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INTRODUCTION

Le « développement durable se concept mondial récent est apparu dans les années 1980
(2). Il n’a cependant commencé a se frayer un chemin que depuis une dizaine d’années dans le
domaine des établissements de santé, en témoignent les différents plans « Hopital », la
Convention du 27 Novembre 2009 signée entre les fédérations hospitaliéres et 1’Etat (2), ou
encore son intégration dans la certification V2010 de la Haute Autorité de Santg(@lAsans
compter la création de diverses organisations ou associations telles que le Comité pour le

Développement durable en santé (C2DS) en 2006.

Les unités de stérilisations hospitalieres sont un secteur tres impligué a ce titre pour
plusieurs raisons : du fait de leurs consommations quotidiennes en eau, en énergie et en
détergents désinfectants ,(4k la production des déchets qu’elles générent (emballages de
stérilisation) et de leuonction d’acheteur. De nombreuses actions commencent a étre mises en
ceuvre de maniére ponctuelle (5). Cependant, malgré 1’évolution de la réglementation dans le

domaine de la santé, il n’existe encore aucun référentiel bien défini dans ce domaine précis.

Quels sont les outils du développement durable adaptés a la santé, que nous pouvons
appliquer au domaine de la stérilisation pour entamer une démarche de développement durable a
cette échelle ? Quelle sont lpstes aujourd’hui envisageables et/ou déja engagées dans le
domaine, tant du c6té des établissements de santé que du c6té des sociétés industrielles ? Nou:
avons souhaité répondre a cette vaste problématique a travers un état des lieux initial du
développement durable en stérilisation a ce jamr,termes de gouvernance et d’outils

disponibles a ce joursuivi de 1’élaboration d’un répertoire des actions envisagées dans le

domaine.
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Ce mémoire est exposeé selon quatre parties. La premiéere partie propose un état des lieux a
I’échelle des établissements de santé puis des unités de stérilisations hospitaliéres. La deuxiéme
partie de ce travail définit les cibles du développement durable en stérilisation qui génereront le
répertoire,et relate des différentes méthodes employées pour 1’élaboration de ce dernier. La
troisieme partie constitue la présentation de ce répertoire selon les cibles définies et pour
chacune des étapes de leurs cycles de vie respectifs. Enfin, la quatrieme partie résume de
manicre trés synthétique 1’ensemble du répertoire et ses résultats et problématiques, avant de

conclure sur ce travail.
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1. GENERALITES SUR LE DEVELOPPEMENT DURABLE

1.1 Développement durable : prémices, essor, définition

1.1.1 Prémices et essor du développement durable dans le monde (6)

Face a [D’accroissement des populations, I’épuisement des ressources naturelles et
I’augmentation de leur consommation, le développement durablestainable developmérgst
évoqué pour la premicre fois par 1’Organisation des Nations Unies (ONU) a Stockholm, en
1972 La nécessit¢ d’adopter une conception et des principes communs entre toutes les
populations afin de préserver et d’améliorer I’environnement y est examiné. Les Programmes des

NationsUnies pour I’Environnement (PNUE) sont alors crées.

C’est en 1987que la Commission Mondiale sur I’environnement et le développement, mise
en place par I’ONU en 1983, énonce pour la premicre fois une définition du développement
durable, consignée dansrbgpport Brundtland « Notre Avenir a tous »Qur Common Futune
Deux concepts en découlent: celui de «besoins », notamment besoins essentiels aux plus
démunis, et celui de I’idée des limitations que 1’état de nos techniques et de notre organisation

sociale impose sur la capacité de I’environnement a répondre aux besoins actuels et futurs (1).

Ce rapport a été repris et diffusé lorsSlmmet de la Terre de Rio de Janeiro en 1992,
organis¢ sous 1’égide de ’ONU. Ce sommet a abouti a I’adoption d’un programme nommé
« Agenda 21 »Action 21, composé de 27 principes et d’un plan d’action de 40 chapitres et
2500 recommandations. Il a également abouti a la signature de trois conventions, dont la
Convention-cadre des Nations Unies sur les changements climatigues (CCNUCC), et de la
Déclaration de Rio. Cette derniére fixe des lignes d’actions visant a assurer une meilleure gestion

de la planete, fait progresser le concept des droits et des responsabilités des pays dans le domaine
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de I’environnement, sans toutefois détenir de caractere contraignant. De nombreux thémes y sont
abordés : changements climatiques, pollution, érosion de la biodiversité, désertification, gestion

des ressources, des déchets, élimination des produits toxiques dangereux, etc (7).

En 1997, la troisieme conférence de la CCNUCC de Kyoto conduit & la signature du
protocole de Kyota Le protocole engage les pays industrialisés participants a réduire les
émissions de gaz a effet de serre de 5.2% d’ici a 2012, par rapport au niveau de 1990. Il sera
longuement négocié avant d’étre ratifié et d’entrer en vigueur début 2005. Cependant les plus
gros pays émetteurs de gaz a effets de serre (Etats-Unis, Chine) ne sont pas signatires de
protocole qui a été reconduiin 2012 jusqu’a 2020 sans nouveaux objectifs. Les premiers

résultats publiés en 20hasé sur les données de I’année 2011 sont prometteurs, notamment au

niveau de I’Union Européenne qui semble respecter ses objectifs (8).

Le Sommet du millénaire de ’ONU en 2000, regroupant 189 pays, fixe huit objectifs du
millénaire pour le développement (OMD), a atteindre pour 2010 puis:2@dbire 1’extréme
pauvreté et la faim, assurer I’éducation primaire pour tous, promouvoir ’égalité des sexes et
I’autonomisation des femmes, réduire la mortalité infantile, améliorer la santé maternelle,
combattre le sida, le paludisme et d’autres maladies, préserver I’environnement, et mettre en

place un partenariat mondial pour le développement (9).

En 2002 lors du Sommet Mondial du développement durable a Johannesburg, les pays sont
incités a réitérer leurs engagements pour le développement durable. Un nouveau plan d’action
est adopté, avec pour thémes prioritaires 1’eau, 1’énergie, la productivité agricole, la biodiversite,

et la santé.

Le dernier Sommet de la terre a eu lieu en Juin 2012 a Rio de Janeiro, et une rséuneel|

d’objectifs de développement durable ont été déterminésdans I’optique d’opérer une transition
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vers une « économie verte », allant de la gestion durable des ressources Engestién et la

réduction des déchets alimentaires (10).

1.1.2 Définition

D’apres la définition du rapport Brundtland proposée en 1987 (1), le développement durable
est« un développement qui répond aux besoins des générations du présent et sans compromettre

la capacité des générations futures a répondre aux leurs ».

Depuis la publication de ce rapport, le développement durable est concu comme devant

reposer sur trois grands piliers indissociables

« Le pilier environnemental ou écologique,

* Le pilier social ousociétal, en ce sens qu’il ne peut y avoir de développement
durable que s’il est socialement durable,

* Le pilier économique, ete sens qu’il ne peut y avoir de développement durable

que s’il est économiquement durable.

Sur le plan environnemental I’objectif de développement durable est de préserver,
améliorer et valoriser 1’environnement et les ressources naturelles sur le long terme, afin que cela
soit profitable aux générations actuelles tout comme aux générations futures. Cela nécessite de
prendre en compte [’utilisation et la gestion durable des ressources naturelles (air, eau, sol, vie),
le maintien des grands équilibres naturels (équilibre climatique, diversité biologique, foréts,
océans, etc)a maitrise de 1’énergie et 1’économie des ressources non renouvelables (tels que le
charbon, le pétrole, le minerais, etc). Cela passe notamment par une gestion des risques

appropriée.

Les facteurs sociauxdu développement durable ont pour objectif 1’équité sociale et le

respect des droits fondamentaux, en prenant en compte la santé des populations, la cohésion
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sociale, le mode de vie et le progres. Il doit ainsi favoriser 1’acces a 1’éducation, 1’alimentation,
les soins, etc, dans le but de satisfaire les besoins essentiels des populations, combattre toute
forme d’exclusion (sociale, professionnelle...), stabiliser la croissance démographique, maitriser

la croissance urbaine et les flux migratoires.

Le pilier économique a pour objectif de générer des profits. Il englobe la croissance,
I’innovation et/ou la création de richesses pour tous, a travers des modes de production et de
consommations durables. Le développement durable dépend d’un développement économique
respectueux des milieux naturels d’ou proviennent les ressources de base, de la promotion d’un
commerce équitable et d’un tourisme solidaire, a travers par exemple la modification des

relations économiques internationales.

Un quatrieme pilier souvent évoqué est celui dddmocratie participative. En effet, le
triple objectif de respect de 1’environnement, d’équité sociale et de performance économique ne
peut étre atteint que par la paipition effective d’un ensemble de personnes : politiques,

entreprises, citoyens, et cadiéchelle tant locale que nationale ou internationale.

Il existe degnteractions entre chacun des trois piliersL’association du pilier social avec
le pilier environnemental donne un résultat vivable, prenant en compte a la fois le confort, les
conditions climatiques, les conditions sociales ou encore psychologiques. L’association entre le
pilier environnemental et le pilier économique donne un résultat viable, qui existe sur le long
terme. L’association entre le pilier économique et le pilier social donne un résultat équitable,
mettant sur un méme pied d’égalité les citoyens et évitant les tensions dues aux inégalités. En
revanche, la durabilité ne peut étre atteinte que si les trois piliers interagissent ensemble. La
finalité du développement durable est ainsi de trouver un équilibre cohérent a long terme entre

ces trois piliers, le pilier le plus faible contrélant le niveau de performance ou de qualité obtenu.
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Figure 1 : Les trois piliers du développement durable et ses interactions

1.2 Gouvernance du développement durable dans les établissements de

santé francais

1.2.1 Quels constats pour les établissements de santé ?

Avec 81 milliards d’euros de consommations en soins hospitaliers et 1 250 000 salarigs
I’hopital est une entreprise pour laquelle I’intégration du développement durable représente un
enjeu majeur. En effet, sur le plan économique et environnemental, les établissements de santé

(ES) représentent 15% de la consommation énergétique du secteur tertiaire en(Etiince

Plusieurs causes peuvent étre citées : un fonctionnement continu 24h sur 24 et 7 jours sur 7
un patrimoine immobilier vétuste, ou encore des activités fortement consommatrices d’énergie

(blanchisseries, cuisines, stérilisations, radiologie, blocs opératoires, climatisation, chauffage,

! Soins et hébergement, donnée 2010
2 Personnel médical, para-médical et sage-femmes, données 2009
® Donnée 2010
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éclairage, etc). lls sont polluants : ce sont de gros pourvoyeurs de dgehétstion d’environ

700 000 tonnes de déchets par an (12), de forts consommateurs de ressources en eau, ou encor
rejettent des substances nocives dans les effluents (par exemple médicaments cytotoxiques et
antibiotiques, produits en radiologie et contraste, détergents, décontaminants, etc). Enfin, ces
structures sont émettrices de gaz a effet de serre (transports pour les livraisons diverses vers ou

au départ des établissements, déplacements de personnel, de visiteurs etc

Les ES ont par ailleurs un réle importanjoaer en matiére sociale en termes d’égalité
d’accés aux soins pour tous, mais également en termes d’éducation des usagers et des

travailleurs car chaque ES est souvent le principal employeur d’une région.

Jusqu’a il y a quelques années, les actions mises en ceuvre par les ES relevant du
développement durable étaient en grande pdtdielre obligatoire, liéesau développement des
vigilances et de la sécurité sanitaire. Par exemple, la gestion des déchets hospitaliers fait 1’objet
depuis 1975 d’une réglementation trés précise que les ES doivent respecter pour les déchets
d’activités de soins a risque infectieux (DASRI), a risque radioactif, a risque chimique et

toxique, et pour le traitement des effluents liquides (13).
Depuis, le développement durable est davantage pris en compte, notamment et
principalement grace au développement et a I’évolution de la reglementation en vigueur.
1.2.2 Gouvernance reglementaire et |égislative

L’intégration du développement durable dans les ES en France s’est opérée dans les suites

des premiéres lois francaises prenant en compte le développement durable.

Tout d’abord la Charte francaise de ’environnement, adoptée par le Parlement feMars
2005 (14) place les principes de sauvegarde de 1’environnement au méme niveau que les Droits

de ’'Homme et du Citoyen de 1789, et que des Droits Economiques et Sociaux du préambule de
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1946. Elle édicte en 10 articléss droits et devoirs des citoyens en matiére d’environnement.
Placés au plan constitutinel, ils bénéficient ainsi désormais d’une assise juridique plus forte.

En ce sens I’article 6 édicte : « Les politiques publiques doivent promouvoir un développement
durable. A cet effet, elles concilient la protection et la mise en valeur de 1’environnement, le

développement économique et le progrés social

1.2.2.1 Grenelle e€ode de I’Environnement

A la suite de la Charte de I’Environnement est lancé en 2007 le débat du <renelle
Environnement » au niveau national, réunissant Etat et représentants de la société civile
(syndicats, associations, collectivités territoriales, entreprises etc). Six thématiques prioritaires
sont définies pour le débat : la lutte contre les changements climatiques et la maitrise de la
demande d’énergie, la préservation de la biodiversité et des ressources naturelles, 1’instauration
d’un environnement respectueux de la santé, 1’adoption de modes de production et de
consommation durables, la constructidnne démocratie écologique, et la promotion des modes
de développement écologiques favorablé®maploi et a la compétitivité. Le Grenelle aboutit a

la promulgation des trois lois principales portant sur le développement durable en: France

* Loi n°2008-595 du 25 Juin 2008 relative aux organismes génétiguement modifiés
(OGM) (15)

* Loi n°2009967 du 3 Aott 2009 de programmation relative a la mise en ceuvre du
Grenelle de I’environnement (loi « Grenelle 1») (16)

 Loi n°2010-788 du 12 Juillet 2010 portant engagement national pour

I’environnement (loi « Grenelle H) (17)

La loi « Grenelle b est un document d’orientation vers le développement durable. La loi
« Grenelle Il » @our objectif de mettre en ceuvre ces orientations, et modifie ainsi profondément

le droit de I’environnement. Au travers de 187 articles, elle couvre 1’ensemble des thémes de
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développement durable : urbanisme, batiments, transports, énergie et climat, biodiversite,
risques, santé, déchets, gouvernance, etc. Elle a pour objectif de réduire les pollutions de toute
nature et de favoriser un nouveau modeéle de développement. En article 253, elle définit ainsi

cinq finalités du développement durable :

» La lutte contre le changement climatique

* La préservation de la biodiversité, des milieux et des ressources

« La cohésion sociale et la solidarité entre les territoires et les générations

* L’¢épanouissement de tous les étres humains

« Une dynamique de développement suivant des modes de production et de consommation

responsables.

Selon un rapport parlementaire publié le 9 Février 2012 (18), 128 des 199 décrets induits
par cette loi « Grenelle ¥ sont publiés au 31 Janvier 2012. lls apparaissent dans le Code de

I’Environnement qui codifie ce Grenelle.

1.2.2.2 Convention du 27 Octobre 2009 portant engagements mutuels dans le cadre du

Grenellede I’Environnement avec les fédérations hospitaliéres

Issue du Grenelle Environnement appliqué aux ES, la convention du 27 Octobre 2009 (2)

est une convention signée par :

* d’une part, le Ministere de I’Ecologie, de I’Energie, du Développement durable et

de la mer, le Secrétariat d’Etat a I’Ecologie, le Ministere de la Santé et des sports, et
I’Agence de I’Environnement et de la Maitrise d’Energie (ADEME) établissement
public sous tutelle du ministere ayant a charge le développement durable qui met en
ccuvre la politique publique en matiere d’environnement, d’énergie et de

développement durable ;
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» et d’autre part, la Fédération Hospitaliere de France (FHF) et la Fédération des
Etablissements Hospitaliers et d’Aide a la Personne privés non lucratifs (FEHAP),
en tant que représentants des établissements de santé publics et privés a but non

lucratifs.

Ces fédérations souhaitent ainsi mettre en place une démarche approfondie de

développement durable, a travers six principes directeurs

« Evaluer objectivement la performance en matiere de développement durable,

« Intégrer les enjeux du développement durable dans les pratiques professionnelles des
acteurs de sante,

« Prendre en compte systématiqguement les enjeux du développement durable dans
I’évaluation des projets et dans les processus de décision,

« Amplifier les programmes de formation et les actions de sensibilisation aux enjeux et aux
projets de développement durable,

« Intégrer des criteres de performance développement durable dans le management des ES,

* Envisager le développement durable des ES sur leur terdtaiseallation et d’influence.

Cette convention-cadre engage les différentes parties signataires a travailler ensemble dans

les sept domaines suivants, chacun d’entre eux faisant I’objet d’un article spécifique :

1) le management et pilotage de la démarche de développement durable
2) I’éco-construction et la rénovation des batiments

3) la gestion optimisée des flux « eau » et « énergie » dans les batiments
4) la gestion des déchets

5) le transport et le déplacement du personnel, des patients et des visiteurs
6) la politique d’achat

7) la formation et communication sur les enjeux du développement durable.
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Chacun de ces articles propose des critéres de progres pour chaque domaine, ainsi que des
méthodes de calcul d’impact (Bilan Carbone®). L’ADEME et le Ministére en charge du
Développement durable s’engagent a aider les ES sur les démarches proposées dans les
différents articles de la convention. La mise en ceuvre est €galement décrite a travers sept articles
relatant de la gestion de projet, du pilotage et du suivi, du financement, de la durée, de 1’étendue
et de la communication, et fournissant des pieces contractuelles en ahtexhiation est
réalisée selon le « barometre du développement durable » auquel répondent annuellement les ES.
L’annexe 2 de la convention propose ainsi un tableau de suivi des indicateurs, déja complété

pour les années 2009, 2010 et 2011, dont un extrait est présenté ci-dessous.

Indicateurs 2009 : point de | 2010 2011
départ

1- Engagement des établissements de
santé dans la démarche de développement
durable

1-1 — Participation au barométre ou au tableau | 10% 30% 50%
des indicateurs de I'éco-responsabilité.

Le taux 2009 correspondant aux
établissements sanitaires publics et privés non
lucratifs (FHF et FEHAP) ayant répondu au
barométre. Cet indicateur est suivi a perimétre
exact, les taux de participation seront précisés
et différenciés en cas d'ouverture de la
démarche a d'autres fédérations ou types
d'établissements (medico social par ex).
2-Management

2-1- Inscription du DD dans les PE et/ou les 16% 30% 40%
contrats de pdles

2-2 Mise en place d’indicateurs de suivi de 30% 60% 100%
leurs actions DD

3- Eau

3-1 Realisation d'un etat des lieux précis dela | NC 50% 100%

consommation d'eau et mise en place
d’indicateurs de suivi

3-2 Mise en place de politique de réduction de | 25% 50% 75%
la consommation d’eau par information et
sensibilisation du personnel

3-3 Installation d’équipements économiseurs 38% 50% 75%
d’eau

Figure 2 : Extrait de I'annexe 2 "Tableau de suivi des indicateurs" de la Convention du 27 Octobre 280
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1.2.2.3 Manuel V2010 de certification des ES

La derniére version du manuel de certification V2010 des ES (3) inclut la problématique du
développement durable dans certains des critéres du chapitre 1 intitulé « Management de
I’établissement ». La poursuite de la certification des ES 2014-2018 par la Haute Autorité de
Santé (HAS) prévoit de conserver le manuel V2010, avec une éventuelle révision si nécessaire,
le but étant de conserver la continuité dans les démarches engagées dans les ES (19ed.es crite

ici concernés seront donc valables jusqu’en 2018 au minimum.

Les huit critéres concernés sont les suivants :

Partie 1 : Management Stratégique

Référence 1 La stratégie de I’établissement

Critere 1.b Engagement dans le développement durable
Partie 2 : Management des Ressources
Référence 3 : La gestion des ressources humaines

Critére 3.c Santé et sécurité au travail

Référence 6 : La gestion des fonctions logistigues et des infrastructures

Critére 6.f Achats écoresponsables et approvisionnements

Référence 7 La qualité et la sécurité de 1’environnement

Critere 7.a Gestion de [’eau
Critere 7b Gestion de ['air
Critere 7.c Gestion de [’énergie
Critére 7.d Hygiene des locaux
Critére 7.e Gestion des déchets

Le critere 1.b « Engagement dans le développement durabpeur objectif d’intégrer les

enjeux liés au développement durable dans

* les valeurs, les missions et les activités d’un ES,
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* la démarche d’amélioration continue de la qualité, dans une perspective de
continuité et de durabilité,
« la gestion des risques, elle-méme élargie a la prise en compte des risques

environnementaux.

Il prévoit la réalisation d’un diagnostic de développement durable par I’établissement, avec
inclusion d’un volet a ce sujet dans les orientations stratégiques de 1’établissement, décliné dans
un programme pluriannuel réguliérement suivi et réajusté. Il propose la mise en ceuvre d’actions
de sensibilisation du personnel, de communication de ses objectifs, et la prise en compte de ce

parameétre enas d’opérations de construction ou de réhabilitation.

Le critére 3.c « Santé et sécurité au travaihtegre la dimension sociale du développement
durable, avec identification des risques professionnels, mise en ceuvre d’actions de prévention

des risquest d’actions d’amélioration, régulierement réévalués.

Le critere 6.f « Achats écoresponsables et approvisionnementsidégie 1’achat de
produits, services ou activités ayant une incidence environnementale moindre a meilleur codt, et
intégrant la dimerisn sociale. Le critére vise a inciter 1’établissement a intégrer des clauses

environnementales et sociales dans les cahiers des charges des sous-traitants.

Le critere 7.a «Gestion de [’eau » vise a engager les établissements dans une démarche
d’économie d’eau, de limitationet de maitrise des effluents polluants ou non, en cohérence avec

la gestion du risque environnemental.

Le critere 7.b «Gestion de [’air » permet d’inciter 1’établissement a prévenir et maitriser les
sources de pollutiond’ordre infectieux, ou polluants internes ou externes au béatiment, citant par
exemple produits d’entretien, de maintenance, axes routiers ou encore activités industrielles.

Aucun exemple concret n’est cependant avance.
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Le critere 7.c «Gestion de [’énergie » cite le développement durable dans le cadre de la
maitrise de 1’énergie. Il prévoit la réalisation d’un diagnostic énergétique avec définition d’une
politique de maitrise des consommations et des dépenses d’énergie, avec mise en ceuvre d’un
plan de maintenance efun programme d’actions réguliérement suivi. Une réflexion sur

I’utilisation des sources d’énergie renouvelables est a engager pour les établissements.

Le critere 7.d « Hygiéne des locauxeevoitl’utilisation de produits d’entretien combinant

toxicité minimale pour I’utilisateur et protection maximale de 1’environnement.

Le critere 7.e « Gestion des déchetgise a garantir le respect de la réglementation et a
optimiser le dispositif de gestion des déchets en intégrant 1’enjeu environnemental, avec
réalisation d’un tri des déchets et identification des filiéres locales de valorisation possible des

déchets.

Aucun de ces critéres n’entre actuellement dans la catégorie des Pratiques EXxigibles

Prioritaires (PEP).

1.2.2.5 Code des Marchés publics

Depuis unedizaine d’années, 1’acheteur public peut traduire ses attentes en termes de
développement durable a tous les stades de la procédure. Entre autres au niveau du cahier des
charges peuvent étre inclus des criteres sociaux et environnementaux, au hiveau des
spécifications techniques peuvent étre proposés des caractéristiques environnementales, et la
possibilité est offerte a I’acheteur d’établir des critéres d’attribution qui prennent en compte les
objectifs de développement durable. Le code permet égalemeiitation des mécanismes
dématérialisés (transformation de supports d’information matériels en fichiers informatiques, tels

gue les candidatures et les offres).

Le répertoire présenté par la suite développera plus précisément les possibilités asce propo
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1.2.2.6 Plan hopital 2012

Le Plan Hopital 2012 est un programme qui apaifr objectif d’améliorer I’efficience de
I’offre hospitaliére et de poursuivre la modernisation technique des ES : mises aux normes,
recompositions hospitaliéres, regroupements de plateaux techniques, modernisation des sites
d’accueil des urgences, etc (20, 21). Cinq orientations étaient définies dont une qui intéressait le
développement durable et concernait un plan de soutien pour des opérations notamment

immobilieres répondant aux critere’gfilicience. Ces critéres €taient les suivants

« criteres sociaux (qualité du travail, participation du personnel au projet,
logement...),

» critéres de sécurité des acces a I’hopital,

* critéres organisationnels et d’amélioration des soins,

« criteres de qualité environnementalecompatibilit¢ avec 1’objectif du

développement durable, tant au niveau de 1’investissement que du fonctionnement.

Les criteres de gqualité environnementale exigent désormais deux conditions miaimales
remplir pour qu’un établissement de santé puisse bénéficier d’un financement par les fonds

publics (21) :

 un engagment de la direction de [I’établissement dans le domaine du
développement durable, avec inscription de ce domaine dans le projet
d’établissement et d’investissement, et la désignation d’un référent membre de
I’équipe de direction,

* un contrat d’assistance a maitrise d’ouvrage sur la qualité environnementale pour

suivre I’ensemble du processus, de la programmation a la mise en fonctionnement,

afin d’atteindre des objectifs de performance sur au moins trois des quatre cibles :

relation harmonieuse des batineavec 1’environnement immédiat, choix intégré
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des procédés et produits de construction, gestion de 1’énergie, entretien et

maintenance.

Ainsi, aucun financement’était donc accordé a un projet ne prenant pas en compte la
dimension environnementale. Le bilan du plan Hoépital 2012 reste a ce jour mitigé et aucune

poursuite ou révision de ce plan n’est actuellement annoncée.

1.2.2.7 Reglement REACH

Le reglement REACH renforce au niveau européen depuis’ l1duih 2007 le cadre
reglementaire de 1’Union Européenne sur les produits chimiques (22) s’agit d’un systéme
unique d’enregistrement (Registration, d’Evaluation, et d’Autorisation des substances
chimiques CHemicald. Son implication en matiere de développement durable réside dans ses
objectifs de protection de la santé et de I’environnement, d’une meilleure information des
utilisateurs sur la sécurité des produits, et ’incitation des industriels a remplacer les substances
dangereuses par des alternatives plus slres. Le reglement REACH est actuellement en cours
d’application sur plusieurs étapesl’enregistrement des substances fabriquées ou importées dans
des quantités supérieures a 100 tonnes pslieahacheveé selon deux échéances au 31 Mai 2013.
Jusqu’au 31 Mai 2018, c’est désormais I’enregistrement des substances fabriquées ou importées
dans des quantités de plus d’une tonne par an qui est en cours de réalisalid¢nsemble de ces
enregistrements est effectué par les sociétés industrisdes forme d’un dossier technique
assorti d’un rapport sur la sécurité chimique. Les dossiers sont recus puis traités pdagence
européenne des produits chimiques (ECHA) qui en publie les listes (23). De plus, des demandes
d’autorisations sont obligatoires pour certaines substances : substances classées cancérogenes,
mutagéenes ou toxiques pour la reproduction (CMR) de classe | ou ll, substances classées
persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) et substances classées trés persistantes et tre

bioaccumulables (vPvB). Toute substance non autorisée est par défaut interdite.
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1.2.3 Normes et démarches volontaires orientées vers le développement durable

des établissements de santé en France

1.2.3.1 Démarche « HQE » (Haute Qualité Environnementale)

La démarche de Haute Qualit¢ Environnementale HQE a été créée par 1’association HQE
dans les années 1990, doNAIDEME est membre fondateur. Elle se définit comme une
démarche volontaire de management de projet visant a obtenir la qualité environnementale d’une
opération de construction ou de réhabilitati@d) (1l ne s’agit donc pas d’une réglementation.
Son but est d’obtenir la Qualité Environnementale du Batiment (QEB3r la mise en place d’un
systeme de management des opérations (SMO). Le tout est complété par un systeme

d’évaluation que constitue la certification.

