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LE CHOIX STRATEGIQUE DE LA TRAÇABILITE TOTALE 
 

  Le centre hospitalier de Denain ( tableau n° 1 ), établissement public de santé de 

proximité ou de premier recours de 580 lits a mis en projet en 1997 la centralisation de ses 

moyens de stérilisation. 

Un groupe de travail composé du directeur de l’établissement, du pharmacien chef de 

service, de l’infirmier général, du cadre Hygiéniste, d’un I.B.O.D.E (futur cadre du 

service),d’un ingénieur qualiticien va établir dès 1997 les bases de fonctionnement de ce futur 

service et les différentes procédures et protocoles  nécessaires au fonctionnement, 

conformément aux bonnes pratiques professionnelles et à la mise en place d’un système 

qualité. 

Dès le début de cette aventure des choix stratégiques s’imposent . L’environnement  

réglementaire
123456

 , les conditions budgétaires spécifiques de l’établissement, le dynamisme 

de son directeur prompt à mettre en place dans son établissement les dernières avancées 

techniques et l’implication active des autres acteurs de ce groupe de travail  ont définis un 

service composé d’un minimum de personnel et doté de matériel permettant de répondre aux 

différentes demandes des service de soins. 

En outre, à la même époque le centre hospitalier s’engage sur la voie de l’installation  

du dossier de soins infirmiers informatisé MEDASYS  Dx Care. Ce projet se concrétise grâce 

au financement à hauteur de 50% des fonds FEDER ( fonds européens ) dans le cadre du 

N.T.I.C ( Nouvelles Technologies de l’Information et de la Communication ). 

Le groupe de travail, outre le travail documentaire, a  planifié le  remplacement du 

matériel existant et défini les futurs besoins en fonction des prospectives d’activités. 

L’informatisation du service de stérilisation ne se pose alors qu’en terme de compatibilité 

avec les autres logiciels existant. L’objectif final étant grâce à la complémentarité des 

logiciels d’assurer une traçabilité de la totalité des étapes de traitement des Dispositifs 

Médicaux Restérilisable  ( DMR ) mais aussi  la traçabilité d’utilisation patient de la globalité 

de la production de la stérilisation . Le dilemme de la définition du DMR invasif ou pas , à 

risque ou pas ne se pose plus, dès lors que tous les DMR sont tracés dans tous les services de 

l’hôpital. 

 

LES ETAPES DE MISES EN PLACE DE CETTE TRAÇABILITE TOTALE 
 

 

Arrivé au terme de cette installation, il semble intéressant de  rendre compte de façon 

synthétique des différentes étapes qui ont jalonné ce parcours , permettant ainsi de 

comprendre la composition et l’activité du service à ce jour. 
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• Avant 1997 : La stérilisation dépend du bloc opératoire et fonctionne uniquement avec les 

IBODE. 

• Décembre 1997 :  nouvelles réglementations et inspection de Pharmacie, décision de créer 

le service sous la responsabilité du Pharmacien chef de service , création du groupe de 

travail. 

• Juin 1998 : la composition du service en terme de personnel et de matériel , la rédaction 

des procédures et protocoles est terminée . Le service de stérilisation quittera la tutelle du 

bloc opératoire et démarrera sous la responsabilité du pharmacien le 1
er
 Octobre 1998 . Le 

service sera composé : d’un  IBODE et d’un agent de stérilisation de l’ancienne équipe, 

.Le service est indépendant du bloc opératoire pour son fonctionnement. Un postulat de 

départ  demandé par le pharmacien est accepté par le groupe de travail : seul les agents de 

stérilisation  recomposeront les différents DMR incluant les ancillaires et le matériel du 

bloc opératoire . Cela permet de gérer la production en continu et facilite la mise en place 

du système qualité en responsabilisant le  personnel placé sous la direction hiérarchique 

du pharmacien. Les personnels IBODE en nombre limité peuvent se recentrer sur leur 

activité principale et absorber l’augmentation d’activité opératoire. 

• Novembre 1998 : Deux nouveaux agents viennent renforcer l’équipe. Ils seront formés par 

le pharmacien et envoyés  en formation à l’APAVE en décembre 1998 ( formation de 

conducteur d’autoclave ) et au CEFH ( formation initiale aux bonnes pratiques de 

stérilisation)  au cours du 1
er
 semestre 1999 

• Décembre 1998 : Deux nouveaux agents viennent renforcer l’équipe. Le service composé 

de 5,5 ETP est alors au complet en terme de personnel. 

