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INTRODUCTION 
 

Le développement durable est devenu un enjeu majeur pour notre société.  

Pourtant, les établissements de santé, qui représentent l’un des plus importants consommateurs 

de la production nationale de déchets, ne sont pas des modèles à suivre(1). En effet, malgré une 

volonté de la part du personnel hospitalier, la mise en place du développement durable peut 

paraître complexe. Les évolutions réglementaires et la prise de conscience collective ont 

cependant contribué à la mobilisation croissante des hôpitaux sur ce sujet.  

 

Au sein des établissements de santé, les blocs opératoires, du fait de leur taille et de leur activité, 

ont un impact majeur sur le développement durable. Ils sont très consommateurs d’énergie, 

d’eau, de dispositifs médicaux et sont pourvoyeurs de quantités importantes de déchets. Il leur 

est donc essentiel de mener des actions pour agir sur l’environnement.  De plus, l’organisation 

y est complexe ce qui met souvent le social au second plan. Or, cette dimension sociale est 

primordiale car elle est au cœur de l’activité de soins. 

Des sociétés françaises comme la SFAR (Société Française d’Anesthésie et de Réanimation) et 

le C2DS (Comité pour le Développement Durable en Santé) s’y intéressent pour essayer de 

faire bouger les choses au sein des blocs opératoires(1).  

 

D’après les données de la littérature, les trousses sur mesure peuvent contribuer à participer au 

développement durable. Malgré un surcoût, elles auraient un effet bénéfique sur 

l’environnement et sur la qualité de vie au travail des utilisateurs(1), (2), (3), (4), (5), (6). 

L’objectif de ce travail est de vérifier ces données. 

 

Ce mémoire sera découpé en trois parties. Dans un premier temps, nous parlerons de la 

réglementation qui régit le monde des dispositifs médicaux, notamment pour le drapage 

opératoire et les trousses sur mesure. Nous nous attarderons sur le nouveau règlement européen 

qui fait l’actualité de 2021. Dans un deuxième temps, nous nous intéresserons au 

développement durable dans les établissements de santé notamment au bloc opératoire. Enfin, 

nous mènerons une étude d’impact suite à l’introduction des trousses sur mesure au Centre 

Hospitalier Universitaire (CHU) de Toulouse. Celle-ci sera menée au sein du bloc d’orthopédie 

pour les interventions de ligamentoplastie du genou.  
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PARTIE I : LE DRAPAGE OPÉRATOIRE 
 

I. UN CADRE JURIDIQUE BIEN DÉFINI 
 

Le drapage opératoire vise à prévenir et à réduire au maximum la transmission d’agents 

infectieux entre le patient et les opérateurs au cours d’une intervention chirurgicale.  

Les champs opératoires et casaques chirurgicales font partie du drapage opératoire et sont 

considérés comme des dispositifs médicaux (DM) stériles. Ils doivent donc répondre à la 

réglementation des DM. 

 

a. La réglementation des dispositifs médicaux jusqu’en 2007 

Historiquement, les DM étaient régis par trois directives européennes :  

- La Directive 90/385/CEE du 20 juin 1990(7), concernant le rapprochement des 

législations des états membres relatives aux dispositifs médicaux implantables (DMI) 

actifs ; 

- La Directive 98/79/CE(8) relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ; 

- La Directive 93/42/CEE du 14 juillet 1993(9) relative aux dispositifs médicaux.  

 

Cette dernière directive définit ce qu’est un dispositif médical. Elle explique les règles de 

classification et les procédures d’évaluation de la conformité des DM. 

Elle décrit également les exigences essentielles auxquelles doivent répondre les DM sans 

toutefois apporter les solutions techniques pour les atteindre. Pour démontrer la conformité́ à 

ces exigences essentielles, il est possible de s’appuyer sur la conformité́ aux normes 

harmonisées. Ces normes sont composées :  

- Des « exigences générales » ; 

Elles s’appliquent à tous les DM et fixent les objectifs à atteindre en terme de sécurité 

et de performance pour le fabricant lors de la fabrication de son dispositif. 

- Des « exigences relatives à la conception et à la construction ». 

Elles sont plus spécifiques et s’adressent à certains DM en fonction de leurs 

caractéristiques. 
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C’est le marquage CE qui garantit la conformité à ces exigences essentielles. Il permet aussi la 

commercialisation et la libre circulation au sein de l’Union Européenne (UE) des DM.  

 

Ces trois directives ont été transposées en droit français par : 

- La loi n°94-43 du 18 janvier 1994 relative à la santé publique et à la protection 

sociale(10) ; 

Elle modifie la définition du DM et introduit la définition du DMI actif. Elle décrit les 

conditions de mise sur le marché et de retrait et oblige à la déclaration d’incidents ou de 

risque d’incidents 

- Le décret n°95-262 du 16 mars 1995 sur les dispositifs médicaux(11) ; 

Il transpose la majeure partie de la directive 93/42/CEE.  

- Le décret n°96-32 du 15 janvier 1996 sur la matériovigilance(12).  

 

Ces transpositions dans chaque État Membre de l’UE laissent libre court à l’interprétation des 

directives européennes. Les niveaux d’exigences ne sont donc pas les mêmes partout. 

 

Toutes ces directives présentent des limites, comme :  

- Des incohérences au niveau du système de classification ; 

- Des disparités au niveau des organismes notifiés (ON) avec un niveau d’exigences qui 

n’est pas le même pour tous et un manque de transparence concernant les procédures 

d’évaluation ; 

- Un manque d’évaluation clinique et de surveillance des DM après leur 

commercialisation ; 

- Des produits frontières qui ne sont pas inclus dans ces directives. 

 

b. La Directive 2007/47/CE 
En 2007, une nouvelle directive européenne est publiée : la Directive 2007/47/CE(13). Elle 

permet de répondre à certaines problématiques soulevées ci-dessus :  

- Elle modifie et renforce certaines règles de classification ;  

- Elle révise certaines exigences essentielles avec notamment :  

o L’obligation de mentionner la présence de phtalates classés comme 

CMR (Cancérogène – Mutagène – Reprotoxique) dans la notice et de justifier 

leur utilisation ; 
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o L’obligation d’avoir un mandataire pour les fabricants non établis dans la 

communauté européenne ; 

o La précision sur la notion d’usage unique à apporter sur l’emballage et sur la 

notice grâce à ce symbole : 

- Elle renforce le système d’évaluation clinique avec : 

o L’ajout de la définition de « données cliniques » et une obligation de les évaluer 

quelle que soit la classe du DM ; 

Cette évaluation des données cliniques doit faire partie intégrante de la 

documentation technique  

o L’augmentation de l’exigence relative aux évaluations cliniques des fabricants. 

- Elle renforce la notion de surveillance post-commercialisation :  

Une mise à jour de l’évaluation clinique par rapport aux données collectées après la 

mise sur le marché devient obligatoire. Si ce n’est pas le cas, une justification de l’absence 

de suivi est demandée. 

 

La directive 2007/47/CE a été transposée en droit français par trois arrêtés, deux décrets et une 

ordonnance :  

- Le décret n°2009-482 du 28 avril 2009 relatif aux conditions de mise sur le marché des 

dispositifs médicaux(14) qui transpose la majeure partie de la directive 2007/47/CE.  

Les DM appartenant à une autre catégorie (comme les équipements de protection 

individuelle) et qui doivent désormais répondre aux exigences des deux catégories sont 

abordés dans ce texte. 

- Le décret n°2010-270 du 15 mars 2010 relatif à l’évaluation clinique des dispositifs 

médicaux et à la communication des données d’identification à l’Agence Française de 

Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (maintenant appelée ANSM)(15) ; 

- L’ordonnance n°2010-250 du 11 mars 2010 relative aux dispositifs médicaux(16) qui 

modifie la partie législative du Code de la Santé Publique;  

- Trois arrêtés à la date du 15 mars 2010(17), (18), (19) qui :  

o Prennent en compte les modifications de la classification des DM ; 

o Reprennent les exigences essentielles ; 

o Prennent en compte les modifications sur les procédures d’évaluation. 
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Cette directive rencontre encore quelques lacunes avec :  

- Un manque de transparence et de compétence d’un pays à l’autre pour les ON ; 

Les fabricants sont les clients des organismes notifiés. Ils peuvent donc en changer s’ils 

n’en sont pas satisfaits. Cela ne garantit donc pas des prises de décisions objectives de la 

part de ces ON. 

- Une surveillance après commercialisation encore insuffisante. 

On observe encore une sous-notification des incidents de matériovigilance et celle-ci est 

disparate entre les États Membres de l’UE. 

 

c. 2017 : le nouveau Règlement  
Pour permettre une harmonisation de la réglementation aux États Membres de l’UE, un nouveau 

règlement a été publié au Journal Officiel de l’Union Européenne le 5 avril 2017 : le Règlement 

2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux(20).  

Le règlement 2017/745 est entré en vigueur le 26 mai 2017. Il devait entrer en application le 26 

mai 2020.  Suite à la crise sanitaire Covid-19, il a été reporté d’un an et est donc rentré en 

application le 26 mai 2021. 
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Voici un résumé des grandes dates de mise en place du nouveau règlement (Figure 1) : 

 

 

 
 

 

 
 

* Mise en place de dispositions transitoires pour la re-certification des DM déjà sur le marché au titre 

de la réglementation antérieure et pour la mise en œuvre de certaines procédures (comme 

l’enregistrement dans la base de données européenne EUDAMED). 

Figure 1 – Chronologie de la mise en place du Règlement 2017/745(21) 

 

Plusieurs situations sont possibles en fonction de la date de mise sur le marché des DM :  

- Pour les nouveaux DM mis sur le marché à partir du 26 mai 2021 : ils doivent 

impérativement répondre au nouveau Règlement 2017/745 ; 

- Pour les DM qui ont le marquage CE au titre des directives et qui étaient déjà sur le 

marché avant le 26 mai 2021 : 

Les certificats délivrés demeurent valides jusqu’à la fin de leur période de validité et au 

maximum jusqu’au 27 mai 2024 si les 3 conditions suivantes sont réunies :  

26 mai 2017

26 mai 2021

27 mai 2024

27 mai 2025

Entrée en 
vigueur du 
règlement 

Entrée en application 
du règlement sauf 

quelques dispositions 

Abrogation des 
directives sauf quelques 

dispositions liées aux 
dispositions transitoires* 

Date d’application 
obligatoire pour les 

nouveaux DM 

Invalidation des 
derniers certificats 
délivrés au titre des 

directives 

Fin de mise à disposition ou 
mise en service des 

dispositifs mis sur le marché 
au titre des directives 
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o Demeurer conforme aux directives ; 

o N’opérer aucun changement significatif dans la conception ou la finalité du DM; 

o Appliquer les exigences du règlement relatives à la surveillance après 

commercialisation, à la vigilance et à l’enregistrement des DM et des opérateurs. 

Ils peuvent être mis à disposition ou mis en service jusqu’au 27 mai 2025 soit 1 an après 

la date d’invalidation des derniers certificats. Après cette date, les DM ne pourront plus être 

commercialisés.  

- Pour les dispositifs de classe I ayant un certificat valide mais dont la classification 

change au regard du règlement :  

Ils peuvent continuer à être mis sur le marché ou mis en service au titre de leur certificat 

actuel jusqu’au 27 mai 2024, sous réserve des 3 conditions citées précédemment.  

 

Contrairement aux directives, le règlement n’est pas transposé en droit national. Il est donc 

directement appliqué comme tel à tous les États Membres. 

Tous les acteurs sont concernés par ce nouveau règlement :  

- Les opérateurs économiques (fabricants, distributeurs, mandataires…) ; 

- Les établissements de santé ; 

- Les organismes notifiés ; 

- Les autorités compétentes (l’ANSM en France). 

 

Les principales modifications apportées par le Règlement sont les suivantes(22), (23), (24), (25) :  

Une définition plus exhaustive du DM et un élargissement à de nouveaux produits : 

La nouvelle définition du « dispositif médical » est la suivante : 

« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant réactif ou autre article, destiné par le 

fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l’homme pour l’une ou plusieurs des fins 

médicales précises suivantes :  

• Diagnostic, prévention, contrôle, prévision, pronostic, traitement ou atténuation d’une 

maladie ; 

• Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation ou compensation d’une blessure ou d’un 

handicap ;  

• Étude, remplacement ou modification d’une structure ou fonction anatomique ou d’un 

processus ou état physiologique ou pathologique ; 
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• Communication d’informations au moyen d’un examen in vitro d’échantillons 

provenant du corps humain, y compris les dons d’organes, de sang et de tissus ; 

Et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens 

pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être 

assistée par de tels moyens. 

Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la stérilisation de 

dispositifs médicaux et de dispositifs destinés à la maîtrise de la conception ou à l’assistance à 

celle-ci, sont considérés comme des dispositifs médicaux. » 

 

Les produits qui ont à la fois une fonction médicale et non médicale sont maintenant considérés 

comme des DM. De plus, la destination d’utilisation validée dans le cadre d’évaluation clinique 

doit maintenant être indiquée par le fabricant sur l’étiquette, dans la notice d’utilisation ou 

encore dans les documents techniques. 

