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Introduction

L’'urétéroscopie souple fait partie des techniques endoscopiques utilisées pour
'exploration des uretéres et des cavités du rein. Elle s’est développée dans les
années 1980, mais des le XIXéme siécle le souhait d’exploration de I'appareil
urinaire a mené a ['élaboration du premier endoscope en 1853 permettant de
visualiser, difficilement, uniquement l'urétre et la vessie a l'aide d'une lampe a
gazogene (1).

Le matériel a ensuite évolué grace aux différents progres technologiques qui ont
émaillé les derniers siécles: avec I'émergence de la lumiere froide (technique
permettant de transmettre la lumiere grace a un cable a fibre optique) et
'amélioration de la qualité des optiques dans les années 1960, les urétéroscopes
rigides se sont développés pour I'exploration du bas appareil urinaire, puis les semi-
rigides et enfin les premiers urétéroscopes souples en 1987 permettant d’explorer les
ureteres et les cavités pyéliques, notamment pour traiter les calculs qui s’y seraient
logés (1).

Grace a la numérisation des données et aux progres de miniaturisation des caméras
qui retransmettent les images sur écran, l'urétéroscopie souple est devenue la
méthode de référence pour le traitement des lithiases rénales.

Depuis leur apparition, ces urétéroscopes étant des dispositifs réutilisables, la
guestion de leur traitement a été posée afin de limiter le risque infectieux lors des
interventions. La méthode la plus utilisée en France est la désinfection de haut
niveau ; cependant avec l'arrivée de la chirurgie robotisée dans les hépitaux, les
stérilisateurs basse température se sont répandus. lls utilisent le peroxyde
d’hydrogéne qui permettent de stériliser ce matériel thermosensible non
autoclavable.

En paralléle, depuis les années 2010, sont apparus des urétéroscopes souples a
usage unique permettant de s’affranchir de ce processus de retraitement et de I'un
des principaux inconvénients des urétéroscopes souples : la fragilité du matériel.

En effet, les dispositifs réutilisables doivent étre manipulés avec d’extrémes
précautions pour limiter le risque de casse et par conséquent d’indisponibilité du

matériel.

Pour les centres hospitaliers pratiquant une activité de chirurgie urologique avec
utilisation d’urétéroscopes souples, la question du choix du type de dispositif

(réutilisable ou a usage unique) ainsi que de la méthode de traitement en cas
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d’utilisation d’urétéroscopes souples réutilisables se pose. En France, les choix des
centres hospitaliers divergent (2). Ainsi il apparait nécessaire d’adapter les choix en
fonction des équipements déja présents dans le centre hospitalier et du niveau

d’activité d’urétéroscopie souple.

Au Centre Hospitalier de Valenciennes, les urétéroscopes souples utilisés sont des
dispositifs réutilisables traités par désinfection de haut niveau ; un stérilisateur basse
température étant déja implanté dans I'établissement et 'opportunité d’essayer du
matériel a usage unique s’étant présentée, une étude globale a été menée afin de

définir la stratégie la plus adaptée pour I'établissement.

Dans ce cadre, plusieurs éléments doivent étre pris en considération : la qualité
technique du matériel est-elle équivalente entre I'usage unique et le réutilisable ?
Quel matériel permet d’assurer une sécurité du patient optimale en termes de risque
infectieux ? Quelle stratégie permet d’assurer une disponibilité du matériel adaptée a
'activité du centre ? Et a I'heure ou les questions économiques jouent un réle
important dans les stratégies d’achat a I'hépital, quels dispositifs médicaux et/ou

quelle méthode de retraitement sont économiquement les plus intéressants ?

Dans un premier temps, le matériel d’'urétéroscopie souple et les modalités de
retraitement existantes seront présentés, puis I'étude des différents paramétres
entrant en considération pour la prise de décision sera proposée suivie des

discussions et perspectives liées a ces résultats.
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Contexte

A. Généralités

Les urétéroscopes souples sont des dispositifs meédicaux complexes qui vont
permettre de visualiser l'intérieur de l'uretére et des cavités rénales via la vessie.
Développés depuis la fin des années 1980, ils sont une évolution des urétéroscopes
rigides et semi-rigides dont l'impossibilité d'étre courbés empéchait I'accés aux

cavités pyeliques (1).
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Figure 1: Schéma de [l'appareil urinaire (source : Livret urologie SNITEM -
Septembre 2015)

Composé d’'un tube souple de 70cm de long muni d’'un canal opérateur de 3.6CH et,
d’'une source de lumiére, il permet la visualisation des images sur un écran associé
grace des fibres optiques (urétéroscope souple analogique) ou des capteurs
numériques (urétéroscope souple vidéo). L’essor des urétéroscopes souples vidéo
depuis les années 2000 a permis une amélioration conséquente de la qualité de
I'image transmise.

Une déflexion de 270 degrés de fagon bilatérale de I'extrémité de I'urétéroscope

permet une navigation et un accés privilégié a 'ensemble du systéme rénal.
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Le canal opérateur permet lui, le passage d’instruments ou de fibres laser (3).
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Figure 2 : Urétéroscope souple réutilisable Storz®

Depuis leur apparition, les urétéroscopes souples sont des dispositifs réutilisables
nécessitant un traitement apres intervention. Cependant depuis les années 2010,
sont apparus des urétéroscopes souples a usage unique palliant ainsi a la fragilité du
matériel réutilisable (4) et permettant de s’affranchir du risque de contamination

croisée du matériel ainsi que du temps de retraitement.

B. Indications d’utilisation

L’indication majeure de l'urétéroscopie souple est le traitement des lithiases
urinaires. En effet, la lithiase urinaire est une pathologie trés fréquente en France
avec une prévalence estimée en 2008 a 9.8% chez les sujets agés de plus de 45 ans
(5-7). La nécessité d'une prise en charge thérapeutique dépend de la présence de
symptémes, de la taille et de la localisation du calcul. En 2014, selon la HAS,
l'urétéroscopie est devenue le traitement chirurgical principal de la lithiase urinaire

devant la lithotripsie extracorporelle (6).

3 techniques chirurgicales existent pour le traitement des lithiases urinaires :

- Lithotripsie extracorporelle (LEC) : il s’agit d'une technique utilisant les ondes

de choc produites par un générateur pour fragmenter le calcul par pression de
'onde sur celui-ci, permettant ainsi son élimination naturelle. Cette
intervention est réalisée généralement en hospitalisation de jour. Elle est
considérée comme la technique la plus efficace pour les calculs urétéraux

proximaux mesurant moins de 10mm (5). Elle peut aussi étre utilisée selon les
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cas pour le traitement des calculs urétéraux distaux, des calculs urétéraux
proximaux de plus de 10mm et les calculs rénaux de moins de 20mm (5).

- Urétéroscopie : réalisée par voie rétrograde, elle permet de visualiser le calcul

in situ et selon sa taille :
o Retrait direct grace au passage d’instruments dans le canal opérateur
de l'urétéroscope si la taille du calcul le permet.
o Fragmentation préalable par utilisation de rayonnement laser pulsé puis
retrait a I'aide d’instruments d’extraction.
Cette intervention nécessite une hospitalisation de quelques jours.

- Néphrolithotomie percutanée : elle consiste a ponctionner directement les
cavités rénales a travers la peau afin de retirer le calcul a l'aide d’un
néphroscope. Plusieurs jours d’hospitalisation sont nécessaires suite a cette
intervention. Elle est considérée comme la technique la plus efficace pour les

calculs rénaux d’une taille supérieure a 20mm (5).

Parmi les lithiases urinaires, I'urétéroscopie souple est privilégiée pour le traitement
des calculs rénaux de moins de 20mm, des calculs urétéraux distaux de toutes tailles

et des calculs urétéraux proximaux d’une taille supérieure a 10mm (5).

D’autres indications de l'urétéroscopie souple sont également recensées, a savoir

I'exploration a visée diagnostique ou le traitement de tumeurs de petites tailles (3).

C. Modalités de traitement des urétéroscopes souples

Les urétéroscopes souples réutilisables sont des dispositifs médicaux
thermosensibles dont les modalités de traitement entrent dans le cadre de
I'instruction DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 2016 relative au traitement
des endoscopes souples thermosensibles a canaux au sein des lieux de soins (8). A
cette instruction est annexée un guide technigue déterminant les modalités de

traitement en fonction du type d’endoscope (9).
Dans ce guide, un tableau basé sur la classification de Spaulding est présent,

permettant de déterminer le niveau de traitement requis selon le risque infectieux

associé au dispositif médical.
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Destination de Niveau de risque | Niveau de
Classement _ _ _ _
I’endoscope infectieux traitement requis
Stérilisation
. » _ Usage unique
Cavite stérile Critique Haut risque - :
Désinfection de
haut niveau
Désinfection de
Contact avec une o ) o )
Semi-critique Risque médian niveau
muqueuse ) o
intermédiaire

Tableau 1 : Classification de Spaulding

La destination des urétéroscopes souples étant la vessie qui est une cavité stérile, ils
font partie des endoscopes critiques a haut risque infectieux et nécessitent un
traitement particulier. Trois possibilités sont recommandées :

- La stérilisation

- L’usage unique

- La désinfection de haut niveau
Les urétéroscopes souples étant thermosensibles, la stérilisation ne peut étre
réalisée qu’'a basse température impliquant la présence dans I'établissement d’'un
stérilisateur basse température ou la contractualisation d’'une sous-traitance de
lactivité a un autre établissement. A défaut, la méthode préconisée pour le

traitement des urétéroscopes souples est la désinfection de haut niveau.

En 2016, un avis conjoint de la Société Francaise de Stérilisation et de la Société
Francaise d’Hygiéne Hospitaliere a été émis, il recommande l'abandon de la
désinfection de haut niveau pour les dispositifs médicaux réutilisables de catégorie
critique et préconise I'utilisation de la stérilisation a la vapeur d’eau ou a basse

température quand elle est techniquement réalisable (10).

1. La désinfection de haut niveau

Le traitement par désinfection des endoscopes peut étre réalisé de facon manuelle
ou automatisée selon le cadre législatif et ce obligatoirement aprés chaque
intervention. Pour les urétéroscopes souples, la désinfection de haut niveau est

obligatoirement manuelle, les laveurs-désinfecteurs d’endoscopes (LDE)
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automatisés ne permettant actuellement qu'une désinfection adaptés aux dispositifs

de type semi-critique (désinfection de niveau intermédiaire).

La désinfection de haut niveau comporte différentes étapes (9) :

Prétraitement immédiatement aprés utilisation afin d’éliminer les salissures
visibles : essuyage du matériel et aspiration-insufflation de tous les canaux
Réalisation d’un test d’étanchéité

Premier nettoyage par immersion dans un bain détergent accompagné
d’écouvillonnage des canaux

Premier rincage

Second nettoyage par nouvelle immersion dans un bain détergent

Rincage intermédiaire

Désinfection par immersion dans un bain désinfectant et irrigation de tous les
canaux

Rincage terminal a I'eau stérile

Séchage

Ces différentes étapes étant réalisées de facon manuelle, elles nécessitent un

personnel formé aux techniques et a la manipulation du matériel fragile.

Une tenue particuliére est nécessaire lors de ce processus afin d’'une part d’éviter

une contamination du personnel lors du traitement du matériel souillé et d’autre part

afin de ne pas transférer des germes du personnel sur le matériel désinfecté.

La procédure d’habillage pour cette activité est synthétisée dans le tableau suivant.
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Etapes Prise en charge du Désinfection Rincage final | Séchage et
matériel — 1% et 2°™¢ stérile stockage
lavage - 1° et 2"
rincage
Tenue de |[e Surblouse a Maintien des e Surblouse | Maintien des
protection manches longues EPI pour la amanches | EPI:
requise e Tablier plastique réalisation de la longues e Surblouse
étanche désinfection e Tablier a manches
e Lunettes de Une fois plastique longues
protection réalisée, étanche e Tablier
e Masque renouvellement | e Lunettes de plastique
e Gants nitriles & du tablier protection étanche
manchettes plastique et des | ¢  Masque e Lunettes de
longues gants nitrilesa | e Gants protection
manchettes stériles e Masque
longues e Gants
(maintien des stériles

autres EPI)

Tableau 2 : synthése des EPI (Equipements de protection individuelle) a porter lors

du processus de désinfection de haut niveau

Cette désinfection de haut niveau est réalisée apres chaque intervention sur un

patient mais également avant chaque utilisation de I'urétéroscope si celui-ci provient

du stockage.

