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Questions essentielles

e |eniveau derisgue infectieux

e | etraitement requis
— objectif microbiologique a atteindre
— mesuresvalidées
— procédures a mettre en cauvre
— contraintes




Niveau derisgue infectieux




DM a usage unique

e Non concernés

e Circulaire DGSYSQ3 DGSPH2 DH/EM
Nn°5 du 29 decembre 1994

— interdit lare-stéilisation desDM a UU

— confirmele principe deleur non reé-
utilisation




DM réutilisables

e DM mal ou insuffisamment
— nettoye
— désinfecté ou sterilise
e DM re-contaminé
—apresla déesinfection
—lorsdu stockage
e DM contaminant I’ environnement




DM réutilisables

e Risgue de transmission croisée

e Risgue d’autant plusdevé
orocedureinvasive

patient susceptible

DM complexe




Réalitédu risgue

e Différents DM

e Différentes spécialités
— avec difféerents niveaux de preuve
— cas groupes ou hon




Réferences

® Désinfection des dispositifs medicaux. Guide de
bonnes pratiques. CSHPF et CTIN. 1998

® Arrétédu 22 juin 2001 relatif aux Bonnes
Pratiques de Phar macie Hospitaliere

® Decret du 23 avril 2002 relatif au systeme
permettant d’assurer la qualitedela
stérilisation des DM dansles éablissements de
santé et les syndicats inter-éablissements




Réferences

® Circulairedu 14 mars 2001 relative aux preécautions a
observer lorsdessoinsen vuederéduirelesrisques de
transmission d’ agents transmissibles non
conventionnels

— Désinfection des DM en anesthésie et en réanimation. 2003
— Traitement des DM en ophtalmologie et en contactologie. 2005

® Circulaire DGSDHOS du 17/12/2003 relative aux
modalités detraitement manuel pour la désinfection
des endoscopes non autoclavables dansleslieux de
soins




Responsabilites

e Arrété du 07/01/1993 - art.8 relatif au
Secteur opératoire

« Ledirecteur d’' éablissement doit éablir

un document qui definit et precise]...] les
procédur es de nettoyage, decontamination,
désinfection et sterilisation »




Responsabilites

e Arrétedu 03/10/1995 relatif ala miseen
place d’'un systeme d 'assurance qualité

« ...déterminer systématiquement la nature

des opérations et les protocoles retenus pour
éviter tout risgue de contamination par
I”Inter mediaire des matériels ou accessoir es
utilises »




Responsabilites

® Déecret n°93-221 du 16/02/1993 re atif aux
regles professionnellesdesinfirmiers

« ...lerespect desreglesd’hygiene dans
I”application des soins, dans|’utilisation du
materiel, danslatenue des locaux »




Responsabilites

e Décret n°95-1000 du 06/09/1995 portant sur
le code de déontologie médicale:

« ...lemedecin doit velller ala stérilisation
et a ladécontamination desdispositifs
medicaux qu 'il utilise»




Responsabilites

e Circulaire DGS/DH n°645 du 29/12/2000 relative a
la lutte contre les infections nosocomiales dans les
établissements de santé:

«LeCLIN apour mission de s'assurer des bonnes

pratiquesd’hygiene, dela prévention et dela
survelllance des infections susceptiblesd’ étre
transmises par lesdispositifs medicaux »




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

e Réalitéindiscutable

— caractere contaminant del’ acte
® cavitésfortement colonisées
® muqueuses plus ou moinsintactes
Contamination bactérienne d’ un coloscope @10° bactéries
— caractereinvasif del’acte
® biopsie
® endothérapie




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

® Réalitéindiscutable

— complexité du DM
® assemblage de piecesde matériaux différents
® canaux et déments peu accessibles

® ther mosensbilité
— désinfection

— interrogations sur la procédure optimale de traitement
« proc&dur e aveugle »




Réalitédu risgue

e Différence entredésinfection / stérilisation

— efficacite
o désinfection (NFT 72152 - EN 1040) diminution de 5 log (s
contamination initiale de 10° on obtient 10%)
o stérilisation (EN 556) probabilité pour qu’un
microor ganisme viable soit présent <ou =a 1/ 10° (s
contamination initiale de 10° on obtient 10°, d’ou réduction
de 12 log)
— conservation del’ éat « germ free »
o DM désinfecté : etat éphémere (non conservation)
e DM stérilisé : conservation (emballage primaire)

— absence de controles pour |a désinfection




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

® Distinguer I'origine
— endogene = flore du patient

Phénomene de translocation
® sténose des voies biliaires
® sclérosedes VO
® dilatation d’une K
— exogene = flore du patient précédent ou de
|’ environnement

Transmission croisee




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

® Fréguence difficile a quantifier

— caractere multifactoriel del’infection
® défensesimmunitaires
® desinfection del’ endoscope

