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1. Introduction

1. Généralités

L’endoscopie est une méthode permettant I'exploration visuelle d’'une cavité. Cette
technique peut étre spécialisée sur certaines parties de I'appareil urinaire : 'urétre pour
I'urétroscopie (1), I'urétrocystoscopie pour l'urétre et la vessie (2) ou la cystoscopie

pour la vessie uniquement.

L’endoscopie vésicale voit son précurseur apparaitre au début du 19¢ siecle avec
I'invention d’un spéculum fait a I'aide de miroirs et de deux bougies (3). C’est en 1852
gu’'un médecin frangais (Docteur Desormeaux) inventa le tout premier endoscope.
Celui-ci était d’utilisation bien plus complexe qu’actuellement. Le patient était en
position de décubitus dorsal. L’'opérateur devait remplir un réservoir de combustible,
assembler I'instrument, introduire la gaine puis une fois en place, la solidariser avec le

bloc optique (4). Il permettait une visualisation de 'urétre.

Fiqure 1 : Schéma de I'endoscope de Desormeaux (source : UroFrance)

Puis I'exploration de la voie urinaire se poursuit au début du 20° siecle avec
I'exploration de la voie urinaire supérieure, nécessaire au diagnostic de la tuberculose
rénale et des lésions caséeuses. Ce n’est que dans les années 1960, que le premier
endoscope « moderne » voit le jour avec linvention de la lumiére froide (lumiére
transmise par le biais d’'une fibre optique) puis I'ajout d’'un systéme de lentilles

cylindriques pour améliorer 'optique de I'appareil (5).
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De nombreuses améliorations techniques ont ensuite vues le jour : l'urétéroscopie

souple en 1987, la vidéoendoscopie dans les années 2000 ou encore la numérisation

des systemes optiques.

2. Risque infectieux

Le risque infectieux lié a la cystoscopie est décrit depuis les années 1990. Il est

différent en fonction de la destination de 'endoscope, de I'acte réalisé (observationnel

ou interventionnel), de I'état du cystoscope et de la qualité du retraitement du dispositif

(6).

Tableau 1 : Niveau de risque et de traitement des dispositifs médicaux

Destination de Niveau de risque Niveaux de

'endoscope infectieux retraitement requis

Classement

Cavité stérile Critique Haut risque Désinfection de

Stérilisation /

haut niveau

Contact avec une

muqueuse

Désinfection de
Semi-critique Médian niveau

intermédiaire

Plusieurs infections liées a des germes peuvent étre issues d’'une endoscopie :

Bactéries : elles peuvent étre issues de la flore commensale du patient comme
pour Escherichia coli ou Klebsiella ou issu de la solution d’irrigation comme pour
Pseudomonas.

ATNC : aucun cas de de transmission par agents transmissibles non
conventionnel n’a été répertorié jusqu’ici.

Clostridium difficile : le niveau de transmission lié a Clostridium difficile est
drastiquement réduit par les agents désinfectants.

Virus : les cas de transmissions de virus de I'Hépatite B (VHB) sont
extrémement rares et la transmission se fait dans le cas d’endoscopes mal
désinfectés. Aucun cas de transmission de virus de I'Ilmmunodéficience
Humaine (VIH) n’a alors été répertorié. En ce qui concerne le virus de I'Hépatite

C (VHC), plusieurs cas de contamination ont été répertoriés mais la
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transmission du virus était finalement liée a 'anesthésie (matériel d’injection ...)

(6).

3. Etat des lieux des cystoscopes

Plusieurs types de cystoscopes existent sur le marché :

Cystoscope a

Cystoscope Cystoscope a
e . gaine a usage
réutilisable usage unique
unique
Cystoscope Cystoscope
rigide souple
/ / \ \ 4 JV
Stérilisation a Stérilisation Désinfection o Elimination
Elimination
la vapeur basse de haut ) . de la gaine a
' du dispositif
d’eau saturée température niveau usage unique
\
1

Figqure 2 : Prise en charge des cystoscopes selon leur type

Modes de retraitement

On peut tout d’abord distinguer deux grands types de cystoscopes, définissant deux

types de prise en charge.

Les cystoscopes possédant un canal opérateur

lls sont utilisés pour réaliser des actes interventionnels (7), tels que des biopsies

vésicales ou des procédures de diathermie, une méthode thérapeutique qui utilise des

courants alternatifs de haute fréquence pour chauffer ou détruire les tissus.
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Le canal permet de passer le matériel nécessaire a la prise en charge. Ce canal
opérateur peut étre retrouvé sur tous les types de cystoscopes (usage unique,

réutilisables, a gaine a usage unique).

Le choix du matériel utilisé avec le cystoscope dépend de I'objectif de l'intervention.
Par exemple, les pinces a biopsie permettent de prélever des échantillons de tissu en
les insérant dans le canal opérateur du cystoscope, en vue d'un examen
anatomopathologique. Lorsqu'il s’agit de retirer des éléments intra vésicaux tels que
des calculs urinaires, des caillots sanguins ou des corps étrangers, des pinces de
préhension sont alors employées. Dans d’autres situations, notamment pour faciliter
la mise en place de stents urétéraux, I'utilisation de fils guides s’avere essentielle. Lors
des résections transurétrales de tumeurs de la vessie (RTUV), ce sont des anses de
résection qui sont utilisées afin de permettre une ablation précise des tissus. Enfin, les
sondes urétérales peuvent étre utilisées pour cathétériser les ureteres, en particulier

en cas d’hydronéphrose ou lorsqu’une injection de produit de contraste est nécessaire.

Les cystoscopes ne possédant pas de canal opérateur

Ces dispositifs sous utilisés avec ou sans gaine. lls le sont le plus souvent pour des
actes a visée diagnostique.

Dans le cas de I utilisation d’'une gaine, il sera nécessaire de réaliser au minimum une
désinfection de niveau intermédiaire (8). Cependant, dés lors que cela est possible, il

est recommandé de faire une désinfection de haut niveau.

On différencie ensuite trois catégories de cystoscopes selon leur mode de traitement.

a. Les cystoscopes réutilisables

Deux principaux types de cystoscopes sont utilisés.

Les cystoscopes rigides sont employés en majorité dans un but thérapeutique au

bloc opératoire (biopsie, résection, ...). lls sont composés d’'une gaine rigide métallique
comprenant un tube optique et un faisceau de fibres transmettant la lumiére (9). Cette

gaine contient un systeme opérateur permettant I'introduction de différents types de
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cathéters ou de pinces décrits précédemment. La manipulation est accompagnée a
'aide du levier d’Albarran (10). Il s’agit d’'un dispositif composé d’un petit levier
meécanique. Ce dernier permet de déplacer les différents outils pour permettre une
meilleure orientation et maniabilité opératoire. La visualisation de la zone opératoire

est donc améliorée.

Fiqure 3 : Cystoscope avec levier d’Albarran (source : Karl Storz)

Afin de pouvoir réutiliser les cystoscopes rigides, il est nécessaire de réaliser une

stérilisation a vapeur d’eau saturée entre chaque cystoscopie.

Il s’agit d’'une opération permettant I'élimination des micro-organismes afin que la
probabilité théorique qu’'un micro-organisme viable soit présent soit inférieure a 1 pour
1068.

La stérilisation des dispositifs médicaux nécessite plusieurs étapes bien définies.

Tout d’abord, ils sont pré-désinfectés par les personnes habilitées dans le service
utilisateur. Cela consiste en une premiére immersion des dispositifs aprés leur
utilisation dans une solution ayant des propriétés détergentes et désinfectantes. Cette
étape permet d’éviter la création d’un biofilm et d’éviter la dessication des liquides
biologiques sur les instruments.

Une fois I'étape d’immersion terminée, I'utilisateur procéde au ringage des dispositifs.
Cette opération peut inclure un écouvillonnage pour les dispositifs a corps creux,
complété par une irrigation. L’objectif de ces étapes est d’éliminer les micro-

organismes résiduels.

Dans un second temps, dans le service de stérilisation et lorsque les instruments ne
sont pas correctement pré-désinfectés, ces derniers sont nettoyés manuellement et

écouvillonnés, en suivant les recommandations du fabricant. Ensuite, ils sont placés
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dans un laveur-désinfecteur pour un nettoyage automatisé. Durant cette étape, les
cystoscopes rigides sont raccordés a des systémes d’injection spécifiques permettant

un lavage interne efficace appelés racks de coelioscopie.

Une fois que I'étape de lavage est effectuée, I'agent de stérilisation va mettre les
dispositifs dans des conditionnements adaptés (sachets, containers ou feuilles de
papier).

La derniere étape consiste en la stérilisation proprement dite, réalisée a l'aide d'un
autoclave. Conformément a linstruction du 4 juillet 2016, cette stérilisation doit étre
effectuée a la vapeur d’eau, a une température minimale de 134 °C pendant une durée

de 18 minutes aprés chaque utilisation.

Les cystoscopes souples (ou flexibles) sont majoritairement utilisés dans un but

diagnostique. En effet, la flexibilité du dispositif lui permet un passage facilité dans
I'urétre afin d’atteindre la vessie (11). L’appareil est composé d’une gaine principale et
d’'une poignée de commande (9). Le dispositif est le plus souvent équipé d’'une caméra,
permettant au praticien de pratiquer 'examen de la vessie. Elle contient 'axe de vision
et de lumiére. L'oculaire est situé a I'extrémité. La caméra peut également étre reliée
a un moniteur sur lequel I'image est retransmise. Cela permet d’éviter au praticien de

mettre son ceil directement sur I'oculaire.

Les premiers cystoscopes souples sont apparus dans les années 1960 (12). Le
premier cystoscope reutilisable a été utilisé en 1984 puis l'usage unique a été
commercialisé dans les années 2010. Les cystoscopes souples sont dits
« thermosensibles ». Ce sont des dispositifs dont la composition ne permet pas le
passage en stérilisation dite « classique » par vapeur d’eau saturée. En effet, un tel
traitement risquerait dendommager la structure du dispositif. Il est donc nécessaire
d’effectuer une prise en charge différente.

Le traitement de ces dispositifs peut donc s’effectuer selon deux méthodes.
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La premiére est la_désinfection de haut niveau (13). Elle consiste a exposer les

dispositifs médicaux a une solution désinfectante contenant des principes actifs,
comme l'acide peracétique (14). Cette désinfection peut étre réalisée de maniére
manuelle a l'aide de lingette de désinfection de haut niveau dont on parlera
ultérieurement ou par I'utilisation d’'un banc de désinfection.

Cette station permet la désinfection de haut niveau des endoscopes par immersion
dans une solution désinfectante. Les étapes se déroulent sous hotte aspirante afin de

limiter la toxicité des effluves de composés chimiques.