Le traitement differe ainsi selon la situation :

- Avant utilisation du dispositif lors d’'une intervention, si l'urétéroscope est issu

du stockage, un cycle court sera effectué (cycle s’affranchissant des étapes

des étapes de lavage)

- Apres utilisation du dispositif sur un patient, un cycle long complet sera

réalisé.

A noter que si le DM a d( étre stocké plus de 7 jours, il devra a nouveau subir un

cycle long complet avant d’étre utilisé sur un patient.
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La procédure décrivant le déroulement des cycles de désinfection de haut niveau en

vigueur au centre hospitalier de Valenciennes est disponible en annexe 1.

Type de cycle | Cycle court Cycle long

Indication Avant utilisation (DM issu du Apreés utilisation sur un patient

stockage depuis moins d’'une

semaine)
Etapes e Désinfection e Prétraitement
e Ringage final a 'eau e Test d’étanchéité
stérile e 1% lavage
e Séchage e 1% ringage
e Transfert au patient e 2"avage

e 2"rincage
e Désinfection
e Ringage final
o aleau stérile si
destiné a étre
utilisé
immédiatement,
o aleaufiltrée si
destiné au
stockage
e Séchage
e Transfert au patient ou

stockage

Tableau 3 : synthése des caractéristiques selon le type de cycle de désinfection de

haut niveau

Afin de garantir la qualité du traitement du matériel, conformément aux
recommandations (9), des contrdles par préléevement microbiologique sont effectués
sur chaque urétéroscope de facon annuelle. Ces préléevements sont également
effectués a la mise en service d’un nouvel urétéroscope et lors de retour de

maintenance.
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2. La stérilisation basse température

La stérilisation basse température est une stérilisation au peroxyde d’hydrogéne
permettant de traiter les dispositifs médicaux incompatibles avec la stérilisation a la
vapeur d’'eau a 134°C ; en effet la température maximale est de 60°C lors de la
stérilisation basse température.

Elle nécessite que le matériel soit compatible avec la stérilisation basse température

ce qui est de plus en plus courant pour les urétéroscopes souples.

Elle se déroule en plusieurs étapes: maintien du prétraitement manuel avant
transport dans l'unité de stérilisation ou a lieu le premier et second lavage suivi de la
recomposition, de I'emballage et de la stérilisation basse température avant retour

vers I'arsenal du bloc opératoire.

La stérilisation basse température en tant que telle, présente une répétition de cycles
comportant chacun plusieurs étapes (11) :

- Evacuation de I'air et de 'humidité de la cuve pour obtention du vide.

- Injection du peroxyde d’hydrogéne gazeux dans la cuve.

- Diffusion du peroxyde d’hydrogéne dans la cuve.

- Elimination du peroxyde d’hydrogéne.

C. Contexte au Centre Hospitalier de Valenciennes et objectif

Le Centre Hospitalier de Valenciennes est un centre hospitalier général d’environ
2000 lits dont la moitié de Médecine-Chirurgie-Obstétrique. Il comporte 18 salles

d’interventions chirurgicales ou sont réalisées prés de 35 000 interventions par an.

Dans ce centre, environ 150 urétéroscopies souples sont réalisées chaque année au
bloc opératoire par plusieurs chirurgiens urologues. L’établissement posséde un parc
de 5 urétéroscopes souples réutilisables (4 urétéroscopes souples numériques et 1
urétéroscope souple analogique en réserve en cas dindisponibilité des

urétéroscopes numeriques).

Actuellement, ce matériel est traité par désinfection de haut niveau dans un local

dedié a proximité du bloc opératoire ; cependant I'établissement a acquis en 2017 un
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stérilisateur basse température de la gamme VPRO® (fabricant STERIS®) qui traite
les dispositifs médicaux nécessaires a I'utilisation du robot chirurgical.

En paralléle, depuis quelques années, le recours aux urétéroscopes souples a usage
unique a augmenté, posant ainsi des questions techniques et économiques quant a

la gestion de ce matériel.

En collaboration avec les chirurgiens, l'objectif est donc de déterminer quelles
modalités pour le matériel d’'urétéroscopie souple conviendraient le mieux au Centre
Hospitalier de Valenciennes au vu de son activité, des colts et des contraintes

organisationnelles.
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Matériels et méthodes

A. Principe

Dans le but de comparer les modalités d’utilisation des urétéroscopes souples

réutilisables aux urétéroscopes souples a usage unique, il a été décidé d’évaluer

différents critéres :

Risque infectieux
Qualité technique
Sécurité d’approvisionnement et impact organisationnel

Colt d’utilisation

Ces différents critéres ont été évalués pour :

Les urétéroscopes souples réutilisables traités par désinfection de haut niveau
Les urétéroscopes souples réutilisables traités par stérilisation basse
température

Les urétéroscopes souples a usage unique

A lissu du recueil des données, les criteres ont été pondérés selon le tableau ci-

dessous afin d’obtenir une évaluation globale.

Critere Pondération
Risque infectieux 30%
Qualité technique 30%

Sécurité  d’approvisionnement et 10%

impact organisationnel
Coat d’utilisation 30%

Tableau 4 : Pondération des criteres d’évaluation

B. Recueil des données

1. Risque infectieux

L’évaluation du risque infectieux a été réalisée par une recherche bibliographique sur

les bases de données Pubmed® et Cochrane Library®. La recherche a été effectuée
sur la période de septembre 2021 (01/09/21) a mars 2022 (31/03/22).
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La recherche a porté sur I'évaluation du risque infectieux des urétéroscopes souples
a usage unigue et réutilisables (de facon comparative ou non) en excluant le risque

infectieux lié a tout autre type d’endoscope.

Afin d’évaluer les pratiques de désinfection de haut niveau du matériel
d’urétéroscopie au bloc opératoire du CHV, un audit a été réalisé par I'Unité de Lutte
Contre les Infections Nosocomiales (ULIN) du 11 au 22 janvier 2021.

Les grilles d’audit ont été établies par 'ULIN a partir des protocoles institutionnels
disponibles dans le systeme de gestion documentaire du CHV sont disponibles en

annexe 2.

2. Qualité technique

a) Données fournisseurs

Les fournisseurs d’urétéroscopes souples ont été contactés afin d’obtenir les

caractéristiques techniques de leurs dispositifs.

Pour l'usage unique, les fournisseurs Boston Scientific®, EDAP TMS®, Albyn
Medical® et Asept In Med® ont été contactés (les dispositifs non disponibles sur le
marché francais n’ont pas été intégrés a la recherche) ; pour le réutilisable, seul le
fournisseur Storz® a été contacté, correspondant au matériel utilisé au Centre

Hospitalier de Valenciennes.

b) Recherche bibliographique

Une recherche bibliographique a également été réalisée concernant la qualité
technique des dispositifs sur les bases de données Pubmed® et Cochrane Library®.
La recherche a été effectuée sur la période de juillet 2021 (01/07/21) a novembre
2021 (30/11/21).
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c) Evaluation par les chirurgiens

Les 3 chirurgiens urologues du Centre Hospitalier de Valenciennes qui pratiquent le
plus fréquemment les urétéroscopies, ont évalué la qualité technique de
'urétéroscope souple réutilisable Storz® (appartenant au parc du CHV) et d’un
urétéroscope souple a usage unique (Asept In Med®) dans le cadre d’intervention

sur des lithiases urinaires au cours de I'année 2021.

Chaque chirurgien a évalué lors d’interventions le matériel en répondant a un

questionnaire a I'issu de l'intervention.

Les criteres suivant ont été évalués :
- Qualité du conditionnement
- Ergonomie du matériel
- Qualité du béquillage
- Qualité de I'image

La pondération est disponible dans le tableau ci-dessous :

Critere Pondération
Qualité du conditionnement /3
Ergonomie du matériel /5

Qualité du béquillage 16

Qualité de I'image /6

TOTAL 120

Tableau 5 : Pondération des critéres techniques évalués par les chirurgiens

La durée de l'intervention entre le début et la fin de I'acte chirurgical a également été
évaluée pour chaque intervention par chronométrage en temps réel et par relevée de
la tracabilité sur le logiciel utilisé au bloc opératoire Optim® (prise en compte du

temps entre « Début de I'acte » et « Fin de 'acte »).

Le questionnaire proposé est disponible en annexe 3.

3. Colt d’utilisation
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Afin d’estimer le colt des différentes méthodes, la technique de microcosting a été
utilisée. Il s’agit d'une méthode recommandée par la HAS pour les études
economiques dans le domaine de la santé. Elle consiste a observer de facon directe

les différents éléments d’'une activité afin d’en estimer le codt global.

a) Urétéroscope souple a usage unique

Les données récoltées pour I'évaluation du colt pour le matériel a usage unique
comprennent :
- Co0t d’achat de l'urétéroscope et colt de mise a disposition du processeur de
transmission de I'image
- Colt de passage de commande communiqué par le service
approvisionnement et logistique de la pharmacie

- Co0t d’élimination des déchets communiqué par le logipdle du CHV

b) Urétéroscope souple réutilisable

Pour le matériel réutilisable, les données comprennent :
- Co(t d’achat avec amortissement sur 5 ans
- Co0t du contrat de maintenance
- Codts liés a la casse du matériel
Ces données ont été fournies par le service biomédical du Centre Hospitalier de

Valenciennes.

Les codts liés a la méthode de retraitement du matériel réutilisable (désinfection de
haut niveau ou stérilisation basse température) ont été évalués par recensement des
éléments suivants :

- Matériel technique nécessaire au retraitement

- Consommables

- Codt lié aux ressources humaines nécessaire au retraitement
Ces données ont été obtenues aupres du service du bloc opératoire responsable de
la désinfection de haut niveau, de 'ULIN, du service de stérilisation et du logipdle du
CHV.
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Dans notre étude, les colts annexes liés a la consommation d’électricité et d’eau
pour les méthodes de traitement du matériel n'ont pas été pris en compte au vu de la

difficulté a impacter la consommation a la seule activité d’urétéroscopie souple.

Pour la stérilisation basse température, les colts en ressources humaines ont été
calculés en intégrant le fait qu’aucun recrutement supplémentaire ne serait

nécessaire et que le service pourrait absorber cette activité a effectif constant.
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Résultats

A. Risque infectieux

1. Recherche bibliographique

La question du risque infectieux des endoscopes réutilisables en comparaison aux
dispositifs a usage unique a été traitée a de nombreuses reprises dans la littérature
notamment concernant les endoscopes a destination de la sphere digestive (12-13)
mais peu de données sont disponibles concernant particulierement les
urétéroscopes souples. Cela s’explique par I'apparition récente sur le marché des
urétéroscopes souples a usage unique : la comparaison est donc possible depuis
peu. Un autre élément permet d’expliquer le peu de données disponibles : la difficulté
d’évaluation des conséquences cliniques ; en effet parmi les complications post-
opératoires, linfection urinaire est une complication courante des urétéroscopies
souples liée a la pénétration d’'un corps étranger dans une cavité stérile (14)

indépendamment du type d’urétéroscope utilisé.

Parmi la recherche effectuée, deux articles mentionnent une contamination
bactérienne liée a un urétéroscope souple réutilisable :

- Le premier, relate dans un centre hospitalier taiwanais, une épidémie a
Enterobacter cloacae résistant a l'ertapénéme liée a un urétéroscope
réutilisable contaminé (15).

- Le second, expose une épidémie a Pseudomonas aeruginosa multirésistant
liée a la contamination de deux urétéroscopes souples réutilisables dans un

centre hospitalier britannique (16).

Parmi les articles comparant le risque infectieux entre les urétéroscopes souples
réutilisables et les urétéroscopes souples a usage unique : concernant le critére de
survenue d’'une complication en post-opératoire (incluant les infections urinaires), la
totalité des études ne montre pas de différence significative entre le matériel a usage

unique et le matériel réutilisable (17-21).
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2. Résultats de I'audit des pratiques de désinfection de haut niveau

L’audit a été réalisé par des binbmes ULIN-soignant sous I'égide de I'ULIN et a
permis d’observer 6 processus de désinfection du matériel réutilisable. Parmi ces 6
observations, 3 concernent le traitement d’un urétéroscope souple réutilisable : une
observation d’'un cycle long avec ringage a l'eau stérile car destiné a étre utilisé
immédiatement sur un patient, une observation du traitement d’'un urétéroscope
souple réutilisable traité par un cycle long avant stockage et une observation d’un

cycle court avant intervention (DM issu du stockage).