— délai entrel’acte et I'infection

— incidence estimée a 1/1,8 millions de
procédur es (transmission croisee)




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

® Bactéries

—revuedelittérature (1966-1992)*

® 281 casd’ endoscopie digestive
® 96 cas de bronchoscopie

— Pseudomonas, Salmonella + + +
— BK, mycobactéries atypiques

* Spach etal —Ann Intern Med 1993 ; 118: 117-28




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

Virus

— VHB =1 caspublié&*
e endoscope utilise pour une hémorragie digestive
o patient precédent Ag HBs et HBe positifs

e source = canal air/eau (pasd’injection du
glutaraldéhyde)

* Birnieetal —Gut 1983 ; 24: 171-4




Réalitedu risque
Exemple des endoscopes

Virus
— VHC =3 caspubliés

« 1 au coursd’une cholangiographierétrograde*
- mauvaise diffusion du produit dansles canaux

o 2 apres coloscopie avec biopsie**
— patient précedent avec VHC
— pince a biopsie non stérilisée
— nettoyage insuffisant du canal
— temps de désinfection r éduit

* Tenenbaum et al — Gastroenterol Clin Biol 1993 ; 17 : 763-75
** Bronowicki et al —N Engl J Med 1997 ; 337 : 237-40




Micro-or ganismes en cause

® Agentstransmissibles conventionnels
— Bactéries
—Virus
— Champignons
— Parasites

® Agentstransmissibles non conventionnels




Agentstransmissibles non
conventionnels (prions)

® Responsables des EST (encéphalopathies
spongifor mes transmissibles)

— maladies |entes dégénérativesdu SNC

® homme et animal
® incubation longue
® evolution toujoursfatale

— Kuru, Creutzfeldt-Jakob, syndrome de GSS,
Insomnie fatale familiale, maladie d’ Alpers




Agentstransmissibles non
conventionnels (prions)

® Au-devant de la scene

— augmentation des casiatrogenesde MCJ des
1975

® DM de neurochirurgie et implantsde dure-mere
® hor mone de croissance extractive

fol

narition en 1986 del’EST bovine « vache
e»

parition en 1996 delavariantedela MCJ en

relation avec I’ épizootie bovine




Agentstransmissibles non

conventionnels (prions)

® Restent encore mal connus

® Tresrésistantsaux produits et procédés
habituellement utilisés pour lesATC

e Transmission en dehorsdetout signe
cliniqgue
e Pas de dépistage




Traitement requis




e Classer le DM selon sa destination et le risque
infectieux visavisdesATC et ATNC

e Déerminer le niveau de traitement du DM pour
atteindre le niveau de qualité microbiologique requis

e Mettre en cauvrela procédure adaptee

e Adopter le niveau le plus élevé de traitement pour
les DM invasifs

e Privilégier I'usage unique pour les DM a risgue
ATNC

e Appliquer toutesles éapesdela procédure
e Assurer latracabilite




2 — Classification desDM

AU regard des AT C (classification de Spaulding)

e DM non critigue (NC) en contact avec une peau
saine (risque infectieux bas)

e DM semi-critiqgue (SC) en contact avec une
mugueuse sans effraction de celle-ci ou une peau non
Intacte (risgue infectieux median)

e DM critique (C) pénétrant un tissu stéerile ou le
systeme vasculaire (haut risgue infectieux)




2 — Classification desDM

Au regard desATNC

e DM a«risgue ATNC »
- pouvant appartenir aux catégories SC et C

- en contact prolongé, par effraction ou avec une
ulcération

- avec un tissu a haut potentiel dinfectiosité par
ordre décroissant :

* gysteme nerveux
* aal et nerf optique

* formations lymphoides (dont les amygdales
et formations équivalentes du carrefour aérodigestif)




3 — DM « patient unique »

e Réutilises, apres traitement, uniguement pour le
méme patient

- DM oxygeénothér apie, nébulisation, aérosol

e Pas de textes réglementaires, ni recommandations
de bonnes pratiques

- pour letraitement
- pour lare-utilisation
e « 100 Recommandations »

- nettoyage, desinfection, rincage et sechage des
réservoirs apres chaque utilisation




4 — DM utilises pour plusieurs patients sans
traitement entre deux patients pour une durée
limitée et sous certaines conditions

e DM réutilisables ou a usage unique
- Clrcuits externes desrespirateurs
- systemed’aspiration trachéobronchique

e Respectivement re-stérilises ou jetes au terme de
leur utilisation, a condition

- filtre bacterien et viral a UU entre chagque
patient

- changement du materiel d' aspiration en fin de
programme ou sl niveau de remplissage atteint