 

Une modification et un durcissement des règles de classification des DM : 

Les DM peuvent être classés en catégorie I, IIa, IIb, ou III, du risque le plus faible au risque le 

plus élevé. La classe I est découpée en 4 catégories :  

o La classe Is pour les produits de classe I distribués à l’état stérile ; 

o La classe Im pour les produits de classe I avec une fonction de mesurage ; 

o La classe Ir pour les produits de classe I qui sont restérilisés pour être réutilisés ; 

o La classe I. 

Toutes ces classes existaient déjà dans les directives mise à part la classe Ir. 

Les dispositifs de classe Is, Im, Ir, IIa, IIb et III doivent faire appel à un ON pour obtenir leur 

marquage CE. Les DM de classe I n’ont besoin que d’une déclaration de conformité émise par 

le fabricant du dispositif. 

La détermination de la classe d’un DM est fonction de sa criticité c’est-à-dire du risque potentiel 

que peut encourir le patient, le personnel soignant ou tout autre personne susceptible de 

l’utiliser. 

Certaines règles ne changent pas de la directive 93/42/CEE. Cependant, avec une augmentation 

du nombre de règles et de critères (18 règles pour 56 critères avec la directive 93/42/CEE versus 

22 règles pour 80 critères pour le règlement), certains DM sont passés à une classe supérieure. 

C’est le cas des implants mammaires, des treillis chirurgicaux ou encore des implants du rachis 

qui sont maintenant de classe III. 

Dans le cas où le DM répond à plusieurs règles, c’est la plus stricte qui doit s’appliquer.  
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Une modification des procédures d’évaluation de la conformité : 

La procédure d’évaluation clinique de la conformité est la voie réglementaire permettant au 

fabricant d’évaluer la conformité du DM avant sa mise sur le marché. Elle s’applique à tous les 

DM et doit apparaître dans la documentation technique de chaque dispositif.  

Les données cliniques, utilisées pour évaluer la conformité, peuvent émaner des investigations 

cliniques du DM concerné. Elles peuvent aussi émaner des investigations cliniques ou d’autres 

études citées dans la littérature scientifique d’un dispositif similaire pour lequel l’équivalence 

avec le dispositif concerné peut être démontrée.  

L’investigation clinique est obligatoire pour tous les dispositifs de classe III et DMI. Il existe 

des cas particuliers comme : 

- La modification d’un DM ayant déjà un marquage CE valide ; 

- Les DM ayant déjà un marquage CE selon les directives ; 

- Certains DMI comme les agrafes ; 

- Si l’équivalence avec un autre dispositif peut être démontrée sur la base du dossier 

technique complet du DM équivalent.  

La démonstration de l’équivalence a été introduite avec ce nouveau règlement : l’accès aux 

données du dispositif équivalent, notamment à sa documentation technique, doit être prouvé.  

 

La confirmation du rôle des autorités compétentes : 

- Renforcement des actions de vigilance grâce à une surveillance accrue post-

commercialisation ; 

- Création d’une base de données de matériovigilance européenne ; 

- Coopération des autorités compétentes européennes entre elles et la Commission 

Européenne. 

 

La formation d’un Groupe de Coordination en matière de Dispositifs Médicaux (GCDM) : 

Il a pour mission d’auditionner les ON, d’assurer la surveillance du marché et le respect des 

procédures. 

 

Le renforcement des exigences, des compétences et de l’indépendance des organismes notifiés:  

Même s’ils le possédaient déjà conformément aux directives, les ON ont dû être réévalués pour 

acquérir ou garder ce statut d’ON conformément à la nouvelle réglementation. 
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Chaque État membre doit désigner une autorité chargée de les évaluer au moins une fois par an. 

Elle procède aussi à une évaluation complète de l’ON 3 ans après la notification, puis tous les 

4 ans. 

Ces actions ont entrainé une diminution conséquente du nombre d’ON, ce qui a accru la charge 

de travail de ceux toujours en place. Cela a aussi augmenté le délai d’obtention du marquage 

CE pour les industries pharmaceutiques.  

 

La clarification des OBL (Own Brand Labeller) : 

Ce sont les opérateurs économiques qui achètent un DM avec le marquage CE à un fabricant 

« d’origine » et qui le met sur le marché avec les mêmes revendications sans modification, sous 

sa propre marque.  

Le règlement éclaircit le terme d’« OBL » et ses devoirs. Cet opérateur est désormais 

réglementairement considéré comme un fabricant. Il doit donc être en possession du dossier 

technique complet et le mettre à disposition des autorités compétentes.  

 

L’obligation pour les fabricants d’être pourvus d’une personne en charge des affaires 

réglementaires pour les entreprises d’au moins 50 personnes : 

Elle a pour missions principales : 

- De contrôler la conformité des DM au système de gestion de la qualité ; 

- De rédiger et de mettre à jour la documentation technique et la déclaration de 

conformité ; 

- De vérifier les obligations en matière de surveillance après commercialisation. 

 

Le renforcement de la traçabilité et de la transparence des DM : 

Cela passe par la mise en place de l’Identifiant Unique des Dispositifs (IUD) à l’exception des 

DM sur mesure. Il doit contenir au moins la référence ou la désignation du produit, son numéro 

de lot ou numéro de série. Il doit être apposé par le fabricant ou le distributeur sur toutes les 

étiquettes et sur tous les niveaux d’emballages, au format lisible par l’homme et par la machine. 

Quant aux établissements de santé, ils auront une obligation de traçabilité des numéros de lots 

grâce à cet IUD. 

L’obligation de traçabilité est applicable : 

- Dès le 26 mai 2021 pour les DM de classe III et les DMI ; 

- Dès le 26 mai 2023 pour les DM de classes IIa et IIb ; 

- Dès le 26 mai 2025 pour les DM de classe I. 
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L’apposition sur les dispositifs réutilisables est décalée de 2 ans selon sa classe par rapport à 

l’obligation d’apposition. 

Cette instauration de l’IUD permettra ainsi une meilleure traçabilité des DM et donc une 

efficacité accrue de la matériovigilance. 

Pour une meilleure prise en charge du patient, le règlement impose aussi aux fabricants de 

fournir des cartes d’implants pour les DMI, à l’exception de certains dispositifs comme les 

sutures ou les agrafes. L’établissement de santé aura la responsabilité de la compléter et la 

fournir au patient. 

 

L’accroissement de la surveillance post-commercialisation : 

Chaque industrie pharmaceutique doit établir et mettre en place un plan de surveillance post-

commercialisation pour chaque DM. Elle est aussi dans l’obligation d’établir des rapports de 

surveillance.  

Pour les DMI et/ou DM de classe III, un rapport annuel plus complet doit être réalisé. De plus, 

pour ces dispositifs, les industriels ont l’obligation de produire un résumé des caractéristiques 

de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) qui devra être tenu à jour. 

 

La mise en place d’une base de données européenne : EUDAMED (European Database on 

Medical Devices) : 

Elle regroupera :  

- Des informations sur les fabricants, les mandataires et les organismes notifiés ; 

- Des informations sur les DM et leurs identifiants IUD ; 

- L’ensemble des informations relatives aux données cliniques dont le RCSPC ; 

- Des informations relatives à la matériovigilance. 

A l’heure actuelle, seul le module « Acteur » destiné aux opérateurs économiques et aux 

autorités sanitaires des États Membres est disponible.  

La mise en place de cette base permettra notamment le renforcement de la traçabilité et de la 

surveillance du marché avec un partage d’informations conséquent. 

 

Les principaux objectifs du règlement sont les suivants :  
- Adapter le cadre règlementaire au contexte scientifique et technologique d’aujourd’hui 

et ainsi combler certains vides juridiques ;  

- Uniformiser l’application des dispositions règlementaires entre tous les États Membres ;  
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- Améliorer la traçabilité avec la mise en place d’un système d’identification unique du 

dispositif et l’enregistrement des opérateurs économiques ;  

- Renforcer l’encadrement règlementaire des investigations cliniques et des données 

cliniques nécessaires à l’évaluation des DM en pré et post-commercialisation ;  

- Améliorer la transparence des organisations et activités nationales avec notamment la 

mise en place d’une base de données accessibles au public ;  

- Rendre plus rigoureuse la sélection des ON ; 

- Renforcer la surveillance des ON ;  

- Renforcer la surveillance pré et post-commercialisation des DM. 

 
d. Les normes applicables aux dispositifs médicaux 

Les normes sont des documents officiels réalisés par des organismes agréés, appelés « 

organismes de normalisation ». Les plus connus sont l’AFNOR (Agence Française de 

Normalisation), le CEN (Comité Européen de Normalisation), et l’ISO (Organisation 

Internationale de Normalisation).  

Les normes ne sont pas d’application obligatoire. Ce sont des référentiels reconnus par les 

directives européennes qui permettent la bonne application des exigences essentielles. Les États 

membres présument donc conformes aux exigences essentielles les DM qui satisfont aux 

normes harmonisées. 

Il existe différents types de normes harmonisées :  

- Les normes à appliquer quel que soit le DM dites « normes horizontales » comme par 

exemple :  

o La norme NF EN ISO 14971(26) : Gestion des risques ; 

o La norme NF EN ISO 20417(27) : Informations fournies par le fabricant ;  

o La norme NF EN ISO 15223-1(28) : Symboles utilisés pour l’étiquetage ; 

o La norme NF EN ISO 13485(29) : Management de la qualité. 

- Les normes qui ne s’appliquent que pour une famille de DM dites « normes verticales ». 

 

e. Des règles spécifiques pour le drapage opératoire 
La norme NF EN 13795(30), (31) : Vêtements et champs chirurgicaux – Exigences et 

méthodes d’essai est une norme verticale. Elle s’intéresse aux champs chirurgicaux, aux 

casaques mais aussi aux tenues de bloc à usage unique (UU) et réutilisables. Elle définit les 

exigences minimales en termes de fabrication et de traitement à respecter pour ces dispositifs. 
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Elle ne traite pas des masques chirurgicaux, des gants chirurgicaux, des champs et films à 

inciser ou encore des sur-chaussures.  

Cette norme est découpée en 2 parties :  

- Partie I : Les champs et casaques chirurgicaux(32) ; 

- Partie II : Les tenues de blocs. 

 

L’utilisation des casaques chirurgicales et des champs chirurgicaux permet de réduire le plus 

possible la transmission des agents infectieux et de garantir la sécurité des patients et des 

utilisateurs. Les performances exigées varient selon le type et la durée d’intervention, les 

conditions d’humidité du site opératoire, le niveau de contrainte mécanique exercé sur les 

matériaux et la sensibilité du patient aux infections.  

Le fabricant doit établir une documentation attestant que les exigences mentionnées dans cette 

norme sont satisfaites et que l’adéquation à l’usage prévu a été établie pour chaque utilisation, 

aussi bien pour les DM à UU que réutilisables.  

 
Voici un récapitulatif des critères de choix pour les casaques et champs chirurgicaux : 

- Avoir un rôle de barrière en séparant la zone opératoire du reste du corps ; de 

l’environnement proche du patient des personnes présentes dans la salle d’intervention ; 

- Générer une faible émission de particules ; 

- Avoir une durée de vie adaptée à l’intervention chirurgicale ; 

- Être perméable aux gaz tout en étant imperméable à l’eau. Les casaques et les champs 

opératoires doivent être perspirants ou semi-perméables (= perméable aux gaz mais 

imperméable à l’humidité) ; 

- Avoir une capacité d’absorption des liquides assez importante pour absorber les liquides 

(de lavage, péritonéal, synovial, sang…) : 

- Ne pas générer de charges électrostatiques ; 

- Avoir une bonne résistance : 

o A la pénétration microbienne et liquidienne ; 

o A l’éclatement ; 

o A la rupture par traction ; 

o Au déchirement ; 

- Être confortable et non toxique pour l’environnement, les utilisateurs et les patients. 



 29 
 

II. DES TROUSSES DE DRAPAGE OPÉRATOIRE AUX 

TROUSSES SUR MESURE 
 

Les trousses de drapage opératoire répondent à la même réglementation et aux mêmes normes 

que les champs chirurgicaux. Elles sont généralement de classe I stérile. 

Elles sont composées de champs chirurgicaux et de champs de table à UU nécessaires à la 

réalisation d’une intervention (Figure 2). Elles peuvent être soit : 

- Universelles : 

Elles répondent à la plupart des besoins chirurgicaux et peuvent convenir à de multiples 

interventions. 

- Spécifiques : 

Elles sont généralement réservées à un ensemble ciblé de chirurgie (Exemple : Les 

trousses pour membre supérieur).  

 

 
Figure 2 – Exemple d’un contenu d’une trousse de drapage opératoire(33) 

 

Ces trousses permettent de répondre à plusieurs objectifs :  

- Un gain de temps lors du drapage de la zone opératoire ;  

- Une diminution des déchets ;  

- Une diminution du risque de faute d’asepsie ; 

- Une standardisation du mode de drapage par type d’intervention. 
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Une trousse sur mesure (TSM) appelée aussi custom-pack ou trousse composite regroupe la 

majorité voire tous les DM à UU nécessaires à une intervention définie au sein d’un même 

emballage (Figure 3). En plus des champs contenus dans une trousse de drapage opératoire, la 

TSM peut contenir : 

- Des seringues ; 

- Des compresses ; 

- Des lames de bistouri ; 

- Des casaques chirurgicales ; 

- Des gants chirurgicaux ; 

- Des pansements ; 

- Des fils de suture ; 

- Des cupules ; 

- Des jerseys,… 

La composition se fait à la demande et est définie par les besoins des utilisateurs pour une 

intervention donnée. L’ensemble est emballé et stérilisé dans un unique sachet. 