La seconde méthode est la stérilisation a basse température au peroxyde

d’hydrogéne (13). Ce procédé repose sur la diffusion de vapeurs de peroxyde

d’hydrogéne au contact du dispositif. Il est particulierement adapté aux dispositifs
thermosensibles, tels que les sondes d’échographie, les optiques de robot chirurgical
ou encore les endoscopes souples (15). Les dispositifs sont alors conditionnés dans
des emballages spécifiques, congus pour ce type de stérilisation, et ne contenant pas
de cellulose afin d’éviter toute rétention du peroxyde d’hydrogéne. Cette méthode
présente également 'avantage de permettre le maintien de la stérilité des dispositifs

jusqu’a leur utilisation, grace a un conditionnement adapté.

1. Gaine principale

2. Poignée de commande

Fiqure 4 : Photo d’un endoscope souple (source : UroFrance)
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b. Les cystoscopes a usage unique

Ce sont des dispositifs médicaux dont 'usage ne se fait qu'une seule fois. lls sont
commandés, regus stérilisés par le fabricant et jetés une fois que la cystoscopie est
réalisée. Leur utilisation est devenue de plus en plus populaire ces derniéres années.
Des études récentes ont démontré leur non-infériorité sur le plan clinique (16).

Leur utilisation permet donc d’éliminer les étapes de retraitement et ainsi du temps
personnel.

L’'usage unique permet également de s’affranchir des étapes de surveillance

microbiologique (16).

c. Les cystoscopes a gaine stérile

La derniére catégorie concerne les cystoscopes a gaine stérile a usage unique.
Apparus dans les années 1990 (17), ces dispositifs sont composés d’un cystoscope
sur lequel on va mettre une gaine stérile a usage unique. Les gaines sont des
dispositifs médicaux stériles définis par la directive européenne 93/42/ CEE (8). Ce
sont des dispositifs de classe |I.

Historiquement, ces dispositifs étaient composés de latex ou de caoutchouc naturel.
Actuellement, ce sont les élastomeéeres de synthése qui sont utilisés tels que le
polyuréthane ou le polyéthyléne, les fabricants préférant ces matériaux pour limiter les

risques allergiques (18).

Fiqure 5 : Photo d’un endoscope souple a gaine a usage unique (source : Laborie)
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Ces cystoscopes peuvent étre composé d’un canal opérateur intégré dans la gaine.
Une désinfection de niveau intermédiaire peut étre réalisée entre chaque utilisation.
Cependant, les sociétés savantes recommandent l'utilisation d’une désinfection de
haut niveau dés lors que cela est possible. En effet, I'utilisation de ce type de dispositif

dans un cadre stérile impose le recours a ce niveau de désinfection.

Destination Classement = Niveau de risque Niveau de ; - . Spectre

du matériel du matériel infectieux traitement requis L L d'activité
Introduction dans le
systéme vasculaire

oudans une cavitd ou
tissu stérile quelle que

+ Autematecaisson désinfectant o
par rayonnement ultraviolet Bactéricide
- Autemate/caisson désinfectant Levuricide/

. 1 ; fongicide
par paraxyda d'hydrogéne Virucide [virus nu

soit la voie dabord + Immarsion _ ot arvaloppé)
Examples :instruments + Lingettes désinfactantes pour Mycobactéricide
chirurgicaux, pinces a dispositifs médicaus utilisés Sporicide

biopsie. arthroscopes aves gaine de protection

Encontact avec + Laveurs-désinfecteurs
MUQUELSE oU peaU thermigues Bactiricida
lésde superficiallament _ + Laveurs-désinfecteurs chimigues i
r-“. Désin . Ji] L,euur_uclnde.-"
Examples :varres Semk-critique Risque de niveau « Immarsion fongicida
& 3 miroirs utilisés intermédiaire + Lingettes imprégnées d'un Virucide (virus nu
; intermédiaire - 4
enophtalmalogie, désinfectant et 9“"'9|13PPE!}
gastroscope, Mycobactéricide
colonoscope...
Encontact avec la + Laveurs-désinfecteurs
peauintacte du patient thermigues "
ousans contact avec le - Immersion Bactéricide
patient Mon eritique Bas risque Ll - Lavettes imprégnées de Lawuriclds
. de bas niveau ; ) Virucide (virus
Examples : tensiométre, détergent-désinfectant ou & anveloppé)
lit médical... défaut ingettes pré-imprégndes

dun détergent-désinfectant

Figure 6 : Classification de Spaulding des dispositifs médicaux (source : SF2H)

4. Indications

Ces dispositifs peuvent étre indiqué dans 2 grandes catégories d’actes :

a. Les actes a visée thérapeutique

L’utilisation de la cystoscopie peut devenir nécessaire lors de certaines indications a
visée thérapeutique. Ces actes nécessitent l'utilisation de dispositifs énoncés ci-
dessus. On peut prendre I'exemple du retrait de calculs de I'urétre ou de la vessie (3).
Cela peut également étre nécessaire lors de la résection de tumeurs vésicales, la

dilatation d’obstacles urinaires, I'injection de médicaments dans la vessie ...
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b. Les actes a visée diagnostique

Le diagnostic est définicomme « I'art de reconnaitre les maladies par leurs symptomes
et de les distinguer les unes des autres » (19).

En urologie, lorsqu'un doute est présent au moment d’expliquer I'étiologie de
symptdmes existants, par exemple, lors d’infections urinaires récurrentes, la
cystoscopie peut étre utilisée afin d’identifier si des Iésions anatomiques sont
présentes. Cela peut également étre nécessaire dans le cas d’une surveillance a
intervalles réguliers chez les patients a antécédents de malignité (3). La réalisation
d’'une cystoscopie peut étre aussi utilisée lors d’hématuries dont I'échographie ne

trouve pas d’anomalies (11).

5. Contre-indications

L’acte ne peut se faire en cas d’infection urinaire aigue. En effet, la procédure peut
entrainer un risque de septicémie (20). Il faut donc effectuer une analyse d’urine 5a 7
jours avant toute cystoscopie programmeée et traiter le patient de maniere appropriée

si le résultat est positif.

6. Contexte au Centre Hospitalier Alexandra Lepéve (CHAL)

Le CHAL est un établissement public comprenant environ 900 lits. Chaque année, 460
cystoscopies sont effectuées dans le service des consultations urologiques.
L’établissement posséde a une dizaine de kilometres une annexe au sein des locaux
de la polyclinique de Grande-Synthe (PGS), dans laquelle environ 250 cystoscopies

sont réalisées aux consultations.

Dans le service des consultations urologique du CHAL, 4 praticiens et 2 infirmiéres
dipldbmées d’état (IDE) s’occupent des cystoscopies.

Le matériel actuellement utilisé est un cystoscope a gaines a usage unique du
laboratoire LABORIE.
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7. Objectif

Le but de ce travail est de réaliser un bilan des consommations liées a la cystoscopie
a gaine a usage unique dans le service des consultations urologiques.

Ce bilan sera ensuite comparé a une utilisation potentielle d’autres types de
cystoscopes. La comparaison sera faite avec les cystoscopes a usage unique et

€galement avec les cystoscopes réutilisables.
Cette comparaison a pour but d’évaluer quel cystoscope serait le plus adapté a

I'utilisation faite au CHAL en consultations urologiques. Cette évaluation se fera en se

basant sur des critéres économiques et organisationnels.
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II. Matériel et Méthodes

1. Etat des lieux

Afin de réaliser la comparaison des différents cystoscopes, un état des lieux des
pratiques de cystoscopies au sein du service des consultations urologiques est
effectué. Les indications de l'utilisation des cystoscopes a gaine dans le service sont
analysées en se basant sur les interventions observées directement mais également

en questionnant les infirmieres et médecins.

Pour ce faire, une prise de contact est établie avec les urologues du service. La
cystoscopie est réalisée selon un protocole (Annexe 1). On analyse ce protocole afin
de différencier les différentes étapes et matériels associés.

Deux infirmiéres sont habilitées a la réalisation des cystoscopies au CHAL. Elles
réalisent les actes en service de consultations d’urologie indépendamment l'une de
'autre. Il convient d’analyser les pratiques du service selon le protocole établi afin
d’observer les divergences de consommation liées aux habitudes des infirmiéres et

des médecins.

L’évaluation du prix moyen de lintervention est calculée selon la méthode de
microcosting (21,22).

Le microcosting est une méthode d’estimation des colts trés précise pour la prise en
charge d’un patient. Cela consiste au report des ressources consommeées a chaque
étape d’un geste en temps réel. Cela prend en compte le temps de réalisation des
étapes, les équipements nécessaires ainsi que le prix des différents matériels

employés (23).

Les colts liés aux consommables sont récupéreés aupres :

- Du service responsable des achats du matériel non médical : ce sont eux qui

gerent les consommables non gérés par la pharmacie.

- De la pharmacie a usage intérieur (marchés négociés en cours) pour les autres

dispositifs médicaux. Cela va comprendre les marchés au niveau national,

régional, de territoire ainsi que des offres de prix négociées en cours.
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Les colts liés au personnel nécessaire sont calculés en se basant sur le salaire moyen
des différents professionnels de santé de I'hépital de Dunkerque. Les données sont
récupérées auprés de la direction des affaires médicales et du département de

I'information médicale (DIM).

Les codts liés a l'utilisation de I'équipement sont pris en compte. Cela concerne les
cystoscopes utilisés par le CHAL. Le colt est estimé en prenant le prix d’achat divisé
par le nombre d’année moyen d’utilisation et le nombre d’interventions réalisées.

Cet équipement est relié a un contrat de maintenance pour lequel le prix est estimé de

la méme maniére.

Les consommables utilisés au cours de la cystoscopie sont répertoriés et comptés.
Les variations de consommation entre les hommes et les femmes sont analysées afin

d’estimer un prix moyen de la cystoscopie.

De plus, des dispositifs stérilisables peuvent étre utilisés durant la procédure.

Les colts liés a la méthode de retraitement sont calculés en prenant comme référence
la valeur de l'unité d’ceuvre de stérilisation (24). Cet indicateur permet d’estimer
I'activité d’'une unité de stérilisation. L’unité d’ceuvre est calculée en prenant en compte
le nombre d’articles stérilisés, leur complexité et le colt total de production du service

de stérilisation.

