainsi, elle permet de connaitre au plus juste le prix de revient des produits cofitent mais aussi

de comprendre le montant de ceux-ci en tenant compte de toutes les activités transversales.

Cette méthode s’intégre naturellement au systéme d’amélioration continue de la
qualité. D’une part, sa mise en ocuvre sappuie sur les méme processus décrits dans le Manuel

d’ Assurance Qualité. D’autre part, ¢’est un outil d’optimisation de ceux-ci en recherchant le

meilleur rapport qualité/cont.

Ce travail représente aussi un dispositif d’aide a la décision dans le projet de mise en
conformité de la stérilisation avec la centralisation de I’activité de lavage. En effet,
I’exploitation des résultats permet d’estimer de maniére réaliste des valeurs de cofits, de temps
en personnel et d’effectuer un choix entre la stérilisation d*un DM ou le passage a I'usage
unique s’il existe. La mise en conformité peut donc étre chiffrée par la méthode ABC gréce a
une simulation.

D’autres applications peuvent étre envisagées. Ainsi, dans le cadre de la prise en
charge des activités de stérilisation d’autres établissements, le CHU de Gabriel Montpied sera

en mesure de facturer au plus juste cette prestation de sous fraitance.

On constate qu’une comparaison avee d’autres unités de stérilisation est vraiment
possible que par uniformisation de I’utilisation de la méthode ABC (définir un catalogue

commun d’activités, des unités d’ceuvre identiques et une répartition pré-établie des charges

indirectes...).

Cette méthode d’analyse financiére nous parait indispensable a Pheure de la
tarification a Iactivité des colits par pathologie et de I’organisation par pble. En effet le colit

de la stérilisation doit pouvoir au jour d’aujourd’hul &tre imputé aux services de soins au

méme titre que les médicaments ou les DM & usage unique.
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Annexe 1 : Ensemble des données obtenues en

d’établir la méthode ABC

Activité de réception transports / lavage bacs et armoires

qui les agents de sté montent chercher le matériel dans les blocs GM et livrent le matériel stérilisé
les agents des transports réceptionnent le matériel livré par la quai pour HN, prison, HD

quand les blocs appellent

quoi armoires de trarsport

viue

Ramassage /récupération
définition:  acheminer le matériel du bloc vers 'unité de lavage ou de stérilisatien
ynités o 'eeyvres envisagées
volume m3: 9,343 m3 / semaine =486 m 3/an (selon enquéte lavage)

hbre armoires 23 /j=z 6707/an nbre containers 124 /j=36504/an
nbre bacs 89 /j= 26156/an nbre paniéres 20 /j =6824/an
ressources consomméss:

temps agent 2826 h / an {selon erquéte transport)

cout lig d |'agent 17 euros /h = 48042 euros /an

nbre armoires 23 /j=6707/an nbre containers 124 /j=36504/an
nbre bacs 89 /j= 26156/an nbre paniéres 20 /j =B824/an

couts liés d navette: 8785 euros / an (selon service transport -voir détails calcul dans tableau)

Nettoyage des bacs et armoires
définition:  laver et sécher [es bacs et armoires de Transport

unités d'ceuvres envisagdes

nbre de cycle 40 cyeles /j (34 selon enquéte de 3 j) = 11762 cycles / an (selon enquéte 9984 cycles/an)
nbre armoires 23 /j=6707/an nbre containers 124 /j=36504/an

nbre bacs 89 /j= 26156/an nbre paniéres 20 /j =5824/an

ressgurces consommées:

temps agents 20 min /eycles = 4520 min/semaine pour 226 cycles =3918 h /an

amertissement cabine lavage O car matérief déji amortit (81 nouveau tunnel = 17000 euros /an sur 10 ans)
consommation électricité 2 kwh /eycles =23 rwh /an max {cycles de 15 min}

consommation eau 700m3/an (enquéte relevé compteurs)

produits désinfectants 4777 euros

Distribution/Acheminetment

définition:  acheminer le matériel stérilisé vers le bioc
sous activité regroupée ave le ramassage et récupération des instruments ( sale contre stérile)

unités d'ceuvres envisagées:
nbre armeires 23 /j=6707/an nbre containers 124 /i=36504/an

nbre bacs 89 /j= 26156/an nbre peniéres 20 /j =5824/an
nbre containers 124 /j
ressources consommées:

temps agent 20 min (1 aller + 1 retour) 2826 h /an (selon enquéte transport)

nbre armoires 23 /j=6707/an nbre containers 124 /j=36504/an
nbre bacs 89 /j= 24156/an nbre paniéres 20 /j =5824/an
couts liés 4 navette: vu avee e service des transports 8785 euros / an
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Activité de lavage DM bloc

qui 6 personnes tri-lavage + 2 personnes sortie laveur = 3280 min/ | en semaine

quand 6h-13h30/7h-14h30/8h15h306/12h3G-20h/13h30-21h/14h30-22h + 7h-14h30/13h30-21h en semaine
1 personre en WE = 450 min soit 288h /semaine compléte = 17300 min = 14994 h /an

quoi " tri-lavage matériel uniguement des 80 + sertie laveur

ou zone sale +zone propre

définition: conhstitution de lots cohérents pour le lavage / retrait du matériel NC/ confecticnner les charges

qui agents de stérilisation au poste de lavage zone sale

unités d'oeuvres envisagees:

volume m3 $,343 m3 / semaine =486 m 3/an (selon enquéte lavage)

poids instrumentation: containers BO = 91 994,24 kg /an, sachets BO= 4G 945 kg/an (selon enquéte extrapoiée 2006)

nbre cycles machine 8840 cycles lancer+getinge /an

ressources censommées:
temps agent 16 min Jeycles soit 2720 min/semaine/170 cycles = 2357h20/an

cout agent 40074 euros /an

Lavage machine getinge:
définition contréler eycle de favage / décharger la machine
combien machines 3 Getting {dble porte}

unités d'ceuvres envisagées:

nbre de cycles 12 cycles / j/ 3 machines = 3536 cycles /an (activité we au 1/3)
poids instrumentetion: cortainers BO = 91 994,24 kg /an, sachets BO= 40 945 kg/an {selon enquéte extrapolée 2006)

volume m3 4,34 m3 /semaine = 226 m3 /an

rgssources consommées:
temps agent: 15 min pour chaque cycle ( souflage, contréle, ) 170 cycles /semaine
2550 min /semaine (lancer+getinge) = 2210 h /an
102 lancer + &8 getinge /semaine
1 cycle= 90 | (601 pour rincage+lavage, 301 eau osmosée)
212160 | eau /an +106080 | eau osmosée = 318240 | =_318m3 /an

censommmation eau

eau = 1 euros /m3 212 euros /an pour eau

eau osmosée 30 | / cycle /machine = 2 eurcs / m3 212 euros/an pour eau ostnosée
consommation électrique 160 mwh /an soit 320 mwh pour ensemble des laveurs
cout électricité 22400 euros /an total laveurs

consommation détergent 5704 eurcs pour 2005

amortissement 5266 euros / an {pour 3 getinge récentes)

contrats / intervention ext 11000 + 9900 = 20900 euros pour 2005

mainfenance 34000 eures /an laveurs + autoclaves + sécheurs
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Lavage machine lancer

définition contréler cycle de lavage / décharger la machine
combien machines 5 Lancer (simple porte)
unités d’ceuvrres envisagées:

nbre de cycles 18 cycles / j /B machines = 5304 cycles/ an (activité we au 1/3)
poids instrumentation: containers BO = 91 994,24 kg /an, sachets BO= 40 945 kg/an (selon enquéte extrapolée 2006)
volume m3 469 m3 /semaine = 260 m3 /an
ressources consommees:
temps agent: 15 min pour chaque cycle ( souflage, contrdle,,) 170 eycles /semaine
2550 min /semaine (lancer+getinge) = 2210 h /an
si 200cycles estimation 120 lancer + 80 gettinge /semaine

2600 h pour 200 cycles /semaine
1 cycle= 90 | (601 pour rincage+lavage, 301 eau osmosée)
318240 | eau +159120 | eau osmosée = 477360 | = 478 m3 /an

censommmation eau

eau = 1 euros /m3 318 euros/an pour eau

eau osmosée 30 | / cycle /machine = 2 euros / m3 318 euros /an pour eay osmosée
consommation électrique 160 mwh /an soit 320 mwh pour ensemble des laveurs
cout électricité 22400 euros /an total laveurs

consommation détergent 5704 euros pour 2005

amortissement 0 ear machines anciennes déja amortit

contrats / intervention ext 11000 + 9900 = 20500 eures pour 2005

maintenance 34000 euras /an laveurs + autoclaves + sécheurs (cf lavage getinge)

Lavage manuel:
définition lavage des articles pour lesquels le lave instruments est inadapté

unités d'oeuvres envisagées:

nbre eriicles 709 instruments /8 j =32260 /an (selon enquéte lavage manuel)
ressources consommées:

temps agents 1860 min /8] =1420h/an (selon enquéte lavage manuel)

consommation equ 30/ bac = 100 m3/an
consommaticn détergents +goupillons,, 1053 eurog pour 2005
Séchage:!

o en étuve pour le lavage lancer / intégré au cycle pour le laveur getinge /
définition: L -
souf flage air médical pour tous cycles laveur (matériel creux, lavage manuel,,)
unités d'oeuvres envisagées:
nbre articles 486 m 3/an
ressources consommeées:

temps agent séchage air médical 15 min par cycle (8840 cycles getinge+lancer) = 2210 h / an
cout agent séchage air medical 37570 euros /an
temps étuves de séchage 32 min par cycle {lancer) = 2887 h /an si 102lancer/semaine

conscmmation électricité 2 sécheurs 80 mwh /an

Transfert en zone de conditiognnement

ressources consommées:
temps agents 10 min par cycle = 1474 h /an
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Activité de conditionnement container blec