Elles sont généralement de classe IIa, IIb ou III en fonction des DM qu’elle contient. 

 
Figure 3 – Exemple d’une composition d’une trousse sur mesure(34) 

 

Ces deux types de trousses répondent à l’article 12 de la directive 93/42/CEE relative aux 

dispositifs médicaux(9). Il s’agit d’une procédure particulière pour les DM destinés à être 

assemblés.  
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Avec le règlement 2017/745, cet article 12 a été réformé par l’article 22(20), (35). Les 

modifications apportées sont les suivantes : 

- De nouveaux dispositifs sont concernés par cet article ; 

- La trousse est considérée comme un DM à part entière et doit faire l’objet d’une 

procédure d’évaluation de la conformité :  

o Lorsqu’il incorpore des dispositifs qui ne portent pas le marquage CE ; 

o  Lorsque l'association choisie n'est pas compatible compte tenu de la destination 

d'origine de ces DM ; 

o  Lorsque la stérilisation n'a pas été effectuée conformément aux instructions du 

fabricant. 

-  Les troussent ne portent pas de marquage CE supplémentaire mais portent le nom, la 

raison sociale ou la marque déposée de la personne qui assemblent les DM ; 

- Un IUD-ID de base doit être attribué à la trousse avant sa mise sur le marché ; 

- La personne physique ou morale qui commercialise la trousse doit s’enregistrer dans la 

base de données EUDAMED en tant qu’opérateur économique. 
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PARTIE II – LE DÉVELOPPEMENT DURABLE AU 

BLOC OPÉRATOIRE : UN ENJEU MAJEUR 
 

En 1987, le développement durable (DD) a été défini comme le « développement qui répond 

aux besoins du présent sans compromettre la capacité des générations futures de répondre aux 

leurs »(36). 

Il s’agit d’une conception de la croissance qui s’inscrit dans une perspective de long terme en 

intégrant les contraintes écologiques, sociales à celle de l’économie. 

Cette notion est apparue suite à la prise de conscience, progressive, des conséquences sur la 

Terre qui a ses propres limites.  

Le DD est ainsi constitué de trois grands piliers (Figure 4) :  

- La durabilité économique ; 

- La durabilité sociale ; 

- La durabilité environnementale ou écologique. 

 

 
Figure 4 – Le diagramme de Venn. Les trois piliers du développement durable : 

Écologie – Social – Économie (37) 
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I. HISTORIQUE ET RÉGLEMENTATION DU 

DÉVELOPPEMENT DURABLE 
 

Au niveau français, européen et mondial, la réglementation sur le DD s’est considérablement 

étoffée. Cela est dû à une prise de conscience de la part des populations :  le DD s’ancre de plus 

en plus dans le quotidien de chacun et notamment des établissements de santé. 

 

Voici quelques dates clés et les principaux textes qui régissent le DD en France, notamment 

dans les établissements de santé :  

- 1972 : 1er Sommet de la Terre à Stockholm ; 

Les Sommets de la Terre sont des rencontres décennales organisées depuis 1972 par 

l’Organisation des Nations Unies (ONU) pour définir des moyens de stimuler le DD au 

niveau mondial.  

Cette première édition a placé pour la première fois les questions écologiques au rang de 

préoccupations internationales.  

 

- 1992 : 3ème Sommet de la Terre à Rio de Janeiro(38) - Conférence des Nations Unies 

sur l’Environnement et le Développement avec notamment la consécration du terme 

« développement durable », l’adoption de la convention sur la diversité biologique et la 

naissance de l’Agenda 21.  

Il s’est conclu par la signature de la Déclaration de Rio qui fixe les grandes lignes pour 

permettre une meilleure gestion de la planète.  

 

- 1997 : Protocole de Kyoto(39) visant à réduire les émissions de gaz à effet de serre ;  

C’est un accord international signé après la Convention sur le climat de 1992. Il est 

finalement entré en vigueur en 2005. 

 

- 2000 : Pacte Mondial des Nations Unies(40) ; 

Il incite les entreprises à adopter une attitude socialement plus responsable notamment 

en terme de conditions de travail.  
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- 2002 : 4ème Sommet de la Terre à Johannesburg – Sommet mondial sur le 

développement durable(41) ; 

Lors de ce sommet, un plan d’action en 153 articles sur de nombreux thèmes (l’eau, 

l’énergie, la productivité agricole, la santé, la biodiversité) a été adopté. 

 

- 2003 : Publication de la norme EN NF ISO 26000 (42) ; 

Il s’agit de lignes directives relatives à la responsabilité sociétale. Cette dernière est 

définie comme la mise en place du DD dans les entreprises. Elle a été modifiée en 2010 

puis en 2020. 

 

- 2005 : Entrée en vigueur du protocole de Kyoto dans l’Union Européenne (39) ; 

 

- 2009 : Entrée en vigueur de la Loi Grenelle I ou Loi n°2009-967 (43) relative à la 

réduction des émissions de gaz à effet de serre dans les établissements publics ainsi qu’à 

la réduction de la consommation d’énergie des bâtiments ; 

 

- 2010 : Entrée en vigueur de la Loi Grenelle II ou Loi n°2010-788(44) portant 

engagement national pour l’environnement ; 

 

- 2010 : Publication des critères de certification de la HAS(45). 

8 critères sont consacrés au DD pour les établissements de santé en 2010 : 

o 1b – Engagement dans le développement durable 

o 3d – Qualité de vie au travail 

o 6f – Achats écoresponsables et approvisionnements 

o 7a – Gestion de l’eau 

o 7b – Gestion de l’air 

o 7c – Gestion de l’énergie 

o 7d – Hygiène des locaux 

o 7e – Gestion des déchets 

La certification est un dispositif d’évaluation indépendante et obligatoire pour tous les 

établissements de santé. L’objectif est d’améliorer la qualité des prestations des hôpitaux et des 

cliniques.  
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- 2012 : 5ème Sommet de la Terre à Rio de Janeiro – Conférence des Nations unies sur 

le DD(46)  ; 

Lancement d’un processus devant conduire à l’établissement d’objectifs pour le 

développement durable.  

 

- 2015 : Publication des objectifs de DD de l’ONU à atteindre d’ici 2030 pour éradiquer 

la pauvreté, protéger la planète et garantir la prospérité pour tous(47) (Figure 5). 

 
Figure 5 – Les 17 objectifs de développement durable de l’ONU(47) 

 

- 2015 : Loi n°2015-992 relative à la transition énergétique pour la croissance verte(48) ; 

Elle doit permettre à la France de renforcer son indépendance énergétique, de réduire 

ses émissions de gaz à effet de serre et de donner à tous des outils concrets pour accélérer 

la croissance verte (Figure 6). 

 
Figure 6 – Les principaux objectifs de la loi de transition énergétique(48) 
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- 2019 : Loi n°2019-486 relative à la croissance et la transformation des entreprises(49). 

Appelée aussi Plan d’Action pour la Croissance et la Transformation des Entreprises 

(PACTE) ;  

Elle vise à lever les obstacles à la croissance des entreprises, à chaque étape de leur 

développement, tout en leur permettant de mieux prendre en considération les enjeux 

sociaux et environnementaux dans leur stratégie.  

 

- 2021 : 3ème édition du Plan national pour des achats durables(50) (2021 – 2025) ; 

Ce plan a pour vocation de fixer des objectifs et d’organiser des actions en faveur de 

l’achat public socialement et écologiquement responsable ainsi que de fédérer tous les 

acteurs en charge de l’achat public.  

 

- 2021 : 4ème Plan national santé environnement(51) (2021 – 2025) ; 

Depuis 2004, la France élabore un plan national santé environnement tous les 5 ans avec 

des objectifs et des actions variées. 

Ce plan propose des actions concrètes pour poursuive 4 objectifs principaux afin de 

mieux comprendre et réduire les risques liés notamment aux substances chimiques ou aux 

agents physiques (comme le bruit ou les ondes). 
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II. LE DÉVELOPPEMENT DURABLE DANS LES 

ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ NOTAMMENT AUX 

BLOCS OPÉRATOIRES 
 

Les établissements de santé représentent l’un des plus gros consommateurs avec 3,5% de la 

production nationale des déchets soit environ 700 000 tonnes de déchets par an(1) par : 

- La production de gaz à effet de serre due principalement aux gaz anesthésiants et aux 

déchets ; 

- La consommation d’eau ;  

- La consommation d’énergie ; 

- La consommation de substances toxiques.  

 

Parmi les 17 objectifs de DD fixés par l’ONU(47), certains doivent faire partie des projets des 

établissements de santé, en particulier :  

- La réduction des déchets ; 

- L’optimisation de la consommation des ressources ; 

- L’achat écoresponsable des produits de santé ; 

- Tout en conciliant la qualité des soins la plus adaptée. 

La certification HAS fait aussi référence au DD avec les 8 critères cités précédemment(45). Ils 

concernent l’engagement au DD, la qualité de vie au travail ou encore les achats 

écoresponsables. 

 

Malgré une volonté du personnel hospitalier, la mise en place du DD est complexe au sein d’un 

établissement de santé, notamment au bloc opératoire, car les acteurs sont multiples et les 

contraintes budgétaires et logistiques sont réelles.  

Le défi est incontestable : Conjuguer la qualité́ de soins prodigués aux patients, le 

développement d’un système de santé durable et économiquement viable en offrant de bonnes 

conditions de travail aux professionnels tout en étant respectueux de l’environnement. 

C’est dans ce contexte que la Société Française d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR) et le 

Comité pour le Développement Durable en Santé (C2DS) ont écrit en 2017 un guide pratique 

sur le développement durable au bloc opératoire(1). Il a pour objectif d’aider les établissements 

de santé à trouver des solutions pour poursuivre leur engagement au service du DD par rapport 

aux 3 critères décrits précédemment dans le digramme de Venn. 
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a. Impact économique 
Le processus d’achat des produits de santé ne laisse actuellement que peu de place au DD. 

Il fait cependant partie des exigences de la certification de la HAS. L’objectif est de favoriser 

l’utilisation des produits ayant un impact moindre sur l’environnement et d’intégrer des clauses 

sociales et environnementales dans le cahier des charges. Pour cela, plusieurs approches sont 

possibles :  

- Grouper ses achats pour les optimiser ; 

- Mieux acheter pour maîtriser ses déchets ; 

- Identifier et diminuer la présence des perturbateurs endocriniens ; 

- Demander un engagement de la part des industries.  

En effet, une collaboration pluridisciplinaire intégrant les acheteurs, les utilisateurs et les 

industriels semble indispensable.  

 

b. Impact écologique 
Le bloc opératoire produit environ 20-30% des déchets(1) d’un établissement de santé. Parmi 

cela, 80% des déchets liés à une intervention chirurgicale sont produits avant même l’entrée du 

patient dans la salle d’intervention. La majorité de ces déchets sont en lien avec les DM.  

Les chirurgies les plus concernées sont les chirurgies d’orthopédie à cause du nombre important 

de DM utilisés. 

 

L’un des défis de ces dernières années est la balance entre l’utilisation des DM stériles à UU et 

des DM réutilisables. Avant les années 90, l’emploi de DM réutilisables était privilégié. Depuis, 

les DM stériles à UU sont préconisés pour les actes dits « à risques » notamment pour le prion. 

L’instruction n°DGS/RI3/2011/449(52) fait d’ailleurs état de cette recommandation.  

 

Ce changement de pratique a pour conséquence un effet sur l’environnement avec une 

augmentation du nombre de déchets et donc de produits incinérés. Cela entraine :  

- Une augmentation de la production de nouveaux polluants (métaux, particules…) ; 

- Une augmentation de gaz à combustion et de matières organiques (agents pathogènes) ; 

- Une augmentation de cendres résiduelles et volantes lors de l’incinération des déchets.  

Une valorisation des déchets est donc primordiale. Cela passe tout d’abord par la réduction des 

déchets en optimisant le tri. Chaque type d’intervention chirurgicale génère des déchets solides 
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(emballage plastique, papier, lame de bistouri, compresse…), liquides (fluide corporel, 

médicament) ou encore organiques (tissu, os…) principalement de 2 types :  

- Les DAOM : Déchets Assimilables à des Ordures Ménagères ; 

- Les DASRI : Déchets d’Activités de Soins à Risques Infectieux. 

La pratique du tri des déchets, des DASRI en particulier, reste subjective car l’évaluation du 

risque infectieux est laissée à l’appréciation du professionnel de santé. Or, le traitement des 

DASRI est beaucoup plus onéreux et polluant que le traitement des DAOM. Une optimisation 

du tri sélectif de ces déchets pourrait donc diminuer l’empreinte écologique mais aussi 

économique (Figure 7).  