Les résultats présentés ci-dessous reprennent 'ensemble des 6 observations :

- Tenue lors de I'étape de lavage : conforme dans 0% des cas: port de
manchettes courtes (au lieu de manchettes longues) pour I'ensemble des
observations (n=2)

- Réalisation du test d’étanchéité : conforme dans 50% des observations (n=2)
Les non-conformités observées concernaient :

» La mise en position rectiligne de la partie béquillée
> La vérification de la rétractation de la partie béquillée
» Le séchage du testeur d’étanchéité

- Réalisation du 1" et 2" lavage : conforme dans 100% des observations (n=4)

- Réalisation du rincage intermédiaire : conforme dans 100% des observations
(n=4)

- Tenue de protection lors de la désinfection : conformité pour 33% des
observations (n=6)

Les non conformités concernaient :
» Absence de surblouse
» Absence de tablier plastique
» Absence de lunettes de protection

- Réalisation de la désinfection : conforme dans 100% des observations (n=6)

- Tenue de protection lors du ringcage terminal : conforme dans 100% des
observations pour le traitement des endoscopes semi-critiques incluant un
urétéroscope souple destiné au stockage (n=4) mais non conforme dans
100% des cas pour le traitement des endoscopes critigues (n=2). La non-
conformité résidait dans le non port de surblouse et lunette de protection.

- Reéalisation du ringcage terminal : conforme dans 100% des observations (n=6)
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- Réalisation du séchage : conforme dans 100% des observations (n=6)

- Evaluation du stockage : conforme dans 100% des observations (n=6)

Concernant

les observations faites sur

la désinfection de haut niveau de

I'urétéroscope souple réutilisable, le tableau ci-dessous rapporte les résultats :

Etape Conformité

Tenue lors de I’étape de lavage 0% (n=2) (port de gants a manchettes
courtes)

Réalisation du test d’étanchéité 50% (n=2) (testeur d’étanchéité non
séché)

Réalisation du 1°" et 2"° lavage

100% (n=2)

Réalisation du rincage intermédiaire

100% (n=2)

Tenue de protection lors de la

désinfection

33% (n=3) (absence de surblouse et de

lunettes de protection)

Réalisation de la désinfection

100% (n=3)

Tenue de protection lors du ringage

terminal

66% (n=3) (absence de surblouse)

Réalisation du ringcage terminal

100% (n=3)

Réalisation du séchage

100% (n=3)

Evaluation du stockage/transport

100% (n=3)

Tableau 6 : synthése des données de l'audit sur les urétéroscopes souples

B. Qualité technique

1. Données fournisseurs

Les données techniques concernant les différents urétéroscopes sont rapportées

dans le tableau ci-dessous.
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Criteres/ STORZ® | ASEPT IN ALBYN EDAP TMS | BOSTON | LIFE
Modéle 11278VS MED® MEDICAL | Innovex Lithovue® | MEDICAL
UV-US100- |® EU-Scope® | (4) Pusen
H (1) WiScope 3) PU3022A
2) ® (5)
Réutilisabl | Usage Usage Usage Usage Usage
e unique unique unique unique unique
Déflexion 270° vers | 275° versle |275° vers 270° vers le | 270° vers | 270° vers
le haut et | haut et vers | le haut et haut et vers | le hautet | le haut et
vers le bas | le bas vers le bas | le bas vers le bas | vers le bas
Angle 90° 120° 100° 110° - 120°
d’ouverture
Diametre 3.6 CH 3.6 CH 3.6 CH 3.6 CH 3.6 CH 3.6 CH
intérieur du
canal
opérateur
Longueur 70cm 75cm 67cm 67cm 68cm 65cm
utile
Systéme Systéme Processeur | Processeur | Processeur | Station de | Console
image de caméra | vidéo PL- WiScope® | ESO-H-01® | travall Pusen®
Imagel 100® Lithovue® | avec écran
S® avec écran | intégré ou
intégré adaptable
sur
colonne
vidéo

Tableau 7 : synthése des données fournisseur sur les urétéroscopes souples

La synthese des données obtenues auprés des différents fournisseurs montre une

certaine homogénéité parmi les caracteéristiques des urétéroscopes souples a usage

unique par comparaison avec l'urétéroscope réutilisable en termes de capacité de

déflexion, diamétre du canal opérateur, angle de vue ou longueur utile. En effet
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depuis leur apparition sur le marché, les fabricants cherchent a s’approcher au
maximum des qualités techniques des dispositifs réutilisables.

Parmi les urétéroscopes a usage unique, on distingue ceux dont I'image est
retransmise via un processeur sur un écran non captif (modele (1), (2), (3) dans le
tableau) permettant une intégration facilitée dans une salle de bloc opératoire ; et
ceux dont le processeur est lié a un écran captif de l'urétéroscope (modele (4))
entrainant une perte de place mais permettant une meilleure image selon le
fournisseur.

Le modeéle (5), quant a lui, cumule les deux possibilités de transmission de I'image,

laissant le choix a I'utilisateur.

2. Recherche bibliographique

Afin de confirmer, la proximité des caractéristiques techniques entre 'usage unique
et le réutilisable, une recherche dans la littérature a été effectuée.

Depuis I'apparition des urétéroscopes souples a usage unique au début des années
2010, de nombreux articles se sont attelés a comparer in vitro ou in vivo les
caractéristiques techniques et la performance de chacun des dispositifs (22-28). Une
étude récente (22) compare les caractéristiques techniques de chaque dispositif
notamment concernant la déflexion, le débit d’irrigation permis ou la qualité d’image

transmise sans retrouver de différence significative.

Plusieurs revues systématiques ont également été réalisée a ce sujet (23-25) et
montrent une absence de différence significative dans I'efficacité des dispositifs.

Certains ont pu montrer une supeériorité des dispositifs a usage unique concernant la
capacité de déflexion, cependant les dispositifs réutilisables bénéficient d’'une qualité

d’'image accrue (27-28).
Il est & noter que les études comparatives concernent majoritairement le Lithovue®

et le Pusen® pour l'usage unique et peu d’études ont pu étre réalisées avec les

autres modéles disponibles sur le marché frangais car apparus plus récemment.

3. Evaluation par les chirurgiens
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Au vu de l'analyse de la littérature, du prix d’achat pour essai et du fait que les

dispositifs (2) et (3) aient déja été essayés par les chirurgiens urologues du CHV, il a

été décidé d’essayer le dispositif (1) et de le comparer au modéle d’urétéroscope

réutilisable disponible dans le parc de I'établissement.

Les modeles (4) et (5) ont également été exclus, prenant en compte un colt d’achat

supeérieur pour des essais et la problématique d’encombrement de la salle de bloc

opératoire par I'écran captif.

Chacun des 3 chirurgiens urologues du CHV a été sollicité pour répondre au

questionnaire concernant l'urétéroscope utilisé en fin d’intervention.

Six interventions ont été réalisées avec 'urétéroscope a usage unique (URS-UU) : 2

interventions par chirurgien.

En comparaison chaque chirurgien a évalué I'urétéroscope souple réutilisable (URS-

R) du parc du CHV (un seul modele référencé) en répondant au questionnaire a la

suite d’'une intervention a la sortie du bloc opératoire.

Les résultats sont présentés dans le tableau ci-dessous :

Chirurgien/ Chirurgien Chirurgien Chirurgien n°3 [ TOTAL
Criteres n°1 n°2
URS- | URS- |URS |URS- |URS- [URS- |URS-UU | URS-R
uu R -UU | R uu R
Qualité du 3/3 3/3 3/3 3/3 2/3 2/3 2.7/3 2.7/3
conditionnement
Ergonomie du 5/5 5/5 4/5 5/5 4.5/5 3.5/5 |4.5/5 4.5/5
matériel
Béquillage 6/6 6/6 5/6 |6/6 6/6 6/6 5.7/6 6/6
Qualité d’image | 6/6 6/6 6/6 |6/6 5/6 45/6 |5.7/6 5.5/6
TOTAL 18.6/20 18.7/20

Tableau 8 : résultat de I'évaluation par les chirurgiens

En complément de ces évaluations, I'un des chirurgiens a mentionné I'absence de

double emballage sur l'urétéroscope a usage unique comme un désavantage,

considérant I'habitude des équipes au bloc opératoire a manipuler de 'usage unique

avec double emballage.
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Concernant le temps opératoire, les temps moyens obtenus sont :
- Intervention avec l'urétéroscope réutilisable : 37 minutes en moyenne

- Intervention avec l'urétéroscope a usage unique : 51,5 minutes en moyenne

C. Cout d’utilisation

Afin de calculer un colt d’utilisation a l'intervention, le nombre d’urétéroscopies
souples réalisées par année a été extrait du logiciel de bloc opératoire Optim® : en
se basant sur l'activité de 2019 a 2021, en moyenne 150 interventions utilisant un

urétéroscope souple sont réalisées chaque année au CHV.
1. Urétéroscope souple a usage unique

a) Achat du matériel a usage unique

Le col(t dutilisation de [lurétéroscope a usage unique a été calculé avec
'urétéroscope UV-US100-H du fournisseur ASEPT IN MED®. Ce codt est selon
I'offre de prix en vigueur en 2021 de 744 euros TTC pour I'achat d’'un urétéroscope
souple.

L'offre de prix stipule qu’une unité sera fournie gratuitement pour 20 unités
commandées. Le prix réel d’achat du matériel revient donc a 708,57 euros TTC par

unité.

Le processeur nécessaire a la transmission des images sera lui mis a disposition
gracieusement par le fournisseur avec signature d’'un contrat de prét de matériel.

Le colt de son utilisation est par conséquent nul.

b) Passage de commande et facturation

Au colt de lachat du dispositif médical s’ajoute le colt du passage de la
commande : en effet, il s’agit d'une prestation facturée par le service
Approvisionnement et logistique du pdle Pharmacie du CHV au service des
Dispositifs médicaux a chaque commande. Ce service est facturé 47 euros TTC par
commande.

Il a été estimé qu’en cas de passage a l'usage unique, 8 commandes seraient
passées chaque année, il n’est pas possible de limiter le co(it en passant une seule

commande au vu de I'espace pris pour le stockage des urétéroscopes.
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Ainsi pour 150 interventions par an, le colt du passage de commande sera de 2.51
euros TTC par intervention.

c) Traitement des déchets

En utilisant du matériel a usage unique, il a paru nécessaire de prendre en compte le
supplément de déchets engendrés :
- Conditionnement primaire et conditionnement secondaire : environ 150
grammes a destination de la filiére recyclable
- Dispositif médical usagé : environ 300 grammes a éliminer via la filiere Déchet
d’Activité de Soins a Risque Infectieux (DASRI)
A noter que le dispositif en lui-méme est recyclable, cependant le centre hospitalier
ne possédant pas de filiere de traitement particulier pour les déchets contaminés, il

est éliminé dans la filiere DASRI.

Au CHV, les colts moyens de traitement des déchets incluant la location des
contenants, la collecte sur site, le transport et la destruction sont les suivants :

- Filiere recyclable : 50 euros TTC/tonne

- Filiére DASRI : 475 euros TTC/tonne
Ainsi le colt de l'élimination des déchets est estimé a 0.1425 euros TTC par

intervention.

d) Colt global pour le matériel a usage unique

Au total, le colt global d’utilisation de l'urétéroscope a usage unique est estimé a

711.22 euros TTC par intervention.

2. Urétéroscope souple réutilisable

a) Achat du matériel et maintenance

Le parc du CHV comprend 5 urétéroscopes souples réutilisables :
- 1 modele analogique 11278A1 (Storz®) non utilisé : disponible si aucun des
urétéroscopes souples numériques n’est utilisable. Le colt de son achat, de
son amortissement et de sa maintenance ont été exclus au vu de I'absence

d’utilisation
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- 2 modéles numériques 11278VS (Storz®) acquis en 2016 pour 15 000 euros
TTC chacun.

- 2 modéles numériques 11278VS (Storz®) acquis en 2021 pour 15 000 euros
TTC chacun.

Le prix dachat conséquent des urétéroscopes réutilisables entraine un
amortissement généralement réalisé sur 5 ans pour ce type de matériel, ainsi seuls
les 2 urétéroscopes acquis en 2021 sont en cours d’amortissement avec une charge
évaluée a 3000 euros TTC par an pour chacun des deux urétéroscopes soit 40

euros TTC par intervention.