La QEB se structure en 14 cibles que I’on peut regrouper en 4 familles (Site et construction,
gestion, confort et santé) (24) pour lesquelles peuvent étre associés trois niveaux de performance

(base, performant, trés performant).

La certification est basée sur un référentiel technique structuré en deux volets : le référentiel
du SMO, pour évaluer le management environnemental mis en ceuvre par le maitre d’ouvrage, et
le référentiel du QEB, pour évaluer la performance architecturale et technique de 1’ouvrage.
L’attribution de ce certificat est subordonnée I’obtention d’un profil minimum sur les 14 cibles,
pour lesquelles est associé un niveau de performance. La certification de la norme fridigaise (
« NF Ouvrage - démarche HQEest confiée par 1’association HQE a I’ Association Frangaise de
Normalisation (ARNOR). Les trois organismes certificateurs mandatés par I’AFNOR accrédités
par le Comité Frangais d’Accréditation (COFRAC) délivrent ainsi la certification apres

I’évaluation de la démarche HQE a partir de ces référentiels.
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Depuis 2008, il existe un référentiel pour la qualité environnementale des batiments,
spécifiqgue des établissements de santé. Une certification « NF Batiment de Baart@arche
HQE » peut donc ainsi étre délivrée. Ceci permet de mieux prendre en compte 1’intégration des
enjeux de confaret de respect de I’environnement dans la conception des établissements

hospitaliers (24).

A ce jour, quelques hdpitaux sont certifiées HQE tels que le Centre Hospitalier Régional

d’Orléans ou du Centre Hospitalier Sud Francilien d’Evry Corbeil-ESsones.

1.2.3.2 Normes de la série 1ISO 14000

La série des normes ISO 14000 traite du management environnemental. Cette famille est
structurée a partir du méme modele des normes ISO 9001 (25) : elle repose sur le principe
d’amélioration continue de la performance environnementale par la maitrise des impacts liés a
’activité de I’organisation. Cette démarche est représentée par la roue de Deming, ou démarche
PDCA: Plan-Do-Check-Act pour Planification, Développement (ou mise en ceuvre), Controle

(ou suivi), et Ajustement (ou amélioration).

Amélioration continue

/'

Ajustement
Planification

¥

Développemen

Contrile

Figure 3 : Roue de Deming et démarche PDCA
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Les deux principales normes traitant du Systeme de Management Environnemental (SME)
sont la norme ISO 14001, traitant des exigences (26), et la norme ISO 14004, traitant des lignes
directrices (27). Les autres normes de la famille définissent les aspects plus spécifiques liés au

SME, tels qué’analyse du cycle de vie (28) pour n’en citer qu’une.

Ces normes volontaires s’adressent a toute organisation souhaitant mettre en ceuvre une
gestion visant a maitriser ses impacts environnementaux. Cette derniére permet notamment la
réduction des codts de la gestion des déchets et les colts de distribution, les économies dans la
consommation d’énergie et de matériaux, tout en donnant une meilleure image a 1’établissement
vis-a-vis de ses partenaires ou utilisateurs. Un établissement certifié I1ISO 14000 est un
établissement répondant aux exigences de la norme ISO 14001 et évalué par un des organismes
certificateurs accrédités par le COFRAC, en France. Le certificat doit étre renouvelé tous les

trois ans.

En France, certains établissements de santé ont déja obtenu leur certification 1SO

14001 pour tout ou partie de leur activité.

1.2.3.3 Reglement EMAS

Le systéme de management environnemental et d’audit EMAS (Eco Management and Audit
Schemge également appelé SMEA en francais) est également un SME AZ®) d’étre
enregistrée dans le cadre de I’EMAS, une organisation doit effectuer une analyse
environnementale de ses activités, produits et services, effectuer des audits environnementaux, et
établir une déclaration environnementale. L’enregistrement est délivré par un organisme
certificateur accrédité par la COFRAfour la France. L’enregistrement est valable trois ans
durant lesquels deux audits de suivi seront réalisés. Afin de conserver son enregistrement EMAS,
I’organisation doit faire vérifier son SME et le programme d’audit, et transmettre annuellement

les mises a jour de sa déclaration environnementale. Ce reglement est ainsi beaucoup plus
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contraignant que la certification ISO 14001 car demande des performances sur les résultats

tandis que la certification se base davantage sur la performance du SME.

A T’heure actuelle, seul un établissement de santé en France est enregistré EMAS, depuis

2004 : le Centre de Lutte contre le Cancer Paoli-Calmettes a Marseille.

Le Comité Développement Durable en Santé (C2DS) a réecemment signé un partenariat avec
le ministéere afin d’accompagner un groupe d’établissements de santé adhérents vers
I’enregistrement EMAS, ils sont 17 a avoir répondu préseatkappel d’offre. Il s’agit dans la
majorité des cas de cliniques, bien que certains établissements d’hébergement pour personnes
agées dépendantes (EHPAD) et centres hospitaliers soient également inscrits au rang des

présents (30).

1.2.3.4 OHSAS 18001

L’OHSAS 18001 (Occupational Health and Safety Assesment Semst)le référentiel
mondialement connu pour le systéme de management de la santé et de la sécurité au travail (31)
Il permet a unerganisation d’élaborer une politique en matiére de santé et de sécurité au travail,
ainsi que des objectifs et processus pour atteindre les engagements fixés. Il peut prendre des
mesures nécessaires pour améliorer sa performance. L’organisation peut ensuite se faire certifier
OHSAS 18001 apres audits et prise de décision par un organisme certificateur accrédité par |
COFRAC en France. Ce certificat doit étre renouvelé tous les trois ans. Ce référentiel participe

donc a la mise en place du développement durable par son volet social.

1.2.3.5 Normes ISO 26000 et SA 8000

La norme internationale 1ISO 26000 vise a fournir aux organisations les lignes directrices de
la responsabilité sociétale des entreprises, contribuant ainsi au développement durable (32). Elle

propose aux organisations d’articuler leur démarche autour de sept questions centrales: la
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gouvernance de 1’organisation, les droits de I’Homme, les relations et conditions au travalil,
I’environnement, les bonnes pratiques des affaires, les questions relatives aux consommateurs, et
I’engagement sociétal. Cette norme, a Situer en amdrpar rapport aux précedentes, peut conduire

a un engagement dans une démarche ISO 9001, ISO 14001, ou encore OHSAS 18001 (Systéme

de management de la santé et de la sécurité au travail), les écolabels ou le Bilan Carbone®.

Il n’existe actuellement pas de certification pour la norme ISO 26000, en revanche la norme
SA 8000 Gocial Accountabilitypour «responsabilisation sociale ») le permet (33). La
certification garantit que I’entreprise sSe conforme a la Iégislation nationale et ses obligations
contractuellesgespecte les principes de la Déclaration Universelle des Droits de I’Homme, de la
Convention Internationaleslative aux droits de 1’enfant et de la Convention Internationale du
Travail, et se conforme aux exigences spécifiques de la norme (hoaimrel infantile, main
d’ceuvre forcée, santé et sécurité, libertés syndicales et négociations collectives, discriminations,

pratiques disciplinaires, heures de travail, rémunération et systeme de management

1.2.3.6 Agenda 21

L’Agenda 21 est un concept adopté lors du Sommet de la Terre de 1992 a Rio de Janeiro. |l
se veut un programme d’actions concrétes pour le développement durable au XXI°® siecle, au
travers de 21 engagements (7). En France, les Collectivités territoriales peuvent a leur initiative
mettre en place un Agenda 21 local. Il peut ainsi concerner les établissements de santé a de
multiples titres, par mobilisation des acteurs autour de thémes tels que 1’économie d’énergie,
d’eau, le traitement des déchets, efCest I’un des outils de la transcription dans la réalité du

développement durable.
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1.3 Bilan du développement durable dans les stérilisations hospitalieres

des ES francais

1.3.1 Consommations d’une stérilisation hospitaliere

Les stérilisations hospitalieres sont particulierement concernées par le développement
durable dans les ES du fait de leurs consommations élevées en ressources et des risques

potentiels pour le personnel.

L’équipement lourd de stérilisation (dispositifs de lavage et de stérilisation principalement)
est en effet grand consommateur d’eau et d’énergie, dont les calories produites ne sont pas
encore souvent récupérées. Le tableadegious propose a titre d’exemple les consommations
en eau estimées de la stérilisation du centre hospitalier (CH) de Chambéry en 2011 (4), ES de
660 lits de Médecine, Chirurgie, Obstétrique (MCO). royenne 4000 a 10000L d’eau sont

utilisés par joursoit une consommation de 1.24 millions a 3.88 millions de litres d’eau par an.

Laveur Cabine de lavage Autoclave

désinfecteur
Consommation en eal

45a 140 L 80 a 360 L 250 a 400 L
par cycle
Nombre de cycles pa

7200 2500 3200

an
Consommation 324 000 a 200 000 a 800 000 a 1 280 00(
annuelle 1 008 000 L 900 000 L L
Consommation
journaliére considérant 1008 a 3360 L 667 a 3000 L 2667 a 4267 L
300 jours d’activité par an

Tableau | : Consommations moyennes en eau de la stérilisation du CH de Chambéry en201
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Cependant, il est important de noter pour cet ESlgumnsommation totale en eau ne
représente que 10% des dépenses en énergies et fluides de I’établissement, alors que la
consommation en électricité en représente 33% (34). Cette donnée peut donner une idée de la
ressource prioritaire sur laquelle on souhaitera agir si I’on doit choisir entre eau ou électricité,

d’autant plus que I’eau est considérée comme une ressource renouvelable.

La stérilisation produit également de nombreux déchets, directement ou indirectement
déchets d’emballages de stérilisation, de bidons détergents, de consommables, et déchets
d’effluents : détergents désinfectants, décontaminants pour sols et surfaces, ou encore

« prionicides » tels que la soude ou les produits chlorés.

Enfin, le personnel est exposé a plusieurs risques : risque infectieux, toxicité des produits
chimiques (allergies, atteintes respiratoires, etc), troubles auditifs du fait des nuisances sonores
induites par 1I’équipement lourd de stérilisation, ou encore troubles musculo-squelettiques du fait
d’une activité répétitive quotidienne observée sur certains postes de travail ou du poids de

certains conteneurs conditionnés.

1.3.2 Outils du développement durable en stérilisation

1.3.2.1 Textes reglementaires, Iégislatifs et normatifs

De maniére générale concernant le développement durable a I’échelle de la stérilisation, les
textes reglementairgsrincipaux sur lesquels peut s’appuyer le pharmacien sont le manuel de
certification V2010, le code des marchés publics ou encore la norme ISO 14001 que nous avons

déja décrits plus haut. Dans ce dernier cas, il ¢hailteurs en rechercher la certification.

Le pharmacien devra cependant composer avec les différents textes de nature réglementaire
ou normative relatifs a la maitrise des différentes étapes du processus de stérilisation. Il peut

s’agir ainsi des Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (BPPH) (35), des normes
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spécifiques de stérilisation relatives au lavage, aux emballages, a 1’autoclavage etc, ou encore de

textes issus de sociétés sawalitelle que 1’ Association Francaise de Stérilisation (AFS)). Nous
détaillerons ces textes plus tard au travers des actions possibles en matiére de développement
durable.Un texte phare dans le domaine de la stérilisation est 1’Instruction n°DGS/R13/2011/449

du 2° Décembre 20113@). Cette instruction dite « Prion » décrit la prise en charge du matériel
utilisé en particulier chez des patients suspectsatatints d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) : maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) et son nouveau variant (v-MCJ).
L’instruction est un texte frangais non repris par la Communauté Européenne, tout du moins a

I’heure actuelle, et peut limiter ou au contraire favoriser certaines des actions envisagées en
stérilisation dans le domaine du développement durable. Par exemple, elle recommande dans le
cadre d’actes invasifs la prévention vis-a-vis des agents transmissibles non conventionnels
(ATNC), qui consiste a utiliser en premiere intention des dispositifs médicaux (DM) a usage
unigue ou munis ‘dne protection a usage unique (37). Elle énonce qu’a efficacité égale, les

produits ou procédés présentant une toxicité moindre pour les utilisateurs et respectant
I’environnement doivent étre privilégiés. Elle n’autorise pas le recyclage de 1’eau utilisée pour le
nettoyage des DM. Enfin, elle fixe un des criteres minimum a atteindre pendant le plateau de
stérilisation : 134°C pendant 18 minutes minimum pour asslieactivation du prion.
L’instruction et I’ensemble des textes obligatoires sont incontournables a prendre en compte

dans la réflexion des pistes qui peuvent étre développgesion- en termes de développement

durable.

1.3.2.2 Labels et écolabels

Il existe de trés nombreux labels et écolabels. Nous ne nous attarderons ici que sur certains
d’entre eux ayant une implication au niveau des établissements de santé ou susceptibles

d’interagir avec eux.
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Tout d’abord, il existe deslabels de haute performance énergétiquattestant de la
conformité des batiments nouveaux aux exigences de la reglementation thermique et le respect
d’un niveau de performance énergétique supérieur a I’exigence réglementaire. C’est le cas du
label de haute performance énergétique (HPE) ou de trés haute performance énergétique
(THPE), pouvant de plus comporter des exigences sur des équipements d’énergie renouvelable
(HPE Enr et THPE Enr). C’est également le cas du label batiment base consommation (BBC),
correspondant a une consommation tres fortement inférieure a la consommation énergétique
reglementaire. Ces labels peuvent par exemple étre inclus dans une démarche HQE au niveau

d’un établissement ou plus spécifiquement d’un batiment dédié a ’activité de stérilisation.

Il existe également ddabels écologiques officielsattribués a un produit susceptible de
réduire certains impacts négatifs sur I’environnement, entre autreS par comparaison a d’autres
produits de la méme catégorie. Les quatre princip&tdtabels officiels sont 1’écolabel
européen, NF Environnement, « Ange bleu » et « Cygne BI4B8). Aucun ne fait 1’objet
d’une obligation reglementaire mais ont un référentiel officiel (dans le cas aentitas’agit
d’un label privé) avec analyse du cycle de vie du produit et une analyse multicriteres. Ces

écolabels peuvent concerner ESessentiellement pour les prothud hygiéne et d’entretien.

Enfin, certaindabels privés peuvent intéresser le secteur de la santé : nous pouvons citer
les labels PEFCRrogramme for the Endorsement of Forest Certification SchefR8€ Forest
Stewardship Coungil ou encore RESY Recycling System PEFC est un programme de
reconnaissance des certifications de gestion forestiére qui garantit la gestion de foréts exploitées
selon des criteres de développement durable (respect des ressources, gestion a long terme, etc)
Son homologue FSC garantit les mémes caractéristiques que le PEFC mais également les droits
des populations et travailleurs de ces foréts. Le label RESY (label allemand) garantit quant a lui

que ’emballage respecte des critéres de fabrication dénis et qu’il est recyclable. Ces écolabels
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peuvent étre recherchés lors de la construction d’un nouveau batiment, ou lors de 1’achat

d’équipement ou consommables utilisant le bois ou la cellulose en matiére premiére.

ok O \J

& Mo PEFC
ol /A @c@
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<\, ////

\0
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Figure 4 : lllustration de quelques écolabels officiels et privés

Légende : de gauche a droite et de haut en bas : Ecolabel Européen, NF Environnement, PEFC,
« Ange Bleu », « Cygne Blanc », FSC, RESY.

1.3.2.3 Indicateurs du développement durable

1.3.2.3.1 Indicateurs de base du développement durable

D’une maniére générale, les objectifs des indicateurs de développement durable sont
multiples: I’information, la comparaison, 1’identification de priorités, ou I’évaluation d’un état
initial ou du progrés ciblé par un état initial. lls peuvent permettre de chiffrer les performances
d’une action locale, nationale, ou internationale.alStratégie Nationale de Développement
Durable (SNDD) 2010-2013, stratégie ayant pour objédiitier les acteurs publics ou privés a
structurer leurs propres projets de développement durable, a distingué trois catégories
d’indicateurs, régulierement tenus a jour (39) : les indicateurs de contexte, les indicateurs phare

et les indicateurs de second niveau. Les indicateurs de contexte correspondent au revenu national

46



et PIB par habitant, au taux de chémage et taux de sous-emploi, a la distributioredes, ret

au taux de fécondité. Les indicateurs phare, au nombre de quinze, sont directement associés aux
neufs objectifs de la SNDD 2010-2013. Certains seulement se voient attribuer un objectif chiffré.
Par exemple pour le domaine de la santé, les indicateurs retenus pour le défi 7 « Santé publique,
prévention et gestion des risquesont 1’espérance de vie a la naissance ou en bonne santé.

Enfin, les indicateurs de second niveau, au nombre de 35, sont reliés aux choix stratégiques, et
sont plus précis dans leur interprétation. Nous pourrons entre autres y retrouver 1’évolution de la
production de déchets en France par émetteur, le taux de recyclage des déchets ela France
consommation d’énergie des transports, ou encore 1’évolution de la pollution des cours d’eau.

D’une manicre générale, ces indicateurs sont peu pertinents dans le domaine de la stérilisation.

1.3.2.3.2 Indicateurs du dével oppement durable en santé

Plus spécifiqguement dans le domaine de la santé, il existe deux grands indicateurs de

développement durable.

Tout d’abord, I’Indicateur de Développement Durable (IDD) Santé est un questionnaire
en ligne développé par le Comité pour le Développement durable en Santé (C2DS) (40). Cette
association de professionnels de santé a pour but de sensibiliser les acteurs de santé aux
avantages des bonnes pratiques en matiere de développement duitideSanté permet a
I’échelle de 1’établissement de réaliser un auto-diagnostic en matiere de développement durable.
Il permet de répondre aux criteres de la certification V2010 des ES au travers de 350 items
regroupés sous huit thémes principaux que sont le management, les achats, les déchets, le
batiment, 1’énergie et I’eau, la promotion de la santé et la nutrition. Il peut aussi servir de base a
un état des lieux vers une certification ISO ou un enregistrement EMAS. Cet indicateur se veut
un outil managérial fonctionnant tel un tableau de bord regroupant des indicateurs d’évaluation,

de mesure et de progres.
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Ensuite,le Barometre du développement durableest une étude annuelle menée avec les
fédérations hospitaliéres et ’ADEME, pour connaitre les actions écologiquement et socialement
responsables ddsS. Tout établissement public ou privé peut y répondre et ensuite situer ses
démarches par rapport a I’ensemble du secteur, contribuant ainsi au partage d’expérience. La
derniere version du barometre intégre les criteres de la certification V2010 de la HAS (41)
L’indicateur est présenté annuellement au salon « Hopital sExpbaromeétre comporte une
dizaine de fichesaxées sur 1’établissement, la perception du développement durable dans
I’établissement, 1’organisation et le management, la communication et les ressources humaines,
les Installations Classées au titre de la Prateade I’Environnement* (ICPE), la politique
d’achats, la construction/rénovation des batiments, 1’eau et 1’énergie, les déchets, et les

transports.

Il n’existe pas aujourd’hui d’indicateurs du développement durable spécifigues a la
stérilisation hospitaliére. Cependant, de récents travaux peuvent servir de base en la matiere, qui

traitentd’auto-évaluation en stérilisation (42).

4 e code de I'environnement définit les ICPE comme « les usines, atdépdts, chantiers et, d'une maniére
générale, les installations exploitées ou détenues par toute personne physigoileu publique ou privée, qui
peuvent présenter des dangers ou des inconvénients soit pour laditdndu voisinage, soit pour la santé, la
sécurité, la salubrité publiques, soit pour I'agriculture, soit poukegiion de la nature, de I'environnement et des
paysages, soit pour l'utilisation rationnelle de I'énergie, soit pour l@mation des sites et des monuments ainsi
gue des éléments du patrimoine archéologique ».

Il existe plusieurs types d’IPCE : Installations soumises a déclaration, ou a déclaration avec contrdle périadique,
enregistrement, a autorisati@mu a autorisation et servitudes d’utilité publique. Dans les établissements de santé, on

peut par exemple citer les radioéléments, les soutes a solvants, les cuves de fioul, les dépots d’oxygene, les

compresseurs d’air, la fabrication des médicaments, etc.
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1.3.2.3.3 Auto-évaluation en stérilisation : un préalable a toute action

En termes de management environnemental, toute mise en place d’actions dans le domaine
du développement durable voudrait qu’elle soit préalablement accompagnée d’un auto-
diagnostic. Le but est de réaliser un état des lieux afin de cibler par la suite les actions envisagées
en maticre de développement durable a I’échelle de la stérilisation, définir celles qui sont

prioritaires, puis réaliser un suivi de ces actions et de leur efficacité.

Récemmentles hopitaux de Strasbourg ont travaillé a 1’élaboration d’un tel « manuel
d’auto-évaluation » en stérilisation dans ce but. Leurs travaux se sont inspirés des référentiels
existants en santé cités plus haut (IDD, Barométre du développement durable, et criteres de
développement durable du manuel de certification V2010 des ES). Il est composé de 126 criteres
construits autour de trois chapitres principaux eux-mémes subdivisés en thémes

« Activités de management : Politique qualité, Engagement dans le développement
durable, Relation avec les parties prenantes.
* Activités support : Relation sociales et ressources humaines, Santé et sécurité au
travail, Hygiene au travail, Achats et approvisionnements, Locaux et équipements.
* Processus de stérilisation : Eau, Energie, Déchets, Consommables.

Un extrait commenté de ce manuel d’auto-évaluation apparait dans la figure en page

suivante.

L’auto-évaluation a été menée par un groupe pluridisciplinaire regroupant pharmaciens,
ingénieurs, encadrement de stérilisation, médecin du travail, acheteur, technicien etc. Elle fait
appel a unechelle de cotation définie selon des niveaux d’importance (théme important ou

moins important) et de performance (réponse satisfaisante ou non satisfaisante).
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Ce manuel d’auto-évaluation a plusieurs vocationgégager les axes d’une politique de
développement durable et établir un plan d’action de développement durable. Il se veut

également une base de travail utilisable dans tout ES avec ou sans modifications préalables.

Ce travail a fait I’objet d’une thése et d’une publication réalisées par Rémy Basso

Boccabella (42, 43).

La justification et les
commentaires doivent

Chapitre Notation Notation de étre apportés chaque
d’importance performance fois que possible.
Théme | JUTOEVALUATIN DUDEVELOPPEMENT URABLE EN STERILISATION '\ | 4 #
Dropwssue . “ Performance | Justification de I%se [ indicateurs suivis /
rocessus Support cotéede 124 | commentaires
Critére
Relatio OCIq 0 ]
M) OLEE [
Numéro 1.1 | Lepersonnel est suffisant pour assurer les activités de production, contrdle, qualité,
du critére
12 |Lepersonnel est forme.

Le personnel est qualifié,

La formation de base des agents est adaptée :
* hygiene,
==+ bonnes pratiques de stérilisation,

Exemple
de
réponses
attendues

ou aide a
la
réponse,

+ formation réglementaire ala conduite des stérilisateurs,
+ formation technique,
* apprentissage sur le terrain,

+ el

Un plan de formation est défini, écrit et mis en ceuvre.

Figure 5 : Mode d'emploi du manuel d'auto-évaluation en stérilisation43)

Il est important d’accompagner cette auto-évaluaton par la mise en place d’indicateurs de
suivis des consommations réelles en ressources, notamam@ide de compteurs d’eau ou

d’¢électricité spécifiques a la stérilisation par exemple.
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2. METHODE DE TRAVAIL POUR L’ELABORATION DU REPERTOIRE

2.1 ldentification des cibles du développement durable en stérilisation

Ainsi que nous l’avons déja évoqué, les cibles de développement durable devront
obligatoirement tenir compte des obligations reglementaires et normatives en vigueur. Certains
matériels sont ainsi d’achat incontournable : laveurs désinfecteurs a bras rotatifs (44, 45),
stérilisateurs a vapeur d’eau (46), emballages de conditionnement ou de transport (47) etc.
Certaines économies ne sauraient étre envisadéescyclage de 1’eau usée pour le nettoyage
des DM, la réduction du plateau de stérilisation (36). Une étape de transport est souvent
nécessaire entre les unités utilisatrices (blocs opératoires essentiellement, mais également unités

de soins) et la stérilisation, du fait de la centralisation de ces unités de retraitement.

De nombreux points font ainsi intervenir les sociétés industrielles qui fournissent les
différents appareils utilisés en stérilisation : leur role dans le développement durable y tient une
place non égligeable, qu’il s’agisse de la conception des appareils, de leur entretien ou de leur

fin de vie. lls seront ainsi sollicités dans cette étude.

Enfin, le systtme de management de la qualité de la stérilisation doit tenir compte du

développement durable avec enregistrements manuels ou informatisés.

Nous allons donc dans un premier temps identifier au travers du processus de stérilisation
les cibles potentielles du développement durable en stérilisation, pour chacune des étapes de la

stérilisation du matériel réutilisable.
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2.1.1 Avant-propos : quels objectifs pour une stérilisation hospitaliere ?

La stérilisation est définie comme lamgse en ceuvre d’un ensemble de méthodes et de
moyens visant a éliminer tous les micro-organismes vivants de quelque nature que ce soit, portés
par un objet parfaitement nettoyé » (48kn résulte I’obtention d’un état stérile, c’est-a-dire un
produit exempt de micro-organismes viables, défini par une probabilité théorique de présence de
micro-organisme inférieure a £0(49). Ceci a une conséquence non négligeable sur le
management de la qualité : en effet, la conformité du produit final ne peut étre entierement
vérifiée par des contrdles a postéridra vérification de 1’état stérile d’un produit nécessiterait
de fait I’ouverture de 1’emballage et le rendrait inutilisable. C’est pourquoi ce processus est
qualifié de « procédé spéckal25). Il est donc nécessaire de pouvoir maitriser 1’ensemble des
étapes aboutissant a la stérilisation des produits, dans le but de garantir la qualité de 1’état stérile,
depuis la validation des procédés jusqu’a leur mise en application, leur surveillance et leur
maintenanceC’est 1’objectif de la mise en place d’un systeme qualité respectant les textes

reglementaires et normatifs, dont le suivi est indispensable.

Les différentes étapes du processus de stérilisation comprennent le prétraitement des DM
souillés, la réception et tri au niveau du secteur de lavage de la stérilisation, le neteyage,
conditionnement, la stérilisation proprement dite, et le stockage. Peuvent s’ajouter a certaines de
ces étapes une phase supplémentaire de transport. Le schéma suivant résume le cycle de

stérilisation du matériel réutilisable.
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Transport

Pré-traitement

Utilisation Matériel Réception
souillé tri n
1 Nettoyage
Stockage *
f Conditionnement
; . Materiel
Réception ’
stérilisé ¥ Stérilisation
Bloc opératoire, ® Stockage
unités de soins Transport Stérilisation

Transport

Figure 6 : Cycle de stérilisation du matériel réutilisable

2.1.2 Pré-désinfection, tri et lavage

Elle est réalisée par immersion dans une solution détergente et désinfectante (ou
enveloppement dans une lingette imprégnée) pendant au moins 15 minutes. Elle peut également
étre réaliséa I’aide de laveurs désinfecteurs lors de pré-désinfections « mécanisées ». Les bacs
et les armoires vides ayant contenu les DM souillés partent dans une filiere spécifique de lavage,
soit manuelsoit a I’aide de cabines de lavages automatisées. En fonction du tri initial effectué, le
nettoyage tel que défini par la norme NF EN ISO 15883-1 peut étre manuel ou automatique en
laveur désinfecteur a bras rotatifs ou en tunnel de lawageut également associer d’autres

techniques de lavage : lavage aux ultrasons, lance vapeur, etc (44).