En effet, le prix de prise en charge d’'un dispositif médical réutilisable dans un centre

hospitalier est établi selon une grille définie.
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Catégories de compositions C = Coefficients Catégories de M = MNombre de | Hombre total
de pondération destinataires compositions d'Ud 5t
stérilizées =CuM

DM sterilisés a basse température

Mombre de compositions

comportant des DM sans canal EO

opérateur Tm{tea I.ea
catégories

Mombre de compositions d'utilisateurs

comportant des DM avec canal 160

opérateur

TOTAL UQ Sté & BASSE TEMPERATURE

Fiqure 7 : Catéqories détaillées des compositions pour la stérilisation a basse

température et coefficient de pondération associé (source : SF2S)

Un tableau récapitulatif des colts sera finalement réalisé.

2. Analyse de l'utilisation potentielle de I'usage unique

a. Choix du cystoscope

Afin d’estimer au mieux la valeur des cystoscopes a usage unique qui pourraient étre
utilisés, on s’appuie sur les données des derniers marchés réalisés. On ne prend pas
en compte les prix tarifs des fournisseurs car ils ne représentent pas les prix proposés
aux hépitaux.

Les colts liés aux dispositifs présents dans les données des marchés sont
représentatifs de I'époque a laquelle le marché a été passé et pour les quantités
données. Ces informations sont susceptibles de varier dans le temps. En effet, les

colts des dispositifs médicaux (DM) peuvent augmenter ou diminuer au fil des années.

Concernant le CHAL, lors du dernier marché passé au groupement de coopération
sanitaire régional (GCS), un lot avait été créé sur les cystoscopes a usage unique.

C’est sur ces données que nous appuierons nos calculs.

Le choix du cystoscope a usage unique se base sur une grande quantité
d’informations. Ce sont ces données qui permettront de choisir le potentiel cystoscope

au sein du CHAL :
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- Les indications des dispositifs. En effet, les dispositifs doivent répondre aux
mémes indications que celles actuellement présentes avec les cystoscopes a
gaine a usage unique. On se base sur les fiches techniques des dispositifs afin
d’analyser les indications.

- Leur disponibilité au sein du marché. Dans un contexte de rupture importante
et croissante des dispositifs médicaux (25), il est important d’avoir un
approvisionnement optimal afin de pallier les défauts éventuels de fourniture
des produits. Aucune donnée officielle de capacité d’approvisionnement n’est
disponible. Cette information est liée a I'habitude d’approvisionnement du CHAL
et aux historiques de commande.

- Les données financiéres. |l s’agit d’'un critéere fondamental dans un contexte

economique compliqué pour les établissements publics de santé

Suite a cela, choix du dispositif est fait.

b. Impact organisationnel

La place de stockage étant un critére primordial dans I'organisation d’'une pharmacie
a usage intérieure et d’'un service, le choix de d’'un stockage de type « hors stock » ou

d’un type « en stock » devrait étre pris en compte.

36



/ — \ Cellule

Gestion des DM commanqie
pharmacie

|
Commande

\

Fournisseur

« en stock »

- )

Livraison
Zone de
réception
pharmacie
Zone de
stockage » | Service de soins
pharmacie

Figure 8 : Schéma du stockage des dispositifs médicaux en pharmacie

Afin de réaliser ce choix, on réalise un bilan de la quantité de cystoscopes nécessaires.
Pour réaliser notre calcul, on prend en considération le nombre de cystoscopies
réalisées au sein du service de consultations d’urologie. On estime ensuite le nombre
de cystoscopes nécessaires pour pourvoir satisfaire le service en permanence sans

risquer de ne pas pouvoir réaliser un acte au moment de la venue du patient.
Ce chiffre est pondéré par différents facteurs :

- La capacité de stockage dans le service. Le service doit pouvoir disposer d’'une

place suffisante pour accueillir les cystoscopes a usage unique (de taille
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importante). |l faut donc organiser un stockage des dispositifs suffisant sans
encombrer la salle de consultation urologique.

- Les délais d’approvisionnement. La question du délai se pose afin de savoir si
des achats par grande quantité sont possibles et si I'approvisionnement de
petites quantités de cystoscopes sous « flux tendu » est réalisable. Cette
information est connue par la pharmacie en se basant sur les livraisons
précédentes des fournisseurs. De plus, dans le cadre du marché, ces derniers
reconnaissent les conditions du marché dans lesquelles des délais
d’approvisionnement maximum doivent étre respectés.

- La péremption des dispositifs. Certains dispositifs possédent des délais de
péremption plus courts. Il est donc important de pouvoir avoir un stock ne
périssant pas et ne créant donc pas de pertes. On retrouvera cette donnée dans

les fiches techniques.

c. Impact budgétaire

On veut estimer le colt de 'usage unique si un changement s’opérait.
Pour cela, on prend en compte le prix du dispositif a usage unique choisi a la suite de

'analyse de marché.

En parallele de ce calcul, on analyse les changements potentiels de pratiques liés a
l'utilisation de cystoscopes a usage unique et les conséquences économiques que
cela peut avorr.

Ces changements seront analysés sur le colt du personnel et sur le colt des

consommables utilisés.

Un tableau récapitulatif des colts sera finalement réalisé.
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3. Analyse de l'utilisation potentielle de dispositifs stérilisables

a. Calcul des quantités

Il est nécessaire de posséder un nombre suffisant de cystoscopes afin de pouvoir
honorer toutes les interventions, tout en prenant en compte les casses liées a
I'utilisation de matériel réutilisable (26,27).

On se base sur le nombre de cystoscopies faites par jour dans le service des
consultations urologiques. Cela nous permet d’envisager la quantité de dispositif
nécessaires.

Cela nécessiterait donc la mise en place d’'un parc de cystoscopes réutilisables. Ces
nouveaux dispositifs requerraient de la place, ainsi qu’'un environnement propre et
adapté au stockage de dispositifs stériles réutilisables (13).

La mise en place d’un parc de cystoscope devrait se faire au sein du CHAL mais aussi
dans I'annexe située a la PGS. Il faudra donc prendre en compte I'achat de matériel

pour ces deux sites.

b. Impact organisationnel

Impact direct sur le CHAL

Les cystoscopies se déroulant le mercredi matin et le vendredi aprés-midi, il serait
nécessaire de créer une organisation propre a la prise en charge des dispositifs.
Ces changements auraient un impact :

- Dans le service des consultations urologiques: en effet les dispositifs
nécessitent un traitement avant d’étre envoyé en stérilisation (28). Cette étape
est celle de pré-désinfection. Cela consiste en un premier traitement des objets
et matériels souillés, de maniére générale par immersion dans une solution
détergente-désinfectante. Les dispositifs sont ensuite rincés pour étre envoyeés
dans le service de stérilisation.

- Dans l'unité de stérilisation : le service garantit une prise en charge des
dispositifs dans un délai de 24h maximum. L’ajout de dispositifs devant étre
stérilisés a basse température nécessiterait la mise en place d’'une nouvelle

organisation.
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Impact sur 'annexe de la polyclinique de Grande Synthe

Le site de Dunkerque posséde une antenne a la polyclinique de Grande Synthe. Ce

sont les mémes infirmiéres que celles du CHAL, ainsi que les mémes médecins.

La mise en place des cystoscopes au sein de 'annexe de Grande Synthe nécessiterait
une organisation de prise en charge pour le transport vers Dunkerque. En effet, il est
important de prendre en compte : le délai de prise en charge des dispositifs, les jours
de transport vers le CHAL pour la prise en charge en stérilisation, les jours d’utilisation
des dispositifs dans le service des consultations située a la clinique de Grande Synthe
ainsi que I'impact qu’une telle prise en charge pourrait représenter pour le service de

stérilisation a Dunkerque.

c. Impact budgétaire

Afin d’estimer le colt du matériel réutilisable, on prend en compte différentes données.
Tout d’abord on considére les variations de colts d’achats des consommables et de
colt de personnel. En effet, tout comme avec un passage vers du matériel a usage
unique, ces donneées sont susceptibles de changer.

On joint le service du biomédical pour avoir des données sur le prix de cystoscopes
réutilisables dans le service des consultations urologiques. Il est également nécessaire

d’estimer le colt qu’un contrat de maintenance lié a ces dispositifs représenterait.

Ces dispositifs ont généralement un temps d’amortissement sur 5 ans (temps de vie
moyen d’utilisation d’'un cystoscope réutilisable) (29). Pour réaliser le calcul du prix
d’utilisation d’'un cystoscope réutilisable par acte, il faudra également diviser le co(t

obtenu par le nombre de cystoscopies effectuées dans le service par an.

La prise en charge du matériel prend également en compte leur stérilisation.
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Choix de la stérilisation basse température

On réalise ce calcul pour la stérilisation a basse température qui permet de stériliser
les dispositifs dits thermosensibles tels que les cystoscopes (30). En effet, les
cystoscopes réutilisables présentent majoritairement des matériaux non compatibles

avec une stérilisation classique a 134°C.

Le Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) de stérilisation dispose déja d’un
dispositif de stérilisation a basse température pour les dispositifs thermosensibles.
L’utilisation de cet appareil éviterait 'achat d’'un banc de désinfection.

Les données de coefficients de pondération seront retrouvées sur le site de la SF2S.

Un tableau récapitulatif des différents colts sera finalement réalisé.

Fiqure 9 : Appareil de stérilisation basse température Sterrad® du laboratoire

Advanced Sterilization Product
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III. Résultats

1. Etat des lieux

Dans le service des consultations urologiques du CHAL, les cystoscopies sont
indiquées majoritairement a but de diagnostic ou de suivi. Cela peut étre dans le cadre
d’'une prise en charge de polypes. Ce terme désigne une prolifération de tissus

provenant de la vessie. Ces proliférations peuvent étre ou non cancéreuses.

La prise en charge des patients dans le cadre de suivi des néoplasies de la vessie fait
partie intégrante des pratiques. Ces patients sont souvent traités par mitomycine C ou

immunothérapie BCG (Bacille de Calmette-Guérin).

La cystoscopie est également utilisée dans le cadre de diagnostic de pathologies. Cela
peut se dérouler pour des patients ayant des hématuries inexpliquées.

Ces hématuries peuvent étre macroscopiques : on cherchera dans ces cas-la une
indication urinaire. Cela peut étre issu de calculs urinaires, d’'une tumeur ou d’une
infection urinaire. Cette infection peut étre localisé au niveau de la vessie (cystite), du
rein et de l'urétre (pyélonéphrite) ou de la prostate (prostatite).

Les hématuries peuvent également étre microscopiques chez les patients ayant des
expositions aux carcinogénes vésicaux (tabac, exposition professionnelle ou

exposition naturelle).

Elle est également utile en cas de signes fonctionnels irritatifs tels que les pollakiurie,

urgenturie ou brulures mictionnelles.

a. Divergences de pratiques selon les utilisateurs

Un total de 30 cystoscopies a été observées au sein du service par l'interne de
pharmacie.