Ces dispositifs médicaux étant fragiles, la mise en place d’un contrat de maintenance
a été nécessaire. Depuis 2016, les contrats de maintenance signés par le CHV pour
ce matériel consistent en un remplacement systématique a neuf du matériel en cas
de casse. Plusieurs remplacements sont inclus dans le contrat sans frais
supplémentaires, cependant au-dela d'un certain nombre de casses, le
remplacement entraine un colt supplémentaire.

Afin d’obtenir un colt représentatif de la pratique, il a été convenu de prendre en
compte le colt du contrat de maintenance et des remplacements annexes sur les
années 2019-2020 afin d’obtenir le coGt moyen par intervention.

Le codt moyen annuel dans notre centre d’'un contrat de maintenance est de 11 000
euros TTC par urétéroscope ; ces contrats incluent la possibilité de 3 remplacements
sans frais supplémentaire.

Le colt en 2019-2020 obtenu pour les contrats de maintenance rapporté au nombre
d’intervention est de 152,46 euros par intervention TTC.

Concernant les casses et remplacements, en 2019 5 échanges ont été effectués et 7
au cours de I'année 2020 pour un montant global de 34 250 euros TTC soit un cot

de 114,17 euros par intervention TTC.

Nombre de Cause
ANNEE remplacement diagnostique
2019 7 Gaine percée

Gaine percée ou
2020 5 dispositif noyé
Tableau 9 : Inventaire des remplacements des urétéroscopes sur les années 2019-

2020
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Au total, pour chaque utilisation, le colt de l'achat du matériel, du contrat de
maintenance et des remplacements supplémentaires revient a 306,60 euros TTC par

intervention.

b) Codt du traitement par désinfection de haut niveau

Pour calculer le colt de la désinfection de haut niveau par intervention il a été
nécessaire d’évaluer la proportion d’urétéroscopies réalisées a la suite au bloc
opératoire (permettant un traitement de l'urétéroscope par cycle long stérile entre
deux interventions) par rapport a la proportion d’urétéroscopies réalisées avec un
urétéroscope provenant du stockage et subissant avant I'intervention un cycle court

stérile de désinfection.

Au vu du programme opératoire des années 2019-2020, il a été acté que les
utilisations se répartissaient de la fagon suivante :
- Va d’interventions avec un traitement de l'urétéroscope par cycle long stérile
uniquement (pas de stockage)
- % d’interventions avec un traitement de l'urétéroscope par cycle long non
stérile avant le stockage puis par cycle court stérile avant l'intervention.
Les deux types de cycle se différencient par les consommables utilisés et les
ressources humaines nécessaires a sa réalisation :
- Cycle long stérile : utilisation de gants stériles, d’eau stérile et temps agent
nécessaire estimé a 1h20 pour un urétéroscope
- Cycle court stérile : utilisation de gants stériles, d’eau stérile et temps agent
nécessaire estimé a 30 minutes

- Cycle long non stérile : temps agent nécessaire estimé a une heure.

Ainsi le colt estimé pour chaque type de cycle est le suivant :
- Cycle long stérile : 96.35 euros TTC
- Cycle court stérile : 70.6 euros TTC
- Cycle long non stérile : 64.2 euros TTC

Les colts détaillés sont disponibles dans I'annexe 4.
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Selon la répartition des types de cycles précédemment établie et rapporté au nombre
d’intervention annuel, le colt du traitement par désinfection de haut niveau s’éleve a

124,50 euros TTC par intervention.

A ce colt s’ajoute le colt de la réalisation des prélevements microbiologiques
reglementaires : 10 prélévements réalisés sur l'année 2020 (le nombre de
prélevements n’ayant pas été tracé sur I'année 2019, seul le nombre de prélévement
de 'année 2020 est pris pour référence) pour un codt unitaire de 68 euros TTC
prenant en compte les consommables et le temps agent dédié. Rapporté au nombre

d’interventions, cela donne un montant de 4,53 euros TTC par intervention.

Le colt imputable a 'achat et a la maintenance du banc de désinfection utilisé pour
le traitement n’a pas été pris en compte, 'amortissement étant terminé et I'utilisation
étant répartie sur 'ensemble des actes d’endoscopie du bloc opératoire.

De la méme facon le colt du passage des commandes de consommables incluant
les EPI n'a pas été pris en compte car négligeable au vu de sa répartition sur

'ensemble des actes hors urétéroscopies.

Au total, ainsi calculé le colt estimé du traitement des urétéroscopes par

désinfection de haut niveau est de 129,03 euros TTC par intervention.

c) Colt du traitement par stérilisation basse température

Le stérilisateur basse température ayant été acquis afin de traiter les dispositifs
médicaux réutilisables nécessaires a [l'utilisation du robot chirurgical, son colt
d’achat et de maintenance n’a pas été pris en compte dans le calcul du codt (fin

d’amortissement prévue en 2022).

Le stérilisateur basse température nécessite que le matériel soit compatible afin de
pouvoir étre utilisé comme méthode de stérilisation, il a donc été vérifié aupres du
fournisseur Storz® que les urétéroscopes du parc du CHV sont compatibles avec le
stérilisateur basse température VPROmax®. Le matériel étant compatible avec la

stérilisation basse température, les calculs ont pu étre envisagés.
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Lors d’'un cycle de stérilisation basse température, la charge peut contenir un ou
deux urétéroscopes au choix de l'utilisateur. Le parc disponible étant limité ajouté a
la fragilité du matériel, au vu des casses fréquentes, il a été décidé de réaliser le

calcul de colt en se basant sur des charges contenant un seul urétéroscope.

Le codt calculé prend en compte les consommables nécessaires ainsi que le temps
agent a la fois au bloc opératoire pour le pré-traitement manuel ainsi qu’en
stérilisation pour les lavages, le conditionnement et la stérilisation, le temps
nécessaire est estimé a 1 heure de traitement par urétéroscope au total.

Cela améne a un codt rapporté au nombre d’intervention de 60,50 euros TTC par
intervention. Les montants détaillés sont disponibles en annexe 5.

Comme pour la désinfection de haut niveau, le colt du passage des commandes de
consommables n’a pas été pris en compte car réparti sur 'ensemble de I'activité de

la stérilisation.

De la méme facon que pour le traitement par désinfection de haut niveau, les
prélevements restent reglementaires et leur colt s’ajoute au colt de la stérilisation a

hauteur de 4,53 euros TTC par intervention.

Au global le colt d'un traitement par stérilisation basse température se monte a 65

euros TTC par intervention.

d) Comparaison globale des codts selon la méthode de retraitement

Le tableau ci-dessous présente le colt global d'utilisation des urétéroscopes
réutilisables selon la méthode de traitement et en incluant le codlt lié a 'achat et la

maintenance des urétéroscopes.

Méthode Désinfection de haut Stérilisation basse
niveau température
Co0t par intervention 435,66 euros TTC 371,63 euros TTC

Tableau 10 : Comparaison globale des colts des méthodes de retraitement
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3. Synthese des colts globaux

Méthode

Dispositif médical

a usage unique

Dispositif médical
réutilisable avec
désinfection de

haut niveau

Dispositif médical
réutilisable avec
stérilisation basse

température

Coat par

intervention

711,22 euros TTC

435,66 euros TTC

371,63 euros TTC

Tableau 11 : Comparaison globale des codts selon le matériel utilisé et la méthode

de retraitement
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Discussion

A. Analyse et élaboration du tableau de pondération des critéres
d’évaluation

1. Risque infectieux

Les résultats concernant I'évaluation du risque infectieux ne montrent pas une
supériorité en pratigue du matériel a usage unique face aux urétéroscopes
réutilisables. En théorie, le matériel a usage unique permet d’apporter la certitude de
la stérilité du matériel et une diminution du risque infectieux cependant les études
cliniques parues dans la littérature ne montrent pas de différence significative en
termes d’infections post-opératoires.

En I'état actuel des connaissances, I'utilisation de matériel réutilisable si traité de
fagcon conforme aux bonnes pratiques n’entraine pas en pratigue de risque

supplémentaire pour le patient selon les études publiées.

Parmi les deux méthodes de traitement des urétéroscopes réutilisables Ila
stérilisation basse température permet elle d’assurer la stérilité du matériel et par
conséquent une sécurité supérieure a la désinfection de haut niveau sans toutefois

I'existence de preuves cliniques quant a la diminution de la survenue d’infections.

Plus risquée, la désinfection de haut niveau nécessite un respect strict des
procédures en place afin de garantir un niveau de sécurité suffisant ; 'audit réalisé
au CHV montre une conformité satisfaisante aux procédures institutionnelles
garantissant ainsi une maitrise du risque infectieux grace a la formation et
I'évaluation régulieére des agents réalisant le traitement. En effet, 'audit a pu mettre
en évidence que les non conformités portent majoritairement sur le non-respect du
port des EPI garantissant la protection de l'opérateur et non sur les étapes de

réalisation de la désinfection de haut niveau.

2. Qualité technique

Les conclusions des essais réalisés par les chirurgiens avec le matériel a usage

unique concordent avec les résultats de I'analyse de la littérature : aucune différence
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retrouve significative n’est retrouvée, en termes de qualité technique entre les

urétéroscopes réutilisables et ceux a usage unique.

Les différences de qualité retrouvées dans la littérature sur certains criteres comme
la capacité de déflexion ou la qualité d'image n’ont pas été retrouvés lors de nos
essais, cependant peu d’interventions ont été réalisées avec le matériel a usage
unique (en lien avec un colt d’achat important dans le cadre d’essais) et ceux-ci ont
été réalisés avec un modele de dispositif & usage unique peu évoqué dans la
littérature. De plus I'appréciation de la qualité technique est intrinséquement liée a la

pratique des chirurgiens et a leur expérience.

Concernant la différence de temps opératoire importante retrouveée, il est difficile de
généraliser a l'utilisation de tous les dispositifs a usage unique au vu du faible
nombre d’urétéroscopes souples a usage unique essayes. Cependant, sur ce faible
échantillon, nos données ne concordent pas avec celles retrouvées dans la littérature
(22-25) ou [l'utilisation de matériel a usage unique entraine une absence de
différence ou une réduction du temps opératoire.

Cette différence peut s’expliquer par le fait que ce matériel soit nouveau et en essai,
impliquant ainsi un temps de découverte du matériel par le chirurgien avec la
présence durant ces essais du délégué commercial de la société ASEPT IN MED®
pour répondre aux questions pratiqgues des chirurgiens. De plus, les moyennes de
temps opératoires ont été réalisées sur I'ensemble des interventions sans tenir
compte de l'indication, de la taille du calcul ou de sa localisation.

Seul un usage en routine pourrait nous permettre d’évaluer cette variation du temps

opératoire.

3. Sécurité d’approvisionnement et impact organisationnel

L’utilisation de matériel a usage unique pose la question de la sécurité de
I'approvisionnement, question renforcée suites aux problématiques
d’approvisionnement des dispositifs médicaux liées a la pandémie de la COVID-19.
En effet la production de ces dispositifs médicaux a usage unique est réalisée en
Asie et malgré la présence d’un espace de stockage sur le continent européen, on
peut penser que des retards de livraison pourraient impacter 'organisation du bloc
opératoire.
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A l'opposé le matériel réutilisable est disponible sur site, son délai de mise a
disposition n’étant régi que par la durée du traitement (désinfection de haut niveau
ou stérilisation basse température). Cependant les casses sont fréquentes et
nécessitent la mise a disposition de matériel de remplacement qui la aussi peut

impacter I'organisation du bloc opératoire par ses délais.

Concernant I'impact organisationnel, il est indéniable que la matériel a usage unique
offre une facilité en épargnant le temps de traitement du matériel, les IBODEs n’ont
ainsi pas a prévoir en amont 'acheminement du matériel pour les interventions et
celles-ci peuvent s’enchainer au sein d’'une plage opératoire sans risque de rupture

de matériel.

Selon les méthodes de traitement, la mise a disposition des urétéroscopes
réutilisables est plus ou moins longue : le traitement par désinfection de haut niveau
permet une mise a disposition plus rapide du matériel car ne nécessite que 30
minutes a 1h20 selon les cas. Pour la stérilisation basse température, il a été estimé
un temps global de prise en charge de 2h30 a 3h pour un urétéroscope (comprenant
le transport) contraignant ainsi l'organisation des plages opératoires ou une

augmentation du parc d’urétéroscopes réutilisables.
L’'impact environnemental quant a lui est difficlement évaluable mais une étude

récente a montré une empreinte carbone similaire entre le matériel réutilisable et le

matériel & usage unique (29).

