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w7 ze. LE RISQUE INFECTIEUX ASSOCIE AUX ENDOSCOPES
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Méme si le risque infectieux associé aux endoscopes est
trés faible (1/108), il y a plus d’infections associées aux
endoscopes qu’a tous les autres dispositifs medicaux.
Kenters 2015
En raison de leur conception complexe, ces instruments sont
difficiles a nettoyer et a desinfecter.

"Les facteurs les plus fréguents associées a la transmission
microbienne impliquent des procédures de nettoyage, désinfection et
séchage inappropriées, I'utilisation de LDE contaminés, des défauts

dans la conception de I'appareil ou I'utilisation d’endoscopes
endommages. » Kovaleva 2013
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LE RISQUE INFECTIEUX ASSOCIE AUX ENDOSCOPES

1. Ransomware and Other Cybersecurity Threats to Healthcare Delivery

Can Endanger Patients

2. Endoscope Reprocessing Failures Continue to Expose Patients to

Infection Risk

3. Mattresses and Covers May Be Infected by Body Fluids and q
Microbiological Contaminants

4. Missed Alarms May Result from Inappropriately Configured Secondary
Notification Devices and Systems

5. Improper Cleaning May Cause Device Malfunctions, Equipment Failures,
and Potential for Patient Injury

6. Unholstered Electrosurgical Active Electrodes Can Lead to Patient Burns
7. Inadequate Use of Digital Imaging Tools May Lead to Unnecessary VAN —
Radiation Exposure ‘
8. Workarounds Can Negate the Safety Advantages of Bar-Coded
Medication Administration Systems

9. Flaws in Medical Device Networking Can Lead to Delayed or
Inappropriate Care

10. Slow Adoption of Safer Enteral Feeding Connectors Leaves Patients at
Risk
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LE RISQUE INFECTIEUX ASSOCIE AUX ENDOSCOPES

Perceived Risk

Reusable Surgical Devices 17 (4) 58 (14) 76 (19) 118 (30) 130(33) 3.72
Suction Devices (intubated patients) 19(5)| 71(18) 122(30)| 121 (30) 69 (17) 3.37
Cardiovascular Assist Equipment (ventilators, heater/ 21(5) 86 (21) 126 (31) 112 (38) 60 (15) 3.26
warmers)

Measuring Devices for Catheterized Patients 30(8) 93 (23) 158 (39) 85(21) 37 (9) 3.01
Staff or Visitor-Owned Devices or Equipment 39(10)| 122 (30) 153 (38) 65 (16) 25 (6) 2.79
Patient-Owned Equipment (laptops, cellphones, etc.) 43 (11)| 136(33) 143 (35) 61 (15) 25 (6) 2.73
Non-Fixed Furnishings (beds, nurse-call devices, lights) 46 (11)| 137 (33) 159 (40) 54 (13) 12(3) 2.63
Portable Medical Devices 49 (12) 143 (35) 142 (35) 53 (13) 18 (5) 2.62
Fixed Furnishings/Equipment (lights, sinks, toilets) 53(15)| 131(32) 155 (38) 49 (12) 13(3) 2.57

Table 4. Perceived risk of the role of devices and equipment categories (and associated activities) in HAI transmission from pre-forum survey of stakeholders.

Perceived Risk

Point-of-Care Treatment (decontamination, isclation, etc.) 10(3) 35(9) 83 (22) 142 (37) 114 (30) 3.82
Design 133)| 44(12) 106 (28) | 105 (27) 117 (30) 3.7
Device/Equipment Management 25(7) 65 (17) 137 (36) | 108 (28) 44 (12) 3.21
IFUs 44(12)|  78(20) 96 (25) 96 (25) 70 (18) 3.18
Maintenance and Repair 25 (6) 99 (26) 127 (33) 91 (24) 41(11) 3.06
Cleaning/Decontamination of Non-Care Equipment 23(6)| 108 (28) 144 (37) 66 (17) 44 (12) 3
Tracking and Monitoring 65(17)| 119(31) 109 (28) 69 (18) 21(6) 2.64
Disposal 67 (17) | 139 (37) 97 (25) 51 (13) 29 (8) 257