Les pratiques des 2 infirmiéres sont strictement identiques, n’entrainant aucune
variation de consommables liée a la cytoscopie. En effet, le protocole est strictement

respecte.
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De plus, entre les 4 praticiens, les seules variations « d’habitude » concernent les
tailles de gants stériles et la quantité de SSI (sérum salé isotonique) utilisée pour la
cystoscopie. Ces changements n’affectent en aucun cas le bilan économique de la
cystoscopie. Les gants n’ont pas de variations de prix entre chaque taille et la poche
de SSI utilisée est changée de maniére obligatoire entre chaque cystoscopie. Cela

montre que le bilan réalisé sera au plus prés d’une consommation « type ».

b. Protocole de soins

La prise en charge d'un patient dans le cadre d’'une cystoscopie nécessite une
préparation minutieuse du matériel.

Il faut tout d’abord effectuer une vérification des consommables (intégrité, péremption),
ainsi que du cystoscope et de la table d’examen.

Ensuite, le matériel est préparé en amont de la cystoscopie afin de garantir le bon
déroulement du geste. Cela comprend un champ stérile adapté au sexe du patient
(homme / femme), la gaine du cystoscope, des gants stériles, des compresses, une
pince de préhension et du gel urétral si nécessaire. Une poche de solution stérile pour
irrigation est suspendue sur un pied de perfusion. Enfin, le cystoscope est monté dans

sa gaine et raccordé au cable de lumiére froide.

L’accueil du patient se déroule en récupérant son identité, ses résultats d’examen. Le
patient se dévétit et se positionne en position de décubitus dorsal.

Une fois que le patient est prét, que les consignes lui ont été expliquées, on procede
ala cystoscopie. Pour les femmes, cela nécessite I'utilisation de gel anesthésiant. Pour
les hommes, une quantité supplémentaire de gel est utilisée ainsi qu’une pince a

verge.
Aprés I'examen, la pince a verge (si utilisée) est déposée dans un bac de pré-

désinfection (date et heure renseignés). On procede a la désinfection du cystoscope,

le champ est jeté et le chariot décontaminé.

44



La désinfection des cystoscopes se fait avant le début des cystoscopies, entre chaque
cystoscopie et en fin de programme, avant le stockage du dispositif et du cable.

Cette désinfection se fait grace au protocole de désinfection de haut niveau Tristel®.

Figure 10 : Lingettes permettant la désinfection de haut niveau associée a la mousse

activatrice (source : Tristel®)

Cela consiste en I'utilisation de 3 lingettes :

- Une réalisant le nettoyage. Cette lingette est un dispositif imprégné d’un
détergent tri-enzymatique et d’'un agent tensioactif. Il s’agit d’'un dispositif
médical de classe I.

- Une permettant la désinfection de haut niveau. Elle est imprégnée d’'une
solution d’acide organique. La solution tampon contenue dans la lingette
stabilise le pH afin de se rapprocher le plus possible de celui de la peau. La
lingette, aprés avoir été activée par la mousse contenant du chlorite de sodium
va générer du dioxyde de chlore. Cet agent anti-infectieux posséde un pouvoir
oxydant fort et est un biocide tres efficace. Il s’agit d’un dispositif de classe llb.

- Une ringant le dispositif aprés sa désinfection. Ce dispositif de classe | est
imbibée d’eau déionisée et d’un antioxydant permettant de retirer tous les

résidus chimiques issus de I'étape de désinfection.

L’utilisation de lingettes Tristel® impose une tragabilité d’utilisation de chaque lingette.

On renseigne le numéro de lot et la date de péremption a chaque cystoscopie.
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c. Bilan de microcosting

Afin de réaliser le bilan, le guide de réalisation d’études de microcosting est pris

comme exemple (31). Ce guide permet de « mettre au point un outil opérationnel et

reproductible permettant aux établissements hospitaliers frangais d’évaluer leur colt

complet de production actuel »

On prend comme référentiel le tableau ci-dessous :

Données sources :

Personnel
Modalités de
valorisation

Données sources :

Equipement | Modalités de

valorisation

Modalités de

Consommable valorisation

Evaluation des coiits réels de

production

Effet volume

Colt horaire moyen pour les personnels
(salaire et charges sociales)

Ce coilt est ramené & la durée de
prise en charge par le professionnel
pour le geste étudié, auguel on
rajoute une partie du temps lié aux
« tches afférentes ».

La présence minimum  d'un
personnel pour une intervention par
jour est supposée étre l'éguivalent
d'un  miHemps annuel pour
lensemble des personnels salariés.

Coiit annuel amorti pour les équipements

Ce colt est ramené & un coit
d'utilisation a la minute pour le
geste étudié auquel on rajoute une
partie du temps lié aux «taches
afferentes ».

Aucun retraitement supplémentaire
mest appliqué: en effiet, les
équipements, guils soient utilisés
ou pas, doivent é&tre financés,
identifier un colt dutiisation & la
minute ne convient donc pas.

Coit d’achat pour des consommables utilisés pour le séjour étudie.

Fiqure 11 : Vue d’ensemble des principes de valorisation unitaire par grand type de

problématique (source : quide HAS)

On peut voir que pour estimer le colt personnel, cela doit se faire en ramenant la durée

de prise en charge pour une cystoscopie, tout en considérant le temps des « taches

annexes ». Cela concerne dans notre étude la mise en place du patient dans la salle

d’examen par I'|DE, la préparation des dispositifs pour la cystoscopie et la désinfection

de la salle et des dispositifs avant / entre chaque patient.
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Colt du personnel

Un total de 30 cystoscopies a été observé. Le temps moyen d’une intervention est de

26 minutes +/- 5 minutes.

Temps moyen par Codt brut moyen Codt brut moyen par

cystoscopie (minutes) horaire (euros) cystoscopie (euros)
IDE 26 21 9,1
Urologue 7 42 4,9

Tableau 2 : Cout en personnel de la cystoscopie avec gaine a usage unique

L’activité de cystoscopie revient donc a un prix moyen de 14€ pour le personnel.

Colit de I’équipement

On s’intéresse ensuite aux colts liés a I'équipement.

Le CHAL est équipé des cystoscopes souples CST-4000 Laborie. Ces dispositifs
nécessitent l'utilisation d’accessoires afin de pouvoir réaliser les interventions.

Cela comprend le cable de lumiére froide accompagné de son adaptateur, le stand
d’'installation sur pied, la caméra digitale d’endoscopie associé a I'adaptateur pour
source de lumiére par lumiére froide. L’ensemble de ces dispositifs revient a un prix
de 11 405€ HT.

La durée d’utilisation moyenne d’un dispositif de ce type est de 5 ans. On divise alors
le prix obtenu par 5 (nombre d’années) puis par le nombre d’interventions réalisées
chaque année (460). On obtient ainsi un colt d’utilisation de cystoscopes de 5€ HT

par cystoscopie.

Cout du contrat de maintenance

A cela, il faut ajouter le prix du contrat de maintenance du cystoscope. Ce dernier
prend en charge la casse et le remplacement du dispositif durant la période du contrat.
Il permet également le prét de dispositif durant la période de casse sans frais

supplémentaires.

47



Ce contrat est de 4778€ HT pour une durée de 5 ans par dispositif. On redivise donc
ce prix pour les 5 ans de validité du contrat et par le nombre de cystoscopies. Cela
revient a un colt de 2€ HT.

Le codt total pour 'équipement est de 7€ HT.

Colit des consommables

Finalement, les co(ts liés aux consommables sont calculés :

Tableau 3 : Cout des consommables de la cystoscopie avec gaine a usage unigque

Dispositif utilisé Quantité Codt (HT)
Lingettes de nettoyage haute performance (x3) 1 2¢
Pressions de l'activateur pour la désinfection 1
Aléese 1 0,2€
Poche Nacl 0,9% 250ml 1 0,87€
Tubulure 1 0,96€
_ 1 (femme) ou 2
Gel anesthésiant 1,64€
(homme)

Paire de gants stériles (médecin) 1 0,23€
Gaine Endosheath® 1 37€
Trousse dermatologie (homme) ou trousse

1 2,09€
cystoscopie (femme)
Compresses 2 0,02€
Gants stériles IDE (1 pour mise en place du

2 0,23€
cystoscope et 1 pour désinfection de la zone)
Pince a verge 1 1,30€
SurfaSafe® Premium mousse désinfectante Anios | 4 a 5 pressions 0,02€
Gant nitrile (nettoyage cystoscope entre chaque

_ ( yage & P g 1 (homme) 0,05€

patient)
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Il est nécessaire d’apporter quelques précisions concernant les co(ts.

Les lingettes hautes performances sont fournies au CHAL par la société Tristel® sous
forme d’'un pack comprenant a la fois les lingettes et I'activateur sous pression. Le prix
de ce pack est de 350€ HT pour 50 lingettes de chaque type, ainsi que I'activateur. Le
colt unitaire des lingettes de désinfection est calculé en divisant le prix total par le
nombre de lingettes de désinfection.

Le gel anesthésiant, quant a lui, colate 0,98 € l'unité. Lors d’'une cystoscopie réalisée
chez une femme, un seul gel est utilisé, tandis que deux gels sont nécessaires pour
une cystoscopie chez un homme. Au CHAL, 460 interventions de ce type sont
effectuées chaque année, dont 310 concernent des femmes et 150 des hommes. Afin
de déterminer le colGt moyen du gel anesthésiant, toutes patientes et tous patients
confondus, on effectue une moyenne en tenant compte de ces proportions et des

quantités utilisées.

(Nf x P) 4 (Nn x P x2)
N,

Coiit moyen par cystoscopie —

Figure 12 : Equation de calcul du codt moyen d'utilisation du gel anesthésiant

Ou:
- Nf: nombre de cystoscopies faites chez les femmes par an
- Nh : nombre de cystoscopies faites chez les hommes par an
- Nt : nombre total de cystoscopies faites par an

- P : prix unitaire du gel anesthésiant

Cela revient a un colt moyen de 1,64€ HT.