4. Colt

Au vu des colts calculés pour chague méthode, il apparait que la stérilisation basse

température est la méthode la plus économique dans le cas de l'activité du CHV.
Afin de représenter le colt en fonction de lactivité un graphique a été établi

permettant de montrer le seuil a partir duquel le matériel réutilisable est plus

avantageux que le matériel a usage unique.
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Colit par intervention selon le nombre d'intervention par an
et en fonction des modalités de retraitement

10000,00
—Désinfection de
haut niveau

Usage unique

1000,00

—Stérilisation basse

\ température

Colit TTC en euros par intervention

100,00
1 11 21 31 41 51 61 71 81 91 101 111 121 131 141 151 161 171 181 191 201

Nombre d'intervention par an

Figure 3 : Représentation du codt par intervention selon le nombre d’intervention par

an et les modalités de retraitement

A partir 79 interventions réalisées annuellement, le traitement par désinfection de
haut niveau est plus avantageux économiguement que le matériel a usage unique.
Pour la stérilisation basse température, il suffit de 71 interventions par an pour étre

plus avantageux d’'un point de vue économique.
Cela confirme les données présentes dans la littérature (30-33)selon lesquelles pour

un centre hospitalier avec une activité importante quantitativement, le matériel

réutilisable est plus économique que le matériel a usage unique.

5. Elaboration du tableau de pondération des critéres d’évaluation

L’ensemble des résultats obtenus a permis de réaliser un tableau regroupant les

différents criteres d’évaluation.
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Critere Matériel Désinfection  Stérilisation

a usage de haut basse
unique niveau température
Risque infectieux 30/30 20/30 25/30
Qualité technique 30/30 30/30 30/30
Sécurité 6/10 10/10 7/10
d’approvisionnement et
impact organisationnel
Codt d’utilisation 10/30 20/30 30/30
TOTAL 76/100 80/100 92/100

Tableau 12 : Criteres d’évaluation

Selon ce tableau, il apparait donc que la méthode la plus adaptée pour le CHV soit

I'utilisation de matériel réutilisable stérilisé a basse température.

B. Présentation aux équipes chirurgicales

Ces données ont entrainé une présentation et une discussion avec les chirurgiens et
I'encadrement du bloc opératoire concernant le choix de la meilleure méthode pour

les urétéroscopies souples.

Bien qu’apparaissant comme la méthode la plus adaptée, la stérilisation basse
température a été rejetée au vu des contraintes organisationnelles qu’elle
engendrerait. En effet avec un délai de mise a disposition de 2h30 a 3h, le parc
d’urétéroscopes réutilisables semble insuffisant et I'achat de nouveaux dispositifs
viendraient fortement réduire 'avantage économique de cette méthode.

Dans cette perspective, cela nécessiterait 'achat de 3 nouveaux urétéroscopes
souples réutilisables pour un total de 45 000 euros TTC (pour le méme modéle que
ceux présents actuellement au bloc opératoire) ce qui se répercuterait par une
augmentation du coGt TTC par intervention de 60 euros pour 'amortissement de
'investissement sur 5 ans. L’ajout du colt des contrats de maintenance (11 000
euros TTC/an/urétéroscope) entraine une augmentation du codt de l'intervention de

220 euros TTC par intervention.

61



L’augmentation du colt par intervention s’éléve donc a plus 280 euros TTC pour
chaque intervention sans prendre en compte les colts liés aux casses
supplémentaires non inclues dans le contrat avec le fournisseur.

Au-dela de laugmentation du codt, [linvestissement dans de nouveaux
urétéroscopes souples réutilisables nécessite une disponibilité suffisante du
stérilisateur basse température. Avec une stratégie actuelle de développement de la
chirurgie robotisée au centre hospitalier de Valenciennes, il est possible que la
disponibilité du VPRO® ne soit pas suffisante dans les années a venir pour prendre

en charge le matériel d’urologie.

L'utilisation de matériel a usage unique pour I'ensemble des interventions est
également irréalisable au vu du surcodt que cela entraine, cependant dans certains
cas particuliers, l'utilisation d’'usage unique permettrait de réduire le risque de casse
et donc la part de maintenance dans le colt global de I'activité, et permettrait de
limiter le risque infectieux dans les cas les plus sensibles.

Cela pourrait permettre de prolonger la durée de vie du matériel réutilisable en

I'épargnant lors des interventions a risque.

Il a donc été convenu en collaboration avec I'équipe chirurgicale de mettre en place
une activité mixte réutilisable/usage unique en maintenant le traitement du matériel
réutilisable par désinfection de haut niveau.

Pour cela un arbre décisionnel a été élaboré afin de reprendre les critéres pour

lesquels l'utilisation d’un urétéroscope a usage unique est justifiée.

En combinant l'analyse de la littérature I'expérience et les connaissances des
chirurgiens, les critéres d’utilisation de 'usage unique suivant ont été validés :

- Patient colonisé au niveau urinaire par une bactérie multi-résistante

- Talille du calcul supérieure ou égale a 15mm

- Localisation du calcul dans le calice inférieur

- Densité élevée du calcul

- Utilisateur inexpérimenté (chirurgien en formation)

- Urgence et indisponibilité de tous les urétéroscopes réutilisables
Une affiche de communication de cet arbre décisionnel a été validée et mise a
disposition du bloc opératoire (sur celle-ci le colt inhérent a chacune des méthodes

est rappelé).
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ARBRE DECISIONNEL POUR L'UTILISATION DES URETEROSCOPES SOUPLES

INTERVENTION NECESSITANT
UN URETEROSCOPE SOUPLE

Taille du calcul >

Patient - Urgence et
. 15mm et/ou Utilisateur . .g o,
colonisé au . . .. , indisponibilité
] localisation dans le inexpérimenté TOUTE autre
niveau e . . de tous les i |
L calice inférieur (chirurgien en 2t situation
urinaire par o -
p etfou densité formation) ureteroscopes

une BMR réutilisables

élevée du calcul

Utilisation
Utilisation urétéroscope souple a usage unigue urétéroscope souple
réutilisable

711,22¢ 435,60€
TTC/intervention TTC/intervention

Figure 4 : affiche de communication de l'arbre décisionnel pour [utilisation des

urétéroscopes souples

C. Perspectives

Cet arbre décisionnel a été mis en place au printemps 2022 et les équipes
chirurgicales ont depuis la possibilité de demander a la pharmacie la mise a
disposition d’urétéroscopes usage unique qui sont gérés en hors stock au bloc

opératoire.

Il conviendra au fil des mois de vérifier les consommations d’urétéroscopes a usage
unique afin de garantir le respect de 'arbre décisionnel validé.

D’autre part il sera intéressant d’évaluer I'impact de cet usage mixte sur la longévité
de l'utilisation des urétéroscopes réutilisables et le nombre de casses a 1 an de la
mise en place de I'arbre décisionnel.

Cela permettra d’observer si nos données sont en accord avec celles de la littérature
avec l'augmentation de la longévité du matériel réutilisable lors d’'un usage mixte
(34).
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Conclusion

Cette étude a permis de mettre en place une organisation mixte concernant
l'utilisation des urétéroscopes souples a usage unique et réutilisable au bloc
opératoire du Centre Hospitalier de Valenciennes. Cela nécessitera cependant de
prendre du recul aprés plusieurs mois de mise en place afin d’évaluer son

adéquation avec l'activité.

D’un point de vue économique, les fournisseurs d’urétéroscopes souples a usage
unique se multipliant sur le marché, cela entraine une baisse progressive des codts
d’achat et il est possible qu'au cours des prochaines années cela devienne
économiquement plus intéressant pour le Centre Hospitalier de Valenciennes de
d’utiliser uniquement des urétéroscopes souples a usage unique comme cela a déja
pu étre observé avec les fibroscopes a usage unigue (35)

Il est donc prévu de réaliser régulierement un sourcing aupres des fournisseurs afin

de modifier cet arbre décisionnel selon I'’évolution du marché et de 'activité.

D’un point de vue organisationnel, il sera intéressant de vérifier 'adéquation des
situations d’utilisation d’urétéroscopes souples a usage unique avec les criteres
établis dans I'arbre décisionnel. En effet, il existe un risque de glissement vers une
utilisation accrue d’'usage unique au vu de la facilité d’utilisation et de la diminution

de la charge de travail que cela implique pour les équipes du bloc opératoire.
Ce travail multidisciplinaire a permis de renforcer les liens entre le bloc opératoire

urologique et I'équipe de la pharmacie. A I'avenir, cela permettra un meilleur suivi et

une meilleure compréhension des contraintes et besoins de chacune des équipes.
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Annexes

Annexe 1 : Procédure de désinfection de haut niveau au CHV

J: Centre Hospitalier de Valenciennes

CEMTRE HOSPITALIER
DE VALEMCIENMNES

Systéme documentaire du Centre Hospitalier de Valenciennes

Nota : Seuls les documents issus du systéme documentaire informatique sont applicables. Les documents
imprimés n’ont qu’une validité temporaire et ils ne doivent pas étre repris dans un classement paralléle (sauf
cas des formulaires remplis a archiver selon les régles définies).

Titre : Désinfection des endoscopes souples critiques non autoclavables

Référence : CHV-PRT-10340 Indice : B

Origine du document : Matériel Type de document : Protocole

Rédacteur(s) : Yves INGHELS, Emilie HAVERBEQUE

Vérificateur(s) : Christelle LANNOY, Yves INGHELS, Nicolas STEBACH
Approbateur(s) : Constance BAILLIE, Dr LOKMANE

Date d’application : juillet 2021

Nature de la révision : MAJ du protocole suite aux changements de produits de désinfection, ajout des
back-up, modification des conditions de contréle du désinfectant (ANIOXYDE 1000)

L. OBJET ET DOMAINE DPAPPLICATION :

1-Objet :
- Désinfection des endoscopes souples critiques non autoclavables entrant en contact avec une cavité
stérile (urétéroscopes/cystoscopes souples utilisés en chirurgie urologique....)
- Prévention du risque infectieux
- Protection du personnel

2-Domaine d application :

Procédure a appliquer systématiquement avant et aprés chaque examen endoscopique, au niveau du
local réservé a la désinfection des urétéroscopes/cystoscopes souples utilisés en urologie :

- en lavage manuel

- en lavage semi-automatique sur les modules de désinfection ANIOS/ECOLAB

CHV-
PRT- B Titre : Désinfection des endoscopes souples critiques non autoclavables Page | sur 14
10340




11. DUOCLMENTS DE REFERENLE :

- CIRCULAIRE N® 591 du 17 décembre 2003 relative aux modalités de traitement manuel pour la
désinfection des endoscopes non autoclavables dans les lieux de soins.