Les différentes cibles potentielles du développement durable a cette étape peuvent donc

étre:

* Les solutions détergentes et désinfectantes
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* Les laveurs désinfecteurs
* Les cabines de lavage
* Les tunnels de lavage

« Les autres techniques de lavage semi-automatiques.

2.1.3 Conditionnement

Le conditionnement du matériel est réalisé en atmosphére contrélée de classe ISO 8 selon
les BPPH (35). Il existe deux niveaux de protection pour les dispositifs emballés, selon la norme
NF EN ISO 11607-147) : le sys¢me de barriére stérile et I’emballage de protection, dont la
combinaison correspond au systtme d’emballage. II peut exister d’autres emballages
supplémentaires, tels que les emballages de transport. Les dispositifs nettoyés et contrdlés sont
conditionnésdans un systéme d’emballage dont la vocation est de garantir le maintien de 1’état
stérile pendant la durée de stockage définie tout en étant compatible avec le procédé de

stérilisation.

Les cibles potentielles du développement durable a cette étape peuvent donc étre

* La centrale de traitement d’air

* Les thermosoudeuses

« Les emballages a usage unique : sachets ou gaines, feuilles de papier crépé, feuilles
de non tissé

 Les emballages réutilisablesonteneurs composés d’une cuve et d’un couvercle,

ainsi que de sur-couvercles.
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2.1.4 Stérilisation

Le principal procédé de stérilisation utilisé dans lesd $ stérilisation a la vapeur d’eau,
qui utilise I’eau osmosée pour la génération de la vapeur et 1’eau adoucie pour le fonctionnement

des pompes a vide.

Un autre mode de stérilisation utilisé dans les ES est la stérilisation basse température qui
repose sur ’utilisation de peroxyde d’hydrogéne. Ce mode de stérilisation est notamment utilisé
pour les dispositifs thermosensibles. Ces deux procédés sont reconnus comme efficaces sur le

prion dans’linstruction « Prior (36).
Les cibles potentielles du développement durable a cette étape peuvent donc étre :

* Les autoclaves ou stérilisateurs a vapeur d’eau

* Les osmoseurs, si I’on ne se limite pas uniquement au cadre de la stérilisation ; la
cible peut de fait également étre décrite au niveau de 1’étape de lavage, les laveurs
désinfecteurs 'utilisant lors de I’étape de désinfection thermique.

* Les adoucisseurs : eau de lavage et rincage, eau de service des pompes a vide.

2.1.5 Stockage et distribution aux unités de soin

Le stockage a proprement parler ne révéle pas de cible potentielle pouvant présenter un
intérét en termes de développement durable, du moins pas directement. Des axes peuvent
cependant étre dégageés que le traitement d’air et la gestion des produits périmés, la durée de
péremption des produits stérilisés (alors reliés a la thématique des emballages), ou encore le
nombre de retraitements. La distribution peut quant a elle présenter un intérét particulier, dans le
sens ou un transport est le plus souvent nécessaire pour acheminer les produitsasi@niisés

concernée, ou ramener les produits souillés en stérilisation.
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En résumé, les cibles potentielles du développement durable a cette étape sont donc

* Le traitement d’air
« La gestion des produits périmés et des dates de péremption

* Le transport.

2.1.6 Synthese : détermination des cibles pour le répertoire

Le choix des cibles peut étre déterminé sur différents critéres tels que les économies d’eau
ou d’¢électricité. Par souci d’homogénéité dans la définition de ces critéres, nous nous inspirerons
de ceux décrits dans la Convention 2009 (2). Pour rappel, ces criteres au nombre de sept sont les
suivants : management et pilotage de la démarche de développement durable, gestion optimisée
des flux «eau» et « énergie », gestion des déchets, transport et déplacements de personnel,
politique d’achat, formation et communication sur les enjeux du développement durable, éco-

construction et rénovation des batiments.

D’apreés les cibles potentielles établies pour chacune des étapes de la stérilisation du matériel

réutilisable, le répertoire portera ainsi sur les points suivants :

* Equipement lourd de stérilisation (laveurs désinfecteurs, cabines et tunnels de lavage,
autoclaves)

* Emballages a usage unique ou réutilisables

* Solutions détergentes et désinfectantes

* Achats

* Autres cibles du développement durable

Selon les criteres retenus par la Convention 2009 : politique de management et pilotage du
développement durable, formation et communication sur les enjeux du développement durable,

gestion des flux « eau » et « énergie », gestion des déchets.
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Le critéere « gestion des déchets » ne sera pas traité comme un point propre du répertoire
mais tout au long des différents chapitres. Ce théme peut en effet d’une part étre intimement 1ié a
une production optimisée (meilleure sélection ou diminution des matieres premiéres) ou une
réduction des consommations, sujets trait@s chacun des chapitres. D’autre part la prise en
charge des déchets (depuis leur tri jusqu’a la filiére de destruction) est un domaine dont la mise
en place et le suivi font 1’objet d’une politique décidée par 1’établissement et pour
I’établissement. Les possibilités de prises en charge seront néanmoins abordées dans chacun des

chapitres.

Le critére «olitique d’achats » fera 1I’objet d’un chapitre propre.

Le critere « éco-construction », bien que fondameduas le cas de la conception d’un
nouveau batiment de stérilisation, est trés spécifique et concerne une multitude d’acteurs dont le
pharmacien n’est pas le maitre acteur. Il ne sera pas pris en compte pour la détermination des
cibles potentielles du développement durable dans ce travail. De méme, pour des raisons de
compétences techniques, nous choisirons de ne pas développer la problématique des osmoseurs:
ni celle des centrales de traitemeiiir, qui relevent plus spécifiquement du domaine des
services techniques d’un ES tant pour leur choix que pour leur entretien. Les autres équipements
lourds (laveurs, autoclaves, etc), bien qu’également du ressort du biomédical, intéressent par
leurs performances le pharmacien, impliqué dans le choix de ce type de matériel ; ils seront donc
guant a eux traités dans ce document. Pour la méme raison que précédemment, nous avons fait le
choix de traiter principalement les versants économiques et environnementaux du

développement durable, au détriment parfois du versant sociétal.
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2.2 Développement durable et partenaires industriels : recueil de données

2.2.1 Questionnaire a destination des sociétés industrielles

Les sociétés industrielles proposant les produits définis comme cibles potentielles du
développement durable ont été sollicitées et interrogéraversd’un questionnaire général sur

le développement durable.
Lessociétés cibléepar le questionnaire sont les suivantes

« Sociétés proposant des emballages de stérilisation : sociétés ayant répondu au

dernier appel d’offre « Consommables de stérilisation » du CH de Chambéry,

« Sociétés proposant les équipements lourds de stérilisation hospitaliere (laveurs
désinfecteurs, autoclaves, etdg nombre de ces sociétés étant réduit, I’ensemble

des sociétés présentes et distribuées en France a été sollicitée.

Un questionnaire spécifiquea été élaboré, qui s’inspire du baromeétre du développement
durable (41) et des critéres de la convention 2009 (2) tout en restant tres Icaimsde sept

items que I’on peut regrouper en deux grands thémes :

« La thématique du développement durable globale au sein de la société

orientations de la société, actions engagées, certifications etc,

* Les produits ou/et équipements de la société présentant un intérét en matiere de

développement durable

Le questionnaire complet est disponible en Annexe | de ce mémoirec@ma’est pas
d’étre utilisée lors d’une procédure d’achat; nous l’avons élaboré dans le but d’évaluer

qualitativement 1’état d’avancement relatif des sociétés en matiere de développement durable.
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Les sociétés sont en premier lieu sollicitées par téléphone via le standard général, afin
d’obtenir les coordonnées du commercial régional, ou toute autre personne jugée qualifiée par la
société pouvant nous renseigner. La personne indiquée est coidactéen premier courrier
électronique. En cas de non-réponse, une relance par appel téléphonique est réalisée. En cas de
troisiéme relance non fructueuse, la société est écartée de 1’étude (dans un délai d’un mois apres

la troisiéme relance).

Les questionnaires retournés sont consignés dans un tableau Excel récapitulatif afin de

pouvoir analyser les résultats par item.

2.2.2 Rencontres avec les sociétés industrielles : présentation des produits

Les produits et équipements présentant un intérét pour la thématique sont relevés a partir de

la réponse positive laun et/ou I’autre des deux items n°2 et 3 du questionnaire

« Item n°2 : « Avez-vous déja développé des actions pour le développement durable
sur vos produits appligués au domaine de la stérilisation (produits disponibles et

commercialisés) ? »

* Item n°3: « Etes-vous en cours dévdloppement d’actions pour le développement

durable sur vos produits appliqgués au domaine de la stérilisation ? »

Un rendez-vous est demandé avec le commercial et/ou le(s) responsable(s) développement
durable de la société dés lors que la réponamat/ou I’autre de ces deux items est positive. En
pratique, le rendez-vous est parfois pris avant le retour du questionnaire, lorsque la réponse a

cette question est d’ores et déja connue du pharmacien et positive.

Le sujet du rendez-vous est quant a lui plus ciblé sur les produits de la société. Il est

consacré a la présentation des produits et équipements présentant un intérét en matiere de
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développement durable, explications a la clé. Par la suite, certains échanges par messagerie

électronique ont pu étre effectués concernant des clarifications secondairement au rendez-vous.

2.3 Méthodologie suivie pour les détergents-désinfectants

Une analyse comparative est effectuée sur les détergents désinfectants de stérilisation. Ces
produits sont potentiellement tres nombreux : la premiére étape a donc cafigestéine liste
des différents produits a comparer. Nous avons choisi de traiter les solutions détergentes et
désinfectantes avec action enzymatique afin de cibler nos recherches, ces derniers étant par
ailleurs les plus souvent utilisés pour la pré-désinfection des DM. Pour cela, nous nous sommes
basés sur la derniere liste positive diffusée par la Société Fran¢Higgicde Hospitalicre

(SFHH), en 2009 (50). La liste est la suivante :

Dénomination du produit

Alkazymée®
Aniosyme DD¥
Aniosyme PLAIP

Enzymex LY

Enzymex P
Esculase 383

Phagozyme liquid®

Instruzymé&
Medi-Prop Zym&

Nosocomiazym@

Tableaull : Liste des détergents désinfectants a action enzymatique choisis pour cette étude

La recherche des dernieres versions des fiches de données de sécurité (FDS) est effectuée

directement a 1’aide d’internet sur le site de la sociélérsqu’elles sont en libre accés. Dans le cas
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contraire, une demande est adressée via le standard téléphonique de la société pour une réceptiot

par adresse électronique.

Les critéres utilisés pour I’analyse comparative sont tirés des deux €léments précédemment
cités, et concernent le volet environnemental et sociétal (sécurité des utilisateurs). Les items

relevés et comparés sont les suivants :

« Informations tirées de la liste de la SFHH: composition relative, concentration

d’utilisation

« FDS : substances mentionnées en section 3 de la FDS (« Composition/Informations sur les
composants »), composition du détergent exprimé en pourcentages, symbole(s) de danger de la
préparation, identification des dangers de la préparation, phrases de risque et phraseséde sécurit
de la préparation. Il est a mentionner que les phrases de risque (R) et de sécurité (S) choisies
pour cette étude sont &sl respectant la l1égislation actuelle sur 1’étiquetage des préparations
(51), bien qu’un nouveau réglement dit « CLP » Classification Labelling Packagingpermette
aujourd’hui aux fournisseurs de revoir leurs FDS avec ces nouvelles normes: phrases H

(Hazarddanger) et P (Prévention) (52).

Le recueil et I’analyse comparative des données ont@ua partir d’un fichier Excel.

2 4 Bibliographie de la littérature existante

Une bibliographie complémentaire est effectuée concernant 1’ensemble des points ciblés par
le répertoire. Elle a consisté a rechercher les travaux déja effectués et publiés dans le domaine de

la stérilisation en matiére de développement durable.
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3. REPERTOIRE DES ACTIONS ENVISAGEABLES POUR LE

DEVELOPPEMENT DURABLE EN STERILISATION HOSPITALIERE

3.1 Sociétés industrielles : résultats des questionnaires

3.1.1 Participation des sociétés au questionnaire

Parmi les 17 sociétés sollicitées par notre étude, 10 d’entre elles ont répondu au
guestionnaire soit un taux de réponse de 59%. Parmi les sept autres sociétés, 2 ont répondu
qu’elles ne souhaitaient pas donner suite, 2 n’ont pas donné suite malgré une réponse

initialement favorable, et 3ont jamais apporté de réponse.

En fonction de la spécificité de la société (équipement lourd de stérilisation ou emballages),

la répartition des réponses obtenues (ou non) sont résumées dans la figure suivante.

« Parmi les 6 sociétés proposant des équipements lourds de stérilisation, 4 ont
répondu au questionnaire (soit 67%) dont 3 ont également accepté un rendez-vous, et

deux n’ont pas donné suite malgré une réponse initialement favorable.

« Parmi les 11 sociétés proposant des emballages a usage unique ou réutilisables, 6
ont répondu au questionnaire (soit 54%) dont 3 ont également accepté un rendez-
vous, les 5 autres n’ayant pas répondu ou n’ayant pas donné suite malgré une

réponse initialement favorable.

Une société productrice d’emballages commercialisés par d’autres sociétés présentes dans
ce tableau a été contactée plus tardivement, suite aux résultats préliminaires sur les emballages
de stérilisationElle n’apparait pas dans les résultats du questionnaire mais les pistes évoquées

avec la société sont ensuite exposées dans la suite de ce travail.
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REPARTITION DES REPONSES PAR TYPE DE
SOCIETE

m Questionnaire et rendez-vous m Questionnaire seul m Ni questionnaire ni rendez-vous

SOCIETE PROPOSANT SOCIETEPROPOSANT

DES EQUIPEMENTS  DES EMBALLAGES A

LOURDS DE USAGEUNIQUE QU
STERILISATION REUTILISABLES

Figure 7 : Répartition des réponses au questionnaire par type de sociétés

3.1.2 Résultats du questionnaire

Les résultats proposés ici par item de réponse tiennent compte des réponses recues par les

dix sociétés.

3.1.2.1 Item n°1 : le développement durable fiipartie d’une thématique figurant au

sein des documents suivants :

ltem n°1

= Projet d'entreprise et/ou
orientations stratégiques :
plan(s) ou programme(s)

u Autre

= Ne figurant dans aucun
document

Figure 8: Intégration du développement durable au sein des sociétés industrielles
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Les deux sociétés ayant répondu « Autéela réponse n’ont inscrit cette thématique dans
aucun de leurs plans ou programmes. Cependant, elles sont inscrites dans une démarche de
développement durable au travers, pour I’une d’entre elles de sa certification 1ISO 14001, et pour

I’autre de sa politique d’amélioration continue.

3.1.2.2 Item n°2 : @ezvous déja développé des actions pour le développement durable

sur vos produits appliqués au domaine de la stérilisation ?

ltem n°2

B Oui
m Non

m Sans réponse

Figure 9: Sociétés industrielles proposant déja des produits commercialisés ayant un intérét pour le

développement durable

8 des 10 sociétés commercialisent des produits présentant un intérét en termes de
développement durable. Une des société@gas répondu a la question et n’a pas donné suite.
Ceci est pourtant étonnant car mis en regard ave I’item n°5 (voir en paragraphe 3.1.2.5)ous
apprenons que cette société est certifiée 1ISO 14001. Un regard sur le site internet de la société
nous confirme 1’ensemble des démarches entreprises en la matiere (analyses de cycle de vie,

produits optimisés dans une démarche de développement durable, etc). Nous avons
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probablement donc été mal renseignés par la personne correspondante pour cette société, biais

que nous pouvons d’ores et déja retenir pour cette enquéte.

3.2.1.3 Item n°3: étes-vous en cours de développemdtactions pour le

développement durable sur vos produits appliqués au domaine de la stérilisation ?

ltem n°3

B Oui
H Non

m Sans réponse

Figure 10: Sociétés industrielles en cours de proposer des produits ayant un intérét pour le

développement durable

De la méme maniére, 8 des 10 sociétés sont en cours de développement de produits
présentant un intérét en termes de développement durable. Les sociétés ayant répondu « Non
ouU « Sans réponse » aux deux items n°2 et n°3 sont identiques. Ainsi, toutes les sociétés qui
développent des produits présentant un intérét en termes de développement durable sont

également en cours de développement de produits de méme intérét.
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3.1.2.4 Item n°4 : dans quel(s) domaine(s) avez-vous ciblé vos actions en matiére de

développement durable ?

ltem n°4
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Figure 11: Domaines du développement durable ciblés par les sociétés industrielles, résultat pour les 10

sociétés ayant répondu

La plupart des sociétés ciblent leurs actions en matiere de développement durable dans de
nombreux domaines. Les déchets semhigenir le plus d’attention puisque toutes les sociétés
réalisent des actions en la matiére, telles que le recyclage par filieres spécifiques, Idiodutilisa
des déchets papier en interne, ou encore la reprise des anciens équipements de stérilisation poul
revalorisation L’eau et les conditions de travail de personnel sont également retenues par 9 des
10 sociétés, puis 1I’énergie par 8 des 10 sociétés (réduction de la consommation, utilisation
d’énergies renouvelables avec par exemple mise en place de panneaux solaires sur les sites
industriels) L’air (rejets de produits), les déplacements de personnel (mise a disposition de

véhicules « propres » aux commerciaux par exemple) ou encore les achats (achats de matiéres
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premiéres moins polluantes et/ou écolabellisées, proposition de cadendersntetetenues par

7 des 10 sociétés.

Parmi les actions « Autres non proposées par le questionnaire mais que 1’on peut
considérer comme des actions en matiere de développement durable, certaines des sociétés on
cité la dématérialisation, avec pour objectif la réduction des consommations de papier. Une autre
des actions concernene société dont 1’objectif est de diminuer I’utilisation des matiéres
premiéres issues du pétrole. Enfin, la sensibilisation du personnel au développement durable est

€galement engagée dans certaines sociétés.

La réponse a cet item est a mettre en relation avec I’item n°5 concernant notamment la
certification 1ISO 14001. En effet, les sociétés possédant cette certification ont une obligatio
d’objectifs sur les critéres cités (eau, énergie, gt€ils veulent conserver la certification, qui

reste quoiqu’il en soit, une démarche d’entreprise volontaire.

3.2.1.5 Item n°5: envisagez-vous une procédure de certification pour organiser ou

valider votre démarche de développement durable ?

ltem n°5

Oui Non En cours Déja certifié

Figure 12: Sociétés industrielles possédant ou en cours de posséder une ou plusieurs certifications dans

le domaine du développement durable
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La réponse a cette question a parfois été multiple (hombre total de réponses supérieur au
nombre des sociétés répondantes), les certifications étant en fait délivrées par site et non par
société. Certaines sociétés sont donc déja certifiées pour certains sites et poucalisstres
d’ou parfois une double réponse, ou ell€®nt pas systématiquement précisé si la certification
était obtenue pour 1’ensemble de leurs sites ou seulement pour certains. Il est donc probable que
les réponses soient ici incompletes ou partiellement fausses, et que davantage de sociétés soien

en cours de certification pour de nouveaux sites par exemple.

Les certifications axées sur le développement durable renseignées par les sociétés
certifications ISO 9001 et ISO 13485 écartéesont au nombre de trois. La certification ISO
14001 est validée pour 5 des sociétés et en cours lpowr d’entre elles. La certification
OHSAS 18001 est validée par une société et en cours pour deux autres. La certification SA8000
est renseignée pour une société, pour laquelle certainsamit déja certifiés et d’autres en cours
de certification. Cependant, nous ne savons donc pas si chacune des certifications annoncées

concernent I’ensemble des sites ou seulement une partie.

Il est étonnant de constater que la société ayant répondu au questionnaire négativement aux
items n°2 et n°3 est également la seule société a posséder une double certification ISO 14001 et

OHSAS 18001 pour la plupart de ses sites.

3.1.2.6 Item n°6 : avez-vous des produits labellisés développement durable ?

Ainsi que le présente le tableau ci-dessous, aucune des sociétés questionnées ne posséde d
produits avec un label développement durable. Deux sociétés ont néanmoins répondu que leurs
emballages, bien que non labellisés sont fabriqués a partir de matieres premieres possédant des

pictogrammes d’éco-organismes : FSC, RESY ou encore PEFC.
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ltem n°6

M Oui
m Non

W Autre

Figure 13: Sociétés industrielles proposant des produits labellisés développement durable dans le

domaine de la stérilisation

3.1.2.7 Item n°7 : avez-v@unis en place des outils de suivi réguliers et d’évaluation de

vos actions en matiere de Développement Durable ?

ltem n°7
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Figure 14 : Sociétés industrielles ayant mis en plaates outils de suivi et d’évaluation réguliers de leurs

actions en matiere de développement durable, sur les 9 sociétés ayant répondu par la positive
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9 des 10 sociétés ont répondu par la positive a cet item.

La encore, ces réponses peuvent notamment étre exgdigqaé les certifications en
développement durable, instaurant des obligations de slliudicateurs en la matiere.
Cependant, seuls trois criteres sont systématiquement retrouvés positifs chez ces: sociétés
I’énergie, 1’eau et les déchets. Il est probable que cette question ait ét¢ mal comprise ou que la
personne ayant rempli le questionnaire n’ait pas été correctement informéear ces sociétés sont
déja certifiées- pour toutes sauf uneet possédent obligatoirement des indicateurs de suivi en la

matiere.

3.1.3 Discussion préliminaire: intéré des sociétés pour le développement

durable

Il ressort de cette démarche de contact envers les sociétés plusieurs constats.

La premiere est celle de la difficulté a joindre, pour certaines sociétés, une personne
compétente en matiere de développement durable. Gffitalté n’a pas existé pour I’ensemble
des sociétés concernées par 1’équipement lourd de stérilisation (laveurs désinfecteurs, cabines et
tunnels de lavage, stérilisateurs) pour lesquelles les interlocuteurs privilégiés (commerciaux
régionaux) étaient déja sensibilisés a la problématique et/ou connaissaient les coordonnées de
personnes susceptibles de répondre a notre demande. Trés impliquées dans la démarche, elles or

pu nous proposer beaucoup de documentation, générale ou spécifique des produits, sur le sujet.

Le second constat concerne la mise en valeur des actions engagees en développement
durable par les sociétés. Certaines sociétés, bien que mettant en avant les efforts de rentabilité
effectués sur les améliorations de leurs produits, ne le valorisent pas en’datibrqpour le

développement durable. Les documentatig@oosées n’en font pas la promotion dans ce sens.
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Peutil s’agir d’'une mauvaise communication de la société, ou la politique de communication

n’est-elle pas souhaitable en ce sens ? Et pour quelle(s) raison(s) ?

Enfin, la faible participation au questionnaire (59%) est surprenante, d’autant plus que le
développement durable est de plus en plus 1’un des critéres d’appréciation et de pondération dans
les procédures d’appel d’offres des marchés publics. La cellule des marchés ou département des
achats au sein des entreprises ne serait-il pas finaléhmeatlocuteur privilégié pour obtenir

des informations relatives au développement durable
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3.2 Equipements lourds: quelles améliorations en faveur du

développement durable ?

3.2.1 Laveurs désinfecteurs

Le nettoyage automatisé des dispositifs médicaux réutilisables est défini par la nhorme NF
EN ISO 15883-1 (44). Ainsi que le recommande la norme, le laveur désinfecteur doit posséder
des bras rotatifaifin d’assurer une action mécanique efficace sur les produits souillés, et doit de
préférence présenter une double porte, afin d’assurer la marche en avant du matériel. Le
fabricant devra également tenir compte de I’instruction « Prion » dans le développement de
produits moins consommateurs en ressources : cette derniére énonce en effet que les eaux de
lavage et de rincage ne peuvent pas étre recyclées, donc utilisées pour plusieurs tieles. Ce
instruction limite d’ailleurs le fabricant dans la vente de certains équipements permettant le
recyclage des eaux de rincage et de lavage en France, qui sont @ééjpuis et utilisés dans
d’autres pays européens a I’heure actuelle. Nous pouvons ainsi citer le développement
d’appareils permettant le recyclage de I’ecau de lavage pour le prélavage du prochain cycle,

permettant ainsi de réduire les consommations d’eau par cycle.

D’autres exigences a respecter par le fabricant concernent les différentes phases de

nettoyage

» Une phase de ringage ou prélavagisau adoucie ou a I’eau du réseau,

» Une phase de lavage utilisant une eau adoucie et un détergent,

* Plusieurs phases de rincage a 1’eau adoucie, dont la derniere dénommée

« désinfection thermique utilise de 1’eau osmosée chauffée selon un couple temps/
températurefin d’obtenir une quantité de chaleur Ag au moins égale a 600 secondes

pour les DM non invasifs et 3000 secondes pour les DM invasifs (45),
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« Enfin, le séchage du matériel a lieu sous air chaud filtré et éliminé par aspiration ou
condensation.
Le fonctionnement d’un laveur désinfecteur fait ainsi appel a différents accessoires plus ou

moins consommateurs en eau et énergie, pour le bon déroulement d’un cycle :

« Une chambre dans laquelle seront disposés les instruments a laver,

* Des pompes d’alimentation en eau adoucie et osmosée,

« Une pompe doseuse permettant la libération du détergent au moment du lavage,

* Un surchauffeur, afin de chauffer I’eau a la température souhaitée,

« Un dispositif de séchage des instruments laves,

* Un condenseur de vapeur, afin de condenser les vapeurs de la phase de
désinfection thermique et de séchage, dans le respect de la |égislation en vigueur,

* Des instruments de commande et de controle.

Le schéma ci-dessous permet de resituer ces différents éléments.
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Figure 15 : Fonctionnement d’un laveur désinfecteur, d'apres la société Miele

Depuis quelques années, diverses solutions sont proposées aux utilisateurs dans I’optique de
réduire les consommations en eau et énergie essentiellement, tout en conservant une efficacité d

lavage égale voire supérieure et en diminuant les temps de cycle.

3.2.1.1 Systéme de récupération de chaleur a eau

Lors de la phase de séchage, I’air chaud mis en contact de I’instrumentation lavée est
régulierement évacué de la chambre via un condenseur dont le réle est de diminuer la
température de la vapeud’eau a une température acceptable pour son rejet dans

I’environnement. A cet effet, le condenseur utilide I’eau froide dite « eau de refroidissement ».

74



Une des améliorations maintenant communément proposée par les fabricants de laveurs
désinfecteurs consiste a mettre a profit 1’énergie calorifique de cet air chaud I’aide d’un
échangeur a plague ou « condenseur de chaleQle dernier permet 1’échange d’énergie
calorifique de la chaleur émise dur la période de séchage, pour le préchauffage de 1’eau
osmosée, qui sera utilisée lors de la phase de désinfection thermique du prochain cycle. L’eau

osmosée préchauffée est stockée dans un surchauffeaoil@n en attente de son utilisation.

Le schéma ci-dessous présente cette amélioration.

Figure 16: Fonctionnement d’un systéme de récupération de chaleur a eau, d'aprés le systéeme

PerfectEco série PG85, société Miele

Légende : 1 entrée d’eau osmosée froide ; 2 : condenseur de vapeur avec récupération de larcfaleénir
de séchage qui est transmise a [’eau osmosée dont la température augmente alors ; 3 : surchauffeur pour eau
osmosée avec chauffage additionnel:; ektrée de I’'eauosmosée dans 'enceinte de lavage ; 5: évacuation d’e

["air chaud du séchage ;.€&vacuation de [’air refroidi.