On réalise le méme type de calcul pour les pinces a verges. En effet, une pince est
utilisée chez les hommes et aucune chez les femmes. On prend le nombre d’'UO Sté
(unités d’ceuvre) nécessaires a la prise en charge d’'une pince en stérilisation qu’on
multiplie a la valeur de 'UO Sté de Dunkerque. Pour cela, le tableau de valeur des

unités d’oceuvre est utilisé.
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Catégories de compositions

DISPOSITIFS MEDICAUX

Nombre de DM stérilisés & l'unité

C = Coefficients
de pondération

15

Mombre de compositions stérilisées

Catégories de
destinataires

N = Nombre de
compositions
stérilisées

Nombre total
d'U0 Sté
=CxN

comportant au moins 2 DM

SOUS-TOTAL UO Sté COMPOSITIONS DM

comportant de 2 4 10 DM 30
MNombre de compu_smons stérilisées 110 Blocs
comportant de 11 4 60 DM ’
opératoires
Mombre de compositions stérilisées 160
comportant plus de 60 DM
Mombre de compositions stérilisées 160
comportant des DM en prét
Mombre de DM stérilisés & I'unité 15 Fauteuils
Mombre de compositions stérilisées 20 dentfires_ hors
comportant au moins 2 DM bloc
MNombre de DM stérilisés & I'unité 10
Services de
Mombre de compositions stérilisées 15 soins

Figqure 13 : Coefficients de pondération associés la stérilisation a la vapeur d'eau

La valeur finalement trouvée est 1,30€ HT.

Le bilan total des consommables pour la cystoscopie dans le service des consultations

urologiques est de 51,61€ HT.

CcoUT GLOBAL

Tableau 4 : Cout global de la cystoscopie avec gaine a usage unique

Colt du personnel | Codt de I'équipement | Colt des consommables | Codt total
14€ 7€ 51,61€ 72,61€ HT
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2. Analyse de l'utilisation potentielle de I'usage unique

a. Choix du cystoscope

Tableau 5 : Classement des offres GDM AOQ2 2024/Lot n°2531

CANDIDATS Financier Fournisseur Technique Finale Total TTC
CREO
AA AAA 16,35 AAAAA
MEDICAL
AMBU BB BBB 15,22 BBBBB
LIFE
MEDICAL CC CCC 15,00 CCcCcCC
SERVICES
ASEPT IN
D DD DDD 13,43 DDDDD
MED

Dans I'appel d’offres régional passé en 2024, un lot a été créé pour les cystoscopes a
usage unique. Les différents criteres analysés étaient I'impact financier, I'impact
technique, et 'impact fournisseur. Ces trois critéres sont jugés de 0 a 20. Une note est

ensuite attribuée pour chacun de ses criteres.

Concernant I'impact financier, le fournisseur LIFE MEDICAL SERVICES obtient la
meilleure note grace a un prix inférieur aux autres. Il obtient donc la note de 20/20. Les
notes des autres fournisseurs sont ensuite obtenues en faisant un rapport
proportionnel au prix de LIFE MEDICAL SERVICES.

Le second critére est I'impact fournisseur. Il permet de définir une note relative a la
capacité d’approvisionnement d’un laboratoire et la capacité qu’a ce dernier a honorer
ses commandes dans un délai défini par le marché. Cette note est déterminée par des
critéres régionaux définis en amont du marché.

Le troisiétme critere est la note technique. Il est obtenu en analysant les
caractéristiques des dispositifs. Ces derniers doivent correspondre aux criteres
eénoncés dans le marché, sous peine de ne pas pouvoir étre sélectionné. Dans un

second temps, ces critéres sont évalués grace aux essais réalisés dans le service.
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De plus, en effectuant une revue des fiches techniques des dispositifs, les indications
énoncées dans la premiére partie des résultats et nécessaires a la prise en charge

des patients au sein du CHAL sont remplies par 'ensembles des fournisseurs.

Finalement, c’est en combinant ces trois critéres qu’une note finale est obtenue. Dans
le cadre de ce marché, c’est le fournisseur CREO MEDICAL qui a été retenu pour
I'appel d’offre régional de 2024.

C’est donc sur ce dispositif que nous allons effectuer notre comparaison.

b. Impact organisationnel

Le nombre de cystoscopies effectuées en moyenne sur une apres-midi dans le service
des consultations urologiques est de 5. Cela nécessiterait donc au minimum un stock
de 5 cystoscopes dans le service.

Afin de pouvoir étre en capacité de répondre aux nombres variables de cystoscopies,
il serait nécessaire d’augmenter ce chiffre. On estimerait donc qu’une quantité de 7
cystoscopes dans le service serait un chiffre permettant de couvrir ce besoin. De plus,
il faudrait prendre en compte que les livraisons pour le réapprovisionnement du service
ne se feraient qu’une fois par semaine et qu’il faudrait donc livrer pour les deux jours
d’utilisation des cystoscopes. Cela porterait ainsi le nombre a 15 cystoscopes.

Les cystoscopes étant des dispositifs volumineux, un espace de stockage
supplémentaire serait a penser. La salle de consultation étant déja bien remplie, ce

stockage supplémentaire serait a optimiser.

Les dispositifs ont une durée de péremption de 3 ans. Un délai aussi long permettra
d’utiliser les stocks dans un délai raisonnable et ainsi d’assurer un turn-over efficient

des dispositifs.

Le choix au sein du CHAL se porterait nécessairement sur les dispositifs gérés « en
stock ». En effet, la mise en stock des cystoscopes permet une meilleure maitrise de
leur quantité via le logiciel de commande. Grace a ce systéme, des préconisations
sont générées en fonction du nombre de jours de stock restants en pharmacie et de la

consommation moyenne en dispositif.
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Il faudrait réfléchir a un emplacement dédié en PUI, dans un contexte ou le nombre de
dispositifs référencés est toujours plus important et ou la place en pharmacie se fait

de plus en plus restreinte.

c. Impact budgétaire

Colt de I’équipement

Dans l'appel d'offre du groupement régional, CREO MEDICAL a proposé un
cystoscope au prix de 3500€ HT pour 20 unités. Cela revient a un colt de 175€ HT

pour chaque dispositif & usage unique.

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

cout de son utilisation est par conséquent nul.

Colit du personnel

Le temps passé par le praticien hospitalier ne varie pas en fonction du type de
cystoscope utilisé. Cependant, I'IDE en charge du patient n’aurait plus la nécessité de
passer du temps a effectuer la tragabilité et la désinfection des cystoscopes. Cela

reviendrait a un temps gagné d’environ 10 minutes.

Tableau 6 : Cout en personnel de la cystoscopie a usage unique

Temps moyen par Codt brut moyen | Coult brut moyen par

cystoscopie (minutes) horaire (euros) cystoscopie (euros)
IDE 16 21 5,6
Urologue 7 42 4,9

Le colt d’utilisation d’'un cystoscope a usage unique est donc de 10,5€ pour le

personnel.

53




Colit des consommables

Enfin, le colt des consommable serait lui aussi changé.

Tableau 7 : Colt des consommables de la cystoscopie a usage unique

Dispositif utilisé Quantité Codt (HT)
Alése 1 0,2€
Poche Nacl 0,9% 250ml 1 0,87€
Tubulure 1 0,96€
_ 1 (femme) ou
Gel anesthésiant 1,64€
2 (homme)

Paire de gants stériles (médecin) 1 0,23€
Trousse dermatologie (homme) ou trousse

1 2,09€
cystoscopie (femme)
Compresses 2 0,02€
Gants stériles IDE (1 pour mise en place du

2 0,23€
cystoscope et 1 pour désinfection de la zone)
Pince a verge 1 1,30€

4ab5
SurfaSafe® Premium mousse désinfectante Anios . 0,02€
pressions
Gant nitrile (nettoyage cystoscope entre chaque
_ ( yas Y P a 1 (homme) 0,05€

patient)

On peut voir dans le tableau ci-dessus que I'usage des dispositifs nécessaires a la

désinfection, ainsi que la gaine ne seraient plus nécessaires.

Le codlt pour les consommables est donc de 7,61€ HT.

CcoUT GLOBAL

Tableau 8 : Codt global de la cystoscopie avec gaine

Codt du personnel | Codt de I'équipement | Colt des consommables | Co(t total
10,5€ 175€ 7,61€ 193,11€ HT
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3. Analyse de l'utilisation potentielle de dispositifs stérilisables

a. Calcul des quantités

Comme énoncé précédemment, il serait nécessaire de se doter d’'une quantité
minimale de 7 cystoscopes afin de pouvoir répondre aux besoins du service.

De plus, dans l'optique de réaliser les cystoscopies a la PGS, un minimum de 5
cystoscopes réutilisables devront étre achetés. En effet, le service réalise en moyenne

4 cystoscopies par semaine.

Ces dispositifs doivent étre entreposés dans un espace adapté. Des conditions
adaptées de stockage des Dispositifs Médicaux Réutilisables (DMR) seraient
nécessaires pour préserver l'intégrité du conditionnement.

Cela nécessiterait donc un lieu a I'abri de la lumiére directe, de 'humidité et des
sources de contamination.

Il serait nécessaire d’acquérir un systéme de stockage spécifique aux cystoscopes

réutilisables. Ce sont des dispositifs « sensibles » et donc plus sujets a la casse.

b. Impact organisationnel

Impact direct sur le CHAL

La mise en place de cystoscopes réutilisables induirait la nécessité d’effectuer une
pré-désinfection. Le matériel nécessaire est déja en place dans le service pour la pré-

désinfection des pinces a verge.
Les cystoscopies se déroulant deux fois dans la semaine et a 2 jours d’écart, cela
permettrait au service de stérilisation de procéder a la stérilisation des dispositifs. En

effet, les dispositifs seraient remis au service dans un délai de 24h.

Il existe différents cycles de stérilisation par peroxyde d’hydrogéne sur le matériel
Sterrad®.
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Tableau 9 : Cycles de stérilisation Sterrad®

Type de | Cycle Cycle Duo Cycle Express | Cycle Flex
cycle standard
Temps 47 minutes | 60 minutes 24 minutes 42 minutes
de cycle
Matériel La plupart | - Les endoscopes - Les - Les
pris en des souples a canal unique dispositifs endoscopes
charge instruments | - Les endoscopes nécessitant souples a
meédicaux | souples sans lumiére une sté de canal unique
- Les caméras et cables | surface
de lumiére - Les
endoscopes
rigides ou
semi-rigides
- Les batteries

Dans le cas de notre étude, un cycle de stérilisation de type « flex » par peroxyde
d’hydrogéne de 42 minutes serait choisi. Les dispositifs étant considérés comme
fragile, le choix d’'un cycle « duo » n’est pas réalisé. En effet, on préférerait effectuer
les cycles pour chaque cystoscope de maniére individuelle.

De plus, l'utilisation du cycle de type « duo » nécessiterait une modification des

parameétres du Sterrad®.

Impact sur l'unité de la polyclinique de Grande Synthe

Un systeme de transport des DM a stériliser pour la polyclinique de Grande Synthe
vers le CHAL est déja mis en place.