3 personnes sté dble emballage + 4 IBODE du bloc peur les conteneurs
1 {7h-14h30) / 2{12h30-2C0h) « ? = 1230 + 1640 = 2870 min /j en semaine
double emballage bloc / recomposition des conteneurs

zone stérile

fypes de conditionnement  conteneurs / sachef ou qaine / plis ou enveloppe

définitien:

emballer le matériel de fagon & garantir le maintien de |'état stérile

unités d'ceuvres envisagées:

nbre total conteneurs recomposés/an = moyenne des dif férentes enquétes 32680 80+1068 US

44200 conteneurs /an (sefon enquéte IBODE} soit 150 stérilisés /| y compris conteneurs US

32864 containers /an = 1040 containers US + 31824 containers BO (selon enquéte poids instruments)
21424 containers /an (selon enquéte capacité autoclavage)

36504 containers /an { selen enquéte capcité cabine de lavage}

poids instrumentation: containers BC = 91 994,24 kg /an (selon ehquéte exirapolée 2006)
ressources consommées: 3 agents + 4 IBODBE du bloc

temps TBODE containers 1640 min / j semaine + 410 min/sam = 2132 h /an
cout IBODE détachées du bloc 66092 euros/an

consommables pour containers 21842 euros pour 2005

achat et maintenance des conteneurs

achat des containers par les blocs opératoire

maintenance réalisée par service biomédical (main d'ceuvre + pidces détachées) imputée au service de la sié
maintenance correctif: 1 année de pitces détachées: 6300 euros

cout de la main d'ceuvre: = mi-temps technicien-19,67 euros / h = 15558 euros /an (TP = 1582 h)
maintenance préventive: 22500 euros (réalisée fin 2004 apr société externe)

définition:

nréparation des containers

récupération sortie cabine lavage des containers
mentage des containers / mise en place des filtres
approvisionnement des différents poles de recomposition des containers

unités o 'eeuvres envisagées:

nbre total conteneurs conditionnés/j 150 stérilisés /jy compris conteneurs livrés par les US (stéréotaxie, )

39100 conteneurs /an {activité we au 1/3)

ressources consomunées: 3 agents / j en semaine

temps agents 4 h/ j= 1040 h /an en semaine + 91h /an en we=1131h/an
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Activité de conditionnement sachet US + BO

qui 2 personnes US + 3 personnes BO

quand US : Bh - 18h30 = 13h30 = 820 min/
BO: 1 (7h-14h30) / 2(12h30-20h}

travail /] 820 min / Bagents / j (1 agent = 6hBO0 travail effectif} en semaine

quoi réception du matériel, conditionnement sachet simple et dispensation uniquement aux US
réception du matériel, conditionnement sachet double BO

ou zone stérile

Réception des DM 4 stériliser
définition: réception guichet des US et contrile des DM 4 stériliser

dispensatien des DM stérilisés
réception et dble emballage des périmés, du matériel optique apporté prapre alasté

unités d'cauvres envisagées

nbre panieres autoclavables US 20 panigres/j = 10801 / j = 3182401 = 319 m3 /an (selon enquéte US)
nbre bons commande US 20 bons/| {enquéte sept/nov 03}

nbre paniéres autoclavables 80 27 panidres/j = 1458 | / j= 429624 | /an = 430 m3 /an (selon enquéte dble emballage)

poids instrumentation : container US= 1 033,24 kg/an et sachets 5= 23 562,76 kg/an {selon enquéte extrapolée 2006}

ressources consommess;
temps agent US 5k / j/ 2 agents = 1300 h /an en semaine +114 h/an en we=1414h/an

temps agent BO 4h /j/3 agents = 1040 h/an en semaine + 91 h/an en we = i3lh/an

Activité de conditionnement

fypes de conditionnement sachet ou gaine / plis ou enveloppe /filtres
définition: emballer le matérie! de fagon & garantir le maintien de I'état stérile

identifier |'instrument

unités o ‘cuvres envisagées:
nbre total sachets conditionnés BO 270 dble sachets/ j = 79560 dble sachets /an {(enquéte IBODE)

1458 1/ j = 429624 1 /an = 430 m3 /an (selor enquéte dble embaliage)
nbre total sachets conditionnés US 350 simple sachets/] = 103168 sachets /an {enquéte IBODE)
10801 / j = 3182401 = 319 m3 /an (selon enquéte US)
poids instrumentation : container US= 1 033,24 kg/an et sachets US= 23 562,76 kg/an (selon enquéte extrapolée 2006)
ressources consonmmées:
temps agents US 6h/ 5/ 2 agents = 1560 h/an en semaine +137 h /en en we =1697h/an
temps agents BO 11 h /j/ 3 agents = 2860 h/an en semaine +230 h /an en we 3110 h/an

consommables 18265 euros pour 2005
couts liés aux thermosoudeuses (maintenance, matériel,,} 20 h soit 487 84 eurcs /an (selon service technique}

Approvistonnement:
définition: approvisionnement en consotmables (sachets,,)
préparation des paniéres, photocopie,,
ressources consommeées:
temps agents US
tyemps agent BO

40 min/ | /2 agents = 173 h /an en semaine +15 h/an en we =188h/an
th /j/3 agents= 260 h /an en semaine + 22h /an en we=282h/an
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Activité de stérilisation vapeur d'eau

quand 5 personnes : 6h-13130/7h-14h30/8h-15h30/13h30-21h/14h30-22h= 2050 min/ en semaine

2 personnes en we =900 min
ou zone stérite entrée + sortie

Conduite des autoclaves
chargement (constitution charge autoctave homogéne) /
remplissage bulletin de stérilisation par charge
mise en place des indicateurs

definition:

unités d'ceuvre envisagées:
nbre de cycles 3710 cycles pour 2005 soit 3406 cycles DM, 93 cycles 1 kg, 211 cycles linge
10 cycles/j en semaine / 2 4 3 cycles en we max
1864 cycles DM /an autociaves 16 paniers
1542 cycles DM /an autoclaves 8 paniers
volume fraité enm3 2412 m3/an {bilan activité 20085)
poids instrumentation : container US= 1 033,24 kg/an et sachets US= 23 562,76 kg/an
contairers BO = $1 994,24 kg /an, sachets BO= 40 945 kg/an (selon enguéte extrapolée 2006)

ressources consommées:
temps agents 40 min / cycle = 400 min/j = 1733 h 20 min /an semaine + t52h /an en we =1885 h20 /an

couts liés au fonctionnement des autoclaves appareils anciens - aucun amortissement
eau autoclave 16 paniers 180 | /eycle 16 paniers = 366 m3 /an ( 2030 cycles 16 paniers)
eau autoclave 8 paniers 90 | / eycle 8 paniers = 152 m3 /an (1680 ¢ycles 8 paniers)
cout eau  D1B euros /an

conso vapeur eau 1357,14286 tonnes /an

cout vapeur eay 25,116 eurcs/tonres soit 34086 euros/an

87 kg vapeur / autoclaves 8 paniers
174 kg vapeur / autoclaves 16 paniers
électricité 70 mwh (70 euros /ttc) soit 4900 euros ttc
conso électricité autoclave B paniers tout électrigue = 61mwh /an (pour 840 cycles)
3 autres autoclaves 8 ou 16 paniers = 2 ~ 3 kwh/ cycles = 7 mwh /an {pour 2870 cycles)
maintenance 34000 euros laveurs + autoclaves + sécheurs (vu avec le service technique)

amertissement 0 car matériel déid amortit
{ si nouveau équipement =11000 euros / an (8 paniers), 20000 eures / an (16 paniers))

Validation des autociaves
contréle de Bowie Dick / contréle de la charge / analyser la conformité des contrdles paramétriques /

définition:

efini libération de la charge conforme
unités d'eeuvre envisagées:

nbre de cycles 10 cycles /] sait 3710 cycles (bilan activité 2005)

volume traité enm3 2412 m3/an

ressources consommées:
temps agents 1 h/ charge = 10 h /j = 2600 h / an en semaine +228h /an en we =2828h/an

consommables (témains de stérilisation,,} 5598 euros pour 2005
tous agents formés opérateur autoclave ~ aucune dépense formation depuis 2004

tarif & envisager : session 2 j = 1820,32 euros et session 3 j = 3257,90 euros

cout de formation des agents
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Etiquetage
définition: étiquetage du matériel stérilisé (n® lot, date de préremption)
unités d'ceuvre envisagées:
nbre de cycles 10 eycles /j soit 3710 cycles {bilan activité 2005)
volume traité enm3 2412 m3/an
ressources cohsommées:

temps agents 1h/charge = 10 h /j = 2600 h / an en semaine +228h /ar en we 22828 h/an
consommables étiquettes: 1190 euros /an + 1276 euros / an de réparation étiguetteuse
Distribution:

définition: mettre dans les bacs ou armoires de transport les articles stérilisés / préparation des commandes
ressources consommées:

temps agents 45 min / cycle = 450 min/j = 1950 h /an semaine + 171h /an en we =2121 h/an
unités d'eeuvre envisagées:
nbre de cycles 10 eycles /j soit 3710 cycles {bilan activité 2005)

volume traité enm3 2412 m3/an
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Activité de stérilisation sterrad

qui agennts affectés au poste autoclave

guand 30 min de préparation et t h de cycle
quot matériel ne supportant pas la sté vapeur {coble,,)

oy zohe stérile entrée

Conduite stérilisation plasma
déFiniti chargement (constitution charge ) / déchargement / conditionnement
éfinition
remplissage bulletin de stérilisation par charge

unités d'ceuvre envisagées:
nbre de cycles 312 cyles (bilan activité 2005 ) = 0,9¢ycles /|
nbre de sachets par cyles : 5 soit 1560 sachets/an (selon enquéte IBODE)
912 sachets US + 1188 sachets BO = 2100 sachets (selon enquéte extrapolée 2006)

volume traité en m3: 21 m3 pour 2005 (0,057m3/j)
ressources consommées:
temps agents 10 min /eycle = B2h/an

consommabies tyvek : 8 gaines de tailles différentes soit 2305 euros pour 2005
cout lié aux thermoscudeuse : voir avec conditionnement sachets US+BO

cassettes de gaz utilisées: 15 cassettes soit 4740 euros pour 2005
électricité 3 kwh /eyle = T mwh /an max (avec cycle de 1 h)
contrat 1200 EUROS /AN (maintenance amortigsement)