 
Figure 7 – La gestion des déchets d’activités de soins par le CHU de Rennes(53) 

 

Le développement durable passe aussi par le recyclage de certains types de DM (comme les 

lames de laryngoscope) mais aussi des déchets (comme le carton, le plastique, les piles) en 

mettant en place des filières spécifiques de tri(54). 

 

Pour agir sur l’environnement, d’autres pistes sont à exploiter au sein d’un établissement 

comme la diminution de la consommation d’eau et d’énergie ou encore une optimisation de 

l’utilisation des gaz d’anesthésie. 
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c. Impact social 
Au sein d’un établissement de santé et plus particulièrement au sein d’un bloc opératoire, le 

personnel soignant est l’acteur principal qui peut agir sur le DD. Des études montrent que le 

personnel se sent de plus en plus responsable et concerné par cet enjeu(55).  

La limite, qui a un impact négatif sur le DD, reste le manque d’information et de communication 

au sein d’un établissement de santé(1). Le pilier social est souvent négligé mais pourtant 

essentiel.  

Le rapport Gollac publié en 2011 est une référence pour comprendre les facteurs à l’origine des 

situations de risque psychosociaux(56). Il définit ces risques comme des « risques pour la santé 

mentale, physique et sociale, engendrés par des conditions d’emploi et les facteurs 

organisationnels et relationnels susceptibles d’interagir avec le fonctionnement mental. ». Il 

regroupe les facteurs de risque en 6 dimensions (Figure 8). 

 
Figure 8 – Rapport Gollac : Les facteurs de risque psychosociaux(56) 

 

Les troubles musculo-squelettiques (TMS) ont aussi un impact sur le DD. Ce sont des maladies 

qui touchent les articulations, les muscles, les tendons, les nerfs et les vaisseaux sanguins. Les 

TMS sont la 1ère cause d’indemnisation pour maladie professionnelle en France(57). Ils sont 

considérés comme une préoccupation majeure de santé au travail et de santé publique de façon 

générale. Les TMS du membre supérieur (TMS-MS), affectant le poignet, le coude ou l’épaule, 
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représentent la grande majorité de ces maladies professionnelles(58).  Leurs facteurs de risque 

peuvent se repartir en 2 grandes familles :  

- Les facteurs individuels : 

o Les caractéristiques génétiques et antécédents médicaux ; 

o L’âge ; 

o Le sexe. 

- Les facteurs environnementaux : 

o Les contraintes biomécaniques :  

§ Les efforts excessifs ; 

§ La répétitivité des gestes ; 

§ Le travail statique de faible niveau maintenu dans le temps ; 

§ Les positions articulaires extrêmes. 

o Les facteurs psychosociaux et le stress ; 

o Les ambiances physiques :  

§ Les vibrations ; 

§ Le froid.  

Les facteurs organisationnels sont aussi évoqués comme des causes de TMS-MS (Figure 9). 

 
Figure 9 – Les facteurs de risque à l’origine des troubles musculo-squelettiques(57) 

 

Ces facteurs de risque peuvent se combiner, agir à différentes intensités et avoir un impact 

propre à la région anatomique sollicitée. Les normes ISO 11226 :2006(59) et NF EN 1005-4(60) 

ont établi des seuils d’acceptabilité, d’acceptabilité sous conditions ou non recommandé et de 

non-acceptabilité concernant les mouvements effectués (Figure 10). 



 42 
 

 
Figure 10 – Amplitude des mouvements des membres supérieurs avec les différents 

seuils d’acceptabilité(58) 

 

La démarche de DD vise à améliorer la prise en charge du patient en respectant les bonnes 

pratiques et la sécurité sanitaire mais aussi la qualité de vie au travail (QVT) des équipes 

soignantes et leurs conditions de travail. Une mauvaise QVT entrainera des conséquences 

néfastes sur le plan physique et psychique mais aussi sur l’organisation du personnel avec un 

manque de productivité et des arrêts de travail. Alors qu’une bonne QVT aura un impact positif, 

avec une diminution de l’absentéisme et une optimisation des moyens et des compétences sur 

des tâches à valeur ajoutée.  
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III. LES ACTIONS MENÉES AUX BLOCS OPÉRATOIRES DU 

CHU DE TOULOUSE 
 

Le CHU de Toulouse a pour objectif de se mobiliser pour le DD notamment au bloc opératoire. 

Plusieurs actions ont déjà été menées :  

- La Direction des achats a signé la charte des achats publics de Toulouse Métropole ; 

Elle a pour but de faciliter l’accès des entreprises aux achats publics en consolidant 

l’activité économique locale. 

De plus, les cahiers des charges des appels d’offres comprennent désormais des clauses 

environnementales et sociales(61). 

 

- En 2014, pour répondre à l’augmentation des besoins en énergie liés à l’ouverture de 

nouveaux bâtiments, dont des plateaux techniques, le CHU de Toulouse a construit une 

centrale de production de chaleur à base de biomasse, c’est-à-dire à base de divers 

résidus de bois.  

Son utilisation a permis d’atteindre un taux de recours aux énergies renouvelables de 

13,4% et permet une diminution de 5300 tonnes de rejets de CO2 par an(61).  

 

- Pour rationnaliser la consommation d’énergie, le CHU de Toulouse a mis en œuvre un 

plan d’efficacité énergétique. Il a pour vocation de réduire la quantité d’énergie 

nécessaire sans que l’utilisateur ait à modifier ses pratiques, par exemple en améliorant 

l’isolation thermique des bâtiments. 

Cela a entrainé une économie de 7% de la consommation soit 770 000 euros(61). 

 

- En 2017, un  audit adressé aux infirmiers de blocs opératoires diplômés d’État (IBODE) 

et aux chirurgiens a été lancé pour rechercher les cas les plus fréquents de DMI tracés 

« jetés ». Les raisons évoquées principalement sont : l’anticipation des besoins du 

chirurgien, les erreurs de choix de la taille ou de côté (gauche ou droite), les erreurs de 

gamme(62).  
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- En 2018, un projet appelé « Green bloc » a été créée au CHU de Toulouse(63). Il a tout 

d’abord été porté par le bloc des urgences de l’Hôpital Pierre Paul Riquet pour 

finalement devenir institutionnel.  Les trois enjeux portés par ce projet sont :  

• La performance énergétique ; 

• L’eau ; 

• La gestion des déchets. 

 

Sur ce dernier axe, trois groupes de travail se sont formés dès 2018 :  

o Un groupe sur la pertinence du tri ; 

o Un groupe sur la revalorisation ; 

o Un groupe sur l’ergonomie pour revoir l’organisation des salles 

d’opération et le circuit des déchets. 

Les objectifs sont de changer les pratiques du personnel mais aussi de faire évoluer les 

recommandations officielles. Ces dernières ont finalement été modifiées par le Comité 

de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN) en 2020. 

Les premiers résultats sont très prometteurs. En effet, ce projet a permis : 

• Une réduction significative des déchets et un meilleur tri : 8 tonnes de plus de 

DAOM mais 10 tonnes de DASRI en moins par mois ; 

Cela a un impact écologique mais aussi économique car au CHU de Toulouse une tonne 

de DASRI coûte 720€ contre 370€ pour une tonne de DAOM. 

• Une valorisation des déchets plastiques et des métaux : 18kg de lames de 

laryngoscope, 2,5kg de câbles de cuivre, 5kg d’aluminium récupérés par mois ; 

• Une économie d’eau : 500 000 litres par an. 

 

- En 2019, une étude a été menée pour réévaluer les DM stériles, les DMI et les 

instruments mis à disposition en salle opératoire lors d’une intervention de 

ligamentoplastie du genou afin d’harmoniser les pratiques(64).  

Cela a entrainé un retrait de 18 dispositifs médicaux sur les 143 initiaux.  

Même si l’impact sur le coût de stérilisation n’a pas pu être démontré, cela a permis la 

réduction du nombre de DM immobilisés, en particulier pour les instruments, mais aussi de 

remettre dans le circuit des DM réutilisables et des instruments non utilisés. Ils pourront 

alors compléter une autre composition ou remplacer un instrument abimé, évitant un nouvel 

achat.  
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La simplification des ancillaires laisse présager : 

o Un allégement de la charge de travail des IBODE au cours de l’intervention ; 

o  Une harmonisation des pratiques pour les chirurgiens ; 

o Une simplification des étapes de stérilisation, notamment au niveau de la 

recomposition ; 

o Un allégement des conteneurs de stérilisation. 

 

Le CHU de Toulouse est en continuelle amélioration face au développement durable.  

C’est dans ce contexte que nous nous sommes intéressés aux TSM. D’après les données de la 

littérature, elles pourraient répondre aux 3 grands piliers du DD.  

Nous avons donc décidé de mener une étude au sein du bloc d’orthopédie du CHU de Toulouse 

sur la mise en place des trousses sur mesure dans la ligamentoplastie du genou. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 46 
 

PARTIE III : ETUDE D’IMPACT DE 
L’INTRODUCTION DES TROUSSES SUR MESURE 

DANS LA LIGAMENTOPLASTIE DU GENOU 
I. CONTEXTE 

a. Au CHU de Toulouse 
Au CHU de Toulouse, et notamment au sein du bloc opératoire d’orthopédie, les trousses sur 

mesure ne sont pas utilisées.  

Seules des trousses de drapage opératoire contenant les champs chirurgicaux et les champs de 

table sont référencées. Elles sont toutes de classe Is et conformes à la Directive 93/42/CEE. Au 

bloc d’orthopédie, les plus utilisées sont : 

- La trousse d’arthroscopie ; 

- La trousse d’arthroscopie spécifique de la chirurgie du genou ; 

- La trousse pour membre inférieur ;  

- La trousse pour membre supérieur ; 

- La trousse d’orthopédie spécifique de la chirurgie de la hanche. 

Le reste des DM à UU indispensables à une intervention sont dans des emballages individuels.  

 

Actuellement, pour une intervention, le bloc opératoire d’orthopédie est organisé comme suit 

(Figure 11) :  

Figure 11 – Organisation du bloc opératoire d’orthopédie pour une intervention 

chirurgicale 

 

 

Jour J-1 avant 
l'intervention

• Au niveau des réserves et de l'arsenal des dispositifs médicaux : 
Préparation du chariot avec le matériel nécessaire à l'intervention (DM à 
UU, DM implantables et ancillaires) 

Jour J avant 
l'intervention

• En salle opératoire : Ouverture des DM à UU et des ancillaires

Jour J après 
l'intervention 

• En salle opératoire : Triage des déchets
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Toutes ces étapes sont réalisées par les IBODE. 

Par manque de temps, de matériel ou pour une intervention non programmée et en urgence, 

l’organisation peut être modifiée : la préparation du chariot se fait le jour même de 

l’intervention. 

 

Lors de la préparation du chariot, l’IBODE doit récupérer tout le matériel utile à la chirurgie : 

DM à UU dont la trousse de drapage opératoire, DMI et ancillaires. En salle opératoire et avant 

l’intervention, les IBODE doivent ouvrir tout ce matériel. Après l’intervention, les IBODE sont 

chargés de trier les déchets : les DAOM, les DASRI et les emballages des DM à UU.  

La préparation du chariot, l’ouverture des DM à UU et le tri des emballages sont des processus 

longs qui peuvent être à l’origine de TMS. De plus, ils nécessitent des compétences techniques 

pour les IBODE et un temps opérateur conséquent. Or, le bloc opératoire fait face à de 

nombreuses difficultés au niveau des équipes soignantes avec notamment une rotation et/ou un 

manque de personnel qui peut amener à un manque de compétences(65),(66). Dans un rapport du 

service de santé au travail effectué au bloc d’orthopédie en 2017, les problèmes recueillis auprès 

du personnel étaient :  

- Une formation longue et difficile ; 

- Une autonomisation précipitée ;  

- Un déséquilibre entre le nombre d’agents expérimentés et le nombre de personnes à 

former avec des sollicitations répétées des agents expérimentés ;  

- Une perte de compétences liée au turn over du personnel et au manque d’effectif formé ;  

- Des absences non remplacées ;  

- Une charge de travail importante. 

 

C’est dans le cadre du nouvel appel d’offres local et dans un but de standardisation et 

rationalisation des pratiques, que la mise en place des TSM au sein des blocs demandeurs, dont 

le bloc d’orthopédie, a été validée notamment pour la chirurgie du genou, selon le planning 

présenté en Figure 12 :  
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Figure 12 – Étapes de mise en place des trousses sur mesure 

 

Novembre 
2019

• Présentation du projet de mise en place des trousses sur mesure en équipe 
de cadres de bloc

Décembre 
2019

• Validation de mise en place des trousses sur mesure avec les cadres de bloc 
notamment au bloc orthopédique pour la chirurgie du genou

Juillet - Août 
2020

• Validation du contenu des trousses sur mesure avec le chirurgien, les IBODE 
et le cadre du bloc

Septembre 
2020

• Description et publication des lots pour l'appel d'offres

Janvier 2021

• Réalisation des essais avec les échantillons des laboratoires ayant répondu à 
l'appel d'offres

Février 2021
• Choix du fournisseur

Mars 2021
• Modification et validation définitive des contenus des trousses sur mesure

Avril 2021

• Début du nouveau marché avec les trousses sur mesure du fournisseur retenu 
notamment pour la ligamentoplastie du genou (Annexe 1)

Juin 2021
• Début de l'utilisation des trousses sur mesure définitives
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b. Bibliographie 
Peu de données de la littérature sur l’utilisation des trousses sur mesure ont été publiées. 