Dans un contexte de mise en place de cystoscopes réutilisables a la polyclinique de
Grande Synthe, il serait nécessaire d’effectuer le transport des dispositifs dans des
conteneurs au sein desquels les DM seront correctement immobilisés. Ces transports
s’effectuent d’ores et déja le jeudi pour un retour le vendredi. La prise en charge de 4
cystoscopes en basse température prenant du temps, les dispositifs pourraient étre

renvoyés le lundi. Cela correspondrait avec le jour de consultation du mardi.
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La polyclinique de Grande Synthe effectue 225 cystoscopies par année. Cela

représenterait une prise en charge de 4 cystoscopes en moyenne par semaine en

stérilisation. La stérilisation des cystoscopes a basse température pourrait s’effectuer

dans l'unité de stérilisation de Dunkerque sans soucis car elle ne correspond pas aux

jours de prise en charge des dispositifs du CHAL.

c. Impact budgétaire

Colt des consommables

Tableau 10 : Colt des consommables de la cystoscopie réutilisable

Dispositif utilisé Quantité Cotlt
(HT)
Alése 1 0,2€
Poche Nacl 0,9% 250ml 1 0,87€
Tubulure 1 0,96€
Gel anesthésiant 1 (femme) ou 2 1,64€
(homme)
Paire de gants stériles (médecin) 1 0,23€
Trousse dermatologie (homme) ou trousse cystoscopie ] 2 0%€
(femme)
Compresses 2 0,02€
Gants stériles IDE (1 pour mise en place du cystoscope ) 0.23€
et 1 pour désinfection de la zone)
Pince a verge 1 1,30€
SurfaSafe Premium mousse désinfectante Anios 4 a 5 pressions | 0,02€
Gant nitrile (nettoyage cysto entre chaque patient) 1 (homme) 0,05€

Les dispositifs utilisés, comme pour les cystoscopes a usage unique ne nécessitent

pas l'utilisation des lingettes de désinfection de haut niveau, ainsi que les gaines.

Le codlt pour les consommables est donc de 7,61€ HT.
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Colt du personnel

Le temps passé par le praticien hospitalier ne varie pas en fonction du type de
cystoscope utilisé. Le temps passé par I'IDE varie. En effet, I'IDE en charge du patient
n’aura plus la nécessité de passer du temps a effectuer la tragabilité et la désinfection

des cystoscopes. Cela reviendrait a un temps gagné d’environ 10 minutes.

Temps moyen par Codt brut moyen | Coat brut moyen par
cystoscopie (minutes) | horaire (euros) | cystoscopie (euros)

IDE 16 21 5,6
Urologue 7 42 4,9

Tableau 11 : Colt en personnel de la cystoscopie réutilisable

Le colt d’utilisation d’'un cystoscope a usage unique est donc de 10,5€ pour le

personnel.

Colit de I’équipement

Enfin, on prend en compte les prix des dispositifs. Pour cela, le service du biomédical
nous a joint les contrats de maintenance ainsi que les prix des dispositifs réutilisables
Au sein du CHAL, 'achat des cystoscopes réutilisables colterait 6500€ HT par unité.
Afin de couvrir les besoins du service de consultations urologiques, il faudrait effectuer

un achat de 12 dispositifs minimum.

Ces dispositifs, de maniere équivalente aux cystoscopes a gaine, ont une durée
d’amortissement de 5 ans.

Le prix de revient d’utilisation d’'un cystoscope réutilisable est donc de 6500€ multiplié
par 12. Ce colt est ensuite divisé par 5 ans puis par le nombre de cystoscopies
effectuées par le service.

Le colt d'utilisation est donc de 22,77€ HT.
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Colit de la maintenance

A cette somme, il serait nécessaire d’ajouter le prix du contrat de maintenance. Ce

dernier nous ont été communiqués par le service biomédical.

Le contrat de maintenance prévoit un nombre d’échange maximal de 13 par année.
Cela prend en compte I'entiereté du parc de cystoscopes. Le service biomédical du
CHAL nous indique que ce nombre n’a jamais été dépasse.

Le prix du contrat est de 15 500€ HT pour 4 ans. Pour notre étude, on divise ensuite
ce prix par le nombre de cystoscopies faites par an puis par 4.

Le colt du contrat de maintenance par cystoscopie est de 8,5€ HT.

Colt de la stérilisation

On calcule ensuite le prix de stérilisation a basse température. La SF2S identifie 2

types de dispositifs pour ce type de stérilisation.

Catégories de compositions

DM stérilisés & basse température

Nombre de compositions
compertant des DM sans canal
opérateur

C = Coefficients
de pondération

80

Mombre de compositions
compertant des DM avec canal
opérateur

160

Catégories de
destinataires

Toutes les
catégories
d'utilisateurs

M = Mombre de
compositions

stérilisées

Nombre total
d'UQ Sté

=CxN

TOTAL UQ Sté & BASSE TEMPERATURE

Fiqure 14 : Coefficients de pondération associés a la stérilisation basse température

(Source : SF2S)

Dans notre étude, on s’intéresse au DM disposant de canal opérateur.

Le colt de revient de la stérilisation par peroxyde d’hydrogéne serait donc de 160

multiplié par la valeur de 'UO Sté du CHAL.
Le colt pour la stérilisation des dispositifs réutilisables est donc de 64€ HT.



Cout global

Tableau 12 : Colt global de la cystoscopie réutilisable avec stérilisation

Codt du
Codlt du Colt des Codt de Cout de la .
contrat de Codt total
personnel | consommables | 'équipement _ stérilisation
maintenance
10,5€ 7,61€ 22,77€ 8,5€ 64€ 113,38€ HT
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IV. Discussion

1. Analyse des résultats et critéres de choix

La comparaison économique nous montre que les cystoscopes a gaine sont les
dispositifs les moins colteux pour la pratique au sein du service de consultations
urologiques du CHAL. C’est donc sur ce critére que ces dispositifs sont conservés au

sein de I'établissement.
Aucun argument technique n’a été retenu pour la comparaison des dispositifs. En effet,
ces derniers posseédent tous des caractéristiques permettant la pratique au sein du

CHAL.

Impact technique

Il existe des études comparatives des cystoscopes dans la littérature pour montrer la

préférence que les praticiens peuvent avoir entre un dispositif et un autre.

Dans leur étude, Patrick Whelan et al. ont pu comparer le cystoscope a usage unique
aScope® du fournisseur AMBU avec le cystoscope réutilisable HD d’Olympus (32).
Les caractéristiques de flexion vers le haut et vers le bas sont comparables. Le
cystoscope d’Olympus présente une résolution supérieure de 3 a 5 mm mais la lunette
d’AMBU est jugée supérieure a toutes les distances, excepté 3 mm. L’utilisation d'un
cystoscope ou d’'un autre est jugée comparable.

D’autres études ont montrées que les cystoscopes a usage unique ont été préférés
par rapport aux cystoscopes réutilisables (33). En effet, 'usage unique a permis de
gagner du temps dans l'installation des patients et du nettoyage de la chambre. lls ont
également été préférés sur certaines qualités. L'usage unique permet également de

simplifier 'acheminement des dispositifs.
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Impact écologique

Il est également intéressant de pouvoir comparer I'impact écologique afin de choisir
un cystoscope. L'aspect environnemental est un critere prenant de plus en plus de
place dans les choix faits au sein des établissements de santé. Dans le cas de notre
étude, il n’a pas été pris en compte pour des raisons économiques liées au contexte
du CHAL. Des études viennent compléter les informations recueillies sur la base
Empreinte (34) (35).

La base Empreinte est une base de données publiques officielle permettant la
réalisation d’un bilan carbone d’'une organisation ou d’'un produit de sa fabrication a
son élimination. Cet outil permet de récolter les données sur la consommation d’eau,
la pollution de l'air et l'utilisation de ressources en lien avec l'utilisation d’'un matériel

ou un processus (36).

Des études ont montré que I'utilisation des dispositifs a usage unique aurait un impact
ecologique plus faible que le réutilisable. En effet, cela réduirait la consommation d’eau
et de déchets liées au retraitement (37). Dans leur étude, Hogan et al. montrent
également que l'utilisation d’'un cystoscope a usage unique a un impact carbone moins
important que celui du réutilisable (38).

Cependant, certains arguments apportés par cette étude ont pu étre remis en cause
(39). En effet, 'article souligne que les calculs de consommation électrique n’ont pas
été réalisés correctement. De plus, les déchets générés par la fabrication des
cystoscopes ne semblent pas correctement pris en compte. En réeffectuant les
calculs, l'utilisation de cystoscopes réutilisables serait moins polluante que l'usage
unique.

A la suite de I'analyse de ces articles, il est intéressant de noter que I'analyse de
'impact environnemental prend en compte de nombreux facteurs et qu’'un grand

nombre de paramétres font varier les résultats d’'un centre a un autre.
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Risque infectieux

Il est également intéressant d’analyser le risque infectieux lié au type de dispositif
utilisé. Peu d’articles ont été publiés concernant le risque infectieux comparatif entre
les cystoscopes a usage unique et réutilisables. En théorie, 'utilisation de matériel a
usage unique permet d’apporter la certitude d’une stérilité parfaite du matériel.

Cependant, en I'état actuel des connaissances, I'utilisation du matériel réutilisable (si

traité conformément aux réglementations) n’entraine pas de risque supplémentaire.

2. Revue de la littérature récente

Le critére d’évaluation principal des colts des cystoscopes au sein du CHAL a été le
critere économique. De nombreuses études existent pour montrer la différence

budgétaire que le choix de ce dispositif entraine.

Certaines études indiquent que le choix d’'un dispositif a usage unique induit une
réduction des colts. C’est le cas de I'étude menée par Zhuo T Su and al. qui compare
les deux dispositifs. Cette étude indique que I'usage unique permet de s’affranchir des
colts de retraitement des dispositifs qui représentent une grande partie de la prise en
charge des cystoscopes. Cette méthode reste préférable dans les plus petites
structures. L’article nuance cependant son propos en indiquant qu’il est préférable de
choisir la méthode de stérilisation a grand volume pour les centres effectuant de
nombreux actes (entre 1000 et 3000 interventions).

Deux autres études menées sur le sujet ont conclu que l'utilisation de cystoscopes a

usage unique permettait une réduction des coalts pour I'établissement (40), (41).

D’autres, au contraire, font le choix de s’orienter vers le réutilisable.

L’étude menée par James Young et Al. a comparé les deux types de dispositifs (42).
Les conclusions ont mené au choix des dispositifs réutilisables dans leur centre. C’est
également les conclusions amenées par la seconde étude (43) qui préfére I'utilisation
de cystoscopes stérilisables tout en apportant une nuance. En effet, leur étude indique
que ce n’est qu'au-dela de 1265 cystoscopies que les cystoscopes réutilisables sont

préférables.
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Enfin, certains articles arrivent a la méme conclusion financiére.