- Guide pour I'entretien manuel des dispositifs médicaux en endoscopie digestive CTIN 2004

- CIRCULAIRE DHOS/DGS/EXYSDSC/2007/N103 du 15/03/2007 relative 4 la désinfection des
endoscopes vis-a-vis de Clostridium difficile dans les lieux de soins

- CHV-PRT-10403 - Gestion des contrdles environnementaux en endoscopie

- INSTRUCTION N°DGS/RI3/2011/449 du 1¥F décembre 2011 relative 4 'actualisation des
recommandations visant & réduire les risques de transmission des agents transmissibles non
conventionnels lors des actes invasifs

- Surveiller et prévenir les infections associées aux soins. SF2H, septembre 2010

- GUIDE POUR. LE CHOIX DES DESINFECTANTS : produits de désinfection chimique pour les
dispositifs médicaux, les sols et les surfaces — SF2H, Janvier 2015

- Eléments d'assurance qualité en hygiéne relatifs au contréle microbiologique des endoscopes et 4 la
tragabilité en endoscopie CTINILS janvier 2007

- INSTRUCTION N* DGOS/PFYDGS/VS51/2016/220 du 4 juillet 2016 relative 4 relative au
traitement des endoscopes souples thermosensibles 4 canaux au sein des lieux de soins

- Documentation disponible dans la GED concernant le produit de désinfection ANIOSYME X3 et
ANIOXYDE 1000

- CHV-FOR-10843 — Evaluation des risques de transmission de maladies 4 prions (v-MCT)

. QUALIFICATION ET RESPONSABILITES DU PERSOMNNEL

Tout personnel médical ou para médical chargé de la désinfection du matériel endoscopique

Iv. EQUIPEMENT ET LOCAUX :

I-Locaux :
Local spécifique dédié au traitement du matériel endoscopique

2-Equipement :
- Module de désinfection semi-automatique ANIOS/ECOLAB®
- Filltre 4 eau pour le ringage terminal
- Housse stérile
- Dispositif de soufflage (air comprimé)
- Produit détergent désinfectant type Aniosyme X3®
- Produit désintectant type Anioxyde [0
- Bandelette de controle de validité du désinfectant
- SHA (+/- savon doux + essuie-mains 4 usage unigque)
- Champ tissu propre sous film plastique ou champ stérile pour le séchage

CHY -
PRT- B Titre : Désinfection des endoscopes souples critiques non autoclavables Page 2 sur 14
10340
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V. PROCEDURE DE DESINFECTION DES ENDOSCOPES CRITIOUES :

Remarque : I'équipe soignante vérifie 1'aspect extérieur de la gaine, la conformité de 1'image
renvoyée par 1'urétéroscope (visibilité) et réalise une rotation en avant et en arriére de la partie
distale (avant désinfection, avant utilisation, apres utilisation, aprés désinfection) = informations
reportées sur la feuille de tracabilité

1 - Apreés chaque examen effectué dans la salle d’examen (bloc) :
- Essuyer I’'endoscope avec une compresse non tissée non stérile ou du papier d’essuyage a usage
unique
- Rincer les canaux de 1’endoscope avec 1'eau du réseau pour éviter que les liquides ne séchent et
nuisent au processus de traitement
- Emballer dans un champ ou un contenant étanche et transférer immédiatement vers le local de
traitement le plus proche
- Identifier I'endoscope avec le nom du patient examiné pour sa tragabilité ultérieure (étiquette
sigma)
- Hygiéne des mains avant de sortir de la salle d’examen.

2 - Avant chaque prise de désinfection de I'urétéroscope/cystoscope :

L’agent qui prend en charge la désinfection de 1’endoscope :

- vérifie 1’absence de risque nv-MCJ du patient (consultation du formulaire CHV-FOR-
10843)

- respecte la tenue vestimentaire adaptée selon la procédure CHV-AFF-10173 - Tenue du
personnel pour I'entretien des endoscopes sur banc manuel

3 - Cas général ; cf logigrammes suivants ;

CHV-
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10340

73



a) Prise en charge d’un endoscope stocké avant un acte endoscopique :

AVANT UTILISATION POUR UN

U IUR U i i
NT UTILSATION POUR UN END OSCOPE PROPRE ENDOSCOPE PROPRE STOCKE

<1 SEMAINE

STOCKE DE PLUS DE 1 SEMAINE

Local de
désinfection Cf procédure
- retirer le capuchon d*équilibre de pression du raccord d'aération
- nettoyer Fextéreur de 'endoscope & Faide d'un support (brosse, gant de toilette )
-5l présence decanaux : écouvillonner autant de fois gue nécessaire (utiliser
ler LAVAGE ’ . "
BAC N ANICEYMEXS I'éoouvillon adapté : se référer au poster des corespondances écouvillons/canaux)
10 MINUTES - irriguer les canaux de I'endmcnpe 4 FFaide la pieuvre ou maintenir Fimmersion
- vider le bain du pré-désinfectant
- rincer Fendoscope et le bac avec la douchette
BAC NS 1er RINCAGE INTERMEDIAIRE - remplir le bac d'eau jusqu's immersion totale de 'endoscope
2 MINUTES - Irdguer ous les canaux etfou maintenic Fimmersion
¥
BALC N1 Purge de I'endoscope - wransférer 'endascope dans le bac N*2
- wider le bain de ringage
NERICUAGEELT BACHE - nettoyer avec la solution de pré-désinfectant utilisd lors du 1er lavage et rincer le bac
X R "
. Zhme LAVAGE -immerger enunsc&pe_
BAL N1 guer les canaux de Mendoscope
ANIDSYME X3 . N
ou 5 MINUTES - wider le bain du pré-désinfectant
- rincer Mendoscopeet e bae avet la douchette
k.
| NETTOYAGE DU BAC N*1 ou 2 | - nettoyer avec la solution de pré-désinfectant utilisé lors du Ler lavage et rincer le bac
l - remplic e bac d'eau jusgu's immersion totale de Mendoscope
BAC N3 2éme RINCAGE INTERMEDI AIRE - immerger 'endoseope
5 MINUTES - irrig uer tous les canaux
Purge de I'endoscope - ransférer Fendoscape dans le bac N*3
NETTOYAGE DU BAC N3 - wvider le deuxiéme bain de fdngage ) _
- nettoyer avec la solution de pré-désinfectant utilisé lors du 1er lavage et rincer le bac
M
B - nettoyer et rincer le bac n*4 avant chague renouvellement du bain 4 aide de la solution pré-désinfectant
uilisé lors du 1erlavage
r - RENOUVELEMENT DU BAIN DE DESINFECTANT :
DESINFECTION * avant la 1ére utilisation, attendre au moins 30 minutes (temps nécessaine & I'activation du produit)
BAC N'4 ANIOXYDE 1000 * vérifier le taux d'acide péracétigue avec une bandelette de contrdle ANKDXYDE 1000 ay début de la
ou s 5 MINUTES séance, i3 reprise d'activitd et
Conservation maxdmale du bain de trempage : 7 jours
* aprés NOM CONFORMITE de la bandelette de contrdle
-immerger TOTALEMENT et BMMEDIATEMENT l'endoscope dans le quatriéme bac rempli de désinfectant
¥ - irriguer 'ensemble des canaux
Purge de r@ - couvrir le bat de désinfection entre les manipulations
METTRE DES GANTS STERILES POUR EXTRAIRE L'ENDOSCOPE DE LA SOLUTION DESINFECTANTE
. A effectuer :
BAC STERILE RINCAGE FINAL * dans un bac stérile ou bac protégés par une howsse stérile rempli d°eau versable stérile
NG 5 MINUTES * apris hygitne des mains
* avec une nouvelle paire de gants & usage unique STERILES
- rincer abondamment
Purge de I'endoscope - irriguer I'ensemble des canaux de 'endoscope b Peau STERILE
-wider le bain de ringage
NETTOYAGE DU BAC N'B - nettoyer etrincer le bac avee la solution de pré-désinfectant
- renouveler I'eau de ringage entre chague endascope
- sécher Mendoscope & 'aide &' un champ STERILE
- souffler chague canal 3 I'air médical (en absence d'air médical, utiliser exceptionnellement Foxygéne
médical en tenant compte des précautions spéeifiques lides & 'utilisation de ce gaz) par lintermédiaire
des pistons et du canal opérateur
" .
nanlsférer I'endoscope en salle d'examen dans un champ STERILE placé dans un contenant progre,
régulitrement nettoye et désinfectd
UTILISATION CHEZ UN PATIENT
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b) Prise en charge d"un endoscope entre chaque patient :

APRES UN EXAMEN ENDOSCOMOUE

Local de cf procedure

et - retirer le capuchon d'équilibre de pression du raecord d'aération

- nettoyer Pextérieur de l'endoscope 3 Faide d'un support (brosse, gant de toilette ..}

- si présence de canaux : écouvillonner autant de fois que nécessaire (utiliser I'écouvillon adapté - se référer
au poster des correspondances ecouvill ons/canaux)

-irriguer les canaux de I'endoscope 3 Faide la pieuvre ou maintenir I'immersion

1lerLAVAGE
ANIOSYME X3

BACN*1
10 MINUTES -viderlz bain du pré-désinfectant
-rincer Fendoscope et le bac avec la douchette
A 1er RINCASE INTERMED 1A IRE - remplir le bac d'eau jusqu's immersion totale de 'endoscope
2 MINUTES -irriguer tous les canaux atfou maintenir limmersion
BAC N1 Purge de I'endoscope - transferer I'endoscope dans le bac N2
~ EEETTE -viderla bain de ringage
- nettoyer avec la solution de pré-désinfectant utilisé lors du 1erlavage et rincer le bac
- ¥
. o immerger I En-dnscnpeI
BACMN"L -irfiguer les canaux de I'endoscope
ANIOSYME X3 N . PP
ou 2 e -vider le bain du pré-désinfectant
i -rincar l'endoscope et le bac avec la douchette
| NETTOYAGE DU BAC N1ou 2 | - nettoyer avec la solution de pré-desinfectant utilisé lors du ler lavage et rincer le bac
N i - remplir le bac d'eau jusqu'a immersion totale de 'endoscope
o 2eme RINCAGE INTERMEDIMRE . .
BAC N3 -immerger |'endoscope
5 MINUTES -
-irriguer tous les canaux
( Purge de 'endoscope J - transférer I'endoscope dans le bac N4
-vider le deuxiéme bain de ringage
- SEEEEDEEL - nettoyer avec la solution de pré-désinfectant utilis lors du 1erlavage et rincer |e bac
BAC N4 - nettoyer et rincer le bac n’4 avant chague rencuvellement du bain 2 'aide de la sol ution pré-désinfectant
i utilisé lors du lerlavags
-RENOUVELEMENT DU BAIN DE DESINFECTANT -
* avant la 1ére utilisation, attendre 3u meins 30 minutes (temps nécessaire 3 I'activation du produit]
* verifier le taux d'acide péraceétique avec une bandelette de controle ANIOXYDE 1000 au debut de la
- . ise d'activite et s -
Conservation max male du bain detrempage : 7 jours
* aprés MOM CONFORMITE de |3 bandzlette de contrilz
-immerger TOTALEMENT at IMMEDIATEMENT I'endoscope dans le quatriéme bac rempli de désinfectant
¥ - irfiguar ["ensemble des canaux
( Furge de |'endoscope J - couvrir le bac de désinfection entre les manipulations
METTRE DES GANTS STERILES POUR EXTRAIRE L'ENDOSCOPE DE LA SOLUTION DESINFECTANTE
BAC STERILE A effectuer:
NG * dans un bac stérile ou bac protégée par une housse swérile rempli d'eau versable stérile
* aprés hygiéne des mains
* avec une nouvelle paire da gants 3 usage unique STERILES
¥ - Rincer abondam ment
Purge de I'endoscope ) - irriguer I'ensemble des canaux de Pendoscope 3 'eau STERILE
- vider le bain de ringage
NETTOYAGE DU BAC N6 - nettoyer et rincer le bacavec la solution de pré-désinfectant
- renouveler 'eau de ringage entre chague endoscope
- sécher I'endoscope 3 l'aide d'un champ STERILE
- spuffler chague canal & I'air medical (en absence d'sir medical, utiliser exceptionnellement l'oxyzéne
meédical en tenant compte des précautions specifiques liges 3 |'utilisation de ce gaz) par l'intermédiaire
des nistans et du ranal aneratenr
TRANSFERT PATIENT - Fa nl:\ferer I endnscoee en 'sall led examen dans wn champ STERILE place dans un contenant propre,
régulierement nettoye et désinfects
UTILSATION CHEZ UN PATIENT
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¢) Prise en charge d’un endoscope avant son stockage :

APRES TOUT EXAMEN ENDOSCOPIQUE ET AVANT UN STOCKAGE

Sall - ' "
e TRAITEMENT PRELIM INAIRE essuyer |'endoscope aveC UNe compresse ou un essule-tout & usage unigue
d'examen - aspirer puls ringer les canaux de 'endoscope & lM'eau du réseau renouvelée entre chague examen, si
I'endoscope posséde des canaux
- recugdllir les effluents dans une poche d'aspiration & usage unique dquipée d'une wbulure 3 usage unigue