Validation des cycles
contrdle de la charge / analyser la conformité des contrdles paramétrigues /

définition:
éfinifion libération de la charge conforme
unités d'ceyvre envisagées:

nbre de cycles 312 cyles en 2005 soit 26 cycles par mois (0 9cycles /j)

volume traité en m3: 21 m3 pour 2005 (0,057m3/j)
resgources consommées:

temps agents 15 min / cycle = 78h /an
consommables (+émoins de stérilisation,,} 2043 euros pour 2005
cout de formation des agents 2h / agent dés leur arrivée dans le service de la sté - aucune formation pour 2005

tout le personnel est formé pour sterrad par IBODE du service = 62 eures/ agent

Etiquetage
défirition: étiguetage du matériel stérilisé (n° lot, date de préremption)
unités d'ceuvre envisagées:
volume traité enm3: 2l m3/an
ressources consommées:

temps agents 5 min /eycie = 26h /an
étiquettes: 1190 euros /an + 1276 euros / an de réparation {voir avec étiquettes autoclaves)

consommables

Distribution:

définition: mise des produits stérilisée 48 h en quarantaine
mettre dans les bacs ou armoires de transport les articles stérilisés / préparation des commandes

ressources consommees:
temps agents 5 min /eyele = 26h /an
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Activité transversale de soutien -fonctionnement général

Entretien des locaux (sols + plafends)
définition: entretien des locaux par société prestatrice de services Onet

unités d'ceuvres envisagées:

surface en m2 des zones de travail 1034,76 m2

ressources consommées:  onet entretien locaux

temps agents 3 personnes 3 h chacune soit $h/j & 18,25 euros/h en HT

tarif annuel HT 59956,76 euros = 39957 eures / an

consommables (DD, petit matériel lavage) fourni par Onet et compris dans prix prestation
consommables (sac,savonlavettes,,) 3974 euros pour 2005 (pour entretien et bicnettoyage}

Bienettovage surfaces

définition: bionettovage des surfaces par le personnel de la sté

unités d'ceuvres envisagées:
surface en m2 des zones de travail  80m2 (66 tables, machines,transrouteur)

ressources consommées:  agents sté
temps agents 20 min/j/agents = 2011 h/an (22 agents semaine +3 agents en we 4 20min)

consommabies {sac savon,PQ,,) 3974 euros pour 2005 (pour entretien)

Contréles d'hygigne
définition: prélévements et contréles d’hygiéne hospitaliére dans ['unité
unités d'ceuvres envisagées:
surface en m2 des zones de travail
ressources consommées: IBODE

temps [RODE 2h/ semaine = 104 h /an
cout facturé /unité hygiéne 19946 euros/an (contrile surfaces,air,eau)
contréle labo pharmacie 840 euros main d'ceuvre+ 248 euros pigces = 1088 euros/an

Manager les ressources humaines

définition: Anticiper Fadéquation « activité-effectif »
Tdentifier, accompagner, évaluer le dévefoppement des compétences individuelles et collectives

Organiser et anticiper la formation
Permettre une crganisation propice & la production et favarise un climat bienveillant (délégation)

Manager une équipe au quotidien, fixer des objectifs et en assurer le suivi

unités d'oeuvres envisagées:

volume traité en m3 2412 m3/an (bilan activité 2005)
ressources cohsommées: cadre
temps d'encadrement 20 b /semaine = 791 h/an
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Organiser et s'organiser

définition Elaborer des méthodes de travail
Organiser les prestatiens au quotidien
Faveriser la transmission de I'informeation (infoerme et comtunique
Résoudre les problémes quotidiens
Gérer de multiples activités en simultané
unités d'oeuvres envisagées:

yolume traité en m3 2412 m3/an {bilan activité 2005)
ressourees consenmées: cadre
temps d'encadrement 20 h /semaine = 317 h /an

Gérer les moyens
définition: Anticiper les besoins et définir les approvisionnements
Cocrdonne les contributions des différents acteurs
Organiser {a maintenance
Veiller & la sécurité et 4 la qualité
unités d'oeuvres envisagées:

volume traité en m3 2412 m3/an (bilan activité 2005)
ressources congommees: cadre
temps d'encadrement 4 h /semaine = 158 h /an

Evaluer, améliorer, mettre en place des procédures
définition: Etablir des diagnostics et prendre des décisions
Transmettre des consighes-fiches- documentation
Conduire des démarches d'amélioration continue de la qualité des prestations
Garantir le niveau d'apprentissage des étudiants ou des stagiaires

visites et encadrement EIBO
unités d'oeuvires envisagées:

volume fraité en m3 2412 m3/an {bilan activité 2005)
ressources cohsemmées: cadre IBODE

temps TBODE 457h/an

temps d'encadrement 4 h /semaine = 158 h /an
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Maitriser des équipements
définition: validation des BD / archivage et decumentation pharmaceutique

gestion des pannes
veille au maintien de {'intégrité des équipements et locaux

unités d'oeuvres envisagées:

velume traité en m3 2412 m3/an (bilan activité 2005)
ressources consommées: IBODE

consammable divers (quincaiilerie,,) = 16877 euros /an

tetnps archivage 35h/an
temps panne 260Ch/an (seit th/j)
termps validation BD 45/min/j+ Lhv,sd= 312 h/an

Assurer une relation de qualité avec les bénéficiaires
défintion: Susiter une relation de confiance avec les usagers
Rationalisation du matériel / visite des services
S'assurer de la qualité des prestations
Accueillir les étudiants et participe au suivi pédagegique
unités d'oeuvres envisagées:

volume traité enm3 2412 m3/an (bilan activité 200%)
ressources consommées: cadre / TBODE

temps cadre 4 h /semaine = 158 h /an

temps IBODE 457h/an

Hygiéne du personnel

définition: maintien de la propreté des zones de travail

unités d'ceuvres envisagées:

volume traité en m3 2412 m3/an (bilan activité 2005)

répartition sur chaque activité principale

ressources consommées:  agents sté/ cadre/ IBODE

temps agent : 40min / agent pour habillage déshabillage+manger = 4022 h /an
eau 480 m3/an

savon + brosses ongles 305 euros pour 2005

charlottes + bonnets verts + masques 450 eurocs pour 2005

surchaussures 40100 unités seit 4495 euros pour 2005
gants 320 unités soit 2421 euros pour 2005
pdt divers pharmacie + CAMS 3206 euros pour 2005

prix revient linge vu avec service blanchisserie (achat + pdt lessiviels+ personnel + amortissement des laveurs)
prix 1,29 € / kg - corsommation 2004/2005 = 37440kg / 13152 kg

arrét stérilisation linge 15 nov 2004

cout linge 2005 = 16966 euros /an

tenue:

Réalisation de tdches administratives

définition: saisir + gérer les classeurs produits
saisir fes bilans d'activités
commande hebdomadaire-vérification stock

rangement
uhités d'oeuvres envisagées:
volume traité en m3 2412 m3/an (bilan activité 2605)
ressources consommées:  cadre/ IRODE
consommables feurnitures de bureau: 200 euras pour 2005

temps agent administeatif: 4h /semaine cde + 4h/15] stock =304h/an
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Annexe 2 : Temps agent pour le lavage manuelle des DM

NBRE TEMPS TOTAL
min min
AIG CAVITRON 0 1 0
AlIG OPH OPHT 40 1 40
AlIG ORL 0 0
AIGUILLE COUPE NEURO 11 0,5 5,5
ALESOIR ORTHO 23 10 230
BIPOLAIRE NEURO /VASC| 46 0,5 23
BOITE ALESAGE ORTHO 10 10 100
BOITE ARTHROSCOPIE ORTHO 1 20 20
BULL DOG VASC 47 0,5 23,5
CABLE NOIR SEUL NEURO 2 1 2
CANAL CARPIEN :
OPTIOUE ORTHO 3 1 3
CANULE OVT 6 1 6
CANULE ASPI ORL 27 1 27
CANULE ASPI NEURO 3 I 3
CANULE OPH OPHT 32 1 32
CANULE ORL ORL 55 I 55
CHEMISE
ARTHROSCOPIE ORTHO 8 2 16
CROCHET NEURO 9 2 18
CRYODE (boite bleu) OPHT 1 7 7
CUPULE 44 1 44
DECOLLE DURE MERE NEURO 1 0,5 0,5
DERMATOME ORTHO 0 5 0
DISSECTRON NEURO 0 7 0
ENDO ORL ORL 2 15 30
FIBRE VERRE
TIBERLASE ORL 0 : 0
FRAISE NEURO 17 1 17
GUIDE ALESAGE ORTHO 10 2 20
GUIDE NEPHRO PERCUT URO 0 0,5 0
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HARICOT 52 1 52
IMPACTEUR 1 3 3
LAME BE 116 0,5 58
LARYNX PED 3 20 60
NEURO/

MECHE ORTHO 4 1 4
MOTEUR OPHT 21 7 147
MOTEUR OVT 0 7 0

MOTEUR FIL NOIR +
TETE DEBRAYAGE + I\(I)?{[;FEI{—%/ 32 7 224
TREPAN + CRANIOTOME
NEURO NAVIGATION NEURO 0 2 0
PARTIE MOLLE
ENTIERE 1 30 30
PIECE A MAIN NEURO / ORL 16 2 32
PIECE A MAIN LEGACY OPHT 9 2 18
PINCE A DISSEQUER 9 1 9
PISTON SERINGUE
CIMENT ORTHO ] 15 15
POIGNEE ENT ORTHO 5 1 5
POINTE SPATULAIRE NEURO 0 1 0
PTH ENTIERE 2 30 60
RACCORD AMERICA 2 0,25 0,5
RAPE ENTIERE ] 20 20
SCIE A STERNUM+FIL | THORACIQUE 2 15 30
SHAWEUR 3 20 60
THORASCOPIE THORACIQUE 6 50 300
TRIJUMEAU NEURO 0 I 0
instruments rendu a IDE 25
total min lavage manuel ( 709 3 ( 1860
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Annexe 3 : MAQ de la stérilisation