• Janvier 1999 :  achat du logiciel de traçabilité STERIGEST installation et programmation. 

Deux postes sont installés : le serveur en zone de conditionnement affecté à la production  

et un poste dans le bureau du cadre du service affecté à la gestion et au contrôle. 

• Avril 1999 :  mise en fonctionnement en routine du logiciel STERIGEST . La traçabilité 

informatique des DMR utilisés pour les patients du bloc opératoire est effectuée en 

stérilisation par la réception de documents spécifiques en attendant le déploiement de Dx 

Care au bloc opératoire. Pour les autres services la traçabilité s’effectue par le 

positionnement de l’étiquette de production dans le dossier patient. 

• 1
er
 semestre 1999 :  achat d’un autoclave 8 paniers Gettinge et d’un laveur désinfecteur 15 

Paniers Miele. 

• Septembre 2000 : Accréditation (1
ère
 version ) du Centre Hospitalier. Durant la réunion de 

restitution de la visite d’accréditation,  les auditeurs soumettent l’idée de faire certifier la 

stérilisation . Le directeur s’inscrit pleinement dans cette démarche et engage alors la 

stérilisation centrale dans la certification ISO 9001/ 2000 en y consacrant les moyens 

nécessaires. 

• Novembre 2001 :  achat d’un second laveur désinfecteur 15 Paniers Miele 

• Juin 2001 : Retour de formation  cadre de santé de l’IBODE 

• Septembre 2001 : Utilisation en routine des sondes embarquées CALIVAC ( enregistreur 

autonome des paramètres de stérilisation ) et installation d’un troisième poste 

informatique en zone de déchargement des autoclaves  

• 1
er
 semestre 2002 :  achat d’un second autoclave 8 paniers Gettinge et d’une supervision 

des autoclaves . 

• Novembre  2002 :  ampliation préfectorale autorisant la sous-traitance de l’activité de 

stérilisation de l’hôpital de Somain 

• Septembre 2002 / Avril 2003 :  mise en place de la certification Iso 9001/2000 , travail 

avec les différents partenaires de la stérilisation , création des contrats de service 

(notamment avec le bloc opératoire qui prévoit que tous les DMR donnés en stérilisation 



seront rendus dans un délai de 5 heures ouvrables). Mise en place de réunion inter-service   

et d’audits dans les services de soins. 

• 30 Juillet 2003 :  Certification Iso 9001/2000 du service par la société SGS. 

• Janvier 2004 :  création d’un poste d’agent de stérilisation pour faire face à une 

augmentation de 40% de l’activité du bloc opératoire dûe à l’arrivée d’un chirurgien 

orthopédiste et d’un chirurgien viscéral à orientation coelioscopique. 

• Septembre 2004 :  achat d’un laveur désinfecteur BELIMED 15 paniers 

• 1° semestre 2004 :  mise en place de la traçabilité lavage et installation d’un quatrième 

poste en zone de lavage 

• Septembre 2004 :  utilisation en routine des sondes embarquées Cleanvac ( enregistreur 

autonome des paramètres de lavage ) 

• Décembre 2004 :  Réorganisation du réseau STERIGEST et intégration de ce dernier dans 

le réseau global de l’hôpital . 

• Janvier 2005 :  Interfaçage des laveurs désinfecteurs MIELE et BELIMED avec 

STERIGEST permettant l’acquisition informatique des cycles de lavage et leur 

rapprochement à chaque DMR produit. 

• Juin 2005 :  Installation de deux extensions informatiques STERIGEST dans les services 

de GASTRO-ENTEROLOGIE et de  PNEUMOLOGIE au niveau des salles d’examens 

d’endoscopie et de fibroscopie . Cette installation permet de prendre en charge la 

traçabilité informatique des différentes étapes du traitement  de prédésinfection et de 

désinfection à froid des fibroscopes et endoscopes souples et de leur utilisation patient. 

Déploiement dans tout l’établissement d’étiquettes patients présentant les codes 

d’hospitalisations  et les  identifiant sous forme de codes barres. 

• 2
ème

 semestre 2005 : 

 - Installation de quatre extensions STERIGEST dans les salles du bloc opératoire . 

Pour faciliter le travail des IBODE, STERIGEST est interfacé avec Dx Care (Présence dans 

Dx Care d’un bouton d’appel direct avec la fenêtre « utilisation » de STERIGEST ). La 

traçabilité utilisation est faite directement en salle . 