Local de TEST
désinfection DETANCHEITE - Of procédure
BACN'1
- nettoyer I'exténeur de l'endoscope & Faide d'un support (brosse, gant de todlette _)
X - 5l présence de canaux : écouvillonner autant de fisls que nécessaire (utiliser I'écouvillon adapté : se référer
ler LAVAGE au poster des correspondanees dcouvill ons/canaux)
BAC N1 ANIOSYME X3 - irriguer les canaux de |'endescope 2 Paide la pieuvre cu maintenir Fimmersion
10 MINUTES - wider |e bain du pré-désinfectant
l -rincer Fendoscope et le bac avec la douchette
ler RINCAGE INTERMEDIAIRE - remplir le bac d'eau jusgu's immersion totale de 'endoscope
BACN'1 2 MINUTES - irriguer tous les canaux e fou malntenir 'immersion
- transférer I'endoscope dans le bac N'2
-vider le bain de ringage
NETTOYAGE DU BAC N*1 - nattoyer avec la solution de pré-désinfectant utilisé lors du lerlavage et rincer le bac
28me LAVAGE - ImmergerI'endosa:npeI
BAC N"1 - Irriguer les canaux de Mendoscope
ANIOSYME X3
oul 5 MINUTES -vider le bain du pré-désinfectant
l - rincer Fendoscope et le bac avec |a douchette
| METTOYAGE DU BAC N*1 ou 2 | - nettoyer avec la solution de pré-désinfectant wtiltsé lors du lerlavage et rincer le bac
i’ - remplir b2 bacd'eau jusgu's immersion totale de |'endoscope
S 2&me RINCAGE INTERMEDIAJRE - immerger l'endoscope
5 MINUTES - irfiguer wous les canaux
Furge de I"endoscope - ransférer 'endoscope dans le bac N3
- vider le deuxigme bain de ringage
NETTOYAGE DU BACN'S - nettoyer avec la solution de pré-désinfectant utilisé lors du lerlavage et rincer le bac
- netboyer etrincer le bac n*4 avant chague renouvellement du bain & ['alde de |a solution pré-désinfectant
utilisé lors du ler lavage
k. J
. DESINFECTION -‘RENDUVELEMENT DU BAIN DE DESINFECTANT : . ,
BACN'Y ANICHYDE 1000 avant |a 1ére utilisation, attendre au molns 30 minutes (temps nécessaire &1 activation du produit)
ous 5 MINUTES * vérifier la taus d'acide péracétique aver une bandeette de contrdle ANIOXYDE 1000 au début dels
séance. 33 reprise d'actvité et ioutes les 4H en cas d'activite consécutive
Conservation maximale du bain de trempage : 7 jours
* aprés MON CONFORMITE de la bandelette de contrile
- immerger TOTALEMENT et IMMEDIATEMENT 'endascope dans le quatriéme bac rempli de désinfectant
- irfiguer I'ensemble des canaux
- couvrr le bac de désinfection entre les manipulations
¥ METTRE DES GANTS STERILES POUR EXTRAIRE L'ENDOSCOPE DE LA SOLUTION DESINFECTANTE
Purge de |"endoscope
AINCAGE FINAL - réaliser aver une eau bactér ologiguement maitrisée (eau filtrée)
BACN' - rincer sbondamment
5 MINUTES
- irfiguer I'ensemble des canaux
Purge de I"endoscope
- wider le baim de ringage
METTOYAGE DU BAC N - netboyer avec la solution de pré-désinfectant utilisé lors du lerlavage et rincer le bac
- renouveler I'eau de Aingage entre chague endoscope
v - sécher 'endoscope & laide d'un champ propre
- sguffler chaque canal & I'air médical {en absence d'air médical, utiliser exceptionnellement l'oxygéne
SECHAGE X X ) N
médical en tenant compte des précautions s pécifigues liées 4 I'utilisation de ce gaz) par Pintermédiaire des
pistons et du canal apérateur
- stocker I'endoscope dans un champ propre (différent de celul gui a été utilisé pour le séchage) et placer le
dans un contenant propre, réguliérement nettoyé et désinfectéd
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3 - Etape par étape : cf logigrammes suivants :

BACN®1
- Allumer le testewr : le tuyau de raccomdement doit &tre branché au niveau dela platine de commande du testewr
PREPARER LE MATERIEL -Approcher 'embout du testeur & proximité du connecteur de 'endoscope, laisser souffler guelgues instants pour
l dliminer les particules éventuelles
BRAMCHER LE TESTEUR - Brancher la valve du testeur sur |a connexon d'étanchéité de 'endoscope
- Gonfler le vérificatewr d'étanchéité jusqu's atteindre la pression de 0.3 bar
GOMNFLER LA GAINE - Patienter 3 minutes gue Fair soit réparti dans toute la cavitd et pendant ce temps, imprmer un mouwvement deva-
et-vient & Farticulation distale & plusieurs reprises.
Regonfler le vérificateur d'étanchditd & 0.3 bar et
Peme de pression ? DLI— =
i\-‘ attendre 5 minutes.
ul oul
NON Test non conforme
NON: Pertede pression ¥
L
- Immerger lendoscope ou la poissonnitre avec 'endoscope connectd dans
IMMERGER 30 SECONDES le bac N'L rempli d'eau du réseau (orienter la polssonnigre de telle fagon
gue |a pastille de tracabilité se situe dans le coin supérieur droit du bac).
- Mobiliser la partie béquillable pendant l'immersion
,/ oul
i ?
Apporitian de bulles? Testnon Confarme
NON
Test Conforme
r
]
EXTRAIRE LENDOSCOPE Sartir Fendoscope connecté de 'ea e
DU BAIN Ope cor o DU BAIN
h Y
- Amendre gue | manom e soit revenu i 0 bar "
DEGOMNFLER LA GAINE -Wérifier la rétraction du caoutchoue de la partie béguillablg DEGONFLER LA GAINE
¥
DECONMNECTER L'ENDOSCOPE DECONMECTER L'ENDOSCOPE
r ¥
SECHER LE TESTEUR Sécher soigneusement | testeur d'étanc hedind SECHER LE TESTEUR
- Préswenin IMMEDIATEMENT le service biomédical afin gu'il prenne en l
charge l'endoscope défedueux
- Réaliser un entretien de surface par essuyage SANS IMMERSION, ALERTER LE SERVICE BIOMEDICAL
stériliser & basse température le cas échéant | es endoscopes
défectueu en laissant le capuchon d'équilibre de pression : laisser le
capuchon en place et Iindicateur de stérilisation pour preuve l
- Remplir le bon de réparation
WIDAMNGER LE BAC
, |
[~ 2
CHV-
PRT- B Titre : Désinfection des endoscopes souples critiques non autoclavables Page 7 sur 14
10340




BAC N°1 1er LAVAGE
10 minutes
- Retirer le capuchon d'équilibre de pression du raccord d'aération
PREFARATION DU BAIN DU DETERGENT . N y -
DESINFECTANT - Laisser Mendoscopeimmerge dans le bac
R “J OSYME K3 - Ajuster le volume d'eau a 20 litres (3éme graduation)
ANIOSYME X3 . - =
- Deverser 4 doses de 25 ml d'Aniosyme %3 [1 dose de 25 ml pour 5 litres d'eau)
A 4
BROSSAGE - Brosser la partie exteme de I'endoscope en insistant sur Pextrémité et les anfractuosités
- Mettoyer les valves, pistons et autres élémants amovibles si présence
- Ecowvillonner soigneusemant & SENS UNIGUE tous les canaux et autant de fois que nécessaire
r jusqu'a obtenir un écouvillon propre 3 la sortie des canaux
: les mouvements d'aller/retour ne sont pas recommandégs pour ce type de matériel ;
ECOUWILLONNAGE weillez 3 respecter les références des écouvillons adaptés aux endoscopes : s2
reférer 3 la fiche technique présente dans la GED (CHY-DIN-11533)
- Mettoyer la brosse AVANT chaque réintroduction de I"écowvillon dans 'endoscope dans le bain
de détergent désinfectant
¥
- Brancher la pieuvre au niveau des orifices correspondants
CONNEXION DE UENDOSCOPE - Positionner l2(s) tuyau(x) d'irrigation au niveau du galet de |3 pompe en respectant le sens de
AU MODULE D'IRRIG ATION circulation (de la crépine vers |a pisuvre)
- weiller @ ne pas pincer le tuyau lors de la mise en place au niveau de la pompe
v
IRRIGATION - irriguer tous les canaux irrigables de Pendoscope © 'endoscope est laissé immergs
10 MINUTES : 5i la pompe est défectueuss, effactuer Pirrigation a "aide de seringues
r
- Laisser 'endoscope branche
VIDANGE ET RINCAGE DU BAC - Souleverla bonde
- Attendre la vidange compléte du bac
- mincerle bac et Fendoscope avec |a douchette 3 Peau du réseau
- Procéder ensuite :
* au lerringage intermediaine
* puis & la purge des canaux
* enfin 3 I'entretien du bac
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2éme LAVAGE

BACN"1o0u2
5 minutes
PREPARATION DU BAIN DU DETERGENT : :r::eerrll‘:r;i?‘;c:pe dans la poissonniére avec son tuyau d'irfgation
DESINFECTANT ¢ < RS 3 :
ANIOSYME X3 - Remplir le bac jusqu'a la 3éme graduation soit 20 litres
3 - Déverser 1 dose de 25 ml pour 5 litres d"eau soit 4 doses de 25 ml d'Aniosyme X3
A
IMMERSION Immerger complétement I'endoscope dans le bain de détergent désinfectant
A
IRRIGATION Irriguer tous les canaux irrigables de 'endoscope : I'endoscope est laissé immergé
5 MINUTES MPORTANT @ sila pompe est défectueuse, effectuer lirfigation 3 I'aide de seringues
A4
- Laisser I'endoscope branché
VIDANGE ET RINCAGE DU BAC - Soulever la bonde )
- Attendre la vidange compléte du bac
- Rincer le bac et I'endoscope avec |3 douchette 3 I'eau du réseau
- Procéder ensuite:
* au 2&me ringage Intermédiaire
* puis a la purge des canaux
* enfin 3 'entretien du bac
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BACN' ou5 DESINFECTION
5 minutes
e désinfectant est-i
valide ?
(test bandelette)
NON - Transvaser le contenu du flacon de 50 ml dactivateur dans le bidon de
désinfectant de 5L d"anioxyde 1000
-Verser le nombre de bidons de désinfectant (4X5L) ainsi reconstitué dans le bac
de fagon & obtenir 'immersion totale de Fendoscope
- Couvrir le bac
- Attendre au moins 30 minutes
- Vérifier la conformité du mélange 2 I'zide d’une bandelette de contrdle
PREPARATION DE LA IMPORTANT : valider Ia concentration en désinfectant 2 I'zide d'une bandelette
SOLUTION spécifique & chague reconstitution, 3 chag ébut de programme, 3 Iz reprise de
Lactivize et n ‘actvité consscytive (virage au noiren moins
DESINFECTANTE de 15s si la concentration est corrects, conservation des bandelettes 3
température ambiante)
STABILITE DU BAIN :
oul - 7 jours sous réserve de vérification de |a concentration d'acide péracétique
Iaide de Ia bandelette de contrdle
- éliminer le bain dés que le virage de la bandelette n‘est pas correct ou au délai
de 7 jours
IMPORTANT :
-le bac doit &tre impérativement maintenu couvert en permanence
- le bac doit &tre entretenu avec un produit détergent désinfectant type
Aniosyme X3
IMMERSION +
IRRIGATION DE
L'ENDOSCOPE - Immerger totalement I'endoscope dans le bain de désinfection
ANIOXYDE 1000 - Irriguer tous les canaux irrigables de Pendoscope
5 MINUTES - Laisser I'endoscope immergé sous irrigation
Siendoscope est destiné 3 I'utilisation, mettre des gants stériles
pour extraire I'endoscope de |z solution désinfectante
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VI. Instructions particuliéres

1 - Dispositions particuliéres :
a) Traitement des accessoires et instruments liés 4 I'acte d’endoscopie :

I1s doivent étre:
- nettoyés soigneusement
- désinfectés selon les mémes procédures que pour 1’endoscope
- les instruments a visée invasive doivent étre stériles a usage unigue ou stérilisés
- les crépines et tubulures d'irrigation pour les phases de désinfection de haut niveau et de
rincage final doivent étre stérilisées
- I'emploi de matériel & usage unique est recommandé chaque fois que cela est possible

b} Traitement du matériel d’entretien :

Nettoyage de I'ensemble du matériel d’entretien de chaque endoscope entre chaque procédure
comme décrit au niveau des logigrammes

Tuyaux d’irrigation : méme procédure qu'un endoscope 4 chaque fin de période de travail
(nettoyage, rincage, désinfection, rincage, séchage. stockage) SAUF LES TUYAUX UTILISES
POUR LES DEUX DERNIERES PHASES DE DESINFECTION ET RINCAGE FINAL QUI
DOIVENT ETRE STERILISEES

¢) Traitement des bacs d’entretien :

Chaque bac de lavage doit étre nettoyé avec 1" Anioxyme X3 aprés utilisation.