PROCEDURES

P PH 07 01 001 : L’'organisation du service et de lactivité a la stérilisation centrale

Gabriel Montpied

P PH 0703 001 ;. Revue de contrat

P PH 07 05 001 : Procédure des procédures

P PH 07 06 001 - Commande et vérification des échantillons pour les essais sur les

produits entrant dans la fabrication du produit stérile lors des passations de marche
P PH 07 06 002 : Essais sur les produits entrant dans la fabrication du produit stérile
lors des passations de marchée

P PH 07 07 001 : Controle a la réception, et précautions a prendre tout au long du
traitement de l'instrumentation fournie par les unités de soins ou le bloc central

P PH 07 08 001 : La tracabilite

P PH 07 09 001 : La stérilisation des instruments du bloc central

P PH 07 09 002 : La stérilisation du linge

P PH 07 09 003 : La stérilisation des instruments des unités de soins

P PH 07 09 004 . Les stétilisations
P PH 07 10 001 : Les contrdles réalisés tout au long de la chaine de production

P PH 07 12 001 : identification du produit stérile

P PH 07 13 001 ; Traitement des non conformités

P PH 07 14 001: Comment doit étre organisée la mise en place d’une action
corrective

P PH 07 15 001 : Les précautions a prendre, de la réception jusqu'a la tivraison du

produit stérile, pour conserver son intégrité
P PH 07 16 001 : Gestion et archivage du dogsier de contrble de stériflisation

P PH 07 17 001 : Organisation et planification des audits internes de systéme

P PH 07 18 001 : La formation
P PH 04 STE 001: Controles de l'eau d'alimentation des laveurs désinfecteurs

cetnrale de I'hépital G.Montpied
P PH.. ..... : Analyse d’hygiéne, controle de lenvironnement, surface, air et eau
131




INSTRUCTIONS - MODES OPERATOIRES

% Autoclaves
I PH 07 AU 001 : Les conditions d’acceptation d’'une charge autoclavée

I PH 07 AU 002 : Les péremptions en fonction du type d'emballage et du mode de
stérilisation
I PH 07 AU 004 : Liste des causes probables des pannes aux différentes phases du

cycle court de stérilisation au STERRAD
I PH 07 AU 005 Les modalités de gestion des dispositifs médicaux des blocs

opérafoires en cas_de dysfonctionnement d'un _ou plusieurs aufoclaves (dispositifs

médicaux « urgents »).
MO 07 AU 001 A : Remise & zéro de l'autoclave vapeur quand il y a eu une erreur

dans le choix du cycle, et gqu'il y a eu injection de vapeur
MO 07 AU 002 : Remise a zéro en cas d'erreur
MO 07 AU 003 : Déblocage de la butée manuellement sur autoclave 16 paniers

MO 07 AU 004 : Reprogrammation d’un cycle, quand il y a eu une erreur dans le

choix du cvcle, et que la charge peut encore étre « sauveée »
MO 07 AU 005 A : Mise en fonctionnement du cycle court STERRAD 1008

MO 07 AU 006 : Utilisation et lecture du gyclesure™
MO 07 AU 007 : Entretien quotidien du STERRAD 1008 avant utilisation

MO 07 AU 009 : Validation du test Bowie-Dick
MO 07 AU 010 : Vérification de I'obtention de la valeur stérilisatrice requise par

I'utilisation d'indicateurs physico-chimiques
MO 07 AU 011 : Lecture du diagramme d’enregistrement (graphique) de chaque

cycle
MO 07 AU 012 : Lecture du diagramme d’enregistrement (graphigue) du cycle Bowie-

Dick

& Zone tri-lavage
I PH 07 TL 001 : Reprogrammation des laveurs LANCER lorsqu'il y a eu une coupure

électrique en cours de cycle

I PH 07 TL 002 : Dilution de 'Esculase®

I PH 07 TL 003 : Lavage & la main de l'instrumentation chirurgicale

I PH 07 TL 004 : Utilisation des cadres de lavage LANCER” pour objets creux
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I PH 07 TL 005 : Traitement particulier de I'instrumentation tachée, rouillée avant un

autre lavage
MO 07 TL 001 D : Traitement de l'instrumentation neuve ou de retour de réparation

MO 07 TL 002 : Traitement des containers neufs avant le premier autoclavage

MO 07 TL 003 : Nettoyage des alésoirs
MO 07 TL 009 : Utilisation de 1a machine a ultrasons

% Ménage
I PH 07 ME 001 : Choix de la lavette en fonction de son usage pour les agents de la

Stérilisation Centrale Gabriel Montpied

MO 07 ME 001 : Nettoyage journalier des tapis bleus

MO 07 ME 002 A : Nettoyage des grilles de ventilation

MO 07 ME 003 : Nettoyage des grilles « filtres » des robinets
MO 7 ME 604 : Nettoyage des supports du stockage dynamique
MO 07 ME 005 A : La préparation de la javel a 12°

MO 07 ME 007 : Nettoyage des autoclaves

MO 07 ME 008 : Nettoyage du stérilisateur STERRAD*

MO 07 ME 009 : Désinfection a froid des filtres ASTA MEDICA

% Unités de soins
1 PH 07 US 001 : Les modalités de gestion des dispositifs médicaux des unités de

soins (en charge des dispositifs & stériliser et distribution des dispositifs médicaux
stériles)

stérilisation

MO 07 LI 015 : Préparation des cotons Hydro et Cardé, BLOC et Unités de Soins

MO 07 LI 017 : Pliage enveloppe

MO 07 1.1 018 : Pliage pasteur
MO 07 US 001 : Mode opératoire : la fiche de liaison

% Général

I PH 07 GE 001 : Liste des codes activités a la stérilisation Centrale G.M.

I PH 07 GE 003 : « Les fiches de poste des agents »

I PH 07 GE 004 : Descriptif des_fonctions du cadre de santé de la Stérilisation

Centrale G.M.
I PH 07 GE 005 : Descriptif des fonctions des infirmiéres de Stérilisation
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I PH 07 GE 006 ; L'habillage a la Stérilisation Centrales Gabriel Montpied

& Essais
I PH 07 ES 001: Préparation des échantillons du laboratoire pour les essais

technigues sur les papiers de stérilisation

I PH 07 ES 002 : Préparations des échantillons pour les essais sur les emballages a

la Stérilisation Centrale et au bloc

I PH 07 ES 003 : Déroulement des essais au bloc opératoire pour les tests sur les

emballages
I PH 07 ES 004 : Essais sur les Bowie-Dick pour le choix des fournisseurs

I PH 07 ES 005 : Mise en place des essais sur les intégrateurs lors du choix des

fournisseurs

% T.es non conformités

IPH 07 NC 001 : Numérotation et classement des fiches incidents
I PH 07 NC 002 : Modalités a suivre lors d'un incident sur les produits utilisés a [a

Stérilisation

134



10.

1.

BIBLIOGRAPHIE

Arrété du 22 Juin 2001 relatif aux Bonnes pratiques de Pharmacie Hospitaliere,

Bulletin Officiel Spécial du Ministére de I'Emploi et de la Solidarité n°2001-BOS 2
BIS

Arrété du 3 Juin 2002 relatif & la stérilisation des dispositifs médicaux.

Banga B, « Stérilisation : évolution des exigences réglementaires », Décision santé,

1.e pharmacien hopital, Mai 2005; n°102 :8-9

Banga B, «lLa difficile mutualisation des stérilisations hospitaliéres », Revue

Plateaux Techniques Infos, 2003 ; 20 . 8-13

Banga B, «Lancement de Stérience », Décision santé, Le pharmacien hdpital, Juin

Juillet 2002 ; n°186 (suppl 73), p 27

Bellocq JP, Biron N, Kessler S, Penaud M, Faujour V, Ospel J et al, « Mesure

d’activité et des couts en ACP hospitalo-universitaire 4r la méthode ABC ( Activity-

Based Costing), Annales de Pathologies ; 21(3) : 215-232

Bereniak A, Duru G, « Economie de la santé », Masson, Troisi¢me Edition, 1995,

177 p

« Bonnes Pratiques de Stérilisation : CCM-GPEM/SL BO SP n°® 5708 -
Stérilisateurs & la vapeur d’eau pour charges & protection perméable », Guides et

Documents type annexe : Bonnes pratiques de stérilisation, 1993.

Centre d’Etudes et de Formation Hospitalier (CEFH). La stérilisation en milieu

hospitalier, Edition CEPS, Cahors 1998, 421 p

Circulaire DGS/DHOS/E2 n° 645 du 29 Décembre 2000 relative 4 I’organisation de

la lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de Santé.

Circulaire DGS/SC/DHOS/E2 n°138 du 14 Mars 2001 relative aux précautions &

observer lors de soins en vue de réduire les risques de tramsmission d’agents

transmissibles non conventionnels.

135



12.

13.

14.

[5.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

Circulaire DGS/VS2-DH/EM1/EOL n°97-672 du 20 Octobre 1997 relative a la

stérilisation des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de soins.

Collard C, « Stérilisation et Législation. Ce que disent les textes », Le Moniteur

Hospitalier, Février 2000 ; 123 : 23-36.

Commission Centrale des Marchés — Groupe Permanent d’Etudes des Marchés
d’équipements et de fournitures des centres des Soins et des Laboratoires (GPEM/SL).

Stérilisation & la vapeur d’eau pour charges & protection perméable. J.O. n°5708, 1993,

252 p.

Corbrion V, Henry N, Karges M, Astier A, Paul M, «Evaluation du coflit de
stérilisation : Une expérience hospitaliére», Revue ADPHSO 1999 ; 24(3) : 29-35

Darbord J-C, « Désinfection et stérilisation dans les établissements de soins »,

Guide pratique, Editions Masson, 2003, 269 p.

Décret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux PUI et modifiant le Code de

la Santé Publique. (Deuxiéme partie : décrets en Conseil d’Etat).

Décret n°1999-1034 du 6 Décembre 1999 relatif 4 I’organisation de la lutte contre

les infections nosocomiales dans les établissements de santé.