Néanmoins, les quelques études françaises que nous avons pu recueillir sont encourageantes 

(Tableau 1). 

En 2012, au CHU de Nîmes, les TSM ont été mises en place pour la chirurgie orthopédique et 

vasculaire(3). L’étude a démontré, malgré un surcoût, un gain de temps de 10 minutes sur la 

préparation des chariots et sur l’ouverture du matériel en salle opératoire et une réduction des 

déchets de 96%. Ces trousses ont aussi permis de faciliter la formation des nouveaux infirmiers 

de bloc et d’être plus réactif en cas d’urgence.  

En 2013, le centre anti-cancéreux Léon Bérard a validé l’utilisation des TSM pour la pose de 

chambres implantables(4). L’analyse a porté sur l’évaluation de l’impact économique en 

comparant le prix unitaire de chaque élément et le coût de stérilisation des instruments versus 

le coût de la TSM et le coût de l’élimination des instruments à UU. Un gain de plus de 8€ par 

intervention a été observé.  

Dans ce même centre, les TSM ont été référencées en sénologie en 2014(5). Le surcoût engendré 

est de 2,90€ par intervention soit environ 5000€ par an. Les équipes sont satisfaites de ces 

trousses ; elles permettent aux IBODE de gagner du temps sur la préparation des chariots et sur 

l’ouverture du matériel en salle opératoire. Cela permet de dégager plus de temps à la formation 

du nouveau personnel. On remarque aussi une réduction du temps passé à la commande. Un 

autre avantage est la diminution du nombre de déchets et donc le coût lié au traitement de ces 

déchets. 

En 2017, les Hospices Civils de Lyon ont introduit les TSM au bloc de neurochirurgie(2).  Six 

trousses ont été développées pour couvrir 100% de l’activité du bloc. Les principaux résultats 

montrent un bénéfice au niveau logistique avec un gain de temps d’environ 56 minutes/jour sur 

la passation, la réception et le rangement des commandes. Le nombre de ruptures a 

considérablement baissé. Un gain de temps pour les infirmiers de bloc est aussi constaté : 5 

minutes par préparation d’un chariot et 6 minutes par préparation d’une table d’intervention. 

La réduction des déchets est estimée à plus de 60%. Selon la conclusion des auteurs, l’utilisation 

des TSM a permis d’harmoniser les pratiques, de gagner du temps logistique et infirmier et 

d’agir sur l’environnement. Cependant, le surcoût est conséquent et la qualité des DM n’est pas 

toujours optimale.  
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En résumé, ces études montrent, malgré un surcoût : 

- Un gain de temps pour la préparation des chariots pour l'intervention ; 

- Un gain de temps pour l’ouverture du matériel à UU en salle opératoire ; 

- Un gain de temps pour la passation et la réception des commandes ; 

- Un impact bénéfique sur l’environnement ; 

- Une satisfaction générale des équipes. 

 

Au vu de ces données encourageantes, nous allons procéder à notre propre étude d’impact sur 

l’introduction des trousses sur mesure pour la ligamentoplastie du genou au CHU de Toulouse. 
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II. OBJECTIFS 
 
Notre hypothèse, reposant sur les données de la littérature, est que l’utilisation des  TSM 

participe au DD en améliorant la qualité de vie au travail des IBODE et l’impact écologique 

malgré un surcoût.  

 

L’objectif principal de cette étude est de déterminer la différence de temps d’ouverture du 

matériel à UU en salle d’intervention sans et avec les TSM. 

 

Les critères de jugement secondaires sont :  

- De déterminer la différence de temps de préparation des chariots contenant tout le 

matériel à UU nécessaire à l’intervention sans et avec TSM ; 

- De déterminer la différence de temps de tri des emballages des dispositifs à UU sans et 

avec TSM ;  

- D’évaluer la différence du nombre et du poids des déchets dus aux emballages des DM 

à UU sans et avec les TSM pour mesurer le coût d’élimination de ces déchets ;  

- D’évaluer les facteurs de risques liés aux troubles musculo-squelettiques lors de 

l’ouverture du matériel à UU et lors du tri des emballages en salle sans et avec les TSM; 

- De déterminer la différence de temps d’occupation de la salle opératoire sans et avec 

TSM ; 

- D’évaluer la satisfaction des utilisateurs après la mise en place des TSM ;  

- D’évaluer la recommandation des utilisateurs pour les TSM ; 

- D’évaluer la différence de coût des DM à UU utilisés sans et avec les TSM. 
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III. MATÉRIELS ET MÉTHODE 
a. Choix de l’intervention 

Au CHU de Toulouse, la ligamentoplastie est l’intervention la plus fréquemment réalisée au 

niveau du genou chez les adultes. Elle est en forte progression avec environ 310 

ligamentoplasties en 2018, 390 en 2019, et 410 en 2020, malgré le contexte de crise sanitaire et 

la fermeture des blocs opératoires pendant quelques mois (Figure 13). C’est pour cela que nous 

nous sommes intéressés à ce type d’intervention chirurgicale pour recueillir nos données.  

 

 

Figure 13 - Évolution du nombre de ligamentoplasties du genou entre 2018 et 2020 au 
CHU de Toulouse 

 
Qu’est-ce qu’une ligamentoplastie du genou ? 

Indications 

C’est la technique opératoire qui permet la réparation du ligament croisé antérieur (LCA). Ce 

ligament relie la partie antérieure du tibia à la partie postérieure du fémur (Figure 14). Sa rupture 

entraine une instabilité fonctionnelle. Elle peut être partielle, totale ou complexe. La 

ligamentoplastie permet aussi de réparer le ligament croisé postérieur et/ou les ligaments 

antérolatéraux. Dans certains cas, un geste additionnel de renfort latéral peut être réalisé pour 

améliorer le contrôle de la stabilité rotatoire. 

Sans intervention, le risque potentiel est la dégradation progressive de l’articulation provoquant 

des lésions au niveau des cartilages et des ménisques.  
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Technique opératoire  

L’intervention se fait soit en ambulatoire soit en hospitalisation, sous anesthésie locorégionale 

ou générale. Cela dépend de l’état du patient et de ses facteurs de risques.  

Il s’agit d’une chirurgie semi-invasive qui se fait sous arthroscopie et qui se déroule en plusieurs 

étapes :   

- Prélèvement du greffon ligamentaire ; 

- Préparation du greffon ; 

- Forage du tunnel osseux tibial et fémoral ; 

- Mise en place du greffon dans le tunnel ; 

- Fixation du greffon à l’aide d’un dispositif de fixation au niveau du fémur et du tibia.  

 

Il existe plusieurs techniques pour le prélèvement du greffon. Au CHU, les plus utilisées sont : 

- La technique DT4 : 

Le prélèvement se fait au niveau des tendons ischio-jambiers (tendon du demi-tendineux et/ou 

du droit interne appelé gracilis). Il est ensuite replié en 4 pour être inséré dans le tunnel osseux. 

- La technique Mc Intosh : 

Le prélèvement se fait au niveau du fascia lata. C’est une aponévrose située à la face externe de 

la cuisse. Une partie peut être prélevée et utilisée notamment dans les cas de reprise de 

reconstruction du LCA.  

 
Figure 14 – Ligamentoplastie du genou : Réparation du ligament croisé antérieur(67) 
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b. Type d’étude  
L’étude menée est une étude monocentrique comparative non randomisée prospective de type 

« avant-après ». 

Le premier groupe est le groupe témoin utilisant la trousse de drapage opératoire et les DM à 

UU en satellite. Le deuxième groupe est le groupe expérimental utilisant la TSM.  

Le matériel utilisé ne varie pas entre les deux groupes (Annexe 1). Seul le packaging change : 

dans le groupe témoin, plusieurs éléments sont à ouvrir séparément (Figure 15) alors que dans 

le groupe expérimental un seul élément contenant tous les dispositifs à UU est à ouvrir (Figure 

16). L’équipe de bloc, dont l’IBODE et le chirurgien, peut être différente d’une intervention à 

l’autre.  

 
Figure 15 – Dispositifs médicaux à usage unique nécessaires à une ligamentoplastie du 

genou 

 

 
Figure 16 – Trousse sur mesure utilisée dans la ligamentoplastie du genou 
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Cette trousse est de classe III et est conforme au Règlement 2017/745. Elle contient les DM à 

UU suivants (Figure 17) :  

 
Figure 17 – Dispositifs médicaux à usage unique nécessaires à une ligamentoplastie du 

genou et présents dans la trousse sur mesure 

 

Un carré de transfert a été demandé et ajouté. Il n’était pas présent dans la trousse de drapage 

opératoire or, il s’agit d’une protection qui est recommandée pour éviter les fautes d’asepsie à 

l’ouverture de la trousse sur mesure (Figure 16).  

 

c. Durée de l’étude 
La phase « sans TSM » a été réalisée entre le 15 février et le 15 avril. La phase « avec TSM » 

s’est déroulée entre le 3 juin et 10 septembre. Il y a eu une période de latence entre le mois 

d’avril et le mois de juin en attendant le début du nouveau marché et l’arrivée des TSM.  

 

d. Critères d’inclusion et d’exclusion 
Les différents critères d’éligibilité de l’étude sont les suivants :  

- Critère d’inclusion :  

o Toutes les ligamentoplasties du genou sur la période de l’étude  

- Critère d’exclusion : 

o Toutes les autres chirurgies 
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e. Accord éthique 
Cette étude a pu être réalisée avec l’accord de la Direction de la Recherche et de l’Innovation 

du CHU de Toulouse (RnIPH 2021-104) 

Aucun patient n’a formulé d’opposition à l’utilisation des données liées aux activités de soin 

au cours de leur prise en charge.  

Les vidéos ont été réalisées avec l’accord des IBODE présents dessus. 

 

f. Recueil des données  
Lors de cette étude, nous avons filmé les IBODE en salle opératoire. Ces vidéos ont ensuite été 

analysées pour évaluer chacun des paramètres suivants : 

- Le temps d’ouverture du matériel à UU en salle d’intervention (en minute) ; 

L’ouverture du matériel à UU nécessite : 

o Un infirmier circulant qui ouvre les emballages des DM et les donne à 

l’infirmière instrumentiste tout en respectant la stérilité des dispositifs. 

o Un infirmier instrumentiste qui est en stérile et qui prépare le matériel pour 

l’intervention ; 

Nous avons donc décidé de comptabiliser le temps nécessaire à ces deux infirmiers pour 

ouvrir le matériel à UU. 

- Le temps de tri des emballages du matériel à UU (en minute) ;  

La plupart des emballages des DM à UU sont composés d’une partie en papier et d’une 

partie en plastique. C’est ce tri entre plastique et papier qui a été filmé pour en évaluer la 

durée.  

- Le nombre de mouvements réalisés par l’IBODE circulant et par l’IBODE 

instrumentiste lors de l’ouverture du matériel à UU et lors du tri des déchets dus aux 

emballages. 

Une analyse qualitative des mouvements a aussi été réalisée par la médecine du travail. 

Les gestes effectués lors de l’ouverture du matériel, considérés comme « acceptables sous 

conditions ou non recommandés » et « inacceptables ou à éviter », ont été comptabilisés. 

 

Pour déterminer la durée de préparation des chariots avant l’intervention (en minute), nous 

avons mesuré le temps mis par l’IBODE à récupérer, dans les réserves, tous les DM à UU 

nécessaires à l’intervention ou à récupérer la TSM. Pour cela, nous avons utilisé un 

chronomètre. 
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Le nombre d’emballages de DM à UU est constant pour chaque ligamentoplastie avec ou sans 

TSM. Après ouverture des DM à UU ou de la TSM, nous avons récupéré tous les emballages 

que nous avons comptabilisé pour chaque groupe. 

 

Pour mesurer le poids des déchets (en gramme), nous avons collecté les emballages des DM à 

UU utilisés ou de la TSM. Ils ont été pesés à la fin de l’intervention grâce à une balance. Nous 

nous sommes ensuite renseignés sur le coût du traitement des déchets au CHU pour pouvoir 

mesurer le coût des déchets liés aux emballages (en euros). 

 

Pour déterminer le temps d’occupation de la salle opératoire par intervention, nous avons extrait 

les données recueillies dans le logiciel OPERA. Il s’agit du logiciel utilisé au bloc opératoire 

pour tracer toutes les interventions et tous les temps opératoires.  

 

La satisfaction et la recommandation d’utilisation des utilisateurs après mise en place des TSM 

ont été recueillies grâce à un questionnaire (Annexe 2).  

La satisfaction du personnel a été évaluée grâce à une échelle d’auto-évaluation entre 1 et 10. 

1 étant la note la plus faible et signifiant que l’utilisateur n’est pas du tout satisfait du produit 

alors qu’à l’inverse, 10 exprime une grande satisfaction de l’utilisateur. 