C’est le cas d’une étude menée par Boucheron and al. (37) qui indique qu’en prenant
le colt de réduction de prise en charge des déchets et de la consommation d’eau, les
cystoscopes a usage unique reviennent a un prix équivalent aux cystoscopes

réutilisables.

3. Application au CHAL

Les études citées précédemment indiquent que le choix d’'un cystoscope dépend en
grande partie du centre dans lequel les actes sont réalisés. En effet, le colt d’'une
cystoscopie varie en fonction du nombre de dispositifs utilisés par année, du
fournisseur utilisé, des types d’actes réalisés, des prix négociés au marché et des

habitudes intrinséques a I'hdpital.

Afin de comparer les dispositifs en fonction du nombre de cystoscopies réalisées, une
simulation des colts engendrés par l'utilisation d’un dispositif ou un autre est faite pour
le CHAL.

Uy Faine Reufiliszble

400
350
300
50
200
150

100

50 100 150 200 300 500 700 1000 1500

Fiqure 15 : Codt de la cystoscopie en fonction du nombre d'interventions annuelles

Ce graphique montre que dans le cas du CHAL, l'utilisation de cystoscopes a usage

unique est financierement plus avantageuse si le centre hospitalier effectue au
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maximum 140 cystoscopies par année. Au-dela de ce nombre, il est préférable de
choisir les cystoscopes a gaine ou réutilisables. Le colt de stérilisation étant supérieur
a celui d’'une gaine associée a une désinfection de haut niveau, c’est donc le choix des

cystoscopes a gaine qui se révele le plus judicieux.

4. Forces et limites de I'étude

A l'aide de la méthode de microcosting, I'étude permet de réaliser un calcul le plus
global possible des colts engendrés par les différents types de cystoscopes

utilisables.

Le colt de la gestion des déchets n’a pas été pris en compte. Le colt de collecte et
de traitement des Déchets d’Activités de Soins a Risques Infectieux (DASRI) au sein
du CHAL est de 644€ par tonne.

Le poids d’une gaine de cystoscope est de 1089 et le poids d’'un cystoscope a usage
unique est de 170g.

Cela reviendrait a un codt de traitement de déchets respectivement de 0,07€ et de
0,1€. Ces colts étant négligeables, ils n'ont pas été pris en compte dans le calcul du
prix d’une cystoscopie.

Le critére écologique n’a pas été utilisé afin de déterminer quel cystoscope était le plus
adapté pour le service des consultations urologiques du CHAL.

En effet, 'aspect écologique prend une place de plus en plus importante dans les
décisions faites. Cependant, dans un contexte financier compliqué pour I'hépital
publique, il a été choisi de ne pas encore prendre en compte cette notion pour le choix

des dispositifs.
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V. Perspectives

Dans un second temps, il sera utile, si le contexte économique le permet, de réaliser
cette étude en prenant en compte lI'aspect environnemental de I'utilisation de chaque

type de cystoscope. Cela pourra se faire a I'aide de la base Empreinte.

Il est également intéressant de s’interroger sur d’autres types de traitements des
dispositifs. En effet, dans un contexte économique compliqué et ou les consciences
ecologiques sont de plus en plus présentes, la question du retraitement de 'usage
unique commence a émerger.

En 2025, cette pratique est totalement interdite en France et aucune filiére de
retraitement des dispositifs a usage unique n’existe sur le territoire.

Une mesure a cependant été envisagée dans le cadre de la feuille de route publiée en
mai 2023 pour le financement de la sécurité sociale. Ce projet n’en est encore qu’au
stade préliminaire mais envisage le retraitement de cathéters d’électrophysiologie par
une entreprise localisée en Allemagne.

Certains pays de I'union européenne autorisent d’ores et déja ce retraitement comme

I'Allemagne, le Portugal ou le Danemark plus récemment (1" Janvier 2025).
D’autres voies sont également a explorer dans le retraitement des endoscopes.

En effet, afin de diminuer les colts liés au retraitement des déchets, I'entreprise CREO
Médical propose un service de retraitement des dispositifs. Le fournisseur met a
disposition un carton collecteur d’'un volume de 50 litres pour collecter tous les types
d’endoscopes contaminés. C’est a I'établissement de santé de procéder a la
décontamination des dispositifs. Une fois que le carton est rempli, CREO Médical
organise un ramassage et I'acheminement des déchets dans des usines ou les
endoscopes sont traités pour réutilisation, revalorisés énergétiquement ou stockés en

tant que déchets dangereux.
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VI. Conclusion

Le colt global de la cystoscopie a gaine est de 72,61€ au sein du service des
consultations d’urologie du CHAL.
L’utilisation de cystoscope a usage unique reviendrait a un colt de 193,11€ et celle

des cystoscopes réutilisables stérilisés a basse température a 113,38€.

Le passage vers des dispositifs a usage unique n’entrainerait pas de changements
organisationnels importants hormis la mise en stock de nouveaux dispositifs
encombrants au sein de la pharmacie et du service.

Un changement vers les dispositifs réutilisables entrainerait 'achat d’'un grand nombre
de cystoscopes. Ces derniers devraient étre traités par stérilisation a basse
température dans 'unité de stérilisation située a Dunkerque. Cela engendrerait la mise
en place d’un transport de dispositifs médicaux fragiles entre le CHAL et la PGS. Un
tel changement entrainerait une activité supplémentaire pour la stérilisation et un

risque accru de casse des dispositifs.

C’est au regard de toutes ces informations que le choix de conserver les cystoscopes

a gaine a été fait.
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Annexe 1 : Protocole de cystoscopie au sein du CHAL

CYSTOSCOPIE

La cystoscopie est un acte invasif quia pour intérét :
- Diagnestic (hématurie, polype, sténose urétrale...)
- Survelllance {néoplasie vessie)
Pose sonde visicale
Dilatation urétrale
Ablation de sande JJ

La cystoscople souple apporte un confort et une sécurité optimale au patient awec un risque
bactériologigue minimise.
Le cystoscope souple est dénué de canal operateur. Une gaine stérile # usage unique, en polymere et

sans latex, comprenant un canal opérateur et un canal d'irrigation, estinstallée sur un trépied support.
On y insére par la suite le cystoscope. Il n'y a donc pas de contact entre Je cystoscope et le patient,

Les consammables sont couteux mals il y a un gain sur ta durée et le colt d’une désinfection par
stérilisation classique.

Il existe une diminution du colt dconomigue car avant Pacte de cystoscopie nécessitalt une
haspitalisation en ambulataire et se faisait au bloc opératoire, Actuellement |a cystoscopie se fait en
consultAtion extermne,

I. DESINFECTION ET TRACABILITE DU CYSTOSCOPE

Le cystoscope souple doit #tre désinfects :
_ avant utilisation (=il est stocké depuis plus de 12 heures),

entre chague Cystoscopie,

en fin de programme, avant le steckage du cystoscope €t du cible de lumitre froide dans un
contenant prapre, emballés dans un champ stérile changé & chague utilisation.

La désinfection du cystoscope se fait suivant le protocole TRISTEL, ainsi que Ie cable de la lumigre
froide, Ce protocole consiste en trols élapes
1, NETTOYAGE avec |a lingette pré-nettoyante TRISTEL PRE CLEAN WIPE® {emballage orange),
2. DESINFECTION DE HAUT MIVEAU avec |a lingette sporicide TRISTEL SPORICIDAL WIPE®
{emballage blew) et la mousse activatrice TRISTEL ACTIVATOR FOAM®,
3, RINCAGE avec la lingette TRISTEL RINSE WIPE® (emballage vert).
M Ne pas utiliser es lingettes sile sachet d'emballage est endommagé ou si la lingette est séche.
A Ne pas utiliser la mousse activatrice si la bouteille est endommagée.

La tragabilité : procéder 3 la tragabilité sur les documents du service selon e protocale

PROTOCOLE DE DEFINFECTION DU CYSTOSCOPE :

¥ Sur une paillasse propre et seche, préparer une zone sale et une zone propre avec des
champs stériles.

¥ Présde la zone sale, déposer la lingette nettoyante TRISTEL PRE CLEAN WIPE ®, la lingette
sporicide TRISTEL SPORICIDAL WIPE® ainsi que |e flacon de mousse activatrice TRISTEL
ACTIVATOR FOAM®.

¥ Présdela zone propre, déposer la lingette de ringage TRISTEL RINSE WIPE®,

# ETAPE 1: NETTOYAGE :

Cette premiire étape consiste a nettoyer la surface de Iinstrument pour en retirer les soulllures
et les matires crganigues avant |a désinfection de haut niveau.

La lingette TRISTEL PRE CLEAN WIPE® est un dispositif médical de classe |, portant le marguage
CE (MDD 93/42 CEE). Cette lingette est imprégnée d'un détergent tri-enzymatique et d'un agent
tensigactif.

Se désinfecter les mains et mettre des gants nan stériles.

Retirer 12 lingette de son emballage et I'étaler dans la paume de la main.

Esswyer |a surface du cystoscope jusqu'a ce gue |3 saleté et les matieres organigues
soient visiblament retirées. En cas de salissure tenace, utiliser plusieurs lingettes.
Replacer le cystoscope dans la zone sale,

Jeter la lingette et les gants dans la poubelle DASRI Jaune.,

bk b

F ETAPE 2 ;: DESINFECTION DE HAUT NIVEAU :

La lingette TRISTEL SPORICIDAL WIPE® est un dispositif médical de classe |1k, portant le margquage
CE (MDD 93/42 CEE). Cette lingette est imprégnée de Triste| base : il s'agit d'une solution d'acide
organique. La formule de base intégre un systéme tampon qui stabilise le pH a une valeur proche
de celui de la peau et un systéme inhibiteur qui protége les matériaux sensibles. Cette lingetie
génére du dioxyde de chlore aprés application de |a mousse activatrice TRISTEL ACTIVATOR
FOAM® sur |a lingette. Cette mousse contient une solution diluée de chlorite de sodium. Le
dicxyde de chlore ainsi obtenu est un oxydant fort et un blocide extrémement efficace,

Se desinfecter les mains et mettre de nouwveaus gants non stériles.

Retirer la ingette de son emballage et I'étaler dans la paume de la main.

Déposer 2 pressions de mousse activatrice sur la lingetie,

Replier la lingette sur elle-m&me et malaxer pendant 15 secondes.

Essuyer |a surface du cystoscope en un mowvement, de maniére a le recouvrir de
mousse, en veillant que toutes les parties rentrent en contact avec [a lingette. Porter une
attention particuliére aux bords, arétes et rainures.

<»  Placer le cystoscope dans la zone propre, et laisser un temps de contact de 30 secondes.

dododeodod
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= Jeter |a lingette et les gants dans la poubelle DASRI Jaune.