Un double profit est mis en évidence, par rapport aoudenseur classique. Tout d’abord

une économie d’énergie (énergie nécessaire pour le chauffage de 1’eau) estimée a 20% de
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réduction.Une économie d’eau de refroidissement y est également associée, estimée entre 36t

40L par charge. De plusgtte amélioration permet de réduire le temps du cycle, 1’eau étant déja
préchauffée pour le cycle suivant : un gain de huit minutes par cycle a ainsi pu ége mis
évidence, passant de 50 min a 42 min pour un laveur désinfecteur possédant ce systéme, soit un

différentiel de 16%.

Il est cependand noter un des inconvénients a 1’utilisation de ce dispositif : pour étre
efficace, I’enceinte de stockage de 1’eau préchauffée doit étre correctement isolée et maintenue a
température (résistances chauffantes par exemple). Les éconidéniggic et d’ecau ne seront
donc effectivegjue si I’utilisation du laveur désinfecteur est multiple au cours d’une journée de
travail et non si I’on chauffe 1’eau du boiler en continu pour seulement 2 ou 3 cycles par jour.
Une des réponses ate nouvelle problématique est celle d’un boiler réglable. Dans ce cas, le
chauffage peut étre stoppé au bout d’un temps déterminé a la fin duquel le laveur désinfecteur

n’a toujours pas été remis en service (veille de ’appareil).

De plus, le coflit d’'un systeme de ce type impacte le prix de vente de I’appareil d’environ
plus 1@%6. Une variante moins colteuse a cette amélioration peut consister a proposer un laveur
désinfecteur disposant’une fonction de préchauffage simple de I’eau osmosée, sans faire
intervenir de récupérateur de chalelitéconomie des ressources potentiellement dégagée par
cette stratégie (et notamment d’énergie électrique) reste néanmoins a démoritiétonomie de
temps sur la durée totale du cycle n’a donc qu’un faible impact sur la consommation énergétique

et ceci d’autant plus que 1’équipement dispose d’un surchauffeur alimenté en permanence.

3.2.1.2 Systéme de récupération de chaleur a air

De la méme maniere que précédemment, un échangeur thermique peut également étre

proposé. Il permet de mettre a profit 1’énergie calorifique de 1’air chaud du séchage pour le

réchauffement de ’air entrant utilisé & aussi pour le séchage.
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Figure 17 : Fonctionnement d'un condenseur a récupération de chaleur a air, d'apres les laveurs

désinfecteurs de la série 86, société Getinge

La réduction d’énergie est ici estimée a 33% de 1’énergie nécessaire au séchage puisque 2
des 6 kWh nécessaires au séchage sont produites par ce moyen,gsoitdiénergie total de
10% par cycle. Une réduction de la consommation en eau de refroidissement est également
observée car la condensation de la vaest aussi assurée par ce systeme et aucune extraction

n’est nécessaire.

Contrairement au premier dispositif, aucune ressoudréaergie supplémentaire n’est

nécessaire car le dispositif fonctionne uniquement lors de la phase de séchage.

3.2.1.3Systemes d’optimisation de la phase de lavage

De nouveaux appareil®nt aujourd’hui disponibles sur le marché qui peuvent fonctionner
soit par mesure de température/temps, soit selon un nouveau mode de gestion de la

désinfection thermique par mesure dite « de performarigeus but est de diminuer la durée du
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cycle : des que la valeur de Aninimale décrite par la norme est atteinte (45), la phase de
désinfection thermique’arréte. La diminution significative de la durée du cycle entraine ainsi

des réductions d’utilisation de I’énergie électrique et d’eau.

Il existe également des laveurs désinfecteurs développés par une société proposant sur un de
ses appareils une caractéristigue nommée « remplissage dynamique ». Le laveur désinfecteur
peut adapter la quantité d’eau utilisée a la quantité de matériel a laver, grice a la mesure de
vitesse de retour de I’eau. Ainsi, de petites charges consommeront moinsi’eau que de grosses

charges.

L’utilisation réduite d’eau entraine par voie de conséquence une utilisation d’énergie et de
produits chimiques moindres : a méme concentration, la quantité injectée est plus faible. Le
différentiel d’eau peut se chiffrer jusqu’a 10L par charge et les €conomies totales en ressources

jusqu’a moins 20% par charge. Un gain sur le temps de cycle est également dénoté.

Dans cette méme optique, une autre société a développé des laveurs désinfecteurs équipés
de moteurs contrélés en vitesse ou fréquence, pour les pompes a circulation. La vitesse de
rotation de la pompe varie en fonction de la charge présente dans I’enceinte de lavage : la vitesse
maximum du moteur ne sera ainsi utilisée que pour des charges importantes. Lors du rincage, la
vitesse de la pompe est également réduite. Cette amélioration permet de réduire de ce fait la
consommation en eau et le temps de cycle, en plus de limiter la consommation électrique. La

réduction permettraiine baisse du volume d’eau a 40L en phase de lavage et 30L en phase de

ringcage.

3.2.1.4Systéme d’optimisation de la phase de séchage

Une optimisation du temps de séchage des laveurs désinfecteurs a pu étre mise au point par

une des sociétés grice a un capteur d’humidité spécifique. Le capteur mesure la valeur
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d’humidité résiduelle dans 1’enceinte. Lorsque la valeur minimale d’humidité résiduelle
acceptable est atteinte, le chargement est considéré comme sec et la phase de séchage s’arrétera
prématurément par rapport au cycle standard. Avec ce dispositif, une réduction des temps de
séchage jusqu’a 50% aurait été atteinte, engendrant de ce fait une réduction de la consommation

électrique et un gain sur le temps de cycle.

3.2.1.5 Chariots 18 paniers pour laveurs désinfecteurs 15 paniers

Un travail d’amélioration de la capacité des laveurs désinfecteurs a 15 paniers a mailles
normalisées dits « DIN » (pouPeutsches Institut fir Normungrganisme de normalisation
allemand) a été entrepris par plusieurs sociétés. Elles proposent ainsi de nouveaux chariots
permettant d’entrer non plus 15 mais 18 paniers dans le laveur désinfecteur : le gain de place
obtenu est ainsi de 20%. Les chariots proposés peuvent présenter quelques différences selon la
société mise en place d’un ou de deux niveaux supplémentaires, le(s)quel(s) peuvent étre

amovibles ou non.

Le lavage y est également plus efficabeas de lavage avec un systéme d’aspersion double
(en haut et en bas), ou bras de lavage central avec agencement modifié des buses peenettant
pulvérisation de I’eau de lavage de type « cisaillement ». Dans ce dernier cas, la consommation

en eau et en produits chimiques de lavage a été diminuée de 10% supplémentaire.

L’innovation peut dans certains cas étre utilisée avec des machines plus anciennes ne
possédant pas ce systeme initialement, sous réserve de la requalification effective du laveur

désinfecteur avec cette nouvelle configuration.
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3.2.1.6 Comparatif : laveur désinfecteur a chauffage électrique versus a chauffage

vapeur

Le choix d’un laveur désinfecteur électrique ou d’un laveur a vapeur doit étre considéré au

niveau de chaque établissement, en fonction de I’offre déja existante en maticre de ressources.

Le choix d’un ou plusieurs laveurs désinfecteurs a vapeur sera trés avantageux lorsqu’il
exige une centrale a vapeur fonctionnelle a coté de I’emplacement de la stérilisation, qui
permette par exemple de mutualiser la stérilisation avec d’autres unités (blanchisserie, cuisines).

La vapeur produite par la centrale, plutét que d’étre évacuée telle quelle est recyclée sous forme

d’énergie en calories pour I'utilisation du laveur désinfecteur.

Elle est aussi envisagée dans le cas ou la puissance électrique du réseau est trop faible pour

supporter le nombre de laveurs désinfecteurs nécessaires a I’activité de stérilisation.

Une des sociétés propose par ailleurs un type de laveur désinfecteur a chauffage mixte
vapeur/électrique. Les données de cette société établies pour des caractéristiques de cycle
identiques sur le méme appareil (charge, programme), en fonctionnement vapeur ou électrique
raccordé a 1’eau froide et a I’eau chaude et sans boiler, permettent de conclure sur les points

suivants. Les données complétes sont présentées dans le tableau ci-dessous.
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Laveur Laveur
désinfecteur désinfecteur a
électrique vapeur
Phase de lavage (Laveur | Energie par unité de temps (KWi 9.3 0.9
désinfecteur vapeur: sous | Energie par cycle de lavage (kW 8.55 0.57
pression la plus fréquemme| Temps d’un cycle de lavage 54 38
:Zhs)ée d’apres la société, soit |"Eqnsommation en eau de lava 142 142
ar L
Vapeur utilisée (kg) - 12.5
Phase de séchag@our une| Energie par unité de temps (kKW 1.4 0.3
montée  en  températul Energie par cycle de sécha 0.35 0.075
identique & 110°C pendant 1 ()
min) Vapeur utilisée (kg) - 3

Tableau Il : Comparatif de consommations, laveur désinfecteur électrique versus laveur désinfecteur a

vapeur

En phase de lavage, la consommation d’énergie est environ 15 fois plus élevée par cycle
pour le laveur désinfecteur électrique, et en phase de séchage elle est 4.5 fois plus élevée.
L’¢énergie totale par cycle (soit 38 min de lavage et 15 min de séchage) et de 8.9 kW pour un
laveur désinfecteur électrique contre 0.65 kW pour un laveur désinfecteur a vapeur. Cependant,
ce dernier nécessitera 15.5kg de vapeur par cycle. Aprés’célsivere que cela correspond a
une quantité¢ d’énergie de 9.5kW par cycle. Au total le laveur désinfecteur a vapeur nécessitera
donc 10.1kW d’énergie contre 8.9 kW pour le laveur désinfecteur électrique. Le calcul en codt

global révéle donc que le laveur désinfecteur électrique reste moins consommateur en ressources

® Calcul de la quantité de chaleur fournie pour réaliser le changement d’état de ’eau liquide a I’eau vapeur, d’aprés

la formule Q = mL ou Q : quantité de chaleur en kJ/s, m : masse en kg (Sdiglfe vapeur par cycle, transformé
en kg/h), L : daleur lente de vaporisation en kg/s (pour une température de 1’eau souhaitée a 110°C, L = 2219 kJ/kg
d’apreés la formule L = 2538-2.9t oul t est la température en °C).

Le calcul a été réalisé en kwh et en kW par cycle de 53 min (38 min de letvh§ min de séchage)
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(consommation équivalente en eau et consommation moindre en énergie). Ceci reste a vérifier au
travers des consommations réelles engendrées, notamment auprés du fonctionnement de la
centrale vapeur. Si son fonctionnement est continu, il restera intéressant d’utiliser les laveurs
désinfecteurs a vapeur car alors ils utiliseront une énergie initialement vouée a étre perdue,

recyclée par ce moyen.

3.2.1.7 Améliorations portant sur la consommation et les rejets de produits chimiques

Certaines sociétés présentent également des améliorations dans le systeme de dosage de:
détergents désinfectantar 1’équipement lourd, qui pourraient engendrer des économies en
détergents désinfectants, limitant de ce fait leur rejet tlangironnement. Une des sociétés
propose ainsi un systeme de dosage a ultrasons, dont la mesure est indépendante de la viscositt
et la températurd)’autres améliorations sont présentées : mise en place de contrbleurs de flux
sur les pompes doseuses de détergents désinfectants, optimisant le débit et donc le volume de
produit injecté, ou encore installation d’un contrdleur de pH et/ou la neutralisation de toutes les
eaux usées. On pourra cependeyretter 1’absence de données estimant la réduction de

I’utilisation des produits chimiques avec ces nouveaux systemes.

3.2.2 Tunnels de lavage

Les tunnels de lavage représentent un autre type d’appareil automatisé pour le nettoyage des
dispositifs médicaux. lls sont généralement composés de trois a quatre modules successifs dans
lesquels chacun n’opére qu’une des phases du nettoyage du matériel : prélavage et lavage,
désinfection thermique, séchage. Les modules fonctionnent chacun en autonomie totale,
permettant ainsi de prendre en charge simultanément plusieurs charges de 15 paniers
d’instrumentation chacune. Ces appareils sont notamment intéressants pour le traitement de gros

volumes de matériel quotidieiflux régulier de matériel sortant de 1’appareil), ainsi que pour
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I’autonomie de chaque fonction. lls peuvent en revanche poser divers problemes
organisationnelsencombrement du tunnel, conduite a tenir en cas de ganha des modules

du tunnelou encore incapacité par 1’équipe de lavage a tenir le rythme de travail de 1’appareil.

Les tunnels de lavage reprennent certaines des améliorations existantes pour les laveurs
désinfecteurs en vue d’une réduction d’eau et/ou d’énergie et/ou de consommation en produits
chimiques, en les combinant. Le schéma suivant est un exemple de tunnel de lavage a trois

modules qui présente ces améliorations.

b l'ﬂﬂiin :
L

Figure 18: Fonctionnement d'un tunnel de lavage, d'aprés le tunnel de lavage WD390, société Belimed

Légende 1. Réservoir d’eau adoucie pour le prélavage ; 2 : Réservoir d’eau adoucie pour le lavage ; 3:
Réservoirs deécupération de [’eau (phase de lavage, phase de désinfection thermique)Réskrvoir d’eau
adoucie pour le ringage ; SRéservoir d’eau osmosée pour la désinfection thermique ; 6 : Débitmétre ; 7 : Pompe
de lavage ; 8 Vanne de régulation pour la recirculation de l'eau ; 9 : Air neuf de séchagel0Q: Air de séchage

recyclé ;11: Systéme a récupération de chaleur.
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Dans cet exemplée modéle frangais ne présente pas les réservoirs de récupération d’eau ;
ainsi que nous 1’avons déja évoqué, aucun recyclage d’eau n’est en effet possible concernant le

nettoyage deBM.

Les intérétsqu’il présente pour le développement durable sont multiples. Le systéme de
récupération de chaleur a eatilise 1’énergie thermique de 1’eau chaude pour le préchauffage de
I’eau osmosée pour la prochaine désinfection thermique. Le module de séchage possede deux
appareils de séchage, 1’un apportant de 1’air neuf et 1’autre apportant de I’air recyclé. Le tunnel
est équipé de débitmeétres permettant de controler précisément les volumes d’eau et de produits

chimiques injectés.

Le potentiel de réduction des consommations d’cau, d’électricité et de produits chimiques

peut étre encore plus élevé pour nos voisins europégnautorisent le recyclage de 1’eau de
nettoyage. En effet, ’appareil possede deux réservoirs de récupération d’eau dans les enceintes

de lavage et de désinfection thermiguspectivement pour le recyclage de 1’eau de lavage pour

le prochain prélavage, et le recyclage de I’eau de désinfection thermique pour le prochain

rincage. La présence de trois réservoirs d’eau (prélavage, lavage, ringage) permet de plus
I’économie de détergents désinfectants, qui ne seront plus injectés que dans le réservoir de
lavage (chez nos voisins allemands, le détergent est en effet utilisé a la fois en phase de
prélavage et de lavage). Ces améliorations permettent de diminuer le temps déaywenie

du temps de remplissage et de chauffage du réservoir.

Il serait intéressant de pouvoir obtenir les économies totales réalisées par rapport a plusieurs

charges équivalentes en laveur désinfecteurs, données aujourd’hui indisponibles.

Pour conclure sur les tunnels de lavage et leur utilisation en France, leur achat ne semble pas
economiquement ni écologiquement rentabtecolit d’amortissement plus élevé iest pas a la

hauteur des économies en ressources proposees sur ce matériel, car les améliorations citées ci
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dessus sont également proposées pour les laveurs désinfecteurs. La Iégislation actuelle ne perme
pas a l’acheteur francais d’accéder aux améliorations les plus intéressantes en termes de
développement durable, lied quele recyclage de 1’eau de nettoyage ou encolaitilisation de

bacs a ultrasons intégrés dont I’eau n’est pas vidangée apres chaque cycle.

3.2.3 Cabines de lavage

Les cabines de lavage sont initialement des appareils pour le lavage automatisé des bacs de
pré-désinfection, des sabots et des armoires ou chariots de transport, matériel non pris en charge
par les laveurs désinfecteurs. Cependant, ilaegturd’hui €galement possible’y laver les
instruments ou les conteneurs de stérilisation dans certains de ces appareilsiicn ¢pnids
respectent la norme EN 15883-1 (44) avec notamraepbssibilité d’obtenir une phase de
désinfection thermique. Leur rentabilité est intéressante, mais leur principal inconvénient réside
dans leurs dimensions et le colit a 1’achat, ainsi que les consommations d’cau importantes

qu’elles générent.

3.2.3.1 Quelles optimisations sur les cabines de lavage ?

Les cabines de lavage possédent des optimisations similaires a celles des laveurs

désinfecteurs et/ou des tunnels de lavage :

- Un systeme derécupération de chaleur de I’air d’évacuation pour le
préchauffage de I’eau déminéralisée, dans le cas d’une utilisation pour 1’instrumentation
et/ou les conteneurs de stérilisation, et/ou fepce d’un réservoir de préchauffage

d’eau déminéralisée

- La présence de deux a trois réservoirgour 1’eau de prélavage et de lavage.
Cette amélioration permet de réduire les temps de cycle par économie du temps d
remplissage et de chauffage de chacun des réservoirs
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- La possibilité de choisir la maniere gérer la désinfection par le concept du A

pour des économies d’énergie et de temps

- L’optimisation du processus de lavage 1’aide d’améliorations sur le procédé
d’aspersion de I’ecau ou des chariots de chargement par exemple, concourant a une

meilleure efficacité du lavage

- Diverses autres améliorations telles que le systeme de dosage et/ou la présence de
débitmeétres, permettant de contrdler et libérer les produits détergents désinfectants en

quantités strictement nécessaires

Enfin, tout comme le tunnel de lavage, il existe une possibilité de recyclage de I’eau, grace a
un réservoir de récupération d’eau. Ce dernier est utilisable en Francé est utilisé pour le
nettoyage du matériel autre que 2%l critiques (bacs de pré-désinfection, sabots, armoires de

transport).

3.2.3.2 Quels intéréts d’une cabine de lavage pour le traitement des dispositifs

médicaux ?

Il s’agit ici de vérifier les intéréts économiques et écologiqued une cabine de lavage pour
le traitementde I’instrumentation et conteneurs de stérilisatiamparés a ceux d’un laveur

désinfecteur. Les données recueillies apparaissent dans le tableau suivant.
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Laveur désinfecteur Cabine de lavage

Nombre de paniers & instrumer 15 paniers 20 paniers

Ne permet pas le lavage des

instruments creux

Ou nombre de conteneurs 5 conteneurs 20 conteneurs

Consommation d’eau moyenne 30L 120 L

par phase de cycle

Consommation d’eau par cycle 2L 6L

ramené par panier

Ou Consommation d’eau par 6L 6L
cycle ramené par contene

(avec couvercle et filtre)

Prix d’achat de I’appareil (prix 50 000 euros 150 000 euros
estimatif moyen)

TableaulV : Comparatif de colt et de consommations, laveur désinfecteur versus cabine de lavage

Dans cet exemple, la cabine de lavage utilisée pour le traitemdningteumentation ou
conteneurs consomme environ 12@kau par phase de cyclecontre 30L d’eau pour le laveur
désinfecteur. La comparaison de ces deux appareils provenant de la méme société et pour un
méme cycle « Instrumentsnous permet de conclure que 1’intérét purement économique d’une
cabine de lavage par rapport a un laveur désinfecteur se limiterait au lavage des conteneurs. Dans
ce cas, le volume de traitement est plus intéressant et correspond a 4 fois la dagaciér
désinfecteur. I[tonsomme autant d’eau qu’un laveur désinfecteur pour un gain de temps effectif.

En revanche, dans ce modele il ne semdbbaomiquement pas satisfaisant d’utiliser une cabine
de lavage pour leavage de I’instrumentation : sa capacité de chargement certes multipliée par
deux par rapport au laveur désinfectetijustifie pas la multiplication des consommations d’eau
par trois, ni sonprix d’achat, également multiplié par trois. De plus, il ne permet pas de

s’affranchir du laveur désinfecteur pour le traitement des instruments creux. Par ailleurs, les
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consommations en énergie ne nous ont pas été transmises, mais il serait intéressant de les

connaitre également.

Certaines cabines de lavage peuveibi@hais présenter des améliorations telles qu’une
capacité de chargement doublgeur les paniers d’instrumentations comme pour les conteneurs
de stérilisation. Il serait intéressant de renouveler la comparaison avec un tel appareil, afin de
déterminer si dans ce cas le traitement des DM devient autant voire plus intéressantle

laveur désinfecteur, pour un résultat en termes de gain de temps supérieur.

Ces considérations ne prennent pas en coligi@loi de la cabine de lavage pour le lavage
des bacs de pré-désinfection et armoires de transport. Or certaines stérilisations de surfaces
limitées et dont I’activité le permet pourront ainsi voir une préférence a choisir une cabine de
lavage permettant aussi bien le nettoyage@dsque des bacs de pré-désinfection et arraoire
de transport. Cela pourra éventuellement leur permettre de s’affranchir d’un laveur désinfecteur,

et le gain de surface pourra se révéler intéressant.

Quant a la performance de ces appareils, elle est normalement la méme, garantie par le

respect de la norme EN 15883-1 (44) lors de la validation des performances du lavage.

En conclusion, lehoix d’une cabine de lavage par rapport a un laveur désinfecteur pour le
lavage des DM ne semble pas judicielidn point de vue €économique comme écologique. Ce
choix peut éventuellement €tre envisagé pour le lavage des conteneurs dans le cas ou ’activité le
justifie. La mise sur le marché récente de nouvelles cabines de lavage plus performantes renversa

peut-étre un jour la tendance a ce propos.
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3.2.4 Autoclaves

Bien qu’il existe plusieurs procédés de stérilisation, le principal procédé de stérilisation
employédans les ES est la stérilisation a la vapeur d’eau. Ce procédé est réalisé dans des
autoclaves, dont les caractéristiques doivent répondre a la norme NF EN 285 + A2 (46).

Schématiquement, ces appareils fonctionnent par phases successives

« Evacuation de I’air a I’aide d’une pompe a vide alimentée par eau adoucie,
* Injections de vapeus,’aide d’un générateur de vapeur utilisant de 1’eau osmosée.
Ces deux premicres étapes garantissent la bonne qualit¢ de la vapeur d’eau ainsi

produite, facteur crucial de la stérilisation correcte de la charge.

« Plateau de stérilisation : maintietiune température stable pendant un temps

déterminé. La table de Regnault, établissant une relation entre température et

pression, doit alors étre vérifiée. Elle indique dans ce cas la bonne qualité de la

vapeur d’eau saturée.

« Séchage final, permettant la vaporisation de 1’eau condensée dans la charge lors

de la stérilisation, a I’aide de la pompe a vide,

« Et enfin, le retour a la pression atmosphériquestifectue par rentrée d’air dans

la cuve, cet air étant filtré pour éviter toute re-contamination de la charge.

Le schéma ciessous présente le principe de fonctionnement d’un autoclave.
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Figure 19: Principe de fonctionnement d'un autoclave, d'apres Hygiends.com

L’instruction « Prion» recommande [’utilisation des paramétres de stérilisation a 134°C
pendant 18 min minimum pour prévenir la transmissionprion. L’utilisation d’un cycle a
134°C de moindre durée, tel qu’il peut exister dans d’autres pays a heure actuelle et qui aurait
pu étre un objectif de développement durable dans un but d’économiser de 1’énergie, est donc ici

inapplicable.

En revanche, aucun texte ne vient interdire le recycléged’cau utilisée pour le
fonctionnement des autoclavesidpiste importante d’économie d’eau et d’énergie pourra ainsi

étre envisagée.

3.2.4.1 Circuit de refroidissement a eau glacée

L’amélioration la plus communément proposée correspond a I’utilisation d’un circuit de
refroidissement a eau glacée pour le fonctionnement de la pompe a vide. Le schéma ci-dessous

explique son fonctionnement.
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Echangeur a plague
(condenseur) n°2

S

=

— — & - 2 Pompe 3 vide Echangeur & plaque
2 (condenseur) n®3 5
N .'“V-IA.:.l'_’.l p—— |
Réserve d’eau froide
adoucie
|

ul

3 \h 1 4 Retour d’eau glacée Rejet d'eau adoucie
I A = A
n ’ Echangeur a plaque

& 1 - 2 _ (condenseur) n°1

Arrivée d’eau glacée

Figure 20 : Fonctionnement d'un autoclave avec utilisation du circuit de refroidissement a eau glacée,

d'aprés les stérilisateurs de la série HC, société Getinge

Légende : 1 réservoir d’eau adoucie pour la mise en route de la pompe a vide ; 2 : passage et réchauffement
de l'eau adoucie dans la pompe a vide ; 3 : I'eau adoucie réchauffée est recyclée par acheminement jusqu’au
condenseur n°1 ; 4/’eau adoucie se refroidit au passage dans le condenseur via le circuit de reseaidist a eau
glacée ; 5 en fin de phase de séchage, I’eau adoucie de la pompe a vide est refioidie a I’aide du condenseur n°3
via le circuit de refroidissement & eau glacée, puis évacuée ; 6 : les condpr&sdats dans la chambre du

sterilisateur sont refroidis a [’aide du condenseur n°2 via le circuit de refroidissement a eau glacée puis évacués

L’eau provenant d’un circuit d’eau glacée ou d’eau froide, parfois celui utilisé pour la
climatisation de blocs opératoires, est détournée de sa destination d’origine grace a une boucle
d’eau glacée, pour passer dans un échangeur a plaque. L’échangeur permet alors un transfert

d’énergie : I’eau provenant de la pompe a vide cede &n énergie thermique a I’eau glacée. L’eau
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glacée est renvoyé€e dans son circuit vers sa destination initiale tandis que 1’eau provenant de la

pompe a vide a été refroidie.
Ensuite, deux systemes peuvent étre proposés

* SOit un systéeme en circuit ouvetins lequel circule I’ecau adoucie destinée a la

pompe a vide, refroidie en partie par ce systeme et en partie par une entrée
supplémentaire en eau adoucie. Cette entrée d’eau est nécessair@u maintien d’une
température basse de 1’eau garante d’un fonctionnement optimal de la pompe a vide.
Cette derniere ne travaille plus correctemenique la température de I’eau dépasse

les 20°C. Dans ce premieds, I’économie en eau est abaissée de 45% par rapport a

un appareil standard : la consommation approximatiue cycle classique a 350L

d’eau par cycle passe ainsi a 200L d’eau,

* soit un systeme en circuit totalement cfomir lequel le systéme d’échangeur a
plaque suffit seul au refroidissement de 1’eau adoucie de la pompe a vide. Dans ce
cas, la consommatiod’eau de la pompe a vide est abaissée de 80 a 90% : seul
subsiste le volume d’eau du circuit de la pompe a vide, soit 16 al28’eau adoucie

selon les sociétés et les cycles.

Ces systemes sont généralement proposés en option et peuvent étre adaptés sur des ancien
équipements pour lesquels 1’option n’était initialement pas disponible. En effet, le principal
inconvénient de cette technique réside dans la localisation de la boucle du circuit d’eau glacée. A
proximité immédiate de la stérilisation, une boucle pourra aisément étre ajoutée permettant les
économies d’eau citées plus haut ; en revanche si elle n’est pas a proximité immédiate de la

stérilisation, cette technique ne pourra étre utilisée.

Une des sociétés propose de remédier a cet inconvéniehiupldgation d’un groupe de

froid qu’elle commercialise, pour les stérilisations dont le circuit d’eau glacée n’est pas
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accessible en zone de stérilisation. Le gain de consommation en eau est alors a metird en reg
avec la consommation d’électricité engendrée avec ce nouveau systeesimée a 10kW par
stérilisateur et par cyclé\ titre de comparaison, la consommation électrique d’un stérilisateur

est estimée a 15kW par cycle. Une électrovanne de coupure se met en route dans le cas ou le

stérilisateur fest pas en marche.