Le bac de désinfection doit étre nettoyée avec I’ Aniosyme X3 avant renouvellement du bain
d’Anioxyde 1000.

Les couvercles, les écrans, les paillasses doivent étre entretenus en fin de journée avec un pré-
détergent désinfectant type Surfanios®, Surfa’safe®.

2 - Stockage et Transport :

- Ne jamais utiliser la mallette de rangement de 1’endoscope : elle est peu propice a une conservation
du matériel dans de bonnes conditions microbiologiques.

- Stocker I'endoscope désinfecté dans un champ propre.

- Stocker les endoscopes emballés et accessoires, 4 1'abri de toute contamination microbienne, dans
un endroit propre, sec, réguliérement entretenu et désinfecté.

- §’il s’agit d"une armoire, elle sera : fermée, fabriquée dans des matériaux faciles a nettoyer et &
décontaminer.

- Effectuer une hygiéne des mains avant et aprés toute manipulation du matériel.

3 - Procédure dégradée :

Si rupture de stock des produits de désinfection, il existe des produits alternatifs. Dans ce cas, 1'avis
du pharmacien et/ou de I'ULIN est indispensable pour valider le couple de produits détergent-
désinfectant / désinfectant de haut niveau.
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Si le banc semi-automatique est en panne :

- soit I'irrigation se fera 4 la seringue

- soit les urétéroscopes/cystoscopes pourront étre envoyés en stérilisation pour le traitement
en basse température (contacter la stérilisation pour évaluer 1’organisation et la faisabilité).

Processus basse température :
Les urétéroscopes STORZ 11278 VS sont compatibles avec la stérilisation basse température
proposée par différents fournisseurs :
- STERRAD 1008, STERRAD NX, STERRAD 100NX
- AMSCO, VPRO Max

Si le formaldéhyde ou le peroxyde d"hydrogene est utilisé dans le processus basse température,
I"'endoscope pourra étre utilisé immédiatement.
SiT"oxyde d’éthyléne est utilisé, il faudra respecter un délai d’aération avant utilisation.

Pour la stérilisation au peroxyde d’hydrogéne gazeux, le capuchon d’équilibre de pression devra
impérativement étre monté sur le raccord d’aération.
4 — Départ en maintenance :

Une maintenance préventive n’est pas indispensable, néanmoins un contréle du fonctionnement ou
de la sécurité de 1’appareil doit étre réalisé au moins 1 fois/an.

Le capuchon d’équilibre de pression doit impérativement étre monté sur le raccord d’aération avant
envoi.
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Annexe 2 : Grille d’audit du processus de désinfection du par 'ULIN

AUDIT D’OBSERVATION : prise en charge d’un endoscope sur le bloc opératoire

(du test d’étanchéité jusqu’a son stockage)

Date de I’observation :

Auditeurs :

Type d’appareil : [ Fiproscope anesthésie

[ Urétéroscope N° de série :

O Cystoscope

UTILISATION DU BAC SEMI-AUTOMATIQUE ANIOS

PRISE EN CHARGE ET TEST D’ETANCHEITE

O AS

[ blouse manches longues

[ tablier plastique étanche

O lunettes de protection

OO0 masque

[ gants nitriles a manchettes longues

O hygiéne des mains avant mise en place de la tenue de protection

Le délai entre le pré-traitement et le lavage :

O<1H O>1H O NA Délai :
Test d’étanchéité réalisé (avant toute immersion) :
Préparation du matériel dans : - poissonniére O oui O non
- dans bac vide O oui O non

Partie béquillée mise en position rectiligne : O oui O non
Stabilisation du manometre autour de 0.3 bars : O oui O non
Immersion 30 secondes dans bac 1 rempli avec eau du réseau : O oui O non
Test d’étanchéité conforme : O oui [ non

Si non, procédure dégradée respectée : O oui O non
Endoscope sorti de 1’eau encore connecté : O oui O non
Dégonflage de la gaine : manomeétre revenu a 0 O oui O non
Vérification de la rétractation de la partie béquillable [ oui O non
Endoscope déconnecté : O oui O non
Testeur d’étanchéité séché soigneusement : O oui O non
PROCEDURE DU 1} LAVAGE O AS méme tenue de protection

Utilisation ANIOXYME X3 :

Dilution correcte : 20L d’eau (3™ graduation + 100 ml de DD)
Immersion compléte de ’appareil :

Nettoyage extérieur de I’endoscope : brossage

Valve brossée :

Pistons brossés :

Canaux écouvillonnés : en sens unique
Nettoyage de 1’écouvillon avant chaque réintroduction
Ecouvillon adapté :

Irrigation des canaux de I’endoscope :

Temps de contact respecté (10 min.) :
Elimination du 1* bain de DD :

(Purge des canaux effectuée : O oui

Ringage de I’endoscope avec la douchette :

Ringage du bac avec la douchette :

O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui
O oui

O non

O oui
O oui

non précisé dans protocole)

[ non
O non
[ non
[ non
O non
[ non
O non
[ non
[ non
O non
O non
[ non

[ non
O non
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PROCEDURE DU 15R RINCAGE

O AS méme tenue de protection

Immersion compléte de 1’endoscope avec de I’eau du réseau : O oui O non
Irrigation des canaux : O oui O non
Temps de contact respecté (2 min.) : O oui O non
Purge des canaux effectuée : O oui O non
Bac 1 éliminé : O oui O non
Bac rincé et nettoyé avec le DD : O oui O non
PROCEDURE DU 2V€ L AVAGE OAS méme tenue de protection
Utilisation ANIOXYME X3 : O oui O non
Dilution correcte : méme dilution que le P1 O oui O non
Immersion compléte de I’appareil : O oui O non
Irrigation des canaux de ’endoscope : O oui O non
Temps de contact respecté (5 min.) : O oui O non
Elimination du 2éme bain de DD : O oui 0 non
Purge des canaux effectuée : O oui O non
Ringage de I’endoscope avec la douchette : O oui 0 non
Rincage du bac avec la douchette : O oui O non
Nettoyage du bac avec le DD I oui O non
PROCEDURE DU 2"* RINCAGE O IDE OAS  méme tenue de protection
Immersion compléte de I’endoscope avec de I’eau du réseau: O oui O non
Irrigation des canaux : O oui O non
Temps de contact respecté (5 min.) : O oui O non
Purge des canaux effectuée : O oui O non
Bac 2 éliminé : O oui O non
Bac nettoyé avec le DD (P1) puis rincé : O oui O non
PROCEDURE DE DESINFECTION O AS méme tenue de protection
Utilisation ANIOXYDE 1000 : O oui O non
Validité du DD O oui O non
Immersion totale et immédiate de I’appareil : O oui O non
Irrigation des canaux de I’endoscope : O oui O non
Bac 3 couvert : O oui O non
Temps de contact respecté (5 min.) : O oui O non
Purge des canaux effectuée : O oui O non
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PROCEDURE POUR UN FIBROSCOPE ANESTHESIE

PROCEDURE DU RINCAGE FINAL O AS méme tenue de protection

Changement des EPI avant transfert 2°™ ringage - bac de désinfection

Changement de tablier plastique O oui O non
Changement de gants nitrile & manchette longues O oui O non

Hygiene des mains avant la mise en place des nouveaux EP1 [ oui O non
Immersion compléte de ’appareil : O oui O non

Eau de rincage adaptée (eau filtrée) : O oui O non
Rincage abondant : O oui O non

Temps respecté (5 minutes) : O oui O non
Irrigation des canaux de 1’endoscope : O oui O non

Purge des canaux effectuee : O oui O non
Bain de ringage vidé : O oui O non

Bac nettoyé avec le DD (P1) puis rincé : O oui O non
PROCEDURE DU SECHAGE OAS

Retrait de la surblouse, tablier plastique, gants O oui O non
Hygiene des mains O oui O non

Changement de tablier plastique O oui O non
Séchage immédiat : O oui O non

Utilisation d’un champ propre emballé : O oui O non
Essuyage externe de I’appareil : O oui O non

Tous les canaux sont soufflés a I’air médical : O oui O non
Temps de séchage suffisant : O oui O non

PROCEDURE DE STOCKAGE O AS

Retrait de ’ensemble des éléments de protection O oui O non

Hygiene des mains O oui O non
Utilisation d’un champ emballé : O oui O non

Placement dans un bac visuellement propre : O oui O non

Commentaires éventuels :
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PROCEDURE POUR UN CYSTOSCOPE / URETEROSCOPE (=stérile)
si ’endoscope repart en salle (sinon, procédure de ringage, séchage, stockage comme un

fibroscope anesthésie)

PROCEDURE DU RINCAGE FINAL LIAS

Retrait du bac de désinfection avec des gants stériles O oui O non
(HDM avant mise en place des gants) — les autres éléments de protection sont maintenus

Mise en place d’une housse stérile O oui O non
Remplissage du bac avec de 1’eau stérile O oui O non
Immersion compléte de ’appareil : O oui O non
Irrigation des canaux de 1’endoscope : O oui O non
Rincage abondant : O oui O non
Temps respecté (5 minutes) : O oui I non
Purge des canaux effectuée : O oui O non
Bain de ringcage vidé : O oui 0 non
Bac nettoyé avec le DD (P1) puis rincé : O oui O non
PROCEDURE DU SECHAGE O AS méme tenue de protection
Retrait du bac de rincage avec la méme tenue O oui O non
Séchage immédiat : O oui I non
Utilisation d’un champ stérile : O oui O non
Essuyage externe de I’appareil : O oui OO non
Tous les canaux sont soufflés a I’air médical : O oui O non
Temps de séchage suffisant : O oui O non
PROCEDURE DE STOCKAGE O AS méme tenue de protection
Maintien de la tenue de protection O oui O non
Utilisation d’un champ emballé stérile : O oui O non
Placement dans un bac visuellement propre : O oui O non

Commentaires éventuels :
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Annexe 3 : Questionnaire proposé aux chirurgiens urologues du CHV lors de
I'utilisation des urétéroscopes souples

QUESTIONNAIRE
URETEROSCOPIE SOUPLE

Date :
Chirurgien :
IBODE :
Matériel utilisé : o Réutilisable 0O Usage unique
Fournisseur :
Modele :
N°Série :
Intervention :
- Temps opératoire (début acte-fin acte) :
Critéres :

- Qualité du conditionnement (notée de 1 3 3) :
- Ergonomie du matériel (notée de 1a5):
- Qualité du béquillage (notée de 1a 6) :

- Qualité de I'image (notée de 1a 6) :

Commentaires :
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Annexe 4 : Inventaire des codts liés a la désinfection de haut niveau d’'un

urétéroscope

Dispositifs

Compresses non stériles

Ecouvillon

Brosse

Produit de nettoyage Aniosyme
X3®

Produit de désinfection
Anioxide 1000®

Eau versable stérile

Champ stérile

Papier absorbant stérile

Pieuvre (= irrigateur multivoies)
stérilisé

Blouse manche longue

Tablier

Masque

Lunettes de protection

Gants en nitrile a manchettes
longues

Charlotte

Gants stériles

Main d’ceuvre par urétéroscope

Prélévements microbiologiques

TOTAL

Catégorie

Ressources
humaines

Co(t unitaire TTC

Cycle court stérile (0.5h) : 13.6 euros
Cycle long stérile (1.33h) : 36.27 euros

Cycle long non stérile (1h) : 27.20 euros

Cycle court stérile : 70.60 euros
Cycle long stérile : 96.35 euros

Cycle long non stérile : 64.20 euros
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Annexe 5 : Inventaire des coUts liés a la stérilisation basse température d’un

urétéroscope

Dispositifs Catégorie

Compresses non
stériles

Ecouvillon

Produit de nettoyage
Aniosyme X3®

Feuilles d’emballage

Adhésif pour
stérilisation basse
température

Indicateur chimique

Papier absorbant stérile

Blouse manche longue

Tablier

Masque

Lunettes de protection

Gants en nitrile a
manchettes longues

Charlotte

Cartouche de peroxyde
d’hydrogéne

Main d’ceuvre par

Yt Ressources humaines
urétéroscope

Prélévements
microbiologiques

TOTAL

Co(t unitaire TTC

27.20 euros

65 euros
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