Décret n°2002-587 du 23 Avril 2002 relatif au systéme permettant d’assurer la

qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les €tablissements de santé et

les syndicats inter- hospitaliers.

Direction de I’ Accréditation, Manuel d’Accréditation des Etablissements de santé.

Paris, ANAES, Février 1999, 118 p

Duneau M, « Responsabilité et activité de stérilisation », Actualités Jurisanté, n°30,

2000 ;30 : 11-14,

Fombeur P, Cariou S, Prugnaud J L, Tilleul P, « Analyse de minimisation des colits
en stérilisation : dispositifs médicaux stérilisés & 'hdpital versus dispositifs médicaux

A usage unique stériles», Journal de Pharmacie Clinique, Mars 2003 ; 22 (1) : 23-29.

Galmiche J.M. Hygiéne et Médecine. Histoire et actualités des maladies

nosocomiales. Edition Louis Pariente, Evreux 1999.

136



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

3L

32.

33,

34.

35.

Gouget B, « Dossier sur 27émes Journées Nationales d’Etudes sur la Stérilisation,
Les Bonnes Pratiques de Stérilisation dans les établissements de santé », Techniques

Hospitaliéres, 2005 ; 693 : 11-12

Gourieux B, Henoun Loukili, Biron N, Beretz L, « La méthode ABC dans Ianalyse
des cofits en Stérilisation : I’expérience des Hopitaux Universitaires de Strasbourg »,

Stérilisation Magazine, Aolt-Septembre 2000 ; 14 :11-12.

Kertesz C, « Stérilisation des dispositifs médicaux : Etat de la normalisation en

stérilisation », Techniques hospitaliéres, Juin 2002 ; 667 : 51-53

Lagarde D, Cheron J, Develay A, Renault T P, Labadie J, « Dossier sur 24¢mes
Journées Nationales d’Ftudes sur la Stérilisation, Les Bonnes Pratiques de

Qtérilisation dans les établissements de santé », Techniques Hospitaliéres, 2002 ; 669 .

24-30.

Lawson A, « Activity-based costing systems for hospital management », CMA

Magazine, 1994 June: 31-35

Lecomte P, « Les CHU & I’heure des choix », Stérilisation Magazine, Juin juillet

2002 ;25:9-12

Les 100 recommandations pour la surveillance et la prévention des infections

nosocomiales, Ministére de la santé, CTIN. Paris, 1999, 2éme édition relative a

I’organisation.

Loi n°1992-1279 du 8 Décembre 1992 modifiant le livie V du Code de la Santé

Publique et relative  la pharmacie et aux médicaments

Loi n® 1998-535 du ler Juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et

du contrdle de la sécurité sanitaire des produits destinés a ’homume.
Loin® 2002-73 du 17 Janvier 2002 dite de Modernisation Sociale.

Masseyeff R, Rabiller P, Biron N, « La méthode ABC & ’hdpital », Document de

Formation du Centre de Formation au Management Public, 2001

NE EN ISO 14644-1, « Salles propres et environnement maitrisés apparentés »,

Tuillet 1999.

137



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

NE EN ISO 9001, « Systéme qualité ; Modéle de I’assurance de la qualité en

conception, développement, production, installation et prestations associées », Aofit

1994,

NF EN ISO 9002, « Systéme qualité ; Modele pour ’assurance de la qualité en

conception, développement, production, installation et prestations associées », Aofit

1994.

NF EN 46001, « Systéme qualité ; Dispositifs Médicaux : Exigences particuli¢res
relatives a ’application de I’EN ISO 9001 », Décembre 1996.

NF EN 46002, « Systéme qualité ; Dispositifs Médicaux : Exigences particuliéres
relatives 4 Papplication de ’EN ISO 9002 », Décembre 1996,

NF EN ISO 8402, « Management de la qualité et assurance de la qualité;
Vocabulaire », 1994,

NF EN ISO 13485, « Systtme Qualité; Dispositifs Médicaux : Exigences
particuliéres relatives a P’application de 'EN ISO 9001 », Février 2001.

Ordonnance n°96-346 du 24 Avril 1996 portant réforme de 1’hospitalisation
publique et privée. J.O n® 98 du 25 Avril 1996 : p 6324

Pourrat X, Favreau F, De Bouet du Portal H, G Rassin J, Le Verger M, « Une
évaluation du coit de production global des sets a la stérilisation», Gestions

Hospitaliéres, Décembre 2001 : 809-812

Rabiller P, Bouillit-Chabert A, Masseveff R, «tABC/ABM : Un outil décisionnel

moderne. Application au processus de stérilisation », Gestion Hospitaliére, Janvier

2001 : 37-44.

Ravignon L, « La méthode ABC/ABM, Piloter efficacement une PME ». Paris
Editions d’Organisation, 1998, 323 p

Rozenbaum L, « Stérilisation des dispositifs médicaux : Les Bonnes Pratiques de

Stérilisation », Techniques Hospitaliéres, Juin 2002 ; 667 :51-53

Thiveaud D, «Du nettoyage a la stérilisation : Normes et stérilisation », HMH, Mai

2000 ; 28 : 21-28.

138



48. Thiveaud D, « Du nettoyage a la stérilisation : Moyens humains et organisation ».

HMH, Mars 2000 ; 26 : 15-21.

49.  Thiveaud D, « Du nettoyage a la stérilisation : Externalisation de la stérilisation »,

HMH, Octobre 2000 ; 31 :19-27

50. Thiveaud D, « Du nettoyage a la stérilisation : La maintenance des équipements de

stérilisation », HMH, Février 1999 ; 15:17-24

51. Thiveaud D, « Du nettoyage 4 la stérilisation : La stérilisation & I’borizon 2002 »,

HMH, Octobre 2001 ; 41 : 23-30

52. Thiveaud D, «Du nettoyage & la stérilisation : Stérilisation et cofit », HMH, Avril

2000 ;27 : 21-26

53.  Visent-Dumortier C, Vermeulen E, Maire P, Auvray JP, «Evaluation de I'activité
pharmaceutique hospitaliére : Démarche fondamentale pour Ia construction d’un outil

de mesure », Gestions hospitaliéres, 1998 ; 378 : 492-499.

139



TABLE DES MATIERES

I. Présentation de la préparation des dispositifs médicaux stériles

ﬁ lahapitaltt.....ot‘. ....... IFENEEIT RSN NR AN NS AN L AR L 2 ) IZY S EERRS SR RN NN LD AR X LD) ...........‘.‘D‘l.g
I.1. Réglementation et stérilisation.....ccovescniiaene restsesssssrntsesssnserasaanes vervesnsd
L1.1. Les recommandations et textes officielS...oeeuinniacsniniinsenns, veresens 9

I.1.1.1. Exigences en matiére de responsabilités et d’autorisation

d’exercer ....... e Cerrrsriaseiiaiaren ereseriseeerasirreines veend9
L1.1.1.1. Loi n°921279 du 8 Décembre 1992 modifiant le livre V du Code de la
Santé Publique et relative i la pharmacie et aux médicaments (3L} eevirensns 10
L1.1.1.2. Déeret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux PUI et

modifiant le Code de la Santé Publique. (Deuxiéme partie : décrets en Conseil

A EIAD) (I7)ercvrirsrrsssssserisinsisisesisnsiesssmmmsssssssssistsasissssssessststsssasssasastanissatssanassnsssassssinss 10
L1.1.1.3. Arrété du 22 Juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques de Pharmacie

HOSPIALIEFe (I} couisivisnririrencenieinississinsssiss s ssasansesssnsasssine 12
I1.1.1.4. Loi n°2002-73 du 17 Janvier 2002 dite de modernisation sociale (33).
12

------------------------------------------------------------------------------------

1.1.1.2.  Exigences en matiére d’organisation générale, de pratiques,

focaux et équipements. ... vrersseennersssananee vrresasssssrisnesaaens w14
I1.1.2.1. Décret n°2000-1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux PUI et
modifiant le Code de la Santé Publique. (Deuxiéme partie : décrets en Conseil

B 80 01 IO g S B PR EET 14
L1.1.2.2.  Arrété du 22 Juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques de Pharmacie

HOSPIALIOFCuecrevrivrsesisinrisisssisisisisesess st s s 14
1.1.1.3.  Exigences en matiére de qualité et de maitrise du risque
infectieux ........... ARSI BPEEPI NS U B EB s IBRERI PN AR P s IEEIRENEER RS S PFE s EB NP EE RS 17

11.1.3.1. Ordonnance n°96-346 du 24 Avril 1996 portant réforme de
Uhospitalisation publique et privée : PAccréditation (42). vevverninivssrissins. 17

-----

7 O O RRTTTRLTIRITREL 19



1.1.1.3.3. Le plan national de controle 1999-2000 :.......ovvovvciniinicnniininninniens 19
L1.1.3.4. Décret n°2002-587 du 23 Avril 2002 relatif an systéme permettant

d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les

établissements de santé et les syndicats inter- hospitaliers (19). .niinniinicnnnnennns 20
L1.2.  L’apport des HOFIIES.....eenesiscerisssirsserisssinssssesnssissssssesssssesssnssans w22
I.1.2.1,  Liste des principales normes (9) .....occniiiinnininninescinniinenns 22
L1.2.1.1. Normes concernant la stérilisation de fucon globale. ........cuuurncvnnn.. 22
L1.2.1.2. Normes concernant les procédés de stériliSation....inivosisivissurinisns 23
L1.2.1.3. Normes concernant le CORAUIONREMENL ...onvovvovneiiirrcricnreossinivoriossionns 24
L1.2.1.4. Normes concernant les systéemes pour essai des stérilisateurs ......... 24
L1.2.1.5. Norme concernant les laveurs deSinfecteUrs iiiinmeosiiossssssesn 24
1.1.2.2.  Normes opposables...cceeinncciissnnnreissnennnnins vereuneene .
I1.1.3. Contexte des établissements de Santé Frangais....iviniisnan 25
I.1.3.1.  Tarification a Pactivité (T2A) ..cccmeersirvsssnirensncnriionnoninnnn 25
1.1.3.2.  Essor de I'usage Unique ..c..ccevccireracrcnnccsssssnnennes veersesns R 1