- Interfaçage de Dx Care et de STERIGEST avant le déploiement global dans 

l’ensemble des services de soins, il est décidé en réunion cadres supérieurs qu’un service test 

sera équipé de lecteur codes barres . Lors du compte rendu du soins effectué dans Dx care les 

codes barres des DMR utilisés seront lus et intégrés dans une base de données propre a Dx 

Care . Cette base de données sera alors rappatrié dans STERIGEST  

 

 

EXPLOITATION DE LA TRAÇABILITE TOTALE 

 

La collaboration active de l’ensemble des intervenants du périmètre de la stérilisation 

a permis de mettre en place un dispositif informatique complet ( figure 1 ) qui assure une 

traçabilité  de toutes les étapes de prise en charge des DMR. En effet la totalité des DMR 

rentrant dans le circuit de la stérilisation sont identifiés par un code produit unique. Ce code 

va permettre de créer à chaque passage en stérilisation un numéro unique à 16 chiffres pour le 

produit considéré sur lequel vont être ajoutées toutes les informations concernant son 

traitement. La traçabilité ainsi faite débute  en phase de prétraitement. L’utilisation de sondes 

cleanvac
7-8
en routine et l’interfaçage des laveurs désinfecteurs avec STERIGEST permet de 

vérifier la validité et le bon déroulement du cycle de lavage et la phase de désinfection 

thermique appliqué au DMR. Le dossier de lavage est vérifié puis la charge est libérée par le 

pharmacien ou le cadre du service par délégation. A chaque étape, les agents de stérilisation 
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sont dans l’obligation de s’identifier  ce qui les  responsabilise. Lors du conditionnement, les 

informations du prétraitement sont  affectées au DMR et sont très facilement consultables par 

le  logiciel de traçabilité. L’utilisation en routine des sondes Calivac
9-10

 en phase de 

stérilisation couplée aux informations données par le logiciel de supervision permet là encore 

au pharmacien de libérer la charge et de retrouver toutes ces informations très aisément. Enfin 

la distribution et l’utilisation sont elles aussi gérées de façon informatique par l’utilisation et 

l’interfaçage de deux logiciels STERIGEST et DX Care. L’ensemble de ces données ainsi 

recueillies sont exploitables ( tableau 2,3,4et 5 ) tant en terme de traçabilité ascendante et 

descendante ( recherche des utilisations selon la circulaire Creutzsfeld-Jakob ), qu’en terme de 

gestion comptable ou statistique pour la stérilisation ou les services de soins.  

 

UTILISATION DU SYSTEME POUR LA FACTURATION INDIVIDUALISEE 
 

Cet outil ouvre des possibilités dans la mise en place d’un système de facturation 

d’activité pour les services de soins ( tableau 7 ) ou même pour le patient. Les possibilités 

offertes par cet outil informatique sont loin d’être toutes exploitées.  

A titre d’exemple, nous avons mis en place depuis le premier janvier 2005 par 

l’intermédiaire du module gestion de Stérigest une facturation aux DMR pour chaque service. 

Par une approche de comptabilité analytique nous avons calculé et programmé pour chaque 

DMR un coût moyen. Cette approche est loin d’être exhaustive mais se veut la plus proche 

possible de la réalité .Dans ce coût sont intégrés les dépenses de consommables directs             

( étiquettes, intégrateurs , emballages ,etc,), les dépenses de fonctionnement en électricité, 

eau, les amortissements des machines, le coût des contrats de maintenance ,les coût des divers 

prélèvements bactériologiques du contrôle de l’environnement, les divers coûts de 

fonctionnement administratif et bien entendu le personnel. Chaque ligne budgétaire de l’UF 

de stérilisation a ainsi été prise en compte. 

Ce coût moyen est ainsi additionné à chaque passage du DMR en stérilisation . Cela 

nous a permis dans un premier temps de faire prendre conscience aux services de soins de la 

valeur réelle d’un set de soins ou d’une curette sous double emballage pris en charge par la 

stérilisation. Face aux chiffres, la  première réaction des infirmières ou des aides-soignantes 

fut l’étonnement ( ex : une curette sous double emballage : 5,69 euros ).  En leur faisant 

parvenir  lors des réunions inter-service le détail de leur consommation mensuelle ou 

trimestrielle et les différents coûts qui s’y rapportent , notamment celui des périmés par 

rapport aux produits effectivement utilisés, la réaction immédiate des cadres des  services de 

soins et de leur équipe a été de revoir leurs dotations sous un autre angle et bien souvent de les 

diminuer. Cela a eu pour effet de rationaliser la production de la stérilisation et par ainsi de 

bien dimensionner les moyens de production. 