Enfin, & ce premier inconvénient s’ajoute celui de la puissance du circuit d’eau de
refroidissement, qui doit étre suffisante pour le nombre de stérilisateurs en fonctionn€rsent

la que le choix d’un circuit ouvert ou clos sera par exemple crucial.

3.2.4.2Régulation de température de I’eau d’alimentation

Certains stérilisateurs proposent un systeme de régulation de la température d’eau
d’alimentation de la pompe a vide. Ce systetme permet d’installer des pompes a vide a deux
étages (contre un étage habituellement), pour une consommation en eau et en énergie.identiques
La double compression possible avec cette pompe a vide permet d’accepter une eau adoucie de
température maximale supérieure (25°C) par rapport a la pompe a vide classique a un étage.
L’injection d’eau froide ne se fait ainsi que lorsque la température de 1’eau adoucie dépasse ce
seuil, limitant davantage la consommation en eau adoucie @ms&éiutilisation de la pompe.
Ainsi, les consommations en eau sont diminu&esviron 100L soit 25% d’eau par cycle de

stérilisation.

3.2.4.3Systéme d’éjecteur a gaz

Une des sociétés propose sur ses stérilisateurs une autre maniére d’optimiser la performance
de la pompe a vide. Aaide d’un éjecteur a gaz, une aspiration de 1’air extérieur devient
également possible lorsque I’air a I’intérieur de 1’enceinte est insuffisant pour le fonctionnement

optimal de la pompe. d_présence d’air extérieur a pression atmosphérique normale (donc de

93



pression plus élevagie I’air intérieur raréfi€) augmente ainsi la vitesse et donc la performance
de la pompe a vide. Un gain de temps sur le cycle est estimé a 10% par rapport a des installations
ayant des volumes utiles comparables, ainsi qu’une diminution de la consommation d’eau de

20%.

3.2.4.4 Optimisations dans la conception du stérilisateur

Diverses améliorations portées aux stérilisateurs permettent de limiter les consommations en

matieres premieres, en énergie ou en colt de maintenance, telles que

« La production du chassis, qui est maintenant proposé chez certaines sociétés en tant
qu’aspect extérieur, sans habillage supplémentaire. La consommation en matiere

premiére (inox}’en trouve ainsi réduite,

« La double chambre intégrale permet une isolation optimale pour une perte

d’énergie thermique minimale.

3.2.5 Synthese : quel choix d’économies: eau versus électricité ?

Les équipements lourds de stérilisation nécessitent pour leur fonctionnement eau et
électricité. Mais quelle priorité accordeLa réponse n’est pas simple. Une étude menée par D.
Goullet (53)a tenté d’éclaircir cette problématique. Elle se base sur les consommations en eau et
en électricitéde stérilisateurs a vapeur d’eau provenant de trois fabricants différent®’un point
de vue économique, il ressort que le colt en consommables eau/électricité est plus eedaveur d
systemes économiseut®au, méme en tenant compte des amortissements liés a I’acquisition du
systéme économisedieau, y compris celui du circuit de production d’eau glacée. Sur le plan de
la performance des stérilisateurs, 1’avantage est la aussi nettement en faveur du systéme
économiseurd’eau. En revanche, d’un point de vue €cologique,aucune réponse n’a pu étre
apportée. La seule piste évoquée par le Mirdstén’Ecologie est celle du renouvellement total

94



de D’cau. L’électricité est quant a elle une énergie trés consommatrice de ressources
renouvelables ou naRelon le mode de production de I’électricité) : la consommation de 1 kWh
d’électricité au point d’utilisation aura nécessité 0.2 a 0.3 kWh p@acheminer et 3.6 kWh pour

la produire (54). La disponibilité en eau et électricité (et/ou leurs colts) dans la région
d’implantation de la stérilisation sont une autre donnée a prendre en compte. Et comme nous

I’avons vu dans la premiére partie de ce travail, il est également intéressant de connaitre les
consommations globales de I’ES dans laquelle a lieu P’activité¢ de stérilisation. D’apres les
consommations du CH de Chambéry, la consommation en électricité est bien supérieure a celle
en eau, un axe de travail sur ledukgions d’utilisation d’électricité sera donc préféré par rapport

a I’eauau niveau de la politique de I’ES.

Dans cette optique, il est intéressant de se pencher sur le bilan énergétique d’un autoclave
afin de cibler les économies d’électricité réalisables : les données apparaissent dans le tableau ci-

dessous (4).

Energies en entrée Energie en %
kWh/cycles
Générateur 10 68
Pompe a vide 4.6 32
Energies en sortie Energie en %
kWh/cycles
Mélange condensats et liquide de service 9.4 64
Condensats de la double enveloppe 0.4 4
Pertes par les parois 2.5 17
Chaleur résiduelle de la charge et de la cuve vers ’ambiance 2.2 15

Tableau V : Bilan énergétique d'un cycle d'autoclave
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Des économies peuvent étre réalisées en jouant sur plusieurs points. En premier lieu, la
réalisation de générateurs économiques en électricité, amélioration non citée parmi celles
actuellement disponiblega diminution de la perte d’énergie par récupération des condensats et
liquide de service est une action déja étudiée pour laquelle sont élaborés des échangeurs a plaque
et/ou un mode fonctionnement de la pompe a vide en systéme clos par exemple. Aucune action
ne peut étre envisagée sur les pertes liées a la chaleur résiduelle de la charge eedeeta cuv
I’ambiance, soit tout de méme 15% de 1’énergie perdue. Néanmoins, les pertes des parois qui
représentent 17% de 1’énergie de sortie pourraient étre diminuées par une meilleure isolation de
la cuve ou mises a profit pour le réchauffement de locaux a proximité. Il serait intéressant de
pouvoir comparer les bilans énergétiques de chacun des autoclaves qui peuvent par exemple étre

proposés lord’un appel d’offre, a condition que les fournisseurs le rendent disponible.

3.2.6 Autres pistes d’action dans le domaine des équipements lourds

3.2.6.14 I’étape de conception

Quel que soit I’équipement envisagé, la prise en compte de la qualit¢ de 1’isolation
thermique de 1’appareil permet également d’éviter les pertes d’énergies. Ainsi, pour les laveurs
désinfecteurs et cabines de lavage par exemple, une facade vitrée pourra apporter ureanmontée
température plus rapide et une diffusion thermique plildefqu’avec les matériaux de fagade

métalliques habituels.

3.2.6.24 ’étape d’utilisation

La mise en veille automatiqueproposée sur divers appareils, permet de réaliser des
économies d’électricité pour les établissements de fonctionnement discontinu ou restreint. Il
reste a déeterminer dans quel délai raisonnable la mise en veille peut se déclencher. La mise en

veille d’un autoclave nécessite-elle de relancer un test de Bowie-Dick au redémarrage ? Si la
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réponse a cette question est positive, il n’est alors pas envisageable de mettre en veille les
autoclavesL’optimisation du remplissage des appareils est également une piste a prendre en
compte, lorsque 1’organisation du service le permet. La réduction des impressions papiedes

cycles de stérilisation reste quant a elle peu pratiqguée, une tracedglamentaire sur cing
années apres péremption du dernier produit stérile restant nécessaire (35). De nombreux
établissements privilégient la sauvegarde « papjeir rapport a I’informatique pour diverses
raisons. évolutions de logiciel ne permettant pas de retranscrire les anciennes données dans le
nouveau logiciel, externalisation de la stérilisation, etc. En revanche, les impressions peuvent
étre réalisées en recterso a 1’aide d’une imprimante partagée, et non spécifique de

I’équipement lourd de stérilisation.

D’autre part, la possibilité est offerte, en fonction des sociétés, de poupaitager
certaines pieces détachéesur les différents appareils d’'une méme société, limitant ainsi les

déplacements d’experts en cas de panne ou de maintenance et les codts liés.

Enfin, il est maintenant possible de posséder un systenwémeaintenance(notamment
concernant les autoclaves) qui soit consultable en temps réel par la société fournisseur de
I’équipement de stérilisation. L’objectif est de pouvoir résoudre certaines pannes en ligne, et/ou
d’établir un premier diagnostic de la panne a distance qui nécessite par la suite un unique

déplacement du personnel de la société lors du dépannage.

3.2.6.34 I’étape de déchets

Les produits proposés peuvent selon les sociétés étre fabriqués en partie avec de la matiere
premiére recyclable. Certaines sociétés commencent & communiquer sur le taux de recyclabilité
de leur matériel, action a mettre en regard de la reprise du produit par le fournissetait Ceci
I’objet d’une obligatiorreglementaire a 1’égard du fournisseur depuis 2005, selon le principe de

« responsabilité élargie du producteur » (55gs lautomates des équipements lourds de
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stérilisation fontpartie des déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) et a ce

titre, le producteur, importateur ou distributeur a 1’obligation de pourvoir ou de contribuer a
I’élimination de ces déchets (56). Cette derniére peut avoir lieu de différentes snaswtrele

maniere individalle (mise en place individuelle d’un systéme de collecte et de traitement des

déchets), soit en mettant en place de maniere collective des éco-organismes chargés de cette
organisation. Dans le domaine des DEEE professionnels, ces sociétés assument généralement
leur obligation soit de maniere individuelle, soit endigguant a ’utilisateur final (57), mais il

existe depuis Aolt 2012 un éco-organisme nommé Recyclum en charge des DEEE
professionnels de type DM, qui propose diverses solutions pour la reprise et la revalorisation de
I’ancien matériel (58). Ces dispositions ne sont toutefois pas obligatoires pour les appareils mis

sur le marché avant 2005.
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3.3 Emballages de stérilisatioret introduction a ’analyse de cycle de vie

des produits (ACV)

Sur les 17 sociétés initiales contactées, seules trois d’entre elles présentes sur le marché des
emballages a usage unique nous ont accordé un rendez-vous. Aucune des sociétés impliquées
dans la commercialisation des embadtacfutilisables n’a donné suite. Par ailleurs, une partie

importante des autres améliorations envisagées dans cette partie provient de la littérature.

3.3.1 Améliorations envisagées sur la production

Les améliorations citées par les sociétés ont porté sur la production des emballages a usage
unique. Il est & noter que ces sociétés sont également présentes dans le domaine du drapage

opératoire et axent leurs efforts conjointement dans ces deux domaines.

En premier lieu, nous pouvons citer diverses modifications sur la fabrication de la feuille
d’emballage : diminution voire suppression des colorants, diminution de I’utilisation des colles,
utilisation de pigments naturels, suppression des agents chlorés pour le blanchiment des feuilles
d’emballage ou encore biodégradabilité. Les informations restent cependant relativement
confidentielles, il est donc difficile savoir avec précision quels en sont les impacts réels en

termes de développement durable.

La diminution du grammage de la feuille cellulosique desllifsuil’emballage, stratégie
existante depuis déja plusieurs années, peut égalétregmircue comme intéressante d’un point
de vue du développement durable. Certaines sociétés proposent en effet des emballages a usagt
unique similaires, déclinés pour difféerents grammages : par exemple 60mg/m2 et 70mg/mz.
L’utilisation de 1’un plutot que de I’autre engendre des économies de papier (cellulose) au niveau
de la production industrielle du produit sans pour autant amoindrir ses performances lors de

’utilisation (59), ainsi que I’explicite le tableau ci-dessous.
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TableauVI : Comparatif de tests de performance entre emballages de 60g/m? et 70g/mz2, d'aprés la

société Amcor

Ces améliorations, bien que restant peu nombreuses, témoignent d’une prise de conscience
par les industriels du besoin actuel des utilisateurs. Cependant, il manque aujourd’hui des
mesures d’impact qui permettraient a I’utilisateur de connaitre plus précisément la valeur de ces
affirmations, et ainsi d’engager son choix de marché vers telle ou telle référence. Ces
améliorations semblent néanmoins aujourd’hui occultées au profit de celles qui se développent

au niveau de I’utilisation ou du recyclage de ces produits.

3.3.2 Quelleréutilisation possible des emballages a usage unique ?

Pour des problématiques de colts et de déchets, se pose la question légitime de la
réutilisation éventuelle des emballages dits a « usage unique ». Le concept, initialement conduit
par les pays européens nordiques sous le terme rdprocessing, concernait alors les

dispositifs médicaux a usage unique, tels que les cathéters d’angiographie (60).

La définition du dispositif a usage unique est la suivante (61) : « dispositif destiné a étre

utilisé une seule fois chez un seul patierelon cette définition, il n’est donc pas envisagé de
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réutiliser les emballages. Cependant, en cas de probléme au cours du cycle de stérilisation du fait
de la non-utilisation du produit chez un patient, le reconditionnement du disposilif est-
obligatoire ? Un méme emballage, dans ces conditions, ne peut-il subir un second cycle ? Deux

problématiques sont alors a prendre en compte

* Le maintien de I’intégrité physique de I’emballage aprés deux stérilisations au lieu
d’une. A ce suyjet, la norme ISO 11607 relative aux emballages des dispositifs
médicaux stérilisés spécifie : « les matériaux doivent étre conformes a des propriétés
physiques spécifiques établies ou minimales, telles que la résistance a la traction, la
variation d’épaisseur, la résistance a la déchirure, la perméabilité a 1’air et la

résistince a I’éclatement » (47),

» La noneontamination de ’emballage avant la seconde stérilisation ; en effet, un

emballage mouillé est théoriquement plus sensible a la recontamination.

Cette question a été étudiée sous ces deux angles aux Hospices Civils de Lyon pour des
emballages de type sachet papier/plastique (62). Les tests effectués concernant le maintien de
I’intégrité physique de I’emballage ont été repris selon la norme 1ISO 11607 complétée par la
norme francaise NF EN 868 sur le matériau et le produit fini. Les résultats sont exposés dans le

tableau ci-dessous (62).
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Tableau VII ; Evolution des propriétés physiques d'un sachet papier/plastique aprés un et deux cycles

de stérilisation

Les résultats de ce travail montrent que le diametre des pores est quasiment identique apres
le premier cycle de stérilisation et augmenté au second cycle de stérilisation, indigilant
continue de laisser passer la vapeur d’eau lors de la stérilisation et les gaz d’une maniere
générale.Néanmoins, la perméabilité a I’air est trés augmentée dés le premier cycle de
stérilisation et supérieure aux recommandations de la norme NF EN 868-3 (63). La résistance a
I’éclatement est diminuée a I’issue du second cycle de stérilisation. Du fait de ces modifications
physiques, les emballages stérilisés une seconde fois constituent-ils une barriere stérile
équivalente, et peutn admettre que la date limite d’utilisation du produit stérilisé (deux
stérilisations du méme emballage) soit identique a celle d’un produit stérilisé une seule fois ? Ces

résultats ne permettent pas de conclure de maniere claire.

L’efficacité de la barriére antibactérienne en conditions humides et seches a été testée, en

suivant les recommandations de la norme DIN 58953-6 (64). Les résultats obtenus sur dix essais
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ne peuvent cependant démontrer 1’efficacité ou I’inefficacité de cette barriére : davantage

d’échantillons auraient été nécessaires pour trancher.

Un cycle de 2 cycles de
stérilisation stérilisation
+ +

Test positif Test positif

N°1 3 UFC N°6 O UFC
N°2 0 UFC N°7 0 UFC
N°3 O UFC N°8 1UFC
N°4 O UFC N°9 O UFC
N°5 0 UFC N°10 1 UFC

Tableau VIII : Test de Defficacité de la barriére antibactérienne d'un sachet papier/plastique en conditions

humides apres un et deux cycles de stérilisation

Cette vaste question reste donc sans réponse claire et scientifique, et est ainsi laissée au libre
arbitre de chacun des responsables de stérilis®ignétudes du méme type seraient d’ailleurs
intéressantes sur les feuilles de non tissé par exemple. Le recyclage de ces emballages peut
également étre mis en relation avec cette problématique : nous en parlons en fin de chapitre da

le paragraphe réservé aux déchets.

3.3.3 Simple emballage versus double emballage

Le dernier symposium satellite du Centre d’Etudes et de Formations Hospitalieres (CEFH) a
permis d’aborder la question du double emballage au bloc opératoire. En effet, depuis la
publication de la norme ISO 11607 (47) redéfinissant dgstéme d’emballage » comme un
ensemble « systéme de barriere stérile » et « emballage de protettinerprétation qui peut
en étre faite est la généralisation du double emballage. Or la réflexion menée est la suivante : le
double emballage dans ce cas est-il bien systéme d’emballage » ou simplement un double

« systeme de barriere stérile », ne répondant alors plus a la définition du « systeme
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d’emballage »? La norme n’étant pas opposable en France, il n’existe a ce jour aucune

reglematation obligeant formellement 1’usage du double emballage au bloc opératoire.

L’origine du principe de double emballage remonte au temps ou les plateaux étaient
emballés dans des champs textiles en coton. Les avantages annoncés du double emballage son
de renforcer le systéme de barriére stérile et d’augmenter les durées de validité de 1’état stérile.

Pour les utilisateurs du bloc opératoire, I’ouverture du premier emballage avant 1’entrée dans la
salle de bloc grmet de faire pénétrer dans la salle d’intervention un DM exempt de contaminants

atmosphériques (65).

Or, de nombreuses raisons tendent a remettre en question cette pratigue: actuelle.
Premierement, un stockage maitrisé des dispositifs stérilisés qui respecte les’BRfakhe
pas en théorie I’accumulation de poussieres sur les emballages. Sans toutefois étre stérile,
I’emballage extern@’est donc pas censé présenter de poussiéres a un niveau interdisant son
entrée en salle de bloc opératoire. De plus concernant la pratique courante, une étude a révélé
gue seulement 10% des utilisateurs au bloc opératoire ouvraient le premier emballage avan
I’entrée en salle opératoire (65). D’ailleurs, n’existe-t-il pas déja de nombreux DM présents au

bloc en simple emldage (seringues, aiguilles...) ?

En conclusion, le simple emballage pourrait constituer une alternative intéressante au
double emballage pour des raisons économiques évidentes mais également environnementales
par diminution des produits consommés et des déchets engendrés. La présentation aseptique du
produit re s’en trouverait pas altérée. La mise en place de cette alternative nécessiterait en
revanche de revoir les durées de validit¢ de 1’¢tat stérile ainsi qu’une formation adaptée
spécifigue du personnel de stérilisation et du personnel de bloc opératoire a cette nouvelle

pratique. Enfin, la révision prochaine de la norme ISO 11607 devrait prendre en compte la
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problématique de développement durable et proposera peut-étre des pistes intéressantes a ce

niveau.

3.3.3 Emballage a usage unique versus réutilisable ?

Une des grandes questions poséesedlet de I’intérét prédominant de I’emballage a usage
unique ou de celui réutilisableequel de ces types d’emballage est susceptible de présenter le
plus grand intérét en termes de développement durabke question n’est pas simple,
puisqu’elle prend en compte les criteres économiques, environnementaux et sociétaux du

produit, sur I’ensemble de son cycle de vie depuis sa création jusqu’a sa destruction.

Le versant sociétal peut concerner le nombre d’emplois liés a I’usage de ’un ou de 1’autre

des typs d’emballages, mais il reste difficilement chiffrable et comparable.

Pour ce qui est du versant économique, mais également environnemental en matiére de
destruction des produits, les ES ont un réle non négligeable a jouer, en lien avec les sociétés
industrieles. Quelques études ont déja été menées dans le domaine sur des problématiques
précises. Ainsi, une étude comparative de colt entre le double emballage non-tissé et les
conteneurs a été réalisée au CHU de Rouen (66) puis complétée par aillefitpdyant sur
des données de codt de traitement et de co(t en consommables, cette derniére met en évidence u
colt économique équivalent des conteneurs et du non-tissé douslees études économiques
sont réalisées, mais qui traitent plus globalement de DM a usage unique versus DM réutilisables
gue nous ne développerons pas ici mais qui mettent parfois en avant le gain économique du
matériel a usage unique (6¢),d’autres fois celui du matériel réutilisable (sets de pansements,
sets de suture...) (68, 69) Ces études nous permettent de mettre en évidence 1’hétérogénéité des
couts pour un méme critére (nombre de personnel d’une stérilisation, cott de retraitementd’un
conteneur, etc), ainsi que 1’hétérogénéité des méthodes de calcul de colt d’un ES a ’autre ou

d’une étude a I’autre (prise en compte ou non du colt personnel, colit d’amortissement, cott
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d’une stérilisation ou cott en énergie et eau, etc...). Elles sont donc difficilement transposables
d’un ES a l’autre. L’idéal serait de pouvoir disposer d’une grille commune pour les études

économiques que chaque ES puisse renseigner selon ses codts propres.

A propos du versant environnemental, ’implication des sociétés industrielles est
indispensable dans la réponse a cette question, puisqu’ils ont entre leurs mains I’ensemble des
données de production desoduits, qu’il s’agisse de celle des emballages a usage unique
comme celle des emballages réutilisables. Une solution qui prend naissance depuis quelques

années est I’ Analyse du Cycle de Vie (ACV) des produits.

3.34 Introduction al’ACV : quelle application a la stérilisation ?

3.3.41 Définition de ’ACV

L’ACV - plus anciennement appelée écobitagst un puvel outil d’évaluation globale et
multicritéres des impacts environnementaux mis en ceuvre depuis la fin des années 90. Selon
I’ADEME, elle permet de « quantifier lesmpacts environnementaux d’un produit (qu’il s’agisse
d’un bien, d’un service voire d’un procéd¢), depuis I’extraction des maticres premieres qui le
composent jusqu’a son €limination en fin de vie, en passant par les phases de distribution et
d’utilisation ». L’ACV ne traite donc pas les autres versants du développement durable (ou

rarement versant économique).

En pratique, chaque flux de matiéres et d’énergies entrants et sortants est inventorié, et ce
pour chaque étape du cycle de vie du produit. Une évaluation des impacts environnementaux est
ensuite effectuée a 1’aide de coefficients préétablis. Ces coefficients permettent de calculer la
contribution de chaque flux aux divers impacts environnementaux étudiés et sont déterminés par
des professionnels scientifiques de chacun des domaines étudiés. Les impacts environnementaux

sont de ce fait souvent appelés « impacts potemtigis 1’incertitude des coefficients utilisés
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(selon I’état des connaissances et la complexité des phénomenes en jeu). Ils peuvent étre par

exemple : I’effet de serre, 1’acidification, 1’épuisement des ressources naturelles, etc... Les

résultats sont souvent présentés sous forme de plusieurs impacts environnementaux, par exemple
par kilogrammesl’équivalents CO; pourl’effet de serre ou par millions de joulesi’énergies non
renouvelables;t/ou sous forme d’« unités fonctionnelles lorsque 1’on cherche a comparer deux

produits, afin de tenir compte également de leurs modalités d’utilisation.

L’ACV se décline en quatre grandes étapes résumées dans le tableau ci-dessous, que nous
ne développerons pas mais qui sont prégigdéns la note de synthése de ’ADEME qui s’y

rapporte (70).

( Cadre de 'ACV )

1. Définition

des objectifs |—

et du champ [<7
de étude

— I

1 i % u
2. Analyse de || 4. Interprétation i % -Applications L
Pinventaire -] = propositions d’amélioration

planification stratégique

e politique publique
3. Evaluation | ||

e mercatique
delimpact =9 = |} ~— """ TTmTTmm-msmm-o

\_ d J

N\

Figure 21: Les quatre grandes étapes d'une ACV, d'aprées I'ADEME

La famille de normes ISO 14040 (28), existant depnésquinzaine d’années, fixe les bases
méthodologiques et déontologiques de I’ACV, afin d’obtenir des résultats harmonisés, plus
robustes et plus fiables. Chaque norme traite plus spécifiquement de I’une ou I’autre des étapes

de ACV (par exemple, la norme ISO 14041 relate des objectifs, la norme ISO 14043 de

107



I’interprétation de ’ACV, et9. L’ADEME souligne a ce sujet que « la conformité [des ACV] a
la série des normes ISO 14040 est aujourd’hui indispensable », car cela garantit les bonnes
pratiques etal déontologic du réalisateur de I’ACV. Elle souligne par ailleurs la nécessité d’une

revue critique avec avis d’expert indépendant pour les ACV comparatives.

3.3.4.2 Quels intéréts pour le développement durable en stérilisation ?

Selon ’ADEME, I’enjeu majeur d’une ACV est «d’identifier des principales sources
d’impacts environnementaux, et d’éviter ou, le cas échéant, d’arbitrer les déplacements de
pollutions liés aux différentes alternatives envisagées ». Le schéma suivant permet de
comprendre ce dernier point. lIs sont ainsi une aide a la décision pour une politique industrielle
par exemple, sur le choix d’améliorations de produits dont ils verront quelle modification a le

plus d’impact sur I’environnement.

Impact X Impact X @
j ® A

Matiéres 1% Distribution Valorisation Matiéres 157 Distribution Valorisation
Fabrication Utilisation Fabrication Utilisation
L’analyse de I'existant L’une des solutions envisagées
montre que l'impact réduirait cet impact au niveau
environnemental majeur est des matiéres premiéres mais I'aggraverait
généré au niveau des matiéres a d'autres étapes : cette solution
premieres. constituerait un transfert de pollution.

Figure 22: Intéréts d'une ACV pour le développement durable, d'aprés lTADEME

On comprend alors les intéréts que 1’on peut retirer d’une ACV en stérilisation, sur les

emballages.
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La comparaison d’emballages a usage unique de plusieurs sociétés industrielles permettrait
pa exemple d’axer son choix vers celui dont les impacts sur I’environnement sont les plus
faibles. La décision d’utiliser un type ou 1’autre des emballages a usage unique (non-tissé, feuille
de papier crépe, sachets ou gaines) pourrait en théorie également nous amener a réduire voire

supprimer certains types d’emballages a usage unique & impacts environnementaux trop élevés.

Une comparaison emballage a usage unique versus emballage réutilisable serait également
tres attendue, sous réserve de comparer de la méme maniere les deux produits. Un résultat sous
forme d’unité fonctionnelle serait alors indispensable, telle qu’une utilisation sur cinq ans afin de
prendre en compte la durée de vie moyeand’amortissement d’un conteneur. Elle nous
permettrait par exmple de connaitre le nombre minimal d’utilisations a partir duquel le
réutilisableserait plus intéressant que 1’emballage a usage unique. L’emballage a usage unique
seraitil avantageux sur 1’'usage multiple pour un instrument se®@llLe seraitd pour une
composition de dix instrumentsLa question peut d’ailleurs étre étendue aux DM présents a
I’intérieur de I’emballage si ’on veut étre précis en la matiére. A ce sujet, quelques études
comparent des objets usuels a usage unique versus un matériel similaire réutilisable dans divers

domaines :

» Verres réutilisables versus gobelets jetables auteurs concluent qu&isage

multiple devient intéressant a partir de 10 utilisations (71, 72)

« Couches pour bébé : les deux usagmique ou multiple, sont équivalents en
termes d’impacts environnementaux, 1’impact des couches jetables étant
principalement lié & leur utilisation quand celui des couches réutilisable est lié a leur

lavage (71)

Assez rare pour étre citée, une étude d’ACV a été réalisée dans le domaine médical par une

société industrielle selon les normes ISO 14040 et 14044, en collaboration avec des hopitaux tels
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que le CHU de Nantes. Elle compare des lames de scie a usage unigue versus usage multiple
utilisées lors de prothéses totales de genou (73). lls en déduisent que pour trois utilisations,
I’usage multiple est plus intéressant que 1’usage unique (74, 75) L’image ci-dessous est un

extrait de cette étude.