La recommandation du personnel a été évaluée grâce au NPS (Net Promotor Score ou Score 

Net de Recommandation). C’est un indicateur pragmatique qui permet d’évaluer le niveau de 

satisfaction des utilisateurs. Il s’obtient en interrogeant les utilisateurs sur la probabilité, notée 

sur une échelle de 1 à 10, qu’ils recommandent un produit ou un service à une personne tiers.  

Une note comprise entre 1 et 6 est signe d’un utilisateur mécontent qui ne va pas recommander 

ce produit à une autre personne : les détracteurs. Une note comprise entre 7 et 8 signifie que les 

utilisateurs sont satisfaits mais peu enthousiastes : les passifs, alors qu’une notre supérieure à 8 

exprime une très grande satisfaction de la part des utilisateurs et leur volonté de le recommander 

à une personne tierce : les promoteurs.  

 

Enfin, pour évaluer le coût des DM à UU utilisés sans TSM, nous avons additionné le coût 

unitaire de chaque DM à UU (en euros). Pour le coût des DM à UU utilisés avec TSM, il 

s’agissait du prix unitaire d’une TSM (en euros). 

 

 



 59 
 

g. Analyse statistique 
L’analyse statistique est une analyse comparative.  

La distribution des variables quantitatives a été représentée par sa moyenne et son écart type. 

Pour ces variables, nous avons utilisé le test t de Student afin de comparer les différentes 

moyennes.  

Les variables qualitatives ont été décrites par leur distribution de fréquence et leur pourcentage. 

Pour ces variables, nous avons utilisé le test du Chi2 ou le test exact de Fisher, en cas de non-

respect des conditions d’application du test du Chi2 (conditions d’applications : effectifs 

théoriques égaux ou supérieurs à 5). 

Le degré de significativité retenu était de 5%, soit p ≤ 0.05.  

Les analyses statistiques ont été effectuées à l’aide de l’outil informatique biostatTGV. 
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IV. RÉSULTATS  
a. Description des populations 

Soixante patients ont été inclus dans notre étude : 30 dans le groupe témoin « sans TSM », 30 

dans le groupe expérimental « avec TSM ».   

La majorité des patients inclus dans cette étude étaient des hommes. La ligamentoplastie a le 

plus souvent été réalisée au niveau du genou droit avec la technique de prélèvement du greffon 

DT4. Tous les patients ont été pris en charge en ambulatoire. 

Aucune différence significative n’a pu être observée au niveau des caractéristiques suivantes : 

âge, sexe, poids, type de ligamentoplastie, technique opératoire, réalisation d’un retour externe, 

type de prise en charge. 

La seule différence significative entre ces deux groupes est le type d’anesthésie (p < 0,05). Dans 

le groupe témoin, 12 (40%) patients ont eu une anesthésie locale contre seulement 3 (10%) 

patients dans le groupe expérimental (Tableau 2). 
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Caractéristiques Sans TSM Avec TSM P value 

N 30 30  

Âge, 𝒙" ± s 28 ± 10,6 25 ± 7,3 0,25 

Sexe, n (%) 

     Femme 

     Homme 

 

12 (40%) 

18 (60%) 

 

8 (20%) 

22 (80%) 
0,41 

Poids en kg, 𝒙" ± s 72 ± 15,6 79 ± 16 0,08 

Type de ligamentoplastie, n (%) 

     Droite 

     Gauche 

 

21 (70%) 

9 (30%) 

 

17 (57%) 

13 (43%) 
0,42 

Technique opératoire, n (%) 

     DT4 

     Mc Intosh 

 

30 (100%) 

0 (0%) 

 

26 (87%) 

4 (13%) 
0,11 

Retour externe, n (%) 

     Non 

     Oui 

 

10 (33%) 

20 (67%) 

 

14 (47%) 

16 (53%) 

 

0,43 

 

Type d’anesthésie, n (%) 

     Anesthésie locale 

     Anesthésie générale 

 

12 (40%) 

18 (60%) 

 

3 (10%) 

27 (90%) 

 

0,015 

Type de prise en charge, n (%) 

     Ambulatoire 

     Hospitalisation 

 

30 (100%) 

0 (0%) 

 

30 (100%) 

0 (0%) 

1 

Tableau 2 - Caractéristiques des populations de l’étude 
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b. Critère de jugement principal  
Évaluation de la durée d’ouverture du matériel à usage unique en salle opératoire :  

En moyenne, sans TSM, l’IBODE circulant et l’IBODE instrumentiste passent chacun 6 

minutes et 31 secondes (± 1 minutes 41) à ouvrir le matériel à UU (tableau 3). Les temps 

minimal et maximal pour chaque IBODE sont respectivement de 4 minutes et 10 secondes et 

de 10 minutes et 30 secondes.  

Avec TSM, l’IBODE circulant met en moyenne 18 secondes (± 3 secondes) pour ouvrir la 

trousse sur mesure. Les temps extrêmes sont 13 secondes et 26 secondes. L’IBODE 

instrumentiste met 2 minutes et 1 secondes (± 19 secondes) pour ouvrir le matériel à UU présent 

dans la TSM avec un temps minimal de 1 minute 19 secondes et un temps maximal de 2 minutes 

et 36 secondes. 

Caractéristiques 
Sans trousse sur 

mesure 

Avec trousse sur 

mesure 
P value 

Temps moyen IBODE 

circulant ± écart type (en 

minutes) 

00 :06 :31 ±  

00 :01 :41 
00 :00 :18 ± 00 :00 :03 3,5.10-25 

Temps moyen IBODE 

instrumentiste ± écart type 

(en minutes) 

00 :06 :31 ± 00 :01 :41 00 :02 :01 ± 00 :00 :19 9,1.10-19 

Tableau 3 – Durée d’ouverture du matériel à usage unique en salle opératoire 

 

Pour résumer, voici le temps moyen nécessaire pour chaque IBODE participant à l’ouverture 

du matériel à UU (Figure 18) :  

 
Figure 18 – Durée moyenne d’ouverture du matériel à usage unique en salle opératoire 

pour chaque IBODE 

00:06:31

00:00:18

00:06:31

00:02:01

Sans trousse sur mesure Avec trousse sur mesure

IBODE circulant IBODE instrumentiste
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Si on additionne le temps passé par les 2 IBODE :  

- Sans TSM, l’ouverture des DM à UU demande en moyenne plus de 13 minutes de temps 

infirmier par intervention. Pour 410 ligamentoplasties par an, cela représente environ 

89 heures de temps infirmier. 

- Avec TSM, l’ouverture des DM à UU nécessite en moyenne 2 minutes 10 secondes par 

intervention soit environ 15 heures de temps infirmier par an. 

 

c. Critères de jugement secondaires 
Le Tableau 4 résume les principaux résultats obtenus pour les critères de jugement secondaires.

Tableau 4 – Tableau comparatif des critères de jugement secondaires 

 

 

 

 

Caractéristiques Sans TSM Avec TSM P value 

Durée moyenne de 

préparation des chariots ± 

écart type (en minutes) 

00 :04 :14 ± 

00 :00 :40 
00 :00 :02 ± 00 :00 :01 1,2.10-36 

Durée moyenne de tri des 

emballages de DM à UU ± 

écart type (en minutes) 

00 :01 :45 ± 

00 :00 :18 
00 :00 : 36 ± 00 :00 :05 4,2.10-25 

Nombre d’emballages de DM 

à usage unique 36 10  

Poids des emballages de DM à 

UU 
221 213  

Gestes liés à l’ouverture du 

matériel en salle  
186 ± 13 57 ± 6 1,03.10-41 

Gestes liés au tri des 

emballages de DM à UU 85 ± 15 25 ± 4  

Durée moyenne 

d’intervention ± écart type 

(en heures) 

01 :21 : 31 ± 

00 :22 :05 
01 : 20 : 33 ± 00 :20 :47 0,84 

Coût d’achat (en euros) 57,6 105,9  
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Évaluation de la durée de préparation du chariot 

En moyenne, sans TSM, la durée de préparation du chariot avec les DM à UU est de 4 minutes 

et 14 secondes (± 40 secondes) pour une intervention (Tableau 4). Elle a été faite en un temps 

minimum de 3 minutes et un temps maximum de 5 minutes. Par an, cela représente environ 29 

heures de temps infirmier.  

Avec une TSM, le temps moyen de préparation du chariot est de 2 secondes (± 1 seconde), 

c’est-à-dire juste le temps de prendre la TSM dans la réserve. Les IBODE prennent moins de 

14 minutes à préparer les chariots pour les 410 ligamentoplasties du genou réalisées par an. 

 

Évaluation de la durée de tri des emballages de DM à UU  

Sans TSM, le temps moyen de tri des emballages à UU est de 1 minute 45 (± 18 secondes) par 

intervention soit environ 12 heures par an (Tableau 4).  

En moyenne, avec les TSM, le temps de tri est de 36 secondes (±  5 secondes) par intervention 

soit 4 heures par an. 

 

Évaluation du nombre, du poids et du coût d’élimination des emballages des dispositifs à 

usage unique :  

Nombre de déchets : 

Sans les TSM, les IBODE doivent ouvrir et trier 36 emballages de matériel à UU soit environ 

14 800 emballages pour 410 ligamentoplasties par an.  

Avec les TSM, le nombre d’emballages est réduit à 10 emballages soit 4100 emballages par an 

(Tableau 4). 

 

Poids des déchets : 

Sans les TSM, le poids des déchets dû aux emballages des DM à UU est de 221 grammes par 

ligamentoplastie du genou soit 90kg610 par an.  

Avec les TSM, il est maintenant de 213 grammes par intervention soit 87kg330 par an (Tableau 

4). Dans ces déchets, nous avons compté le carré de transfert qui n’était pas présent dans la 

trousse de drapage opératoire. Sans ce carré de transfert, le poids des emballages à UU était de 

91 grammes.  
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Coût d’élimination des déchets :  

Les emballages des DM à UU sont considérés comme des DAOM. Au CHU de Toulouse, le 

prix d’une tonne de DAOM est de 370 euros.  

Sans TSM, les 90kg de déchets par an coûtent donc environ 34 euros. Avec les TSM, le coût 

d’élimination passe à 32 euros.  

 

Évaluation des facteurs de risques liés aux troubles musculo-squelettiques lors de 

l’ouverture du matériel en salle et lors du tri des emballages 

Nombre de gestes liés à l’ouverture du matériel à UU en salle : 

Sans TSM, l’IBODE circulant et l’IBODE instrumentiste effectuent en moyenne 186 gestes (± 

13) par intervention (Tableau 4). Le nombre de gestes minimal et maximal sont respectivement 

de 164 et 213. Cela représente plus de 76 200 gestes à l’année.  

Avec les TSM, le nombre de gestes moyen pour les deux IBODE est de 57 (± 6) par 

intervention, soit un peu moins de 23 400 gestes par an. Le minimum de gestes effectués est de 

43, le maximum est de 66. 

 

Nombre de gestes liés au tri des emballages des DM à UU : 

Sans TSM, pour le tri des emballages des DM à UU, l’IBODE effectue en moyenne 85 gestes 

(± 15). Par an, cela fait environ 34 850 gestes.   

Avec TSM, le nombre de gestes moyen est de 25 (± 4) par intervention, soit 10 250 gestes par 

an (Tableau 4). 

 

 Pour résumer, lors d’une ligamentoplastie du genou, sans TSM les IBODE réalisent en 

moyenne 271 gestes contre 82 gestes avec une TSM (Figure 19). 
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Figure 19 – Nombre moyen de gestes effectués par l’IBODE pour l’ouverture du 

matériel à usage unique et le tri de leurs emballages  

 

Analyse qualitative des gestes par la médecine du travail :  

Sans TSM, le nombre moyen de gestes considérés comme contraignants est de 200. Il s’agit 

principalement de mouvements d’épaule. 178 gestes sont acceptables sous conditions et 22 sont 

estimés comme inacceptables.  

Avec les TSM, le nombre moyen de gestes contraignants est de 57 : 48 gestes sont jugés 

acceptables sous conditions, 9 sont jugés inacceptables (Tableau 5).  

 

 Sans trousse sur mesure Avec trousse sur mesure 

 Acceptables sous 

conditions 

Inacceptables Acceptables sous 

conditions 

Inacceptables 

Cou 4 0 0 0 

Épaule 81 22 24 9 

Coude 10 0 0 0 

Poignet 48 0 4 0 

Dos 35 0 20 0 

TOTAL 178 22 48 9 

Tableau 5 – Nombre de gestes effectués considérés comme contraignants 
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Évaluation de la durée d’occupation de la salle opératoire 

Sans TSM, la durée d’occupation moyenne est d’environ d’1 heure 21 minutes et 33 secondes  

(± 22 minutes et 5 secondes) (Tableau 4). La durée minimale observée est de 54 minutes alors 

que le temps maximal observé est de 2 heures et 15 minutes.  

Avec une TSM, le temps moyen d’une ligamentoplastie de genou est d’1 heure 20 minutes et 

33 secondes  (± 20 minutes et 47 secondes). La durée minimale observée était d’1 heure et 30 

minutes alors que le temps maximal observé était de 2 heures et 39 minutes. 