5 — Traitement des dispositifsNC, SC, C

e NC = Désinfection de bas niveau
Bactéricidie
e SC = Désinfection de niveau intermédiaire
Bactéricidie—— Mycobactéricidie
* Immersion dans un desinfectant
* L aveur-desinfecteur

e C = Stérilisation ou a défaut, la désinfection de haut
niveau, seulement dans les cas ou aucune méthode de
stérilisation ne peut étre appliguée

Bactéricidie—— Sporiricidie




Niveaux detraitement et
MICr 0-Or ganismes

Spor es bactériennes STERILISATION
DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

Mycobactéries DESINFECTION
s DE NIVEAU INTERMEDIAIRE
Petits virus

et virusnon lipidiques
Fungi

Bactéries vegétatives DESINFECTION DE BASNIVEAU

Virusdetaille moyenne
et viruslipidiques




5 — Traitement des DM non critigue, semi-
critigue et critique

e Quel que soit le niveau de traitement requis les
différentes étapes de la procédure doivent étre
appliquées

- pré-traitement

- nettoyage

- rincage

- traitement proprement dit

- stockage




6 — Traitement des DM « risqgue ATNC »

e Priorité aux DM a usage unique, stériles ou non
selon |a destination

e A défaut traitement

- selon les recommandations de la circulaire
DGS/5C/DHOSE2/2001/138 du 14 mars 2001

- en fonction du statut du patient chez lequel |l
a été precédemment utilise
e Que gue soit le procedé d’'inactivation, phase de
nettoyage préalable obligatoire

e Niveau de traitement couvrant lesrisquesvis a vis
desATNC et desATC




| mportance de la catégorisation

e Traitement du DM utiliséfonction du
statut du patient précéedent

e Tout médecin prescripteur d'un acte
invasif avec un DM reéutilisable

® En urgence ou en |’absence
d’information appliquer le niveau de
traitement le plus éleve




* C1 = patient sans caracteristique particuliere

* C2 = patient présentant des facteurs de risgue
Individuelsd’EST

- traitement par hormone de croissance
extractive

- casd’EST danslafamille genétique

- Intervention chirurgicale avec ouverture de la
dure-mere ou d’exploration cérébrale invasive a
I’exception des interventions réalisees en France
depuisle ler janvier 1995




* C3 = patient suspect ou atteint d’'une EST
- maladie de Creutzfeldt-Jakob (M CJ)

- variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(VM CJ)

- syndrome de Ger stmann-Straussler -Scheinker
- Insomnie fatale familiale

Interrogatoire et examen clinigue a la recherche de
signes neuropsychiques non expligués par le motif
d hospitalisation et évocateurs de MCJ : apparition
récente et d évolution progressive sans rémission d au
Moins un signe neurologique associeé a des troubles
Intellectuels ou psychiatriques ...




DM de patient de catégorie 1

- en priorité autoclavage par la vapeur d’eau
saturée a 134° C pendant 18 minutes

- a défaut et apres double nettoyage, immersion
dans « |’acide peracétigue »

- a défaut, et uniquement pour du matériel ne
necessitant pas d'ére stérile et apres doub
nettoyage, immersion dans le glutaraldénhyc
(produit a remplacer des que possible car susceptib
defixer fortement I’ infectiosité r ésiduelle)




DM de patient de catégorie 2
- DM en contact avec letissu lymphoide

* mémestraitements que précedemment

* sauf pour les patients transfusés a partir de donneurs
rétrospectivement atteints de vMCJ (circulaire 435 du 23
septembre 2005)

- DM en contact avec le systeme nerveux central

et 'aal .

* en priorite, procédure combinant procéde chimique
(soude 1M ou hypochlorite de Na a 2 %) et procede physique
(autoclavage a 134° C)

* adé&aut, pour matériel thermosensible, immersion dans
la soude2 M

* 9 procédures précédentes impossibles, destruction par
Incinér ation




DM de patient de catégorie 3

- deux nettoyages manuels successifs aussitot
apres |’ usage

- Interdiction d’ utiliser un automate de lavage

- ségquestration jusgu’au diagnostic
* destruction s diagnostic confirmé,

* procédures decrites chez un patient sans facteur de
risque si diagnostic non confirmé




e A usageunigue

e A patient unique

e Changer touteslesseringuesentre 2 patients
* Ne pas changer seulement lesaiguilles

* Ne pas changer seulement une partiedes
Seringues
e Changer flacon et perfuseur entre 2 patients pour
les produits administrés par perfusion

Cas groupes de contamination par le VHC liée au
partage d'un méme flacon pour plusieurs patients




Conclusion

® Réalitedu risgue infectieux

® Necessité d appliquer lesrecommandations

— formation des professionnels
® utilisateurs

® en chargedu traitement des DM

— collaboration de différents acteurs
® élaboration d'un cahier des charges avant tout achat

® UU ou stérilisation
® Désinfection pour quelques DM