BILAN ENVIRONNEMENTAL
Pour la réalisation de 3 PTG
Foous réalisé sur 3 des B indicateurs d'impacts environnementaux pris en compte dans FACY

@;3 éduction impa
@ Epuisement des ressources A

)06

16

; naturelies - kg Sb eq. >
Changement climatique . -

5

0,95

Kg COz 2q. o
S - Réduction des impacts de 59%
I Pollution de I'eau .

0,002 0,05

Kg PO4 eq.
BILAN ECONOMIQUE

Pour 1o rdalisation do 100 PTG
Sur la base du coilt moyen de sténlisation de 3€

" Coit moyen achat et traitement

1 800 € 3000 €

Figure 23: Bilan environnemental et économique d'une ACV comparative : lames de scie a usage

unique versus réutilisable, d'aprés la société Komet Medical

Aucune ACV étudiant la question des emballages de stérilisation usage unique versus
réutilisablen’est cependant disponible a ce jour ; on imagine aisément la complexéél’ impact
des résultatd’une telle étude. La coopération de plusieurs sociétés industrielles serait nécessaire
(données de production) mais également celle d’ES (données de stérilisation pour la partie
« emballage réutilisable données d’utilisation) avec des données communes comparables ou
des données moyennes a définir le cas échéant, pour le calcul des impacts environnementaux, et

pour lesquelles les résultats soientoeeid’actualité a leur sortie.
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Il ressort des discussions que nous avons pu avoir avec les sociétés industrielles sur le sujet
qu’a I’heure d’aujourd’hui, les ACV dans le domaine des DM et de la stérilisation sont quasi-
nulles. Peuvent étre invoqués la concurrence entre sociétés industrielles, le manque de logiciels
calculateurs et bases de données spécifiquésbsence de réglementation dans le domaine : les
ACV sont aujourd’hui réalisées pour des domaines « prioritaisesiu fait d’une pression
particuliere du marché ou des utilisateurs, leur réalisation étant colteuse et longue (plusieurs
semaines a quelques années selon la complexité du phénomeéne étudié). A cet effet cependant,
guelques outils sont en expérimentation. Nous pouvons citercdécudateur d’impact du
matériel médical », proposé par la Société Suisse de Stérilisation Hospitaliere, qui propose un
résultat exprimé enilogrammes de COéquivalents et en énergie primaire non renouvelable,
pour un DM a usage unique précis versus son homologue a usage multiple, et sur les différentes
étapes de vie du produit. Enfin, une expérimentation européenn&gpel a projet s’est tenu
en début d’été 2013 s’amorcera dés la fin de cet automne 2013, qui vise le développement de
référentiels sectoriels PCRProduct Category Rulgs sur la base de 1’empreinte
environnementale produit PEPrpoduct Environnemental Footprint le résultat officiel de la

sélection des candidats nayprendra si la santé sera partie prenante de ces expérimentations. ..

3.3.5 Quelle durée de validité de | *état stérile ?

La durée de validité¢ de 1’état stérile peut également avoir un impact sur le développement
durable, dans le sens ou son augmentation permet de conserver plus longtemps les dispositifs. Or
cette durée de validité, définie selon le bareme hollandais annexée au guide AFNOR FDS 98-135
(76), a été revue par I’AFS suite a la parution de la norme ISO 11607 redéfinissant les systémes
d’emballage. Certains ES ont déja révisé leurs dates de péremption et ont ainsi pu augmenter la
duréede validité de 1’état stérile (77). Cependant, danBautres ES ces révisions ont elleffet

inverse (78).
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Dans tous les cas, ce baréme reste théorique et une étude réelle menée sur plusieurs mois
voire plusieurs années pourrait permettre de vérifier ou confronter les deux points de vue, pour

peut-étre adaer les limites d’utilisation.

3.3.6 Quelle gestion des déchets ?

Les actions en matiére de déchets portant sur les emballages de stérilisation, a usage unique
comme réutilisables, sont a ce jour peu nombreuses. Les pistes évoquées existent pourtant, mais

elles sont peu développées ou les contraintes restent importantes :

« Concernant la production des emballages a usage unique au niveau industriel,
certaines sociétés ont mis en place des incinérateurs de composeés organiques volatils
afin d’en limiter I’émission dans 1’air. Cette action concerne les solvants utilisés lors

de la fabrication des emballages (59).

« Concernant la prise en charge des déchets d’emballages a usage unique au niveau
hospitalier, le tri des déchets est en théorie possible. Deux conditions majeures sont
alors nécessaireda face papier de I’emballage de stérilisation doit étre dissociée de

sa face plastique (ou le cas échéant, I’emballage doit pouvoir étre recyclable), et le

tri doit logiquement avoir lieu au bloc opératoire, nécessitant de fait de mettre en
place une nouvelle filiere de tri et de prise en charge de ces déchets. Une politique

d’établissement et non plus de service doit alors assurer favorablement cette action.

* Concernant les emballages réutilisables, il n’existe pas actuellement en France de
filiere de reprise du matériel usagé. Des solutions commencent a émerger,
notamment en Allemagne, ou une société adaurprise d’anciens conteneurs pour

les revaloriser. Le circuit n’est encore pas opérationnel a ce jour en France.
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3.4 Solutions détergentes désinfectantes : quels choix ?

Cette partie cible dans un premier temps les solutions détergentes désinfectantes a action
enzymatiquehoisies pour 1’étude comparative, puis d’autres pistes seront ensuite envisagées sur
les solutions détergentes et désinfectantes en général. Un avant-propos est proposé en préalable
au comparatif effectué, qui permettra le cas échéant de cibler des choix prioritaires parmi les

produits étudiés.

3.4.1 Avant-propos: problématiques actuelles a prendre en compte dans le

choix d’un détergent désinfectant

3.4.1.1 Problématique des phosphates

Les phosphategrésents dans les détergents sont depuis quelques années la cible d’une
évolution rglementaire a 1’échelle européenne. En effet, leur présence importante dans les
stations d’épuration et les cours d’eau, provenant a plus de 90% des rejets de lavage (79),
engendre un phénoméne d’eutrophisation des milieux aquatiques. Ce dernier se traduit
notammenpar une baisse de la qualité de 1’eau en tant que ressource naturelle, la multiplication
des végétaux aquatiques et des algues ind&siraomme les cyanobactéries, ainsi qu’un
affaiblissement de la biodiversité. La multiplication des algues et leur dégénérescence
concourent a la consommation de I’oxygene dissous dans 1’eau. Au-dessus d’un certain seuil, les
conditions de vie sont limitées pour la faune et la flore résidefitestte problématique s’est
ajouté egalement celle du colt de leur traitementagion d’épuration. L’interdiction totale des
phosphates dans les produits lessiviels destinés aux ménages a alors été annoncée par décret ¢
effective en 2007 (80). La révision en 2012 du réglement européen n°259/2012 (reglement
« Détergents) (81) annonce des taux de phosphates et de composés du phosphore a ne pas

dépasser, pour les détergents de textiles ménagers et lave-vaisselles des particuliersset insiste
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I’importance du remplacement des composés du phosphore lorsqu’il existe des solutions. La
prochaine étape se situe au niveau national, les états-membres pouvant mettre en place des
politiques concernant les autres types de détergents non visés par ce reglement, a savoir les
détergents industriels. En France, le Plan Assainissement 2012-2018 a ainsi intégré cette

problématique (82).

Il semble donc intéressant de cibler des détergents exempts de phosptiateemposés

du phosphore dans leur composition.

3.4.1.2 Prokématique de ’EDTA et de ses sels

L’EDTA, pour Ethyléne Diamine Tétra Acétate, est un agent chélatant peu biodégradable
utilisé dans de nombreuses applications et entrant notamment dans la composition des
détergents. Il s’agit d’'une substance irritante pour la peau et les yeux. En 2004 un rapport de
risque européen sur I’EDTA énonce la nécessité de limiter la présence de cette substance dans
I’environnement, suite aux rejets trop importants, notamment des sociétés industrielles (83). Elle
met en effet en évidence ’existence d’un risque pour les organismes aquatiques, ainsi que
I’augmentation de la concentration des métaux lourds dans 1’eau pour consommation humaine.

En 2006, & Commission Européenne conseille ainsi aux Etats-Membres de fixer les conditions,
valeurs limites d’exposition et valeurs limites d’émissions pour différentes substances dont

’EDTA (84). Aujourd’hui, cette substance fait 1’objet d’une révision de sa possible
identification comme substance prioritaire ou comme substance dangereuse prioritaire (85). De
méme, plusieurs décisions de la Commisdiaropéenne relatives a 1’attribution de 1’Ecolabel
europeen§6-88) indiquent que 1’obtention du label ne peut étre effective gsid’EDTA n’entre

pas dans la composition du produit. Il semble cependant que les détergents destinés a un usage

pour lesDM ne soient pas concernés.
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Il peut donc également paraitre éco-responsable de cibler les détesgemnits d’EDTA
dans leur composition, ou tout du moins a performances et/ou colt €égaux, faire le choix de celui

qui possede uwnconcentration moindre d’EDTA.

3.4.1.3 Une piste suédoise : la liste « Klara »

Certains ES élaborent et actualisent progressivement des inventaires de leurs produits
chimiques C’est le cas de I’ES de Karolinska en Suéde ou un programme environnemental est
mis en place depuis plusieurs années, dont le but utinde supprimer ’ensemble des produits
contenant des substances glaeuses. Les différentes étapes mises en ceuvre ont été les
suivantes : proposer des criteres de sélection pour les produits a supprimer pour des raisons
environnementales et/ou portant sur la santé, identifier tous les produits chimiques utilisés dans
I’ES répertoriant 1'un ou plusieurs de ces criteres, hiérarchiser les substances chimiques a
supprimer en priorité, établir un plan d’action pour la suppression de ces substances, et lister
I’ensemble des produits utilisés qui contiennent ces substances « prioritaires». Cette liste
nommeée liste « Klara est consultable dans le rapport Stockholm County Counadile 2007
(89). Lescritéres d’exclusion ainsi que la liste des substances prioritaires apparaissent ci-
dessousActuellement, plusieurs produits ont déja été supprimés lorsqu’ils pouvaient 1’étre, et

ont été remplacés par des produits moins nocifs pour la santé ou I’environnement.
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Risk phrases

R 26 Very toxic if swallowed

R 27 Very toxic if in contact with the skin

R 28 Very toxic if nhaled

R 42 May cause allergy if inhaled

R 43 May cause allergy if in contact with the skin
R 45 May cause cancer

R 46 May cause hereditary genetic damage

R 49 May cause cancer if inhaled

Endocrine-disruptive

Particularly hazardous metals (Cd, Hg, Pb)
PBT/vPvB — Persistent. Bioaccumulative, and
Toxic/very Persistent. very bioaccumulative
Potential PBT/vPvB

R 50 Very toxic to aquatic organisms

R 53 May cause harmful long-term effects in the
aquatic environment

R 50/53 Very toxic to aquatic organisms. may cause
harmful long-term effects in the aquatic environment

R 51/53 Toxic to aquatic organisms, may cause
harmful long-term effects in the aquatic environment

R 52/33 Harmful to aquatic organisms. may cause
harmful long-term effects in the environment

R 59 Hazardous to the ozone layer
R 60 May impair fertility and/or
R 61 May cause foetal damage

Figure 24 : Liste en anglais, des critéres d'exclusion retenus pour I'élaboration de la liste des sudrstes

prioritaires a supprimer, d'aprés le Stockholm County Councien 2007

Phase-out substances

2-bromo-2-nitropropane-1,3-diol (bronopol)
Lead compounds

Diflubenzuron

d-Limonen

Hyvdrofluoric acid

Glutaraldelhvde*

Huydroquinone

Chlorhexidine

Copper sulphate (synonym: Copper (IT)sulphate)
Mercury and its compounds
N.N-Diphenviamin

Permethrin

Piperonyibutoxid

Primicarb

Pyrethrin I

Pyrethrins I and IT

Silver nitrate

LI2-Trichloro-1,2, 2-triflucroethane
Trichlosan (Irgasan)

Zine dialkyldithiophospate

Zinc chloride

Zinc naphthenate

Zince sulphate, heptahydrate

*The use of glutaraldehyde for fixing biological preparations in laboratory work is accepted.

Figure 25: Liste en anglas, des substances prioritaires a supprimer : liste "Klara", d'aprés le
Stockholm County Councieén 2007
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Il pourra étre intéressant dans le comparatif a venir des solutions détergentes et
désinfectantes a action enzymatique, de vérifier qu’aucune des substances de la liste « Klara

n’est présente dans ces produits.

3.4.2 Solutions détergentes désinfectantes a action enzymatique: y a-t-il un

«meilleur » choix ?

3.4.2.1 Comparatif des produits de la liste positive de la SFHH 2009

Toutes les FDS des sociétés ont été recueillies. Le tableau en page suivante présente le

comparatif par produit a I’aide des différents criteres déterminés pour cette étude.

Le premier tableau présente les items généraux ainsi que les symboles de dangers,

identifications des dangers, phrases de risque (R) et phrases de sécurité (S).

Le second tableau présente les substances mentionnées en section 3 de la FDS
(« Composition/Informations sur les composants ») ainsi que la composition du détergent

exprimée en pourcentages.

Les deux tableaux vierges sont également disponibles en Annexe Il du mémoire.



Symbole(s) de Phrases de Phrases de
Nom du produit Version de la Composition Concentration| pH de la solution diluée | Identification des dangers de dgn ers de la risque de la sécurité de la
P FDS recueillie P d'utilisation préte a utilisation la préparation ngers préparation préparation
préparation ) (1)
“Tensioactifs *Irritation oculaire S2
Alkazyme® 25/09/2012 *Enzvmes 0,50% 11,2 +/-0,5 * Peut présenter une réaction| *Irritant R36 S26
y allergique S60
*Risque d'effets irritant pour s2
*Propionate de didécyl- !fl'sr gs??gxiegdae Egilrl les *Irritant S26
Aniosyme® DD1 02/06/2009 Ehmethylamr_nomum 0,50% 7 organismes aquatiques, peut| R36/38 S35
Polyhexamide . A Dangereux pour | R50/53 S37
. . entrainer des effets néfastes 4 .~ .
Complexe enzymatiqu| I'environnement S46
long terme pour S61
I'environnement aquatique.
S22
*Chlorure de didécyl- *Risque de lésions oculaires | *Irritant S26
Aniosyme® PLAI 02/09/2011 | diméthylammonium 0,50% 10,5 +/-0,5 graves . | . R 0139
*Complexe enzymatigu rés toxique pour les angereux pour 50
organismes aquatiques I'environnement S60
S61
*Risque d'effet irritant pour leg
yeux et pour la peau
*Peut déclencher une réactio “rritant S26
*Ammonium allergique R36/38 S37/39
Enzymex® L9 02/11/2012 | quaternaire 0,50% 8,3 +/-0,5 *Toxique pour les organismesg *Danaereux pour | R51/53 S57
*Enzymes aquatiques, peut entrainer de I'envi?onnemznt S60
effets néfastes a long terme S61
pour I'environnemenet
aquatique
Enzymex® P T | 0,50% 10,5 +/-1,0 (solution & | *Irritation cutanée *Irritant R36/38 2t
Zymex el U0 1%) *|rritation oculaire S37/39
4 S60
_— S22
*Chlorure de didécyl- o , - d
Esculase ®388 14/11/2008 | diméthylammonium 0,70% 1011,3 y':fxqgtepdoi‘:?; 'ge'tj‘l:‘t PoUr €3 4 ritant R36/38 ggg
. o
Enzyme protéolytique S60

Tableau IX : Comparatif des détergents désinfectants choisis pour I'étude : items généraux endars, 1/2

(1)Se reférer a la 1égende pour les significations




Symbole(s) de Phrases de Phrases de
. Version de la - Concentration| pH de la solution diluée | Identification des dangers de Y risque de la sécurité de la
Nom du produit .. | Composition AR A p . dangers de la - ; 2 .
FDS recueillie d'utilisation préte a utilisation la préparation z g preparatbn préparation
préparation ) (1)
*Propionate de didécyl- *Risque d'effet irritant pour leq *Irritant S26
- méthylammonium o yeux et pour la peau R36/38 S37/39
Phagozyme ® liquide 25/11/2009 *Polyhexanide 0.40% 7 *Trés toxique pour les *Dangereux pour | R50 S60
*Enzyme organismes aquatiques I'environnement S61
S2
*Risque d'effets corrosifs 22/28
*Ammoniums *Tres toxique pour les *Corrosif $26
quaternaires o ] organismes aquatiques, peut R34
ALy T e *Polyhexanide 0,40% +-105 entrainer des effets néfastes § *Dangereux pour | R50/53 gg;
*Complexe enzymatiqu long terme sur I'environnemer I'environnement S36/37/39
aquatique S45
S61
*| rritant pour la peau
. . *Risque de lésions oculaires
Ammonium P
quaternaire g{aYes . | Irritant R38 5
Medi-Prop Zyme® 02/04/2009 | *Chlorhydrate de 0,50% 6.2-7,8 res toxique pour les . RA1 236 20
biguanide organismes aguatiques, peut | *Dangereux pour R50/53 7
*Enzyme entrainer des effets néfastes ¢ I'environnement
y long terme sur 'environneme
aquatique
*Risque d'effet irritant pour la
peau
*Risque de lésions oculaires
*Ammonium graves I
quaternaire *Peut déclencher une réactio Irritant R38 ggglsg
Nosocomiazym® 08/02/2011 | *Chlorhydrate de 0,50% 7 allergique *Dangereux pour R41 S45
biguanide *Tres toxique pour les I'envi?onnemz\nt R50/53 S61
*Enzyme organismes aquatiques, peut

entrainer des effets néfastes 4
long terme sur I'environnemer
aquatique

Tableau X : Comparatif des détergents désinfectants choisis pour I'étude : items généxeet dangers, 22

(1)Se référer a la Iégende pour les significations



Légende :

Phrases de risque (R) :

R34 : provoque des brilures

R36 : irritant pour les yeux

R36/38 : irritant pour les yeux et la peau

R38 : irritant pour la peau

R41 : risque de lésions oculaires graves

R50: trés toxique pour les organismes aquatiques

R50/53: trés toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastestexniengour
’environnement

R51/53 : toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfakteg terme pour

[’environnement

Phrases de sécurité (S) :

S2: conserver hors de la portée des enfants

S718: conserver le récipient bien fermé et a I’abri de la lumiére

S22: ne pas respirer les poussiéres

S26: en cas de contactvec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de [’eau et consulter un
spécialiste

S27: enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé

S35: ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu’en prenant toutes les précautions d 'usage

S36/37/39 : porter un vétement de protection, des gants appropriés ppareihde protection des yeux / du
visage

S36/39 : porter un vétement de protection approprié et un appareil de protdesgreux / du visage

S37: porter des gants appropriés

S37/39 : porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux /ghi visa

S45: en cas d’accident ou de malaise consulter immédiatement un médecin (si possible lui montrer | ’étiquette)
S46: en cas d’ingestion consulter immédiatement un médecin (si possible lui montrer 1’étiquette)

S57: utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant

S60: éliminer le produit et son emballage comme déchet dangereux

S61 : éviter le rejet du produit pur dans [’environnement. Consulter les instructions spéciales / la fiche de

données de sécurité



Nom du produit

Agents de
surface
cationiques

Agents de
surface non
ioniques

Agents de
surface
amphotéeres

EDTA et sels

Phosphates

Substances mentionnées en section
de la FDS : composants pouvant
contribuer au danger

Alkazyme®

5-15%

>30%

*Carbonate de sodium

*Alcool Ethoxyle C9 C11 8 OE
*Chlorure de didecyl
diméthylammonium
*Propane-2el

*Subtilisine

Aniosyme® DD1

5-15%

5-15%

*Preparation 1200

*Propionate de N,N-didecyl-N-methy|
poly(oxyethyl)ammonium

*N-lauryl b-iminodipropionate de
sodium

*Ethoxylat d'isotridecanol

*Ethane 1,2 diol homopolymere
*Chlorhydrate de polyhexyamethylen
biguanide

Aniosyme® PLAII

15-30%

5-15%

5-15%

*Carbonate de sodium
*Ethylenediaminetetraacetate de
tetrasodium

*Chorure de
didecyldimethylammonium
*Propane-2el

Enzymex® L9

5-15%

5-15%

<5%

*Alcoxylat d'alcool gras

*Propionate de N N didecyl n methyl
poly oxyethyl ammonium
*Chlorhydrate de polyhexamethylene
biguanide

*Tetraborate de disodium decahydra

Enzymex® P

5-15%

5-15%

<5%

>30%

*Carbonate de sodium,

*Composé de l'ion ammonium
quaternaire benzylalkyl en C12-14
dimethyles chlorures
*Ethylenediaminetetraacetate de
tetrasodium

*Chlorure de
didecyldimethylammonium
*Propane-2el

Esculase ®388

15-30%

5-15%

15-30%

*Carbonate de sodium
*Propane-2el

*Chlorure de
didecyldimethylammonium
*Ethylenediaminetetraacetate de
tetrasodium

Phagozyme ®
liquide

5-15%

<5%

*Poly(oxy-1,2-ethanediyl) alphé&2-(
didecyldimethylammonio)ethyl)-
omega-hydroxy-propanoate
*QGuanidine N,N (...) polymer with
1,6-hexanediamine, hydrochloride
*Ethylene glycol

Tableau XI : Comparatif des détergents désinfectants choisis pour I'étude : substances et composgjo

1/2

121



Nom du produit

Agents de
surface
cationiques

Agents de
surface non
ioniques

Agents de
surface
amphoteres

EDTA et sels|

Phosphates

Substances mentionnées en section
de la FDS : composants pouvant
contribuer au danger

Instruzyme®

5-15%

5-15%

>30%

*Metasilicate de disodium
*Chlorhydrate de polyhexamethylene
biguanide

*Composés de l'ion ammonium
quaternaire benzylalkyl en C12-14
dimethyles chlorures

*Carbonate de sodium

*Chlorure de
didecyldimethylammonium
*Ethylenediaminetetraacetate
tetrasodique (anhydre)
*Pyrophosphate tetrasodique

Medi-Prop Zyme®) -

5-15%

*Propionate de N,N-ndidecyl-
Nmethyl-poly(oxyethyllammonium
*Ethylene glycol

*Chlorhydrate biguanide polymérique
*Subtilisine

Nosocomiazym®

5-15%

*Ammonium propionate
*Polyaminopropyl biguanide
*Ethylene glycol

Tableau XII : Comparatif des détergents désinfectants choisis pour I'étude, substances et compositions,

3.4.2.2 Synthése des données et conclusions: quel(s) produit(s) en faveur du

développement durable ?

22

Selon & double problématique des phosphates et de ’EDTA, seuls quatre des dix

produits étudiés seraient satisfaisants : AnioSym®1, Phagozyni® liquide, Medi-Prop

Zyme® et Nosocomiazynfe Les résultats apparaissent dans le tableau ci-dessous. Ces quatre

produits, de concentration similaire (0,4 ou 0.5%) et de pH équivalent neutre ou englobant la

neutralité, restent néanmoins décrits comiments et dangereux pour 1’environnement. Les

substances chimiques en cause sont les composés ammonium et les biguanides ou guanidine.

lls sont présents dans ces produits a des concentrations telles que leurs propriétés sont

122



retrouvées dans le produit final. Enzyfie®, produit sans phosphates et contenant moins de

5% d’EDTA est également irritant et dangereux pour I’environnement.

Produits sans phosphates Produits avec phosphates

Produls sans EDTA Aniosymé DDl% x Alkazymé® (>30%) x
Phagozym@ liquide % x
Medi-Prop-Zym@ﬁ x
Nosocomiazym%% x

Produits avec EDTA % %
EnzymeX L9 x Aniosymé PLAII x
EnzymexX P x

Esculas® 388 x
Instruzymé& %

Tableau XllI : Synthése des détergents désinfectants avec/sans phosphates et avec/sBi#\Et

leur(s) symbole(s) de danger

Légende % Dangereux pour l’environnement x [rritant Corrosif

Selon les critéres d’exclusion établis pour 1’élaboration de la liste « Klara », seuls trois
produits ne feraient pas partie de la liste des produits dangeoeux’environnement :

Alkazyme®, EnzymeX P et Esculade388. Les phrases de risque correspondantes R50,
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R50/53, R51/53 sont en revanche retrouvées pour tous les autres produits. On peut néanmoins

noter qu’aucun des produits étudi€s ici ne posséde de phrases de risque en rapport avec un

risque mutagéne (R45, R46, R49).

Selon la liste « Klara, aucune des substances prioritaires a supprimer n’est présente

dans la composition des produits.

A la suite de ces constats, il est difficile de faire un tri final : f&8res d’exclusion
« Klara » et la réglementah en cours et a venir sur les phosphates et ’EDTA donnant des
résultats qui ne se recoupent pour aucun des dix produits. La substitution des phosphates et de
I’EDTA dans les produits qui en sont exempts ne semble pas intéressante d’un point de vue
environnemental : les produits alternatifs sont en effet décrits comme « Dangereux pour
I’environnement ». Il est méme intéressant de noter que selon la réglementation actuelle en
matiére d’étiquetage, la présence de phosphates et/ou d’EDTA dans un produit méme en
grande concentration- ne conduit pas nécessairement a 1’obtention de la mention
« Dangereux pour I’environnement »: les trois produits cités plus haut ayant uniquement la
mention « Irritant » contiennent en effet tous des phosphates (parfois plus de 30%) ainsi que

de ’EDTA pour deux des trois produits.

Le choix au niveau d’un appel d’offre dépendra en premier lieu de paramétres de
performance d’utilisation (activité biocide et détergente) et économique, puis le choix final
pourra se faire sur le produit qui semble le moins toxique : produit possédant le moins de
phosphatest d’EDTA dans sa composition, et absence de mention de dangerosité pour
I’environnement. L’absence de cette mention est a notre sens le critére principal a prendre en
compte dans le choix du détergent désinfecialabsence de phosphates nous semble étre un
critere de choix secondaire : en effiel stations d’épuration sont capables de retraiter ces

eaux a forte teneur en phosphates, malgré le colt élevé associé.
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Pour conclure ici, la liste des produits étudiés ici provient de la liste SFHH en date de
2009 : nous pouvons imaginer que des progres ont été faits depuis ces quelques années sur les
nouveaux produitdl serait intéressant de réaliser une étude a partir d’une liste plus récente de
produits détergents et désinfectants. Effiftude de produits de substitution des phosphates
et de ’EDTA semble indispensable pour proposer de nouveaux produits moins nocifs ; cela

fait d’ailleurs partie d’un des objectifs du plan Assainissement 2012-2018 (82).