La seconde conséquence de cette approche a été de donner un outil aux pharmaciens 

face aux demandes des services de soins pour faire des choix judicieux entre usage unique 

stérile et réutilisable en fonction des quantités et des coûts réels d’exploitation. La stérilisation 

se recentrant sur les DMR spécifiques non disponibles à usage unique stérile ou apportant une 

plus value en terme de qualité d’utilisation lors des soins  ( la paire de ciseaux fine ou la 

curette ) . 

Et enfin face aux stérilisations externalisées industrielles, de pouvoir se positionner par 

des coûts de production pouvant se comparer à leurs offres (facturation au DMR et au 

conteneur) Cela permet au directeur d’établissement et aux différents décideurs de s’appuyer 

sur un outil pertinent pour effectuer leurs choix stratégiques.   
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CONCLUSION 
 

La réalisation de cette implantation ne s’est pas déroulée sans aléas mais n’aurait pu  

aboutir sans la participation active et le travail en collaboration des sociétés AMCOR SPS , 

MEDASYS, MIELE, BELIMED qui dépassant leur intérêt propre ont su partager leur savoir 

faire pour nous donner cette possibilité .  

L’implication des personnels du service de stérilisation est la clef de toutes les volontés 

d’informatisation .La valorisation de leur activité qu’ils en retirent, leur permet d’absorber 

tous les changements que cela entraîne dans leur quotidien. La certification ISO 9001/2000 

bien que contraignante à permis elle aussi de valoriser le personnel au sein de son 

établissement . Elle permet , par l’engagement de la direction qu’elle impose et par les outils 

de management de la qualité qu’elle met à la disposition du chef de service , de rendre les 

relations avec les instances décisionnelles plus simples car basées sur des critères tangibles et 

chiffrés et sur une politique qualité managée et connue de tous. 
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Tableau n° : 2  la traçabilité lavage  ( copie d’écran stérigest) 

 

 
 

Le Centre Hospitalier de Denain  

en quelques chiffres 
 

� 580 lits 

� service de chirurgie 

service d’urgence 

service de pneumologie 

service de gynécologie/obstétrique 

service de médecine 

service de long séjour 

service de moyen séjour 

service de convalescent 

maison de retraite 

EHPAD 

Service de radiologie et scanner 

Service de Psychiatrie 

 

� 23.000 entrées en 2004 

� plus de 200.000 journées en 2004 

� Taux MCO d’occupation 85% en 2004 

� 112.306 K pour le service de chirurgie 

� 2750 Interventions chirurgicales 

� K moyen de 62.48 

� 1001 accouchements en 2004 

Traçabilité lavage 

Interfaçage avec les laveurs 

Tableau n° : 1  



Tableau n° : 3  la traçabilité lavage sonde embarquée Cleanvac ( copie d’écran stérigest) 
 

 
 

 

Tableau n° : 4  la traçabilité Stérilisation ( copie d’écran stérigest) 
 

 

Traçabilité Cleanvac 

Traçabilité stérilisation 



 

 

Tableau n° : 5 la traçabilité Stérilisation sonde embarquée Calivac ( copie d’écran stérigest) 
 

 
 

Tableau n° : 6  la traçabilité utilisation  ( copie d’écran stérigest) 
 

 

Traçabilité Calivac 

UTILISATION 



Tableau n° : 7  la traçabilité utilisation ( copie d’écran stérigest) 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Exemple de facturation 



 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Utilisation 

PATIENTS 

STERIGEST 

BLOC OPERATOIRE SERVICES DE SOINS 

 Sondes Cleanvac 

    Sondes CALIVAC 

Interfaçage     

des laveurs 

 Supervision 

DMR 
stérile 

Phase de lavage 

Phase de conditionnement 
 

Phase de stérilisation  

Phase de stockage  

Et distribution 

Traçabilité par extension 

stérigest 

Traçabilité par DX 

CARE 

Reception / tri 

Libération de la charge 

 

Libération de la charge 

 

Prédésinfection 

Fiche de liaison 

DMR 
stérile 

Figure n° : 1 