# ETAPE 3: RINCAGE :

La lingette TRISTEL RINSE WIPE® est un dispositif stérile de classe |, portant le marquage CE (MDD
93/42 CEE), Cette lingette est imprégnée d'eau déicnisée et o’un antioxydant |éger qui permet
de retirer les résidus chimigues de la surface de Pinstrument. Chague sachet de lingette de
ringage est conditionné puls stérilisé par irradiation gamma.

3 5p désinfecter les mains et mettre des gants non stériles,

= Retirer 1a lingette de son emballage et I'étaler dans | paume de la main,

3 Essuyer la surface du cystoscope désinfecté pour retirer Mexcis de mousse.

= keplacer Finstrument dans la zone propre et le laisser sécher & Fair libre.

3 leter |a lingette et les gants dans |a poubelle DASRI JAUNE,

TRACABILITE DE DESINFECTION DU CYSTOSCOPE :

Compléter le tableau de tracabilité désinfection TRISTEL sur la fiche patient {qui sera scannee dans
le dossier patient informatisé) ou dans le registre de tragabilité lors du stockage du cystascope en
fin de programme.
3 Renseigner date et heure de décontamination, article et n® de série,
3 Coller étiquette du patient dans ka case prévue 3 cet effet ou noter « Fin de programme »
&'l s'agit de la désinfection avant stockage.
% Remplir les trois cases correspondantes aux 3 temps de désinfection -

pré-nettoyage : cocher la case « ouis pour confirmer 'utilisation de ka lingette,
renseigner le n* de Iot et la dale de péremption se trouvant sur Fembaliage de la
lingette.

Lingette sporicide : cocher la case « oul » aux trois étapes d'activation de la lingette,
noler |e numéro de lot de |3 mousse activatrice sur 'étiquette de tragabilité (Record
Book Label) se trouvant sur l'emballage de |a lingette sporicide utilisée, et coller cette

étiquette dans la case identifiee par « Lingette Sporicide Tristel ».

NB: 5 <agit d'une décontamination avant utilisation pour cystoscopie, coller |a
deuxizme étiquette de tracabilité [Patient’s Notes Label) 3 cote de Fétiquette patient,

Ringage : cocher la ease « oui » pour confirmer [utilisation de la lingette, renseigner le
n® de lot et |a date de péremplion se trowvant sur Femballage de la lingette.

- Dans la case « destination du dispositif médical » : coller I'étiguette de tragabilité de la

gaine de cystoscopie.
NEB : 5'Il &'agit de la décontamination avant steckage, coller a cet endrolt |a deuxiéme étiquette
de tracabilité (Palient's Notes Label) se trouvant sur Pemballage de |a lingetie sporicide

utilisée.

= Confirmation des;.rnctdures : noter le nom et signature de |a personne ayant effectud les

procéduras de deésinfection.

Il. PROTOCOLE DE SOINS

1) Préparer |a salle :

Les consommakbles : vérifier lintégrite des emballages et les dates de péremption,
Champs stériles, trousse de dermatologie ou trousse de eystoscople, gaine 4 usage
unigue pour le cystoscope, xylocaine gel urétral {1 pour une femme et 2 pour un
homme), tubulure simple d'irigation, 551 250 ml, gants steériles pour I'opérateur et
pour I'aide, compresses stériles ou set de badigeon, chlorhexidine®, +/-pince & verge
stérile, +/- pince & préhension, +/- set de dilatatian, +/- sonde vésicale, +/- seringue
de 20 ml si prélévement pour cytologie urinaire lors de |a cystoscopie.

Chariot de soin propre ave lumiére froide, pied 3 perfusion et brépied & la droite du
patient.

Cystoscope souple et cible de lumigre froide,

Lingettes Triste!®.

Table d'examen et protections.

2) Préparation de Ia paillasse pour les étapes de désinfection du cystoscope.

3] Mise en place du chariot de soin et du cystoscope :

Ourir le champ stérile de la trousse dermato ou de cystoscopie sur le chariot de
soin,

¥ dépaser stérilement les consommables (gaine cysio, gants stérlles opératewr,
sylocaine gel urétral, +/- pinee & verge, +/- compresses stériles, +/- pince a
préhension.)

Installer le 551 avec la tubulure d'irrigation sur le pied & perf.

Se désinfecter les mains et mettre des gants stériles.

Housser le trépied ef mettre la gaine dans le sac, préte & recevoir le oystosoope
désinfecté.

Insérer le cystoscope dans a gaine bien droit, canal opérateur face & nous, Maintenic
enfonce et bloguer avec [a vis noire,

Bloguer le tuyau d'irrigation dans le cystoscope avec le bouton clip,

Addapter |a tubulure d'irfigation et purger |a gaine.

Brancher le cable de lumiére froide.

leter les gants dans la poubelle DASR jaune.

4] Préparation du patient :

Aecusillir le patient en wérifiant son identité et ses coordennées.

Bécupérer les résultats de PExamen Cyto Bactérlologique des Urines de moins de 10
jours et £"assurer d'un traitement antibiotique adapté en cas diinfection urinaire.
Falre signer le consentement eclairé du patient.

Se renseigner sur ses allergies,

Lui expliquer le déroulement de |'examen et le rassurer sl nécessaira.

Lwi demander ¢ aller uriner avant I'examen.
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- Lui faire fiter ses vitements et chaussures et lui mettre ungé chemise ouverte et
chaussons,
Uinstaller en décubitus dersal sur la table d'examen, +/- en position gynécologique.
Se désinfecter les mains et mettre des gants non stériles.
Diésinfection locale du patient a la chlorhexidine®.
Jeter les gants dans la poubelle DASRI jaune.

5] Installation du patient et des champs stériles avant geste

- Se désinfecter les mains et mettre des gants stériles
Housser le haut du cystescope en dégageant la vision optique avec le trou de |a
housse prevw & cet effet.
Instalter ke bouchon du canal opérateur.
Placer les champs stériles sur e patient.
Injecter le xylogel dans Iurétre du patient et mettre la pince & verge stétile (pour les
hommes seulerment],
NE - en cas d'utilisatien d'une pince 3 verge stérile, coller la deuxiéme étiguette de
tragabilité de stérilisation sur la fiche patient.
- Mettre xylocaine gel sur le champ stérile (' opérateur 5'en servira pour lubrifier ie
cystescope).
leter les ganis dans |a poubelle DASRI jaune.

i) Alde de I'opdrateur durant Fexamen :

Appel de I'opdrateur quand installation terminée,
= allumer la lumiére froide.

sl bespin hactério ou cytologie ©

Wettre des gants non stériles.

Donner seringue de 20 ml: prélkvement d'urine fait sur le cystoscope par 'opérateur.
Remplir le pot carrespandant & la demande avec Furine.

Remplir e bon correspondant 2 la demande (cf pléce jointe : cabinet d*anatemie
pathologigue et de cytologie]

Renseigner la fiche patient sur 3 réalisation d'une cytologie.

Si ablatien de sonde 1 ©

Dépaser la pince 4 préhension stérilement sur le champ. (coller la deuxiéme étiquette de
tragahilité stérilisation sur la fiche patient)

Mettre des gants stériles aprés désinfection au SHA,

Prégenter |a pince aprés avoir vErfié qu'elle s'ouvre ef se ferme.

subvre |es indications du chirurgien.

Aprds retrait de la sonde, poser |3 pince dans |e bac de pré-désinfection.

7} Apres examen :

. Récupérer |a pince & verge el ou pince 3 préhension, & I'aide de gants non stériles et
la mettre dans le bac de pré-désinfaction

- wérification de Fintégrité de la gaine cystoscople.

- Désadapter le cible de la lumigre.

Retirer le cystoscope de la gaine et le placer sur |3 zone sale pour décontamination,
Retirer lz champ du patient et éfiminer les déchets dans la poubelle DASRI jaune.
Aider le patient 4 se relever,

Lui proposer de e rendre aux tollettes et de se faire une petite toilette <l le désine.
L'aider & se rhabiller.

informer | patient sur le risque de brilures mictionnelles aprés |'examen et lui
conseiller de bien boire,

Décontamination du chariot de soin, de la table d'examen, du trépied.
Décontamination du cystoscope.

Tragabilité des soins selan les documents de service,

Codification des actes dans cora.

B} En fin de programme :

Décontaminer le cystoscope et e cible de lumiére frokde avant stockage, selon
protocole Tristel, [Moter la tragabilité de décontamination de fin de programme dans
le registre de tragabilité du cystoscope.)

Stocker le cystoscope et le cable dans le contenant propre et emballés dans un
nouveau champ stérile.

Ranger la salle.

Désinfection du matériel & stériliser, mis a tremper dans une solution préparée avec
une pompe d'Anyosyme DO1® dans 5 litres d'eau, bien fratter avec la brosse.
Remplir la fiche de liaison : prisé en charge du matérlel souillé (hors bloc] ci-jointe en
renseignant le service, la date et 'neure de début et de fin de pré-désinfection,
signer. Fiche sur laguelle il faut coller 'étiquette de chague matériel stérnile utilise
{pinces a verges, pinces a préhension.. ).

Aprés la pré-désinfection, déposer le matériel dans 2 boite de transport afin de la
déposer en stérilisation en suivant le protocole de dépot avec la fiche de liaison
aprés "avair signée, datée et avec 'heure de dépdt,
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Résumé :

Contexte : La cystoscopie est une activité centrale au sein du service de consultations du CHAL.
Différents types de cystoscopes existent sur le marché : réutilisables, a gaine ou a usage unique. Le
CHAL utilise actuellement les dispositifs a gaine dans son service situé a Dunkerque et dans une
annexe située a la clinique de Grande Synthe. L’objectif est d’évaluer l'impact économique et
organisationnel des cystoscopes a gaine et de les comparer avec une utilisation potentielle de 'usage
unique ou réutilisable.

Matériel et méthode : Le bilan est fait a I'aide d’'une étude de type microcosting afin d’estimer les colts
liés aux consommables, a 'équipement, au personnel et au retraitement. Les variations de colts sont
calculées pour effectuer un bilan financier lié¢ a chaque type de dispositif. Les changements
organisationnels liés a I'utilisation de 'usage unique ou du réutilisable sont recensés et analysés.
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et celle de 'usage unique a 196,32¢€.
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étant largement favorable au systéme déja mis en place. Le choix des dispositifs est lié a beaucoup de
facteurs intrinséques a I'’hdpital ou I'étude est réalisée (colt, quantité d’actes, fournisseurs, indications).
La question environnementale n’a pas été pris en compte dans le choix au vu du contexte financier
difficile de I'hdpital mais une étude plus approfondie sur le sujet pourra étre réalisée.
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