 

Évaluation de la satisfaction et de la recommandation du personnel 

Les IBODE et les chirurgiens qui pratiquent les ligamentoplasties du genou ont rempli le 

questionnaire (Annexe 2). Au total, 16 IBODE et 3 chirurgiens ont répondu. 

Les résultats sont les suivants (Figure 20 et Figure 21) :  

 

Pour la satisfaction du personnel :  

La note moyenne générale de satisfaction du personnel suite à la mise en place des TSM est 

de 9/10.  

Les infirmières de bloc opératoire ont mis la note moyenne de 9/10 : 

- 7 personnes ont mis la note de 8 ; 

- 4 personnes ont mis la note de 9 ; 

- 5 personnes ont mis la note de 10. 

  

Les chirurgiens ont mis la note moyenne de 9/10 :  

- 1 personne a mis la note de 8 ; 

- 1 personne a mis la note de 9 ; 

- 1 personne a mis la note de 10.  
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Figure 20 – Résultat du questionnaire de satisfaction du personnel 

 

Pour la recommandation du personnel :  

La note moyenne générale de recommandation du personnel suite à la mise en place des TSM 

est de 9/10.  

Les infirmières de bloc opératoire ont mis la note moyenne de 9,5/10 : 

- 4 personnes ont mis la note de 8,  

- 4 personnes ont mis la note de 9  

- 8 personnes ont mis la note de 10.  

 

Les chirurgiens ont mis la note moyenne de 9/10 : 

- 2 personnes ont mis la note de 9  

- 1 personne a mis la note de 10. 

 
Figure 21 – Résultat du questionnaire pour la recommandation du personnel 
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Évaluation du coût d’achat 

Voici un tableau récapitulatif des prix unitaires, obtenus dans le cadre de nos appels d’offres, 

de chaque DM à UU nécessaire à une ligamentoplastie du genou (Tableau 6) :  

 

Dispositif à usage unique Prix unitaire (en €) 

1 champ d’arthroscopie de genou 

330x330x250cm avec 2 poches latérales 
25  

1 champ d’approche non adhésif 150x150cm 

1 housse de mayo 80x140cm 

1 champ d’approche en U de 150x200cm avec 

bords internes adhésifs 

1 bande adhésive 0,18 

1 carré de transfert 90x90cm Non référencé 

1 jersey de jambe 10x150cm 1,085 

1 jersey de hanche 15x150cm 1,746 

1 film à inciser bétadiné 56x45cm 5,67 

2 paquets de 10 compresses plombées radio 

détectables 10x10cm 
1,228 

1 paquet de 5 compresses à pansement non Rx 

20x25cm 
0,8561 

2 housses pour poignée de scialytique 0,98 

2 lames de bistouri n°20 0,18 

1 lame de bistouri n°11 0,09 

1 stylo dermographique simple pointe 1,09 

1 aiguille PL 90mm 18G 0,65 

1 aiguille IM 40.0/19G, non sécurisée 0,0118 

1 fil vicryl 2  1,38 

2 fils vicryl 0 incolore 2,76 

1 fil Optime 2-0 incolore 2,96 

1 fil Polytresse 5 1,55 

1 filapeau 3/0 0,62 

1 Assufil fast 3/0 2,15 

1 paquet de 8 Stéristrip larges 12x100mm 0,135 

6 pansements hydrocellulaires, multisites, forme 

rosace 

4,5 

Contenu de la 
trousse de 
drapage 
opératoire 
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1 bande crêpe 4mx15cm 0,3816 

1 seringue de 50mL luer-lock 0,158 

1 seringue de 10 mL luer-lock 0,07 

1 paire de gants de taille 9 0,336 

1 paire de gants de taille 8,5 0,336 

1 casaque taille XL 1,5 

Total  57,6 

Tableau 6 – Récapitulatif des dispositifs médicaux à usage unique nécessaires pour une 

ligamentoplastie et leur prix 

 

Sans TSM et sans carré de transfert, le prix de l’ensemble des DM à UU utilisés pour une 

ligamentoplastie du genou est d’environ 57,6€ soit  23 616€ pour les 410 ligamentoplasties 

annuelles.  

Le prix d’une TSM de ligamentoplastie obtenu dans le cadre de l’appel d’offres est de 105,9€ 

soit un peu plus de 43 420€ par an (Tableau 4). 
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V. DISCUSSION 
a. Interprétation des résultats 

i. Interprétation des critères de jugement 
Durée d’ouverture du matériel à usage unique en salle opératoire :  

Que ce soit pour l’IBODE circulant ou l’IBODE instrumentiste, l’utilisation des TSM réduit 

significativement la durée d’ouverture du matériel à UU en salle opératoire avant l’intervention 

(p < 0,05). 

En moyenne, l’IBODE circulant gagne plus de 6 minutes par intervention soit plus de 42 heures 

par an pour 410 ligamentoplasties du genou. Quant à l’IBODE instrumentiste, il gagne environ 

4 minutes et 30 secondes par intervention soit environ 31 heures par an.  

Par an, l’utilisation des TSM permet de libérer 73 heures de temps infirmier en salle opératoire.  

  

 
Figure 22 – Diagramme de dispersion de la durée d’ouverture du matériel à usage 

unique en salle opératoire 

 

Comme constaté sur la Figure 22, sans TSM, le temps IBODE (circulant + instrumentiste) pour 

l’ouverture du matériel à UU est très variable : entre 8 minutes 20 secondes et 21 minutes. Au 

contraire, avec les TSM, le temps infirmier consacré à l’ouverture des DM à UU est beaucoup 

plus uniforme avec des extrêmes allant de 1 minutes 40 à 2 minutes et 55 secondes.  
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Plusieurs raisons expliquent ces variations : 

- L’oubli de DM à UU sur le chariot lors de sa préparation ; 

Les IBODE sont alors obligés de sortir de la salle d’intervention pour récupérer les DM 

manquants dans la réserve. Cela ne peut pas arriver avec les TSM qui contiennent 

l’ensemble des DM à UU. 

- L’interruption de tâches. 

Sans TSM, l’ouverture du matériel à UU nécessite deux infirmiers, ce qui demande une 

coordination d’équipe, alors que la TSM ne sollicite quasiment que l’IBODE instrumentiste. 

Il y a donc plus de risque d’être interrompu dans sa tâche sans TSM : Si l’un des deux 

infirmiers est coupé dans son travail, cela impacte aussi l’autre qui ne peut pas avancer. 

 

De plus, sans TSM, l’ouverture du matériel à UU se fait par l’IBODE circulant qui est en non 

stérile pour le donner de façon stérile à l’IBODE instrumentiste. Le risque de faute d’asepsie 

est donc plus important. 

 

Durée de préparation du chariot avec les dispositifs à usage unique : 

Avec un gain de temps par préparation de 4 minutes 12 secondes en moyenne, l’utilisation des 

TSM réduit significativement la durée de préparation du chariot avant l’intervention (p < 0,05). 

L’impact des TSM est considérable sur cette étape de préparation du chariot : l’IBODE n’a 

besoin de récupérer que cette TSM alors qu’avant, il devait se déplacer d’une réserve à une 

autre avec un potentiel risque d’oublier ou de se tromper dans un dispositif pour l’intervention.  

La mise en place des TSM permet de gagner environ 29 heures de temps de préparation par an.  

 

Durée de tri des emballages des DM à UU : 

En moyenne, l’utilisation des TSM permet de gagner 1 minute et 9 secondes sur le tri des 

déchets par intervention. Leur utilisation réduit donc significativement la durée de tri des 

déchets des DM à UU après l’intervention (p < 0,05). 

Sur un an, c’est environ 8 heures en moins à trier les déchets pour les IBODE. 

 

Évaluation du nombre, du poids et du coût d’élimination des emballages des dispositifs à 

usage unique :  

Nombre d’emballages : 

Avec la mise en place des TSM, le nombre d’emballages pour les DM à UU passe de 36 à 10.  
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L’emballage de protection utilisé en plus du système de barrière stérile des DM UU représente 

environ 19% des déchets(68). Sans TSM, certains DM à UU sont suremballés par un emballage 

de protection comme les compresses (Figure 15). Avec la mise en place des TSM, hormis 

l’emballage de protection de la trousse sur mesure, aucun autre n’est utilisé.  

L’utilisation des TSM permet une réduction du nombre d’emballages de plus de 70% pour 

chaque ligamentoplastie du genou. C’est plus de 10 000 emballages par an qui ne sont plus 

utilisés. 

Les 10 emballages restants sont cependant nécessaires. Il s’agit des 6 pansements, des aiguilles 

et de l’emballage de la TSM.  

 

Poids des déchets : 

L’utilisation des TSM réduit peu le poids des déchets des emballages des DM à UU. Il passe 

de plus de 90kg par an à 87kg soit une diminution d’environ 3kg par an.  

L’impact environnemental est positif mais reste négligeable par rapport au poids total des 

déchets produits par une ligamentoplastie du genou.  

 

Coût d’élimination des déchets : 

Sans les TSM, le coût annuel d’élimination des déchets des emballages des DM à UU est 

d’environ 34€. Avec l’utilisation des TSM, ce coût passe à 32€. L’impact financier n’est pas 

significatif. 

 

Facteurs de risques liés aux troubles musculo-squelettiques lors de l’ouverture du 

matériel en salle et lors du tri des déchets  

Gestes liés à l’ouverture du matériel à UU en salle : 

L’utilisation des TSM réduit significativement le nombre de gestes réalisés lors de l’ouverture 

des DM à UU avant l’intervention (p < 0,05).  

En moyenne, elle permet de réduire le nombre de gestes de 129 gestes par intervention soit 

environ 53 000 gestes par an.  

 

Gestes liés au tri des emballages des DM à UU : 

Depuis la mise en place du projet « Green bloc », le personnel du bloc opératoire a mis en place 

le tri des déchets, dont celui entre le plastique et le papier. Cette opération engendre un travail 

supplémentaire pour l’équipe avec une augmentation du nombre de mouvements.  
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L’utilisation des TSM réduit de façon significative le nombre de gestes réalisés lors du tri des 

déchets des DM à UU après l’intervention (p < 0,05). 

Leur utilisation permet de réduire ces mouvements liés aux tris des emballages de DM à UU de 

60 gestes par intervention soit 24 600 gestes pas an.  

 

Au total, c’est plus de 77 000 gestes qui ne seront pas réalisés avec les TMS. 

 

Analyse qualitative des gestes par la médecine du travail :  

L’utilisation des TSM réduit de plus de 70% le nombre de gestes contraignants lors de 

l’ouverture du matériel à UU par les IBODE, tous type de zones articulaires confondues 

(Tableau 7).   

 

 Sans trousse sur 

mesure 

Avec trousse sur 

mesure 

% de diminution 

Cou 4 0 100% 

Épaule 103 33 78% 

Coude 10 0 100% 

Poignet 48 4 92% 

Dos 35 20 43% 

Total 200 57 71,5% 

Tableau 7 – Comparaison du nombre de gestes contraignants 

 

Les TSM ont donc un impact positif sur les troubles musculo-squelettiques, notamment sur les 

TMS-MS : elles entrainent une diminution du nombre de mouvements effectués lors de 

l’ouverture du matériel à UU en salle et lors du tri des déchets des DM à UU. Il y a une réduction 

des efforts excessifs, de la répétitivité des gestes, du temps passé en position statique et des 

positions articulaires extrêmes. 

 

Durée d’occupation de la salle opératoire 

Sans TSM, la durée moyenne d’occupation de la salle opératoire pour une ligamentoplastie du 

genou est d’environ d’1 heure et 21 minutes alors qu’avec les TSM, la durée moyenne est d’1 

heure et 20 minutes. L’utilisation des TSM n’entraine pas de baisse significative du temps 

d’occupation en salle (p > 0,05).  
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Cela n’est pas étonnant car ce temps dépend principalement du temps d’intervention par le 

chirurgien qui varie selon : 

- L’état général du patient ;  

- Le type de technique opératoire utilisée ; 

Avec les TSM, 4 patients ont bénéficié de la technique de Mc Intosh pour une reprise 

de ligamentoplastie du genou. Les reprises sont généralement plus complexes et plus 

longues à réaliser.  

- La réalisation d’un acte chirurgical supplémentaire ;  

Sans TSM, 2 patients ont bénéficié d’une suture du ménisque interne et 1 patient d’une 

ablation de matériel d’ostéosynthèse en plus de la ligamentoplastie du genou.  

Avec les TSM, 4 patients ont bénéficié d’une suture méniscale interne et/ou externe. 

- Le type d’anesthésie ; 

Une différence significative a été observée entre le groupe témoin et le groupe expérimental. 

Dans le groupe témoin, 16 (60%) patients ont reçu une anesthésie générale contre 27 (90%) 

dans le groupe expérimental. Or, l’anesthésie générale est généralement plus longue à 

mettre en place.  

- Les complications possibles lors de l’intervention. 

 

Cela ne va pas à l’encontre du résultat attendu. En effet, l’objectif n’est pas de montrer que 

l’utilisation des TSM permet de gagner du temps, de rajouter de nouvelles interventions sur le 

planning et de rajouter une charge de travail supplémentaire aux IBODE et aux chirurgiens. 