I.1.3.3. De la sous traitance a Pexternalisation ....ccccceeeencecnnnennnnsnncnas 27

11.3.3.1.  La coopération inter établisSSEMEnt ......covvvvvvvnirervirrvissisnvissesnensnesens 28

L1 1.3.3.2.  Sous traitance par Uindustrie ou exterRaliSation ........vvviniennn. 28

I.2. La préparation des dispositifs médicaux.....coceveevcvinnne. craeresereneennns 29
L2.1. Le processus de stérilisation .................. creesnntssissaies e s snesanesraes 29
1.2.1.1. La pré-désinfection.....cueiiiennniciiienns ceerrisssissarseaeeaasens 30
L.2.1.2. Le nettoyage .enicnininnsissnmsiens beesssesesansisssasassstassrans 30
L2.1.2.1.  Le nettoyage MaRUCL....iiivvivriiiinsisnssnssnisisesssninsssnissssssnne 31
L12.1.2.2.  Le neftoyage en MACHINE ...vvviivvrvivessisissssmicmmestinnsissiseses 31
L2.1.2.3.  Le SECRUGE uvriiriririirriinrosiisissi s ssiissssssssssssssssnssnsnisssns e 32
L2.1.2.4.  TFL CORIFOLEurciirnnrisrinrersienniiies s insssisesssssnnisssessssssnissnans 32
L.2.1.3. Le conditionnement... e w32
L2.1.3.1. Le conditionnement réutilisable ou conteneur :........vvvenvnivcnninens 33
1.2.1.3.2. Le conditionnement @ uUSAge UIQUE !....viviiiiisnioniinmiinnenmnimn 33
1.2.1.4. La stérilisation proprement dite ........... versssesssrssssessenssesssasss 34
L2.1.4.1.  Les procédés de StEriliSatiON ...ceunvvvvivininvinioninneinrienincnressianiissins 34
[2.1.4.1.1.  Lastérilisation a la vapeur d'eaut ©...........cocooovoiiii 34

141



[2.1.4.1.2.  La stérilisation par plasma de peroxyde d’hydrogéne :............... 35

L2.1.4.2. Validation des stérilisateurs et contréles de la stérilisation ............... 35
121421 Validation du stérilisatetr ... 35
12.1.4.2.2. Les contréles de FOULINE . ..........c..c.cocoiviiiiiiii et 36
Contréle visuel macroscopique du produit ©.............c.c.coviiiiiiii e 36
Contréle du procédé et libération paramélriques © ..o, 36
Libération de [a cRAFGE . .............ccoccciiviii i 37
Le stockage et la mise a disposition des diSpoSItfS .......ccoeivvievivciiiniiiri, 37

1.2.2.  Les moyens............ vessas beeeeieeeees sttt a st aaa e e s s b et e s a s nbe e 38
1.2.2.1. Des moyens humains ....cuiieecnnnsicnnimmmsssosinmene 0 38
L12.2.1.1. L’équipe d’encadrement.......ouiiriivnriisrnosrnsnssnssssssssssssrsssessesssensanes 38
L2.2.1.2. Un personnel fOrme .. 38
L2.2.2. Des locaux adaptés ..o, 39
1.2.2.3. Démarche d’assurance qualité en stérilisation........ccoveuernee 40

12.2.3.1. Leresponsable d’assurance qUALILE ..vunionrvcnniesinninsinisnnnissininniins,s 40

L2232, Ll MUSE @ QRUVFE .cvueeetsiiiissiiisssnisisiisiessinissinsisssssssssessssnsssssisssesssssssss 40

1.2.2.3.3. Maitrise des HON-CONJOFMILES wuvivrinironirienirerisieinniiieninieinesinsisnssisinee 41

1.2.2.4. La maitrise des équipements...c. e, 41
1.2.2.5. La maitrise de ’environnement.......cccoeveiisvicenccercnncreniscsnncnne 42

L2251, Qualité de DAiF .curvorsininnrissnisiorsncnoniiniinssisssssnsis e 42

L2.2.5.2. Qualité de e isinneeesss 42

12.2.5.3. L’entretien des SUFfUCES i 42

II. Présentation des différentes méthodes d’analyse et de calcul

des coiits appliquées a 1a stérilisation ......ceeeviiieenriinnniincinnnnnen. 44
II.1.  Objectifs de I’évaluation des cotits de stérilisation a I’hépital.....44
II.1.1. Les méthodes d’analyses des coiits de la stérilisation .................. 45
1L.1.1.1. La comptabilité analytique et le contrdle de gestion...........45
11.1.1.2. Evaluation selon les Bonnes Pratiques de Stérilisation
(BPS) et irasersrasitsietertsbasnaraenrrrennras Chreratesaeesiieiiaeisrns 47
IL112.1.  Méthode principle.. i, 47
r1.1.2.1.1.  Caleul du cofit des matiéres premieres © ... 47

142



JL1.1.2.1.3. Intérét et LImifes [ oot e 50
I1.1.1.2.2. Les autres méthodes de calcul exposées dans les BPS ..oovveeevunnneaen. 50
111.1.2.2.1.  Calcul du prix de revient de la minute de travail ... 50
111.1.2.2.2.  Calcul du prix de revient par article stérilisé.....................c......... 51
111.1.2.2.3.  Méthode en temps ¥éel............c..ooocoiviiviiiiiiincii e 51
IL1.1.2.3.  Calcul du point de StEriliSQLION o vveriiviiiisiniiosienrensnsene s 52
I1.1.1.3. Utilisation d’un Indice Synthétique d’Activit¢ en
stérilisation .......eeunees reesretessesassaeissrsessnsssnnran rrersessssssisisssessirestsissrnnnies e D4
IT1.1.3.1. Principe d’un ISA pRarmaceutique. i, 55
I1.1.1.3.2.  Application @ la StEFIlISAHION cunvcveriivrinsnsisinsnsriicsesnnsisisien 55
[1.1.3.2.1. Intérétde la méthode .........coovev oo 57

I 1.1.3.2.2.  Limites pratiGUes ........cccociieiiiiiiiiiiiiiii i 57

[1.2. La méthode de comptabilité ABC/ABM .....coovvvivnccvcnsinicnisnnns e D8
I1.2.1. Principes et definitioNS....eneecrcrsiecsesnions reerssssssrnissseesrraanrne veereesss 59
I1.2.2. Méthodologie.....uuuncnvenvnerne veerenssssssesiaanaeseneien rernsrsnssssnssseranennas 60
I1.2.2.1. Définition des besoins et des produits « objets de cofits »:.60
11.2.2.2. Définition du modéle d’activité................ veertrrsesesansnsssrisernnee 60
11.2.2.3. Valoriser les activités .............. rerbsssssasnssissnanesssne resssreesssasesraces 60
11.2.2.4. Définition des unités d’ceuvre : .......... ehesssssansasssrneenne RPN .3 |
11.2.2.5. Valorisation des produits : ...ccncinscccoseens rertveesressresssnesenes 61
I1.2.3. Perspectives ouvertes de la démarche .................. versressesssasenseiseres 61
ITI. Etat des lieux de la stérilisation de Gabriel Montpied..........63
III.1. Présentation du CHU de Clermont-Ferrand ....ccceccninicnes TN X,

1IL.2. Historique de la stérilisation au CHU de Clermont-Ferrand ......64

H1.2.1.  Rappel Historique................. sereresesssrsesnaesss reesrenesseeinceanns srovssanns 64
IIL.2.2.  Evaluation de Uactivité de stérilisation du Gabriel Monipied en
2002 eereeenees cerirenesrenes eerernerieerernenas crereeearaaees esriraasirenns .66
H1.2.3. Accréditation de Iétablissement en 2005 .........c...... veesressaesreranes 66

143



HI.2.4. Evelution de Dactivité de la stérilisation depuis 2004 vers la

mise en conformité.......... SR rereea ittt s e e e e s b b s e b r e bn s 67
I1L.2.4.1. Rapport d’activités 2004........cccuvvrevirinrneciesmernrinsncinncininnnen 67
I11.2.4.2. Rapport d’activités 2005.....iinninvnininnnen. 68

I11.3. La stérilisation centrale de GM en 2000......cccocvveivrieniinsissrcrsinisnnns 69
I11.3.1.1. Présentation de I’unité de stérilisation centrale de GM .....69
I11.3.1.2. Le process.....c...... e ENeeeIrer eI Ie e ea st b e st e sRsstassbbtsebebeasbbees 69

nr3.1.2.1. Stérilisation des DM des blocs et des US de GM .......oovivnviicvnninninn, 69
I1.3.1.2.2. Stérilisation des DM des US de I’Hdpital Nord et de ’Hdétel Dieun.. 70
TIL3.1.3. Les articles traités ..o, 71

II1.3.2. Les locaux i rereseseseiteissenseisessrrassssssssnranas crtessssrsssssasesisaninas 72

H1.3.3. L’équipement ..........ceviens teesreeshsssrtastst s ee s e e st s e b s e na e st e e s sanrens 74

I11.3.4. Description de I’équipe de StEFIlISALION...cuvvrvrverervvearianeseninananns 74
I11.3.4.1. Le personnel d’encadrement.................... vessesssssssssaresereressane 1

II1.3.4.1.1. Description du poste du cadre de santé préparateur .....oereennnee. 76
I1.3.4.1.2.  Description du poste A’ IBODE ..., 77
I11.3.4.2. Les agents de la stérilisation.....ccienirenrneennrenanns veessssransenvacss 1 1
II1.3.4.2.1. Postes en Z0RE 1 [AVAZE...conrviviisseerinicniniiiivsnininirinssisssnsneniisens 78
HI1.3.4.2.2.  POSteS €1 TOHE PFOPFE cvvvvverrrnrecsinreesrnneniesstissississinssisnnessosnossississsssses 80
113.4.2.2.1.  Poste sortie laveurs double porte...................cccoiiiiiinin, 80
I1.3.4.2.2.2. Poste de recomposition des CONENCUFS ..........c...oicviiveiioeionnn 80
111.3.4.2.2.3.  Poste du double emballage ... 80
I113.4.2.2.4.  Poste Unités SOINS....c.coooivviveciiiiiii i &1
1I1.3.4.2.2.5. Poste stérilisation autoclave et plasma..................ceovvoeeeieieis 81
IV. Mise ceuvre de Ia méthode ABC........... eevesessasessantresesnssesssnresen 82