3.4.3 Quels bénéfices des stations de dosage ?

Une station de dosage permet de réunir tous les produits nécessaires au fonctionnement
des laveurs désinfecteurs, et notamment détergents et désinfectants dans une seule zone. Le
prélevement de ces produits est réalisé de maniére automatique et en fonction des besoins
pour étre acheminé vers les eéquipements de lavalge.avantage en matiere de
développement durable peut étre celui de I’utilisation de flits (contenance aux alentours de
200L) au lieu de bidons (5 a 20L), permettant des économies sur le transport, le
conditionnement et donc les déchets portant sur ces produésan de contrdle est
€galement un outil qui peut étre utilisé dans une optique de développement durable : il peut en
effet permettre d’enregistrer les consommations réelles de produits par cycle de laveur
désinfecteur ; ces consommations petradors étre chiffrées facilement. Cependant, la mise
en place et la maintenance d’une station de dosage revét de nombreuses contraintes pour
lesquelles on peut également douter de son intérét en matiere de développement durable
utilisation de pompes, de tuyaud’alimentation pour acheminer les produits vers les
équipements, codt important de la maintenance et en personnel (contrdles quotidiens,
remplacement des tuyaux d’alimentation, etc). Il est donc indispensable d’étudier 1’intérét
d’un tel investissement en termes de coltsngendrés et d’avantages retirés (amortissement,

sécurité d’utilisation ou encore économies realisées) (90).
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3.5 Gestion des achats durables ou responsabteprocédures d’achats

et approvisionnements

Achat durable ou achat responsable ? Les deux termes sont souvent utilisés pour la méme
description. L’Observatoire des Achats Responsables (ObsAR), association ayant pour
objectifs d’échanger les bonnes pratiques en matiére d’achats responsables, en nuance
quelque peu la définition. Selon elle, 1’achat responsable est un achat « intégrant dans un
esprit d’équilibre entre parties prenantes des exigences, spécifications des critéres en faveur
de la protection et de la mise en valeur ldmvironnement, du progrés social et du
développement économique. L’acheteur recherche I’efficacité, I’amélioration de la qualité des
prestations et I’optimisation des cofits globaux (immédiats et différés) au sein d’une chaine de
valeur et en mesure I’impact ». Lachat durable y est ainsinclus dans 1’achat responsable, qui

comporte également le maillade I’achat solidaire dans son champ.

Les achats sont un enjeu primordp@lur lequel I’impact en termes de développement
durable peut ensuite porter ses fryiis la chaine compléte du cycle de vie d’un produit. Le
projet peut étre inscrit dans la politigdachats et/ou les objectifs de développement durable
d’un établissement, et décliné en partie par le pharmacien, en fonction des besoins qu’il aura
défini. Selon les besoins, un ou plusieurs criteres de développement durable pourront étre
retenus, qui concernent par exemple le produit en lui-méme (conceptiatiagecy) et/ou
son transport. Les paragraphes suivants détaillent la prise en compte et les possibilités

actuelles offertes en matiere de développement dutaiddes processus d’achats.
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3.5.1 Comment intégrer le développement durable dans une procédure

d’achat par appel d’offre ?

L’intégration du développement durable dans un appel d’offre doit étre réalisée en
cohérence avec le code des marchés publics (CMP) en viguparmet depuis une dizaine
d’années aux acheteurs publics d’établir des critéres d’attribution qui prennent en compte les
objectifs de développement durable, a différentes étapes de la procédure. De plus, plus
spécifiquement dans le domaine pharmaceutique, un guide intitulé « Guide pour des achats
durables appliqués aux produits de sanééété élaboré par Broupe d’étude des marchés
produits de santé (GEMS) édité en 2011 et réactualisé en Mars 2013 (91). Ce guide peut

également constituer une aide dans la mise en place de marchés comportant des objectifs de

développement durable.

3.5.1.1 Définition des besoins

L’article 5 du CMP explicite dés cette étape«La nature et 1’étendue des besoins a
satisfaire sont déterminées avec précision avant tout appel a la concurrence ou toute
négociation non précédée d’un appel a la concurrence en prenant en compte des objectifs de

développement durabie

La définition des besoins peut étre orientée par les objectifs de développement durable
fixés par I’établissement, et notamment en stérilisation pour ce qui a trait aux déchets. Le
guide du GEMPSinsiste par ailleursur I’importance en amont de favoriser le dialogue avec
les utilisateurs, afin de limiter par exemple les déchets qui seraient liés a une utilisation
incompléte ou inadéquate d’un consommable. Ce principe est d’ailleurs repris par le
programme national PHARE (Performance Hospitaliére pour des Achats Responsables) lancé

en 2011 par la Direction Générale de 1I’Offre de Soins (DGOS) (92). Son enjeu principalement



économique fait é¢galement intervenir le développement durable au travers d’un raisonnement

d’achat en cott global et prenant en compte la dimension sociétale liee aux achats. Le projet
ARMEN qui s’y rattache propose ainsi des recommandations en matiere de dispositifs
meédicaux a usage unique et notamment parmi ceux utilisés au bloc. Il peut ainsi étre utilisé

comme base pour redéfinir les besoins en drapage opératoire (casaques chirurgicales).

3.5.1.2 Questionnaire technique

35.1.2.1 Généralités

L’élaboration d’un questionnaireintégré dans le dossier de consultation d’un marché
peut aider a connaitre les candidats, son but étant de les comparer et/ou noter. Le guide du
GEM-PSdonne quelques pistes a ce propos. Le questionnaire doit en effet étre suffisamment
précis dans les réponses attendues, et ses criteres doivent étre connus et maitrisés de
I’acheteur, qui pourra tirer les conclusions appropriées aux diffését@ms.L utilisateur peut
étre sollicité sur la problématiqueen effet, les objectifs de développement durable doivent
étre liés aux besoins afin d’étre pris en compte dans la note finale, si c’est bien le but
recherché. Enfin, il est possible de valoriser les questionnaires bien remplis par les candidats,

du moment que la démarche est annoncée dans le questionnaire.

Il existe cependant certains thémes inappropriés a éviter A9dsi, I’ACV est trop
complexe a évaluer: vérification des données difficile, expression des impacts
environnementaux dont la complexité des phénomenes mis en jeu est source d’incertitude sur
la valeur réelle des impacts de 1’environnement, et logiciels d’ACV devant étre en conformité
avec la norme ISO 14040. Nous ne développerons pas ici les autres themes inappropriés, car

sans lien aac I’activité de stérilisation.
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Pour conclure sur ce paragrapliédée peut étre dans un premier temps de mettre en
place le questionnaire pour des marchés négociés ou des marchés a procédure adaptée
I’étendue plus restreinte pourra plus aisément permettre les comparaisons, et le questionnaire

pourra étre revu et amélioré si besoin, pour de plus larges consultations.

3.5.1.2.2 Proposition de questionnaires généraux

Quatre questionnaires types sont proposés dans le guide diPSEM-
* Questionnaire commun « Emballagekivraison »
* Questionnaire « Equipements »
* Questionnaire « Dispositifs Médicaux et Dispositifs médicaux in vitro »

» Questionnaire « Médicaments »

lls peuvent constituer une base intéressante afin de constituer son propre questionnaire

pour son propre établissement. Un extrait est proposé ci-dessous.

4.2 Questionnaire commun

Attention : les questions doivent étre en lien avec I'objet du marché (livraison et emballage des produits proposés)

Question Type de réponse attendue | Preuve a4 demander

EMBALLAGES

Des matériaux recyclés ou labellisés FSC ou PEFC (ou équivalent) entrent-ils dans Qui/Non Déclaration du fabricant des emballages ou d'un organisme indépendant,

la composition des emballages secondaires™ ? établie au nom du candidat et précisant le type d'emballage concerné

Des matériaux recyclables entrent-ils dans la composition des emballages QuifNon Déclaration du fabricant des emballages ou d'un organisme indépendant,

secondaires™ ? @tablie au nom du candidat et précisant le type d'emballage concerné

Utilisez-vous des produits de calage dans vos emballages secondaires™ ? Oui/Non Déclaration du fabricant des emballages ou d'un organisme indépendant,

Si c'est le cas, quelle en est la composition ? Précisez s'il s'agit de matériaux établie au nom du candidat et précisant le type d'emballage concerné

recyrlés ou labellisés FSC ou PEFC (ou équivalent) ou recyclables.

Avez-vous défini une politique de réduction / d'amelioration des emballages Oui/Non Certificat ou descriptif ; la réponse doit porter sur d'autres aspects

primaires™ ? (allégement du poids, du volume, écoconception de I'emballage pour
faciliter le recyclage, utilisation d'un matériau unigue...)

Avez-vous défini une politique de réduction [ d'amélioration des emballages OuifNon Certificat ou descriptif ; la réponse doit porter sur d'autres aspects

serondaires™? (allégement du poids, du volume, écoconception de I'emballage pour

faciliter le recyclage, utilisation d’un matériau unique...)

LIVRAISON’!
Avez-vous mis en ceuvre une politique d'optimisation des livraisons et du QOui/Non Descriptif du candidat ou du prestataire de transport (éco-conduite, choix
transport des produits propesés du lieu de production jusqu'a la livraison finale d'un type de transport, vehicules « propres »...), etc.

(type de transport utilisé, véhicules  faibles émissions de CO,, définition
d'exigences environnementales auprés de vos prestataires...) ?

Des matériaux recyclés ou labellisés FSC ou PEFC (ou équivalent) entrent-ils dans QOui/Non Déclaration du fabricant des conditionnements ou d'un organisme

la composition des conditionnements de transport ? indépendant, établie au nom du candidat et précisant le type de
conditionnement concerné

Des matériaux recyclables entrent-ils dans la composition des conditionnements Oui/Non Déclaration du fabricant des conditionnements ou d'un organisme

de transport ? indépendant, établie au nom du candidat et précisant le type de
conditionnement concerné

Avez-vous défini une politique de réduction / d'amélioration des conditionnements QOui/Non Certificat ou descriptif du candidat ou du prestataire de transport

de transport ? (allégement du poids, du volume, écoconception de l'emballage pour

faciliter le recyclage, utilisation d’un matériau unique...)

Figure 26 : Extrait du questionnaire commun proposé par le GEM-PS, Guide pour des achats

durables appliqués aux produits de santé, réactualisation 2013
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3.5.1.2.3 Proposition de questionnaire adapté a un appel d’offres sur les

stérilisateurs

Il n’existe a ce jour aucun document d’aide pour un pharmacien souhaitant effectuer un
appel d’offre sur les équipements lourds de stérilisation qui prenne en compte des criteres de
développement durablé 1’aide du questionnaire « Equipement » proposé dans le guide du
GEM-PS, nous proposons ici un questionnaire prenant en compte des criteres développement
durable, et basé sur un questionnaire déja existant, tiré du guide « Stérilisateurs a la vapeur
d’eau pour les charges a protection perméable » (en paragraphe 4.1), élaboré par le Groupe
permanent d’étude des marchés d’équipement et fournitures des centres de soin et des

laboratoires (GPEM/SL) et édité en 2000 (93).

Le questionnaire est disponible en Annexe Ill.

3.5.1.3Spécifications techniques et critéres d’évaluation

L’article 6 du CMP indique que les spécifications techniques peuvent formuler des
exigences fonctionnelles ou de performance incluant des caractéristiques environnementales.
En pratique, li convient de s’interroger sur la caractéristique environnementale que 1’on
souhaite prendre en compte : sera-t-elle plutdét une spécification technique ou un critére

d’évaluation ?

La spécification technique, en tant qu’exigence de base du cahier des charges, est
discriminatoire. Son non-respegitrainera donc le rejet de I’offre du candidat. Un exemple
de caractéristique environnementale qui poufte apportée comme spécification technique
est celle de la composition, ou encore de la reciit@bd’un emballage (exemple

recyclabilité d’un plastique supérieure ou égale a 60%). Il sera plus opportun de I’annoncer en
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variante d’un lot si 1’état du marché n’est pas certain, et dans tous les cas une preuve devra

étre apportée par le fabricant (certificat).

En revanche, le critéré’ évaluation sert a noter les candidatsaebbtenir un classement
des offresjl n’a donc pas de caractere éliminatoire a lui s@ans le questionnaire technique
pourront étre insérées diverses demandes #lentemble des réponses conduiront au
classement final des offrelsa pondération du critére d’évaluation de développement durable
seraa déterminer par 1’acheteur, au méme titre que les autres criterd3apres le guide des
achats durables, ce dernier se situe généralement entre 2 etxt@3ipnnellement jusqu’a
15%. De méme, il devra étre annoncé sur la consultation, au méme titre que les autres critéres

de sélection, ainsi que ce qu’il inclut.

Selon I’article 6 du CMP, ces caractéristiques peuvent par ailleurs étre définies par
référence a un écolabel ou équivalent, sous certaines conditions. Cependant, ainsi que
I’indique le guide du GEMPS il faut veiller a ce que la demande reste disponible et
réalisable, afin d’éviter que les caractéristiques environnementales ne soient discriminatoires
et/ou entrainent un nombre limité de réponses, ne satisfaisant alors plus a I’objectif d’un
marché public. En pratique, sur quoi petts’appuyer en ce qui concerne ces écolabels ?

Que ces derniers soient officiels ou privés, le choix devra prendre en compte le cahier des
charges du référentiel dertification de 1’écolabel. C’est ici que sont en effet définis les

criteres de qualité et’environnement. D’autres aides existent également, tel que le « Guide

des labels de la consommation responsable 2009>2010alisé par « Graines de

Changement avec I’aide de ’ADEME (38).

3.5.1.4Conditions d’exécution d’un marché

L’article 14 du CMP explicite : «Les conditions d’exécution d’un marché ou d’un

BN

accord-cadre peuvent comporter des éléments a caractere social ou environnemental qui
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prennent en compte les objectifs de développement durable en conciliant développement
économique, protection et mise en valeur de I’environnement et progrés social ». Ce méme

article indique que la présentation des candidatures a « des marchés de travaux et de services
dont Pexécution implique la mise en ceuvre de mesures de gestion environnementale » pourra

se baser sur des certificats : systtme communautaire de management environnemental
(EMAS), normes européennes ou internationales de gestion environnementale, ou tous
moyens de preuve ou certificats équivalents ». Cette derniére précision ne pourra
éventuellement étre intéressante que poucdasultations portant sur 1’écoconception d’une

nouvelle stérilisation.

3.5.1.5A4tribution d’un marché

Enfin, I’article 53 du CMP idique pour I’attribution d’un marché, que 1’acheteur peut
ainsi faire son choix parmi « une pluralité de criteres non discriminatoires » et notaesnent
criteres de gerformances en matiére de protection de 1’environnement », du « codt global
d’utilisation » ou encore des « codts tout au long du cycle de vie » ; la possibilité restant de
faire son choix uniquement sur le critere du pfixest donc possible aujourd’hui de choisir
son produit en partie en fonction de critéres développement durable, du moment que ce choix

est réalis@ans perdre de vue 1’objectif initial du besoin défini.

3.5.2 Intégration du développement durable dans une procédure d’achat : cas

des ES ne pratiquant pas de marchés publics

Ces ES ne sont pas en restieés 2007, le C2DS a en effet travaillé avec quatre centrales
nationalesd’achat et de référencemeitl’élaboration d’une charte d’engagement pour des

achats responsables en sahféne d’entre elles® qui propose notamment des consommables

® La CAHPP, Centrale d’Achat de I’'Hospitalisation Publique et Privée

132



de stérilisation tels que les feadld’emballage, s’est lancée il y a quelques années dans le
processus de création d’une « gamme verte ». Pour cela, une premiere évaluation générale de
la démarche de développement durable a été effectuée auprés de 550 fournisseugsi(5), ¢
correspondrait plus ou moirsl’ensemble du marché concernant la santé. Un questionnaire
déclaratif a ensuite été adressé vers les fournisseiumss qu’un second questionnaire
évaluant I’implication dans le développement durable des produits cibles (avec a la clé des
preuves obligatoires). Le but final est ainsi de noter les fournisseurs et certains produits, qui
vont étre « stickés » selon une note appelée « Indice Vert » A, A+ ou A++. Une absence de
mention sera attribuée aux fournisseurs aya&pdndu mais n’obtenant aucun niveau de

I’Indice Vert, et la mention « Informations DD non transmisesttribuée a ceux qui

n’auraient pas répondu (94). L’Indice Vert est présenté dans le schéma ci-dessous.

4 o
++ P '
A = |'indice
| A& er7

Figure 27 : lllustration del'Indice vert, développé par la Centrale d'Achat de I'Hospitalisation
Publique et Privée (CAHPP)

L’objectif suivant de cette centrale d’achat sera d’intégrer par la suite des critéres liés a
une approche en codt global a toutes les étapes de la négociation et du référencement des

produits.
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3.5.3 Gestion durable des commandes et approvisionnements

La gestion durable des commandes et approvisionneregnise thématique qui n’est
évidemment pas spécifigue a la stérilisation. Cependant, pour les ES qui souhaiteraient
s’engager dans la démarche, les consommables de stérilisation peuvent représenter un point
de départ, car ils portent sur un nombre limité de produits et leur commande reste simple, du
fait d’une utilisation généralement « exclusivedans I’unité. Il existe de nombreuses pistes
de gestion durable des commandes et approvisionneraeemd, plupart font intervenir
fournisseurs et utilisateurs de maniére asso€iéeaines d’entre elles peuvent étre inclug en

amont dés la procéduréagdpel d’offre.

Le nombre de commandesest 1’'un des axes de plus en plus pris en compte. Leur
limitation a en effet des répercussions nombreuses : diminution du traespptimisation
de leur traitement (chez les fournisseurs comme les utilisateurs hospitaliers, dans la
préparation de la commande, leur envoi, leur réception ou encore leur facturation). Cet
objectif demande une réorganisation de la part des deux acteurs. L’acteur hospitalier doit
généralement revoir 1’organisation des commandes de son secteur : révision des seuils de
commande, des jours de commande, du nombre de jours de stockage des produits. Le
groupement des commandes par fournisseur est un point important de la réduction du nombre
de commandessa faisabilité est directement liée a 1’organisation de chacune des unités de
soin del’établissement et demande parfois de gros efforts de réorganisation pour sa mise en
place. Des cadenciers annuels peuvent égaledtentétablis a partir de 1’étude des
consommations actuelles de 1’établissement, que devront alors respecties fournisseurs
(quantites et deélais). llgpermettent par ailleurs un gain de temps pour 1’équipe des
commandes qui n’a plus a les gérer quotidiennement, sauf modification des besoins.
L’élaboration de ces cadenciers doit principalement tenir compte des capacités de stockage,

problématique actuellement présente dans de nombreux ES.
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Un des axes envisagés par les industriels contetrensport des produitsvers les ES,
qu’ils tentent d’optimiser. Les cadenciers que nous venons de voir, sont une premiere solution
a cette problématique. Une seconde solution, effectuée au niveau industriel, est celle du
regroupement des moyens de transport selon le lieu d’acheminement. Ainsi qu’il nous 1’a été
exposé lors de différents rendeass avec les sociétés, plusieurs d’entre eux ont fait le choix
d’un centre de tri : I’ensemble des produits fabriqués dans les différents sites de production y
sont livrés, et ’ensemble des commandes faites par les ES partent de ce centre. Cela
permettrait un meilleur taux de remplissage des camions de transport vers leur lieu de dépose.
Le bémol a cette pratique est celui des délais de livraisons, souvent plus élevBsctdant
hospitalier doit tenir compte au moment des commandes. Dans la méme optique, certaines
sociétés proposent aux ES d’un méme secteur géographique de grouper leurs commandes un
jour donné. Ainsi, le camion de transport contient des produits a livrer a quelques kilométres
d’intervalles sans parcourir la France avant de retourner au centre de tri. Des experts de ces

sociétés proposent ainsi leur concours sur le sujet.

Un troisiéme axe d’amélioration possible dans le domaine concernddanatérialisation
des commandesdont le but a terme sera de limitéutilisation de consommables tels que
papier et encred’imprimante, ou encore usage du fax. La dématérialisation est déja possible
sur ks procédures d’appels d’offre (95), mais leur mise en ceuvre reste difficile concernant les
commandes, que ce soit pour leur suivi ou leur facturation par exemple. Se pose néanmoins la
question de I’impact environnemental de I’utilisation grandissante des systémes informatiques
(composants d’ordinateurs et leur recyclage, maintenance et refroidissement de serveurs a
I’autre bout du monde, etc) : estil préférable a celui de 1’utilisation du papier dont on sait

qu’il provient d’une source renouvelable et pour lequel il existe des écolabels fiables ?
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3.5.4 Synthese : textes d’appui pour la gestion d’achats responsables

Nous avons déja evoqué a ce sujet le code des marchés publics, le manuel de certification
des ES V2010 de la HAS (critere 6.f), le « Guide des achats durables de produits de santé

élaboré par le GEM-PS, ou encore la contribution de cestegntrales d’achat nationales.

Depuis peu, il existe également une norme sur les achats responsables : la norme NF X
50-135 (96) L’ AFNOR la présente comme proposant des recommandations aux acheteurs qui
souhaitent maitriser leurs codts, tout en anticipant les risques sociaux et environnementaux
des achats. Elle complete ainsi la norme ISO 26000 en apportant certaines réponses concretes.

Cette norme a été élaborée a I’initiative de 1’ObsAR.

Le programme PHARE a développé une fiche synthétique intitulé « Achats hospitaliers
12 bonnes pratiques pour un achat réussi » qui peut également contribuer a optimiser ses

achats selon 12 items (97).

Les agences de conseil en développement durable apportent également leur aide dans la
matiére; I’'une d’entre elles, spécialisée dans le secteur de la’szométitue par ailleurs une
agence d’expertise pour le C2DS. Ce dernier a par ailleurs lancé un nouveau groupe de travail

consacré aux achats écoresponsables et propose des formations sur le sujet.

Enfin, certains ES possédent maintenant leur propre personnel spécialisé dans le
développement durable. Non obligatoirement formés sur les produits de santé

écoresponsables, ils pourront néanmoins constituer une aide générale sur le sujet.

" Agence de conseil en développement durBbileum non nocere
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4. SYNTHESE DES DONNEES

Nous nous sommes propode reprendre 1’ensemble des points abordés au cours de ce
répertoire sous la forme d’un tableau synthétique récapitulatif a double entrée. Le tableau

apparait en fin de paragraphe.

Ce répertoire, dressant un état des lieux en milieu hospitalier et industriel des possibilités
envisagées et envisageables en matiére de développement durable en stérilisation, nous livre

plusieurs constats.

L’équipement lourd de stérilisation est un secteur pour lequel les fournisseurs
proposent depuis plusieurs années de nombreuses améliorations permettant des économies
d’eau et d’énergie. Le questionnaire du GPEM/SL remis a jour dans ce mémoire permet a
I’acheteur hospitalier d’inclure des critéres de développement durable dans le questionnaire a
destination des fournisseurs répondant a un appel d’offre sur les stérilisateurs. Le suivi des
consommations réelles hospitalieres est également une donnée qui manque afin de pouvoir les
chiffrer précisément et adapter ses actions dans le domaine. La reglementation francaise
actuelle dans le domaine de la stérilisation ne permet’pasisager davantage de réductions
des consommations, par exemple concernant le recyclage des eaux de nettoyage eu la duré

du plateau de stérilisation.

Lesemballages de stérilisatiorsont un domaine moins ciblé par les fournisseurs, qui ne
proposent a ce jour que tres peu de produits a meilleur impact sur le développement durable.
Les possibilités par I'utilisateur sont en revanche nombreuses : choix d’un emballage de
grammage moins élevé, approvisionnement optimisé avec regroupement des commandes par
fournisseur et/ou élaboration de cadenciers, utilisation du simple emballage, révision des dates
de péremption, tri des emballages en fin de vie. Une question cruciale reste en suspens : qui

de I’emballage a usage unique ou de I’emballage réutilisable a I’impact environnemental le
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plus favorable, et sous quelles conditions ? Les ACV pourraient permettre de répondre a la

question mais a ce jour, aucune étude industrielle ne semble engagée sur le sujet.

Les détergents désinfectantssont une vaste problématique non entierement résolue.
L’action principale au niveau hospitalier réside sur le choix qu’il en sera fait. Certains ES
procédent ainsi a des inventaires pour en supprimer les plus nocifs. Parmi les dix détergents
désinfectants étudiés dans ce mémaiteun ne correspond a I’objectif que nous nous
sommes fixés, a savoir un produit non dangereux pour I’environnement, exempt de
phosphates et d’EDTA. Parmi ces trois criteres, nous pensons cependant que le critére
principal & prendre en compte est la mentiddaxgereux pour I’environnement ». En effet
des actions sont déja possibles ou en cours concernant les phosphates et ’EDTA (I1égislation,
traitement des phosphates en stations d’épuration). Enfin, 4 mise en place d’une station de

dosage doit étre scrupuleusement étudiée pour déterminer son éventuel impact positif en

termes de développement durable.

Les achats écoresponsablesemblent étre une thématique en plein essor ces darniére
années, y compris dans le domaine de la santé. La stérilisation, acheteur d’un nombre de
produits finalement restreints pour le domaine pharmaceutique faceDRuUxet aux
médicaments, peut néanmoins avoir un réle majeur a jouer en tant que précurseur de ces

achats.

D’autres sujets n’ont pas ¢té abordés ici mais pourraiet également faire 1’objet de
réflexions au niveau de la stérilisation. Nous pouvons par exemple citer les tests de
pénétration a la vapeur, tels que les Bowie-Dick existants sous deux formes, indicateur
physico-chimique ou indicateur électronique : quel est le test de Bowie-Dick ayant le moins
d’impact environnemental avec 400 cycles de Bowie-Dick ? Un autre exemple peut concerner

les indicateurs physico-chimiques avec et sans plomb, ou encore les clips pour la fermeture
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des conteneurs, 1’utilisation des thermosoudeuses... De méme, le champ de I’instrumentation

a usage unique est largk question de I’intérét de I’usage unique versus usage multiple et/ou

sous quelles conditions, la revalorisation de tels déchets, question partiellement résolue par
I’hopital d’Amiens (98), sont une autre problématique qui pourrait mériter toute notre
attention. Limpact environnemental de 1’utilisation d’un produit en particulier ne se résume
généralement pas au seul produit étudi€ sachet nécessitera en effet 1’utilisation d’une
thermosoudeuse pour sa fermeture étanche tout comme le conteneur nécessitera 1’utilisation

d’un filtre et d’un clip indiquant la non-violation du dispositif avant son utilisation finale. Par
ailleurs, le choix de la meilleure solution en termes de développement durable n’est pas

toujours la meilleure option en termes de respect des condiditiygiéne et ne peut

systématiquement étre retenu.

Le développement durable en stérilisation hospitaliere, problématique récente dont
I’étude a ici été restreinte a quatre thématiques principales au cours de ce travail, est un sujet
vaste et complexe. Sa mise en platst pas limitée au travail du pharmacien responsable de
la stérilisationet fait intervenir de nombreux collaborateurs, hospitaliers tels que les services
techniques ou encore I’hygiéne hospitaliére, mais aussi industriels, nécessitant une
coopération et une vision au long terme. Cela passe notamment par une politique
institutionnelle. A cette date, peu de stérilisations sont engagées dans une réflexion orientée
vers le développement durable et peu de travaux sont publiés. Cecd’testat plus
dommageable que de grands projets de regroupement et de mutualisation voient le jour ou
sont en passe de s’achever. Une analyse de performance énergétique ou de réduction de
I’impact environnemental a-t-elle été engagée a 1’origine de ces projet® La nouvelle
stérilisation du groupe hospitalier Cochin-Saint Vincent a répondu a de nombreux défis posés

par cette problématique, en dégageant par exemple des économies d’eau et d’énergie en
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recyclant les eaux de climatisation de 1’établissement (99). A I’instar de cet exemple ou, de
maniere plus ambitieuse encore de celui de la station polaire Princesse Elisabeth, base
scientifique située en Antarctique dont la conception a reposé sur le principe du « zéro

émission », ne pourrait-on pas envisager une écostérilisation prenant en compte :

* La conception et I’isolation du batiment afin d’éviter la climatisation

* La récupération et la redistribution des calories

 L’utilisation d’équipements moins énergivores alimentés par des sources d’énergie
renouvelable (capteurs solaires, éoliennes).