 

Satisfaction et recommandation du personnel 

Satisfaction du personnel 

La satisfaction du personnel a été évaluée grâce à une échelle d’auto-évaluation entre 1 et 10.  

Avec une moyenne de satisfaction de 9/10, les TSM contentent fortement les équipes du bloc 

opératoire que ce soit les chirurgiens ou les IBODE. 

 

Recommandation du personnel  

La recommandation du personnel a été évaluée grâce au NPS.  

Avec une moyenne de recommandation de 9/10, nous pouvons en conclure que les TSM 

répondent aux attentes de tous les utilisateurs.  
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Coût d’achat 

Avec un coût d’achat de 105,9€, l’utilisation des TSM entraine un surcoût d’environ de 43,8€ 

pour chaque ligamentoplastie du genou réalisée. Le surcoût annuel est estimé à environ 19 800€.  

 

ii. Force et faiblesse des résultats 

Notre étude va dans le sens des données de la littérature (Annexe 3). Au vu de tous ces résultats, 

nous pouvons dire que notre hypothèse est vérifiée : l’utilisation des TSM participe au 

développement durable au bloc opératoire. Malgré un surcoût, ce référencement améliore la 

qualité de vie au travail du personnel, notamment des IBODE, tout en ayant un impact positif 

sur l’environnement.  

 

Amélioration de la qualité de vie au travail  

Cette étude souligne la satisfaction et la recommandation de tous les utilisateurs. 

Actuellement, le bloc opératoire rencontre de grosses difficultés au niveau des ressources 

humaines avec des arrêts maladie, des démissions et une difficulté à recruter et à former.  

Ces TSM peuvent permettre d’apporter quelques solutions pour faire face au manque de 

personnel et au manque de temps pour la formation :  

- Elles diminuent le nombre de DM à rassembler lors de la préparation du chariot 

d’intervention ;  

Cela entraine une simplification du nombre de références à connaître pour l’intervention. 

- Elles diminuent le temps passé à la préparation des chariots. Ce temps libéré permet 

désormais :  

o D’avoir plus de temps pour la formation du nouveau personnel et de se 

concentrer sur la technicité du matériel et de l’intervention ; 

o De s’occuper du matériel défectueux ou des périmés ; 

o De se concentrer sur des projets de fond. 

 

Les TSM libèrent aussi du temps en salle opératoire ce qui permet : 

- De réduire la pression exercée sur les IBODE et leur stress ; 

Les infirmiers de bloc ont du temps supplémentaire pour gérer les imprévus (Ex : 

Emballage d’une boîte d’ancillaire troué). Cela permet d’être plus serein lorsqu’une 

intervention en urgence se rajoute.  

- D’éviter le report de certaines tâches après l’intervention comme les missions 

informatiques sur le logiciel OPERA (Ex : traçabilité). 
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- De participer davantage à l’installation du patient en collaboration avec le chirurgien et 

l’anesthésiste.  

 

Par ailleurs, les TSM diminuent le nombre de manipulations pour ouvrir les emballages des 

DM à UU. Cela participe à la réduction des fautes d’asepsie. 

Elles favorisent l’harmonisation et la standardisation des pratiques. Chaque ligamentoplastie 

du genou est désormais réalisée avec le même matériel quel que soit le chirurgien.  

Enfin, les TSM diminuent la répétitivité des gestes, le nombre de gestes considérés comme 

contraignants, les efforts excessifs et le temps passé en position statique. Au vu de tous ces 

résultats, nous pouvons affirmer que les TSM ont un impact positif sur les TMS (Figure 23).  

Nous pouvons espérer à long terme un impact bénéfique sur la santé du personnel infirmier et 

une réduction significative du nombre d’arrêts dus à ces pathologies.  

 

 
Figure 23 – Impact des trousses sur mesure sur les troubles musculo-squelettiques 
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Impact environnemental 

Les TSM réduisent de façon considérable le nombre d’emballages des DM à UU. Il n’y a 

cependant pas de réel effet sur le poids des déchets.  

Même si cela reste négligeable par rapport aux déchets produits lors d’une ligamentoplastie du 

genou et à l’échelle du CHU, les TSM ont un impact positif sur l’environnement.  

De plus l’ouverture des emballages des DM à UU génère des poussières ou des particules 

volatiles qui se déposent et s’accumulent dans la salle d’opération. La quantité de particules 

volatiles devrait dont être réduite grâce aux TSM.  

 
Impact économique  

La principale limite du référencement des TSM est l’impact économique sur les dépenses du 

bloc opératoire. En effet, le surcoût est estimé à environ 18 800€ uniquement pour la 

ligamentoplastie du genou. Nous espérons que dans les prochaines années les TSM se 

développent de plus en plus, créant une concurrence entre les différents laboratoires et 

entrainant une baisse significative du prix d’achat.

 

D’autres limites à la mise en place des TSM ont pu être observées :  

Les TSM sont constituées de DM à UU choisis par les industries pharmaceutiques. L’acheteur 

fournit la liste des DM que la trousse doit contenir mais ne peut pas réellement choisir la 

référence ou le laboratoire du dispositif qui lui convient. Même si cela n’a pas été le cas lors de 

notre étude, l’utilisateur peut donc se retrouver avec des DM non satisfaisants d’un point de vue 

qualitatif.  

 Lors de notre travail, nous avons été confrontés à des problèmes d’approvisionnement de la 

part du laboratoire avec des délais de livraison rallongés. Cela est dû au fait que les TSM sont 

exclusivement fabriquées pour le CHU de Toulouse. La chaîne de production était donc à mettre 

en place. De plus, comme expliqué précédemment, les exigences ne sont pas les mêmes pour 

une TSM de classe III et une trousse de drapage opératoire de classe Is.  Ces complications ne 

devraient plus avoir lieu à présent.  

Enfin, certaines données n’ont pas pu être évaluées car trop complexes à mettre en place. C’est 

le cas du travail réalisé sur la restructuration et la réorganisation des réserves pour permettre de 

ranger ces trousses. Il a pourtant demandé des heures de réflexion et de travail au personnel du 

bloc opératoire, notamment aux logisticiens. En effet, la taille des TSM est plus importante que 

celle des trousses de drapage utilisées précédemment. De plus, la dotation des DM à UU 

présents dans les réserves a dû être revue à la baisse.  
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Dans cette étude, nous n’avons pas pu nous occuper de la passation et de la réception des 

commandes pour évaluer si un gain de temps pour la logisticienne était significatif.  

Il aurait aussi été intéressant d’observer les gestes effectués lors de la préparation du chariot. 

 

b. Points forts et limites de l’étude 
i. Liés à l’échantillon 

La première limite porte sur le type d’étude réalisée notamment sur la population observée qui 

est de 30 patients dans chaque groupe.   

Au vu des caractéristiques observées sur nos deux échantillons, nous en avons conclu que les 

populations étaient comparables. Cependant, un biais de sélection est possible. La difficulté 

majeure de ce type d’étude « avant – après » est de trouver une population témoin et une 

population contrôle identique à tout point de vue. 

De plus, dans cette étude nous ne nous sommes intéressés qu’à un seul type de chirurgie : la 

ligamentoplastie du genou. Néanmoins, au vu du nombre de personnes participant à l’étude, 

celle-ci est facilement transposable à toute autre type de chirurgie. 
 

ii. Liés à l’enquêteur  

Les données ont toutes été collectées par une seule et même personne avec une méthode 

identique pour les deux groupes. Cette méthode est donc reproductible. 

Cependant lors du recueil, notamment lors de la mesure du nombre de gestes effectuées par les 

IBODE, un biais de subjectivité est possible.   

 

iii. Liés à l’étude 

L’impact économique est difficile à évaluer. En effet, le surcoût direct lié à la TSM est 

facilement calculable. Cependant, les bénéfices sur la qualité de vie au travail du personnel, en 

particulier sur les troubles musculo-squelettiques, et les conséquences environnementales ont 

aussi un effet sur la réduction de ce surcoût direct mais il est difficile pour nous de l’estimer.  
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CONCLUSION 
 

Les établissements de santé doivent contribuer à la santé des patients de façon directe, par la 

réalisation de soins adéquats, mais aussi de façon indirecte en adoptant une attitude 

écoresponsable. Le développement durable doit devenir un des fils conducteurs de la politique 

des centres hospitaliers et plus particulièrement des blocs opératoires.  

 

Notre étude menée au CHU de Toulouse sur l’utilisation des trousses sur mesure va dans le 

sens des données de la littérature. Malgré un surcoût non négligeable, la mise en place des TSM 

a montré un impact bénéfique sur la qualité de vie au travail des IBODE avec des effets à court 

terme sur les TMS : une réduction des contraintes biomécaniques avec une diminution du 

nombre de gestes contraignants, une réduction du stress, une optimisation du temps de travail 

permettant d’améliorer la formation du nouveau personnel. Au vu des résultats, nous espérons 

aussi voir apparaître des effets à long terme avec une diminution du nombre d’arrêts de travail 

et de l’absentéisme ainsi qu’une amélioration de l’ambiance générale de travail. De plus, ces 

TSM ont un impact positif sur l’environnement par la réduction du nombre d’emballages. Nous 

pouvons donc en conclure que ces TSM rentrent dans la politique du développement durable. 

 

Trouver des solutions pratiques pour poursuivre et  amplifier l’engagement des établissements 

de santé dans le DD est un enjeu majeur. Cette étude ouvre la porte à de nombreuses possibilités 

concernant l’optimisation des dispositifs médicaux au CHU de Toulouse.  

Il serait par ailleurs intéressant de réaliser une analyse à plus grande échelle en l’étendant aux 

autres chirurgies où les TSM sont utilisées. Cela permettrait de confirmer ou non que les 

résultats obtenus lors de notre étude, avec une population plus grande et plus variée. 
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Annexe 1 – Listing des dispositifs médicaux à usage unique nécessaires pour 

une ligamentoplastie du genou 
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Annexe 2 – Questionnaire de recommandation et de satisfaction des 

trousses sur mesure 

 

 

 

 

 

 
QUESTIONNAIRE RECOMMANDATION ET 

SATISFACTION DES TROUSSES SUR MESURE 
 
Suite à la mise en place des trousses sur mesure dans la chirurgie du genou, vous 
trouverez ci-dessous un questionnaire pour recueillir votre avis sur ces nouveaux 
dispositifs : 
 
 
1/ Dans quelle mesure êtes-vous satisfaits de ces trousses ?  
 

 L     K     J 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
          

 
Justifications :  
 
 
 
 
 
 
 
 
2/ Recommanderiez-vous ces trousses à vos collègues ?  
 

L     K     J 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
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Annexe 3 – Comparaison des résultats de l’étude avec les données de la 
littérature
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Étude d’impact de l’introduction des trousses sur mesure dans la 
ligamentoplastie du genou au CHU de Toulouse 
 
Le développement durable est devenu un enjeu majeur pour notre société. C’est le cas aussi 
pour les établissements de santé et notamment pour les blocs opératoires ; du fait de leur 
consommation importante d’énergie, d’eau, de dispositifs médicaux, de leur production de 
déchets et de leur organisation complexe. D’après la littérature, les trousses sur mesure 
contribuent au développement durable. C’est dans ce contexte que nous avons voulu comparer 
leur impact sur le développement durable dans les ligamentoplasties du genou au CHU de 
Toulouse par rapport aux trousses de drapage opératoire déjà présentes. Les résultats sont 
encourageants. Malgré un surcoût non négligeable, le référencement des trousses sur mesure a 
permis d’améliorer de façon significative la qualité de vie au travail des utilisateurs, en 
particulier des infirmiers de bloc opératoire. Elles permettent d’agir sur de multiples facteurs 
en lien avec les troubles musculo-squelettiques : La diminution des contraintes biomécaniques, 
la réduction du stress ou encore l’optimisation du temps de travail. Elles ont aussi un impact 
positif sur l’environnement grâce à la réduction du nombre d’emballages. Ces trousses sur 
mesure ont été mises en place dans de nombreux blocs opératoires du CHU de Toulouse. Il 
serait donc intéressant de réaliser une étude à plus grande échelle. 
 
MOTS CLÉS : Développement durable, trousse sur mesure, dispositif médical 
 

Impact study of the introduction of custom packs in knee ligamentoplasty at the Toulouse 
University Hospital 

Sustainable development has become a major issue for our society. This is also the case for 
health care institutions and in particular for operating rooms, due to their significant 
consumption of energy, water, medical devices, waste production and their complex 
organization. According to the literature, custom packs contribute to sustainable development. 
It is in this context that we wanted to compare their impact on sustainable development in knee 
ligamentoplasties at the Toulouse University Hospital in comparison with the surgical draping 
kits already present. The results are encouraging. Despite a non-negligible additional cost, the 
referencing of the custom packs has significantly improved the quality of life at work of the 
users, in particular the operating room nurses. They allow to have action on multiple factors 
related to musculoskeletal disorders: the reduction of biomechanical constraints, the reduction 
of stress or the optimization of working time. They also have a positive impact on the 
environment by reducing the amount of packaging.  These custom packs have been 
implemented in many operating rooms of the Toulouse University Hospital. It would therefore 
be interesting to carry out a study on a larger scale. 
 
KEYWORDS : Sustainable development, custom packs, medical device 

 