IV.1. Recueil des données......connviiiiaeennnns rebererasssisrnessebessesntsesaaesrerean o822

IV.1.1.  Recueil des données auprés de SErvices nneniarnnesniresssinns 83
IV.1.1.1. Direction des ressources humaines........ verbes i rssatrasaes 83
IV.1.1.2. Service entretien des locaux : ONET..covveieeninniininiiniincannes 83

144



IV.1.1.3. Service Blanchisserie de la direction des services

économiques et logistiques (DSEL) .o, 84
IV.1.1.4. Département énergie de la direction des travaux et services
tECHIIQUES 1vviviesinrinenseisinnissssessscssisess st st s s ssaasrssaaenssnssesseses 84
IV.1.1.5. Direction des équipements biomédicaux et activités médico
LECHMIQUES crecirririreirreririiisissessesesnn s tssis sttt st a s s s s e saasassrasnstsans 85
IV.1.1.6. Service des transports de la direction des services
économiques et logistiques (DSEL).ccvviicinnneinniinnnicnninnin. 85
IV.1.1.7. Autres services prestataires : laboratoire d’hygiéne et LCD
........................................................................ 86

IV.1.2.  Présentation des différentes eRqUELLS ....uwciviiissniiisiininiraninane 86
1V.1.2.1. Transport— Acheminement St&/bloc.....cvvviverrniesniiesnanacnns 86
IV.1.2.2. Cabine de Iavage...ciiieemscmiomaniiiiieiimiomiemeen 87
1V.1.2.3. Lavage mManuel..c e, 89
IV.1.2.4. Capacité lavage machine ....cennernnisinnnninisiiinn 89
IV.1.2.5. Capacité autoclavage ... w91
IV.2.  Analyse des dONNEES ....cvcriisesicsremsniersetssssseorssnsesssssssssstsssisensisacnes 94
IV.2.1.  Description des tableaux des colits par QCtivite .........owveevueneen. 94
IV.2.2.  Analyse des prixX par QCHUVITE ... civinvivssiiesiissarienssssisasissisees 103
IV.3. Exploitation des données.......cmiiiiiinmoiiiiiiis 105
IV.3.1.  Prix de revient actuel par unité de conditionnement.............. 105
IV.3.2.  Projet de mise en CORfOrMEE . uiineniniisssnsessisssanisisisnn. 107
IV.3.2.1. Réorganisation zone trilavage....ccmiimncnnininiii 108
1V.3.2.2. Z0NE PrIOMavciieeirisiissemsssssnsssssiissssssssssssarsassnsssssssossssessessnssses 109
IV.3.2.3. Démarche d’assurance qualité.......cciniviniinsnniriineninnn 111
I1V.3.2.4. Coiit de la mise en conformité.......ccvreerveisercnsscsinssinsciiensens 111

IV.3.3.  Capacité de la stérilisation de GM aprés mise en conformité. 112

1V.3.4.  Positionnement de la stérilisation de GM par rapport a ’échelle

FLALEORALC oo sererassessssesessasesesssansnissarasssnnnessasnossnnsesssatanssssnss



Iv.3.5.

Fuacturation interne et axes d’amélioration

146

---------------------------



Figure 2:
Figure 3 :
Figure 4 :
Figure 5:
Figure 6 :
Figure 7 :
Figure 8 :
Figure 9 :

Figure 10 ;
Figure 11 :
Figure 12 :
Figure 13 :

Figure 14

Figure 15 :

LISTE DES FIGURES

Figure 1 Le modéle de la comptabilité analytique traditionnelle v 45
Méthode de ealeul du prix de revient d’un article selon la méthode proposée par les BPS........ 49
Grille de codification des articles a stériliser selon la méthode de codification a Pacte. ... 53
PrINCIPE € PABC . is s et bbbt ot s0 e bebs s s s o4 PR b b0 59
Nombre de lits, places et postes CHU — AnnEe 2005 cvieieiinsininiinimim i 64
Historique de les stérilisations au CHU de Clermont-Ferrand . 63
Intégralité du Process de StErISAION. i 70
Prise en charge et traitement des DM au sein de [a stérilisation i 71
Plan de I’unité de stérilisation du CHU de Gabriel Montpied .....oovviinnniiiiennin 73
Répartition des dépenses de 1’unité de stérilisation par activité . recoisnnininscnen 104
Répartition des charges d’exploitation relatives au personnel par ctiVit€ v isrrecccses 105
: Répartition des activités selon les différents types de conditionnement ....o.coicseiisnsnnensinins 106
: Prix de revient par unité de conditionnement..... i, 107
: Installation dans zone tri lavage d’une ZoNe Prioll v 110
: Bilan d’exploitation prévisionnel aprés mise en confOrmité....mmmmisiiiminmmn 112

Budget d’exploitation 2005 de la stérilisation du CHU de Clermont Ferrand...ocesencens. 115

Figure 16 :

147



LISTE DES TABLEAUX

Tableau 1 : Découpage fonctionnel du processus de stérilisation utile an calcul d’un ISA stérilisation et

UIHEES (T 0CUVI® ASS0CIERS.cvurvsersrirsristnsmsinsersensavtab b rbrbs e sa b e Bh b LS SR e bR S8 HIA b 4 4HEEORE S SR AN A S HE SR RIR R LR LRSS TRIAS HH 1R 0400 56
Tableau 2 : Listing des activités menées par le cadre de stérilisation au CHU de GM.....cieinnnniniiinnnn. 76
Tableau 3 : Listing des activités plus spécifiques menées par "'IBODE de Ia stérilisation du CHU de GM.

...................................................................................................................................................................... 77
Tablean 4 : Poste tri FAVAZE oo i sstsisestssn s s e nisssissssnsessesss senssnnsssssasanerssssanse 79
Tableau 5 : Activité de conditionnement en SAChet i 81
Tableau 6 : Description du peste de I’activité de stérilisation autoclave et plasma ..., 81
Tableau 7 : Dépenses HES 2t PEISONNEL et s e s s b s sas i ssss s b st nas 83
Tableau 8§ ; Cofit de revient annuel des transports des DM traités par la stérilisation centrale................... 86
Tableau 9: Activité transversale de soutien, bionettoyage et d’encadrement. i, 95
Tableau 10 ; Ventilation des cofits de Pactivité de soutien et de fonctionnement ......ovvevvreeiceinienriiscnnnnns 96
Tableau 11 : Activité Réception transport et lavage bacs, ArMoIres v ienccciarnnsnes s s sesesnees 96
Tableau 12 : Activité tri lavage instruments bloc opératoire. ..t 97
Tableau 13 : Activité conditionnement container Bloc Operatoire et 98

Tableau 14 : Activité conditionnement sachet double emballage pour les instruments de bloc opérateire.99

Tableau 15 : Activité conditionnement en sachet simple emballage pour les instruments déja lavés et

venant des unités de SOINS cuvvvirmmrmnirrinno, FataesresRaRinessiresanaReieEIT e rERE PR TR SRR bR EPES SR SRRSO TR RS RS e b R nAe 100
Tableau 16 1 Activité de stérilisation par aufoClave e 101
Tableau 17 : Activité de stérilisation par gaz plasma v 102
Tableau 18 : Répartition des dépenses par activités et par unité de conditionnement ....uvvvcvrnrisisiecnnas 106
Tableau 19 : Equipement nécessaire pour la collecte des DM des US.viiimmcncscccnmmnnnonnmn, 109
Tableau 20 : Planification de collecte des DM des US oo s 109
Tablean 21 : Comparaison prix DM UU/réutilisable, volume des DM embailés/mon emballés ........uu....... 114

148



ABREVIATIONS

ABC : Activity-Based Costed

ABM : Activity-Based Management

ADPHSO: Association pour le Développement de la Pharmacie Hospitaliére du Sud Ouest
AES : Agent Entretien Spécialisé

AFNOR : Association Frangaise de NORmalisation

AFS : Association Frangaise de Stérilisation

AFSSAA : Agence Frangaise de Sécurifé Sanitaire des Aliments
AFSSAPS : Agence Frangaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé
AFE : Agence Francaise de I’Environnement

ANAES : Agence Nationale d’Accrédidation et d’Evaluation en Santé
AP-HP : Assistance Publique des Hopitaux de Paris

ARH : Agence Régionale d’Hospitalisation

AS : Aide Soignant

ASHQ : Agent des Services Hospitaliers Qualifié

ATNC : Agent Transmissibles Non Conventionnels

AU : Autoclave

BD : Bowie-Dick

B.O : Bulletin Officiel

BO : Bloc Opératoire

BPPH : Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére

BPS : Bonnes Pratiques de Stérilisation

CAMS : Centrale d’ Achat de Matériel Stérile

CCM : Commission Centrale des Marchés

CCV : Chirurgie Cardio-Vasculaire

CDT : Conditionnement

CEFH : Centre d’Etude et de Formation Hospitali¢re

CEN : Centre Européen de Normalisation

CHGE : Centre d’Hépato Gastrologie Enterologie

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CICE : Centre International de Chirurgie Endoscopique.