Pourguoi ces nouveaux batiments ne sont-ils pas pensés et construits aux normes HQE et
certifiés « NF Batiment de Santé » ? Dans ces projets de plateformes et regroupements, a-t-on
pris en compte I’impact environnemental des transports ? Des stérilisations « in situ » sans
transports routiers n’auraient-elles pas un écobilan plus favorable ? Autant de questions qui

n’ont pas encore de réponses aujourd’hui...
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Equipement lourd
de stérilisation

Améliorations industrielles

*Fournisseurs certifiés 1ISO 14001 et/ou OHSAS18001 et/ou SAS000

*Conception :
- systémes économiseurs d'eau
- systémes économiseurs d'énergie

- systémes économiseurs de détergents désinfectants
*Communication sur les produits présentant des intéréts en termes de développement durable

*Reprise de I'ancien matériel (DEEE)

Améliorations hospitaliéres en stérilisation

Achats

Commandes, approvisionnement

Utilisation

Fin de vie

*Questionnaire "Equipement" du
GEM-PS ou questionnaire
stérilisateurs du GPEM/SL révisé
*Préférer le laveur désinfecteur a
la cabine de lavage pour le
traitement des DM

*Préférer le laveur désinfecteur
électrique au laveur désinfecteur a
vapeur ou réaliser une étude
économique spécifique a I'ES

*Se renseigner sur les possibilités
d'utilisation du circuit a eau glacé
de I'ES

*Faire le choix d'une
télémaintenance pour limiter les
futurs déplacements d'experts

Non applicable

*Mise en veille en journée si
utilisation ponctuelle

*Eteindre les appareils pendant les
horaires de fermeture de la
stérilisation

*Optimiser le remplissage des
appareils pour limiter le nombre
de cycles

*Optimiser les impressions des
données de tragabilité des cycles
(recto-verso, police plus petite
pour gagner en nombre de
feuilles, etc)

*Mise en place d'indicateurs de
suivi des consommations en eau et
énergie (compteurs)

*Faire reprendre I'ancien matériel
par le fournisseur (DEEE)

Tableau XIV : Synthése - Equipement lourd de stérilisation




Emballages de
stérilisation

- usage unique
- réutilisables

Améliorations industrielles

*Fournisseurs certifiés 1ISO 14001
*Réalisation d'études ACV

*Conseil ou expertise sur la gestion de commandes en ES (réalisation de cadenciers, etc)
*Réduction ou optimisation de I'utilisation de certains produits de fabrication (solvants chlorés, colorants, colles)
*Utilisation de produits labellisés (PFC, PEFC)
*Mise en place d'incinérateurs de composés organiques volatils (COV), de filiéres de tri, de filieres de retraitement des déchets au niveau des

sites

Améliorations hospitaliéres en stérilisation

Achats

Commandes, approvisionnement

Utilisation

Fin de vie

*Questionnaire commun du GEM-
PS

*Intégration de criteres
développement durable dans
I'appel d'offre (critéres de choix ou
spécifications)

*Prise en compte des notations
développement durable des
centrales d'achats le cas échéant
*Sachets : choix de I'emballage de
grammage le plus faible (60g/m?
au lieu de 70g/m?)

*Quel choix prédominant entre
emballages a usage unique et
emballage réutilisable ? Effectuer
des études économiques avec les
données spécifiques de I'ES

*Mise en place de cadenciers avec
réorganisation en interne et selon
|'espace de stockage disponible
*Dématérialisation des
commandes

*Analyse d’une stratégie en simple
emballage lorsque c'est approprié,
avec révision des dates de
péremption

*Révision des dates de
péremption

*Mise en place d'indicateurs de
suivi des consommations

*Réutilisation des emballages a
usage unique ?

*Se renseigner sur les modalités
éventuelle de reprise des anciens
conteneurs par le fournisseur

*Tri au bloc opératoire selon la
recyclabilité des emballages et les
pratiques au bloc opératoire

Tableau XV : Synthése - Emballages de stérilisation
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Détergents et
désinfectants

Améliorations industrielles

*Réduction des phosphates +/- EDTA (peu probante d'un point de vue environnemental)
*Proposition de gros volumes de conditionnement
*QObligation de répondre a la réglementation REACH en cours sur les substances chimiques

Améliorations hospitaliéres en stérilisation

Achats

Commandes, approvisionnement

Utilisation

Fin de vie

*Questionnaire commun du GEM-
PS

*Intégration de critéres
développement durable dans
I'appel d'offre (critéres de choix ou
spécifications)

*Choix d'un détergent
désinfectant non dangereux pour
I'environnement, sans phosphates
et sans EDTA si possible

*Eviction des produits contenant
une ou plusieurs des substances
de Ia liste "Klara"

*Prise en compte des notations
développement durable des
centrales d'achat le cas échéant
*Choix d'une station de dosage :
selon étude économique précise

*Mise en place de cadenciers avec
réorganisation en interne et selon
|'espace de stockage disponible
*Dématérialisation des
commandes

*Utilisation de la plus petite dose
"efficace" pour limiter au
maximum la consommation
*Mise en place d'indicateurs de
suivi des consommations

*Pas d'actions possibles (action
réalisable au niveau du choix du
produit et d'une consommation

minimale)

Tableau XVI : Synthése - Détergents et désinfectants
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CONCLUSION

Face a I’épuisement des ressources naturelles et I’augmentation de nos besoins, le
développement durable est devenu une problématique des établissements de santé (ES). La
troisieme visite de certification des ES prévoit dans ses critéres d’évaluation la mise en place
d’un diagnostic développement durable. La stérilisation hospitaliére, forte consommatrice de
ressources en eau et en énergie et grande productrice de déchets d’emballages et d’effluents,
pourrait constituer le socle d’une réflexion et d’une stratégie en faveur du développement

durable dans nos ES.

Aprées un bilan de la reglementation et une présentation des outils disponibles en ES, ce
travail analyse les différentes pistes de mise en application du développement durable en
stérilisation. Ces axes de réflexion, construits suite a une enquéte développement durable

menée aupres des fournisseurs, sont présentés sous forme d’un répertoire d’actions.

A ce jour, les équipements lourds de stérilisation présentent de nombreuses améliorations
permettant de réduire les consommations en ressources. Quelles sont ces évolutions pour nos
équipements de lavage et de stérilisation ? Lesquels privilégier ? Le cahier des charges
proposé pour 1’achat de stérilisateurs et publié par le GPEM/SL a été remis a jour lors de ce
travail : il permet a I’acheteur hospitalier d’inclure des critéres de développement durable

dans le questionnairBappel d’offre sur les stérilisateurs.

La problématique du développement durable autour des emballages de stérilisation ne
semble pas autant reteniattention des sociétés industrielles productrices. Les évolutions
« éco-techniques » restent peu étayées. Il manque de nombreuses études afin de se positionne
sur I'utilisation d’un simple emballage lors du conditionnement des dispositifs médicaux

stériles, sur 1’éventuelle réutilisation des emballagesu encore sur le type d’emballage a



impact environnemental moindre : emballages a usage unique ou emballages réutilisables. Les
études d’analyse de cycle de vie permettront peut-étred’y répondre dans le futur, a condition

de les engager dés a présent.

La comparaison de I’impact environnemental de plusieurs détergents désinfectants ne
permet pas non plus un choix aisé du produit le plus respectueux. Le choix doit porter sur un
produit non dangereux pour l’environnement et les organismes aquatiques, exempt de

phosphates et ’EDTA. Aucun des produits étudiés ne présente les trois critéres réunis.

Enfin, les criteres du développement durable peuvent étre pris en compte tout au long de

la procédure d’appel d’offre, depuis 1’¢laboration des besoins jusqu’au choix final.

L’évolution de la législation, I’implication des sociétés industrielles face aux besoins et
exigences des utilisateurs, ainsi gemise en place de marchés d’achats écoresponsables

devraient concourir a I’objectif du développement durable.

VU ET PERMIS D 'IMPRIMER
Grenoble, le 26 /091020 15

LE DOYEN LE PRESIDENT DE LA THESE

Docteur Raphaélle GERMI

.
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ANNEXE |

QUESTIONNAIRE A DESTINATION DES SOCIETESINDUSTRIELLES
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QUESTIONNAIRE DEVELOPPEMENT DURABLE

A DESTINATION DES INDUSTRIELS

_ Thése Developpement Durable oppliqué aux stérilisations hospitailéres, M, Ouwrier,
sous fa direction de Mr Lombert, CH Chambeéry _

Sociéte ;

Vatre sociere praaduwit ouw distribue

hatériel a usape unigue de biod operaloice Matariauy d emballags
Auloclaves AVEUTS

Cabines de lavage Bowie-ThHok elect mmgues
Inticatewn s iy SICO-Chamily ues Lagscied de srprifisation
Procdults d'entretien Thermoacugd e s

flre

[il Le développement durable fait-il partie d’'une thématique figurant au sein du :

0 Projet d'entreprise

0 Orientations stratégiques {plan(s) ou programme(s))

O R o B b S A s 1t sS4 B S e B S S R
0 Me figurant dans aucun document

Bwez-\rnus déja développé des actions pour le Développement Durable sur vos produits appliqués au
domalne de la Stérilisation [produits disponibles et commercialisés) ?

1 Mon

o Oul

53 Etes-vous en cours de développement d'actions pour le Développement Durable sur vos produits
appliqués au domaine de la stérllisation 7

o Non

o O
1/4
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Huans quel(s) domaine(s] avez-vous ciblé vos actions en matidre de Développement Durable ? Précises
guelies octions ou guels produits foce ow doumaine cibié.

Merci de joindre lo documentation technigue associde ouy produits cancernés.

O Les déchets (trl, réduction du suremballoge, réduction des déchets toxigues, etc)

B - o e S S e R A T T S S e R e e R A R oy

0 L'énergie (énergies repouvelabies, réduction de lo dépense d'dnergie | société — produits développes par fo sociéts,
etc)

L,

0 L'eau (réduction de la dépense en eau © société — produits développds por o société, etcl

PRRCIERE L it s

o L'air

T e L s

0 Les déplacements de personnel / commercigux (émission des goz @ effer de serre, transports « propres i,
regrouperment des déplocements]

T L L e L R L L T e i

11 Les transports @ livroison des produits (émission des goz o effet de serre, transports o propres o, regrougement des

livroisons)

24

15¢€



0 Les gchots (composants des produits ow dguipements non toxigues, Svolution de gaomme vers des produits
simifaires de toxicité réduite, formation des ooheteurs oux ochats éco-responsables, produits fabelltsés [préciser le
labell, etc)

0 Les eonditions de travail des personnels

T T s

E| Envisagez-vous une procédure de certification pour organiser ou valider votre démarche de Développement
Durable ?

o Ol
o Non
O Enccours S prrieez T e ) Cor o O S Lo OIS § ommiiriiiioirinsinmamvissississsnbusosssissivni ed ok ek vesias o ebmetmbssis nie s ea e i o

0 Déja cartifie : indiguez la fles) cortifiCmtion{s] WOITBES 1 .o s v maisises msastsms seressiss s ips edas shmsis i ens 4 100 bmsmsbnbt ot e

Eﬁu:-mus des produits labellisés Développement Durable (Ecolabel européen, NF Environnement, Der Blaue
Engel, Nordic ecolabel) ?

o Non

O EHE = S e fes S Bl I B TTOE S 7 i insiintasian i o mst e s o SR 3 s SR b A A b 0r 5 s
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H.ﬁvuﬂm mis en place des outils de suivi régulier et d'évaluation de vos actions en matiére de Développemeant

Durahle ?

1 Nan

o Qi ; Ces indicateurs portent-ils sur ;
1 Les déchets
1 L'eau

0 Les emissions de gaz a effet de serre

o1 Les achats

EL-AUIENE 7 ENEEETEET & s iunrestinricass sesmiussissmmsmmsmidaitan

Merci d'avance pour votre aide.

0 L'énergie

o Lair

o Les déplacements

1 Les conditions de travail des personnels

Si différents produits ou secteurs sont concernés par le Développement durable, merci de remplir une fiche pour

chacun dentre eux,

Questionnaire a renvoyer 3§

C. Lambert / M, Ouvrier, 7 Square Massalaz, BP1125, 73011 CHAMBERY Cedex

Ou

christophe. lambert@ch-chambery. fr ; ouurier. maryse@yahoo.fr

a/a
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ANNEXE I

TABLEAUX DE RECUEIL POUR LA COMPARAISON DESDETERGENTS

DESINFECTANTS

Tableau 1 Tableau comparatif détergents désinfectants : items généraux et symboles de
danger
Tableau 2 : Tableau comparatif détergents désinfectants : substances et compositions
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Nom du produit

(Société)

Version de la
FDS recueillie

Composition

Concentration
d'utilisation

pH de la solution diluée
préte a utilisation

Identification des dangers de
la préparation

Symbole(s) de
dangers de la
préparation

Phrases de
risque de la
préparation

@

Phrases de
sécurité de la
préparation

@)




Nom du produit
(Société)

Agents de
surface
cationiques

Agents de
surface non
ioniques

Agents de
surface
amphotéeres

EDTA et sels|

Phosphates

Substances mentionnées en section
de la FDS : composants pouvant
contribuer au danger




ANNEXE I

QUESTIONNAIRE TECHNIQUE POUR STERILISATEURS, D’APRESLE
QUESTIONNAIRE DU GPEM/SL ET LE QUESTIONNAIRE

« EQUIPEMENT » DU GEM-PS

N.B.: Les nouveaux items ou précisions apparaissent en vert dans le questionnaire.
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QUESTIONNAIRE TECHNIQUE

Chaque candidat devra remettre avec son offre un cahier de réponse par type d'appareil proposé.

A) INFORMATIONS GENERALES

Le fournisseur a-t-il mis en place un systeme de
management de I'environnement sur le site de
production ?

(certification ISO 14001 ou équivalente)

Les sous-traitants du fournisseur ont-ils mis en
place un systéme de management de
'environnement sur le site de production ?

(certification ISO 14001 ou équivalente)

Le fournisseur de I'équipement a-t-il mis en place
un systéme de gestion de la santé et de la sécurité
au travail sur le site de production ?

(certification OHSAS 18001 ou équivalente)

Les sous-traitants du fournisseur ont-ils mis en
place un systéme de gestion de la santé et de la
sécurité au travail sur le site de production ?
(certification OHSAS 18001 ou équivalente)

Les équipements proposés sont-ils conforme a la
directive européenne 2002/95/CE concernant les

substances dangereuses dans les équipements

électroniques (RoHS)
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B) IDENTIFICATION

Désignation du stérilisateur a vapeur d'eau

Fournisseur

Lieu et pays de fabrication

Date de mise sur le marché

Date de premiére mise en service

Numéro de marquage CE Date d'obtention : Date d'échéance :
Conformité a NF EN 285 au départ de l'usine ould NON O
Si oui conformité intégrée au marquage CE ould NON O
Marquage NF ould NON O

Nombre d'unités du ou des types d'appareil(s)

proposé(s) installés en France

C) CARACTERISTIQUES GENERALES DE L'ENSEMBLE DE
STERILISATION

Dimensions hors tout de I'ensemble de stérilisation :

- largeur
- profondeur
- hauteur

Masse de I'ensemble du stérilisateur a vide

Masse de I'ensemble du stérilisateur en épreuve

hydraulique

Description du chassis

Description de I'habillage

Acces pour visite(s) :

Description du type de démontage
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D) FLUIDES ET ENERGIE

Type d'alimentation électrique :

- mono ou triphasé

- tension minimale, tension maximale
- fréquence

- puissance maximale en service

Vapeur d'eau :

- débit maximal de mise en service
- pressions d'alimentation minimales et
maximales

Eau froide non traitée :

- pression minimale & maximale

- débit a la pression minimale

- volume utilisé par cycle

- dureté maximale, pH, conductivité

Air comprimé :

- pression minimale et maximale
- débit a la pression minimale

Chaleur transmise a I'air environnant (en kWh):

- quantité totale transmise lorsque le
stérilisateur fonctionne a 134°C, a une
température ambiante (nominale) de 23°C + 2K
dans un air non agité

- quantité transmise depuis la fagade lorsque
le stérilisateur fonctionne a une température
ambiante (nominale) de 23°C + 2K dans le local
et de 50°C (valeur nominale) dans I'enveloppe,
la (les) porte(s) étant ferme(s)

Niveaux de puissance acoustique :

- moyenne
- maximale
générés par le stérilisateur en tant que niveau de

puissance acoustique pondéré

Débit de rejet maximal d'eau et de condensat
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E) CHAMBRE DE STERILISATION

Dimensions
Forme :
- cylindrique oulrd NON O
- parallélépipédique oul O NON O
Appareil simple ouverture oulrd NON O
Appareil double ouverture ould NON O
Volume en eau
Volume nominal
Volume de chargement :
- enlitres
- enunités de stérilisation (panier
600x300x300)
Simple paroi ould NON O
Double enveloppe ould NON O
Systéme équivalent ould NON O
NB : joindre obligatoirement le schéma descriptif
Déflecteur dit "parapluie” ould NON O
NB : joindre obligatoirement le schéma descriptif
Autres systémes (préciser)
Nature du métal de la chambre
Pression de timbre si la réglementation est
applicable
Calorifugeage :
- t}/pe_ :
- épaisseur :
- avec revétement (préciser la nature) :
- démontable :
NB : préciser la température maximale des parties oul O NON [

accessibles
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Type de porte(s) : fermeture :

- centrale
- abaionnettes
- acrans conjugués
- coulissante horizontale
- coulissante verticale
- pivotante
- autre
Nature du métal (référence AFNOR)

Finition extérieure

Calorifugeage :

- type
- épaisseur
- avec revétement (préciser la nature)
NB : préciser la température maximale des parties

accessibles
Espace nécessaire pour le mouvement de la porte
Type de fermeture :

- manuelle
- motorisée
- automatique
Systéme de sécurité, dans le cas des portes

motorisées et automatiques
Type de joint(s) de porte(s) et profil (joindre
description et caractéristique) :
- gonflé a l'air
- pousseé a l'air
- poussé vapeur
Durée de vie minimale des joints de porte (en

nombre de cycles)

ould
oul O
ould
ould
ould
ould

ould

ould
ould
ould

NON O
NON O
NON O
NON O
NON O
NON O

NON O

NON O
NON O
NON O




F) GENERATEUR DE VAPEUR

Intégré a la chambre de stérilisation

oul O

NON O

Nature du métal

Pression de timbre, si la réglementation est
applicable

Pression de service

Calorifugeage :

- type
- épaisseur

Dimensions

Volume en eau

Volume en eau au niveau maximale de service

Source(s) d'énergie :

- électrique (préciser le nombre d'éléments
chauffants, leur matériau, la puissance totale)
- vapeur d'Etablissement avec échangeur

interne (pression et débit de vapeur primaire)

oul O

ould

NON O

NON O

Possibilité de vidange par voie basse

ould

NON O

Systéme de purge de déconcentration

NB : préciser si manuel ou automatique

Systéme de régulation du niveau d'eau (préciser le

matériau)

Nature du matériau des conduites entre générateur

et chambre de stérilisation

G) CONDENSEUR

Séparé de la chambre de stérilisation

oul O

NON O

Nature du métal

Dimensions

Surface d'échange

Alimentation en eau :

- directe
- recyclage partiel (préciser le %)
- recyclage total

oul o
oul o
oul O

NON O
NON O
NON O

Elimination des eaux :

- Température d’élimination des eaux
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H) MOYEN DE MISE SOUS VIDE

Type :

- marque
- référence
- puissance

NB : fournir la documentation technique

Volume engendré nominal a une pression donnée

Qualité du vide (valeur du vide maximal)

Temps pour I'obtention du vide maximal, appareil

sans charge

Température maximale correspondante de l'eau

(cas des pompes a anneau liquide)

Moyens de protection de la pompe a l'aspiration
(filtres)

Caractéristiques du systéme éjecteur

Alimentation en eau :

- directe
- recyclage partiel (préciser le %)
- recyclage total

ould
ould
ould

NON O
NON O
NON O

Consommation en eau :

- Nombres de litres d’eau adoucie

consommeée par cycle (cycle Instruments, 34°C

18 min)
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) COMPOSANTS HYDRAULIQUES

1. Tuyauteries et accessoires

Matériaux de tuyauterie d'eau d'alimentation
Matériaux tuyauterie de vapeur

Matériaux autres tuyauteries

Type de calorifugeage eau

Type calorifugeage vapeur

Raccords :

- type(s)
- matiére(s)

Clapets anti-retour :

- type(s)
- matiére(s)

Purgeurs :

- d'eau, type
- d'air, type

2. Vannes et robinets

TYPES FONCTION

MATERIAU

Vannes a main

Vannes commandées

- type
électrovanne

- vanne motorisée
- vanne
pneumatique

- vanne
hydraulique

- vanne a tiroir

- autres

Vannes de mise a l'air

libre

Autres vannes
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3. Filtres

Filtre a air :

- type

- qualité de filtration

- débit d'air (temps moyen de retour a
I'atmosphére depuis la fin de vide/séchage
avec un appareil sans charge)

- emplacement

- fréquence de remplacement

Filtre déshuileur pour air comprimé :

- type
- qualité de filtration

Filtre a eau :

- type
- qualité

4. Bache de disconnexion

Volume en eau

Dimensions

Systéme de coupure en niveau haut

Type de refroidissement lié thermiquement ou non

Disjonction (disconnexion)

Référence, réeglementation

5. Autres

Centrale hydraulique — Caractéristiques

Groupe air comprimé — Caractéristiques

Groupe surpresseur eau — Caractéristiques
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J) COMPOSANTS ELECTRIQUES ET D'AUTOMATISME

Protection :

- de téte, générale, interne
- pour asservissement

- groupe électro-pompe

- générateur

- autres

Régulation de température ou de pression :

- type

- précision

- emplacement approximatif du point de
mesure de référence de la chambre du
stérilisateur

- preuve documentée pour démontrer la
relation entre la partie la plus froide du
stérilisateur et le point de mesure de référence

Relayage :
- type

Type de programmation

K) Elimination

L’équipement proposé est-il recyclable en totalité

ou partie ? précisez

Fournissez-vous des recommandations sur le
traitement en fin de vie des équipements et

accessoires ?

Dans le cadre de la gestion des Déchets des
Equipements Electriques et Electroniques (DEEE)
préciser les informations disponibles pour permettre
le traitement de I'équipement proposé. Existence

d’'un passeport de fin de vie ?
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L) APPAREILLAGE DE COMMANDE ET DE LECTURE

Joindre une description précise des appareillages de commande de régulation, de lecture, et leurs

sécurités (préciser leur localisation) :

Commandes programmables

oul O

NON O

Fonctions de commandes définies par logiciel

oul O

NON O

Possibilités de réglage :

- des parametres (temps, température)
- du "plateau de stérilisation"

- du temps de vide (séchage)

- autres

ould
ould
ould

NON O
NON O
NON O

Cycles standard mémorisés

Description et schémas a fournir

ould

NON O

Test de Bowie-Dick mémorisé

oul O

NON O

Test d'étanchéité au vide mémorisé

oul O

NON O

Compteur de cycles (préciser emplacement)

Enregistreur :

- type analogique
numeérique

- emplacement

- largeur du papier et vitesse de défilement
- classe de précision

- type de localisation de la sonde de
température

- possibilité d'enregistrement sur une
troisiéme piste

- paramétres enregistrés

Fournir une fiche technique du fournisseur de cet

équipement

Compteur d'heures de fonctionnement

oul o

NON O
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M) ACQUISITION DE DONNEES SUR INFORMATIQUE

Possibilité d'acquisition des données sur systeme ould NON O
informatique
Fonctionnalités du logiciel proposé :
- enregistrement des données, température oul d NON O
et pression, des cycles
- aide technique au diagnostic des pannes oul O NON O
- suivi et tracabilité des lots
- édition d'étiquettes oulrd NON O
oulrd NON O
Connexion possible sur capteurs ould NON O
Equipement informatique :
- type
- nombre maximum de stérilisateurs
pouvant étre reliés
Possibilité de délocaliser ce systeme informatique oul d NON O
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N) EQUIPEMENTS COMPLEMENTAIRES :

SYSTEME DE CHARGEMENT ET

DE DECHARGEMENT

DESIGNATION DES EQUIPEMENTS PROPOSES

QUANTITES MINIMALES A PREVOIR

Equipement interne a la chambre
Chariot de chargement

- a hauteur fixe
- ahauteur variable

Charge maximale admissible en kg
Dispositifs de sécurité :

- centrage du chariot
- blocage des roulements

Paniers

Nécessaire Proposé

Nécessaire Proposé

Nécessaire Proposé
Nécessaire Proposé
Nécessaire Proposé
Nécessaire Proposé

Systéme a chargement/déchargement
automatique

Description

Asservissement a l'appareil

Systéme de sécurité

Possibilité de débrayage

Charge maximale admissible en kg

L’équipement proposé utilise-t-il des piles ou des
accumulateurs industriels ?
Si oui préciser les modalités de collecte et

d’élimination mises en place.
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0) CYCLES

1. Cycles d'essai de type selon NF EN 285

Remplir un tableau par essai de type réalisé, produire les certificats et les enregistrements types

associés :

Durée totale des cycles
Temps de prétraitement
Temps de maintien

Temps de post-traitement

Consommation par cycle :

- eau adoucie

- eau osmosée
- eénergie (kWh)
- autres

Consommation en veille :

- eau adoucie

- eau osmosée
- énergie (kWh)
- autres

2. Cycles proposés sur les appareils

Remplir un tableau par cycle proposé, produire les certificats et les schémas types associés :

Nombre de cycles préprogrammés

Nombre total de possibilités de cycles

Descriptifs des cycles proposés, y compris Bowie-

Dick et essai d'étanchéité au vide :

description du prétraitement
caractéristiques du maintien
description du post-traitement
durée totale du cycle

Consommation par cycle :

- eau froide
- eau traitée
- énergie
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MAINTENANCE

Tableau 1

Service aprés-vente

- coordonnées de I'agence technique
- effectif disponible
- délai maximum d'intervention

Tarif horaire de main-d'ceuvre

Montant forfaitaire de déplacement

Fréquence ou périodicité des maintenances

préventives réalisées sur site

Colt d'un contrat de maintenance préventive

y
la fourniture de piéces détachées

(nombre de visites annuelles a préciser),
compris
nécessaires

Codt d'un contrat global de maintenance dont

- colt des pieces détachées ou prestations
exclues

- nombre maximum de visites curatives
comprises

Colt d'un stock de pieces détachées mis a
disposition par le constructeur dans le cadre d'une

maintenance assurée par le Centre Hospitalier

Colt des consommables pour chaque opération de

maintenance :

Détail

Codt par opération et fréquence de changement




Tableau 2

LISTE DES OPERATIONS A EFFECTUER

Dans le cadre d'une maintenance préventive assurée par le client

Désignation Planification
PIECES DETACHEES
Tableau 3
DESIGNATION QUANTITE PRIX FREQUENCE FOURNISSEUR
minimale a stocker UNITAIRE de remplacement | (préciser si la piece

est spécifique)

H.T. T.T.C.
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FORMATION

Nombre de stages proposés (maintenance)

Programme détaillé des stages :

- nombre de formateurs
- niveau des connaissances

Durée des stages

Prise en charge (formation, déplacement,

hébergement)

La formation des utilisateurs et le mode d’emploi
contiennent-ils une sensibilisation a la protection
de l'environnement dans [l'utilisation de

'équipement ?
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Faculté de Pharmacie,
Université Joseph Fourier Grenoble L.

« Je jure en présence des Maitres de la Faculté, des Conseillers de
I'Ordre des Pharmaciens et de mes condisciples :

D'honorer ceux gui m'ont instruit{e) dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a leur
enseignemeni.

D'exercer, dans I'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non sealement la législation en vigueur,
mais aussi les régles de 1'honneur, de la probité et du
deésintéressement.

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine ; en aucun cas, je ne consentirai i
ufiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les meurs
et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je sois fidéle & mes
promesses. Que je sois couvert(e) d'opprobre et meéprisé{e) de mes
| confréres si j'y manque ».
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