CLIN : Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales

COMEDIMS : Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux stériles

CMP : Centre Médico Psychiatrique
149



CPA : Comptabilité Par Activité

CSD : Centre de Soins Dentaire

CSP : Code de la Santé Publique

DGS : Direction Générale de la Santé

DHOS : Direction des Hopitaux et Organisation des Soins

DM : Dispositif Médical

DRASS : Direction Régionale des Affaires Sociales et Sanitaires
DSEL : Direction des Services Economique et Logistique

ES : Essai

ETP : Equivalent Temps Plein

GE : Général

GIE : Groupement d’Intérét Economique

GIP : Groupement d’Intérét Public

GCS : Groupement de Coopération Sanitaire

GHM : Groupe Homogéne de Malade

GHS : Groupes Homogénes de Séjour

GM : Gabriel Montpied

GPEM/SL : Groupe Permanent d’Etudes des Marchés d’équipement et de fournitures des
centres de Soins et des Laboratoires

HAS : Haute Autorité de Santé

HD : Hétel Dieu

HE : Hopital Est

HN : Hopital Nord

HO : Hopital Ouest

IBODE : Infirmier de Bloc Opératoire Diplomé d’Etat

INVS : Institut National de Veille Sanitaire

ISA : Indice Synthétique d’Activité

ISO : International Standard Organisation (organisation internationale de normalisation)
JO : Journal Officiel

LCD : Laboratoire de Contrdle et de Développement

LI : Linge

MAQ : Manuel d’Assurance Qualité

ME : Ménage

MEA : Management de I’Etablissement et des secteurs d’Activite

MCO : Médecine-Chirurgie Obstétrique
150



MO : Mode Opératoire

NC : Non Conforme

NF : Norme Frangaise

OPH : Ophtalmologie

ORL : Oto-Rhino- Laryngologie

OVTU : Orthopédie, Vasculaire, Thoracique et Urologie
P : Procédure

PH : Pharmacie Hospitalicre

PMSI : Programme de Médicalisation du Systéme d’Information
Pr : Projet

PSY : Psychiatrie

PUI : Pharmacie a Usage Intérieur

RAQ : Responsable Assurance Qualité

SAMU : Service ambulatoire de Médecine Urgente
SFHH : Société Francaise d’Hygiene Hospitaliére

SIH : Syndicat Inter-Hospitalier

SPI : Surveillance, prévention et contrdle du risque infectieux
SSR : Suite de Soins ou Réadaptation

T2A : Tarification a I’ Activité

TL : Tri Lavage

TTC : Toutes Taxes Comprises

UCSA : Unités de Consultations des Soins Ambulatoires
UF : Unité Fonctionnelle

UFC : Unités Formant Colonies

UE : Unité d’ceuvre

UHCD : Unité Hospitalisation de Courte Durée

UMA : Unité de Mesure d’Activité

US : Unités de Soins

UU : Usage Unique

V2 : Visite ciblée de "accréditation

WE : Week End

151



LEXIQUE

ABC (Activity-Based Costed) : (6)
Traduit en frangais par Comptabilité par Activité (CPA) :

Méthode de calcul de colits reposant sur le concept d’activité

ABM (Activity-Based Managementf) : (6}
Traduit en francais par Management par les activités :

Outil de gestion complémentaire de ’ABC qui, en utilisant les informations fournies sur les

activités, permet de mieux gérer la structure étudiée.

Arrété : (Le Petit Larousse illustré)

Décision exécutoire de certaines autorités administratives.

Charge indirecte : (6)
Charge financiére se rattachant & plusieurs produits.

Par opposition, une charge indirecte est une charge financiére se rattachant sans ambiguité a

un produit.

Comptabilité analytique : (6)

Comptabilité 4 usage interne destinée & calculer les cofits des produits d'une structure.

Controle : (14)
Action de mesurer, examiner, essayer, passer au calibre une ou plusieurs caractéristiques d’un

produit ou service et de les comparer aux exigences spécifiées en vue d’établir leur

conformité.

Décret : (Le Petit Larousse illustré)

Acte 4 portée réglementaire ou individuelle, pris en France par le Président de la République

ou par le Premier ministre.

Désinfection : (Norme AFNOR NF T 72-101)
Opération au résultat momentané, permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes

et/ou inactiver les virus indésirables portés par les milieux inertes contaminés en fonction des

objectifs fixés.
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Détergent : (Norme AFNOR NF EN ISO 862)
Produit dont la composition est spécialement étudiée pour le nettoyage selon un processus
mettant en oeuvre les phénomeénes de détergence. Un détergent comprend des composants

essentiels (agents de surface) et généralement des composants complémentaires (adjuvants,

etc..).

Détergent-Désinfectant : (SFHH)

Produit présentant la double propriété d’étre un détergent et un désinfectant.

Dispositif médical : (CSP article L5211-1)

Tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I’exception des produits d’origine
humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et fogiciels
intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant & é&tre utilisé chez ’homme & des
fins médicales et dont l’action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens

pharmacologiques ou immunologiques, ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre

assistée par de tels moyens..

Dispositif médical stérile : (BPPH)

Dispositif médical exempt de micro-organisme viable.

Infection nosocomiale : (SFHIT)

Infection contractée en milieu hospitalier, n’étant par en incubation au moment de [’admission

et survenant plus de 48 heures apres celle-ci.

Libération paramétrique : (Norme EN 554)
Déclaration du caractére « stérile » d’un produit sur la base des données du traitement

physique et non pas sur la base d’essais pratiqués sur des échantillons ou sur les résultats

fournies par des indicateurs biologiques.
Loi {en droit) : (Le Petit Larousse illustré)

Prescription établie par P’autorité souveraine de 1’Etat, applicable & tous, et définissant les

droits et le devoirs de chacun.
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Lot : (14)
Quantité définie d’un produit fabriqué ou stérilisé an cours d’un cycle de fabrication ou de

stérilisation,

Nettoyage (d’une surface) : (Norme AFNOR NF X 50-790)
Ensemble des opérations permettant d’assurer un niveau de propreté, d’aspect, de confort et

d’hygiéne et faisant appel, dans des proportions variables, aux facteurs combinés suivants :

action chimique, action mécanique, température, temps d’action.

Non-conformité : (BPPH)

Non satisfaction a une exigence spécifiée.

Norme : (14)
Recueil de spécifications optimales qu’un produit ou un service doit respecter.

Preé-désinfection (ou décontamination) : (SFHH)
Opération utilisant un produit détergent contenant au moins un principe actif reconnu pour ses
propriétés bactéricides, fongicides, sporicides ou virucides, c'est-a-dire un produit détergent

désinfectant.

Prestataire de service : (Le Petit Larousse illustré)

Personne, collectivité qui fournit des services & une clientéle.

Prestation : (Le Petit Larousse illustré)

Acte de fournir quelque chose notamment d’exécuter un travail pour s’acquitter d’une

obligation légale ou contractuelle : objet, travail, service fourni.

Processus : (BPPH®
Ensemble de moyens et d’activités liés qui transforment des éléments entrants en éléments

sortants.

Qualification opérationnelle : (Norme EN 554)

Obtention et documentation de preuves selon [esquelles I'équipement réceptionné fournira un
produit acceptable, dans la mesure ot il sera utilisé conformément aux spécifications du
procédé.
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Siccité : (Le Petit Larousse illustré)

Qualité de ce qui est sec.

Stérilisation : (Norme AFNIOR NF S 90-320)
Opération permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes portés par des milieux

inertes contamings, le résultat de I’opération, non limité a la durée de I’application, étant I’état

stérile.

Systéme d’assurance qualité ou systéme qualité : (BPPH)
Ensemble de Porganisation, des procédures, des processus et des moyens nécessaires pour

mettre en ceuvre la gestion de la qualité.
Tracabilité : (BPPH)

Aptitude & retrouver I’historique, [’utilisation ou la localisation d’une entité au moyen

d’identifications enregistrées.
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RESUME

Face a un environnement hospitalier toujours plus contraignant (analyse de la pertinence
des dépenses, contraintes de personnel et réglementaires), les pharmaciens sont amenés
a envisager des orientations stratégiques différentes. Aussi ils doivent prévoir et
contrdler leurs effets décisionnels sur I’organisation a mettre en place et sur les coiits de
revient des prestations hospitaliéres. La méthode ABC (Activity Based Costing) est une
méthode de comptabilité pertinente s’attachant a la réalité du terrain. Tous les aspects
de la production sont pris en compte en mesurant un cotit par activité. La modélisation
et I’analyse du fonctionnement du systéme étudié permettent d’expliquer la formation
des colits. En vue de se préparer a la visite ciblée dans le cadre de I’accréditation de
I’établissement, la stérilisation du CHU de Clermont-Ferrand a décidé d’appliquer cette
méthode afin de calculer le colit de son processus. Ce travail représente un dispositif de
pilotage dans le projet de mise en conformité de la stérilisation avec la centralisation de
activité de lavage. Cette méthode nous a permis également d’évaluer notre capacité de
prise en charge des activités de stérilisation d’autres établissements et de prévoir une
facturation de la prestation en externe ou en interne. D’autre part, nous avons pu nous
positionner par rapport a 1’échelle nationale. A ’heure de la tarification a ’activité des
colits par pathologie et de 1’organisation par pole, la mise en ceuvre de cette méthode
d’analyse financiére parait indispensable. En effet le cofit de la stérilisation doit pouvoir
aujourd’hui étre imputé aux services de soins au méme titre que les médicaments ou les
DM a usage unique.

TITLE : Economical study by ABC method to put in conformity for sterilisation
accreditation of the CHU of Clermont-Ferrand

ABSTRACT

Face to a hospital environment increasingly more constraining (analyses relevance of
the expenditure, constraints of personnel and lawful...), the pharmacists are brought to
consider different strategic orientations. Also they must envisage and control their
decisional effects on the organization to be set up and on the costs of cost of hospital
services. The ABC method (Activity Based Costing) is a relevant accounting method
linking to the ground reality. All the production aspects are taken into account by
measuring a cost by activity. The modelling and analysis of the studied system make it
possible to explain the cost genesis. In order to get ready for the target visit within the
framework of the establishment accreditation, the CHU of Clermont-Ferrand
sterilisation has decided to apply this method in order to calculate the cost of its process.
This work represents a device of decision-making aid in the project of setting in
conformity the sterilisation with the washing activity centralisation. This method also
enabled us to evaluate our assumption capacity of sterilization activities of other
establishments and to envisage an invoicing of the service into external or internal way.
In addition, we could compare us to the national scale. At the hour of the prices setting
to the activity of the costs by pathology and the organization by pole, the setting of this
financial analysis method appears essential. Indeed the sterilisation cost must impute
today to the health care services as well as drugs or medical devices of single use.
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