Table 5. Perceived risk of the role of device and equipment design, use, and care in HAI transmission from pre-forum survey of stakeholders.
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AAMI

Advancing Safety in Health Technology

D’apres I'enquéte menée aupres de
plus de 400 professionnels de
santé, les endoscopes et les
meéthodes de traitement de ces
derniers présentent un risque tres
élevé en ce qui concerne la
transmission des infections
associées aux soins.

AAMI: Issues and Outcomes from the September 2016 forum, Medical
Technology and HAIls
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LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES ENDOSCOPES
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Surveillance cultures of samples obtained from
biopsy channels and automated endoscope
reprocessors after high-level disinfection of
gastrointestinal endoscopes
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21% (n=120) des canaux opérateurs des
coloscopes [11% (n=300) pour les
gastroscopes] sont contaminés apres passage
en machines .

Chiu et al. BMC Gastroenterology 2012, 12:120.

11% 16% 21%

Sur 846 échantillons prélevés sur des
endoscopes intestinaux, le taux moyen de
conformité est de 86%.

Les resultats varient de fagon significative en
fonction du contexte du prelévement (routine
ou exceptionnel), du type d’endoscope et de la
saison.

P. Saviuc, R. Picot-Guéraud, J.Shum Infection
Control & Hospital Epidemiology 2015

ORTCINAL ARTICLE

Evaluation of the Quality of Reprocessing of Gastrointestinal
Endoscopes

Philippe Savinc, MD:' Romain Ploot-Godran d, Pharmiy;' Jac queine Shum {heong Sing, Pharm ;' Perre Bailler, MD:'
abelle Pelloux, MD)" Marie Plerre Brenes-Binchary, MDD, Valérie Dobremes, Pharm ;' Marie R sine Mallaret, MD'™
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LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES ENDOSCOPES

Evolution du niveau de contamination des endoscopes au niveau
d’action (préléevements de routine) «% eurofins |
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LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES ENDOSCOPES

Niveau de contamination des endoscopes (2015-1017, n=9287)

25%

H Niveau d'alerte

M Niveau d'action

T T
Bronchoscope  Coloscope Cystoscope Duodenoscope Ultrasound  Gastroscope Total

endoscope ‘]
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\ LE PROBLEME DES DUODENOSCOPES

United States Senate

La FDA suit de trés prés l'association entre les duodenoscopes et la
transmission d’infections causées par des bactéries multi-résistantes: iy Ringicme.
Enterobacteriaceae résistantes aux carbapénemes (CRE).

Preventable Tragedies:
Superbugs and How Ineffective Monitoring of
Medical Device Spfety Fails Patients

Au total, des janvier 2013 jusqu’en
déecembre 2014, la FDA a recu 75
déclarations (concernant environ 135
patients aux Etats-Unis) .

Minority Staff Report

January 13, 2016

Bien que la conception complexe des duodenoscopes améliore
I'efficience et lefficacité de la CPRE, elle induit des deéfis pour le
nettoyage et la désinfection de haut niveau.
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LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES DUODENOSCOPES

Niveau de contamination des duodénoscopes (2015-1017, n=626)

ORIGINAL ARTICLE
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High prevalence rate of digestive tract bacteria in
duodenoscopes: a nationwide study
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LES NOUVELLES REGLES

Guide Technique

TRAITEMENT DES ENDOSCOPES
SOUPLES THERMOSENSIBLES A CANAUX

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet
2016 relative a relative au traitement des endoscopes souples
thermosensibles a canaux au sein des lieux de soins

Réunion dans un méme document des textes reglementaires et
recommandations de bonnes pratiques disponibles

Les dix-huit fiches qui le composent concernent notamment les
aspects techniques liés au traitement des endoscopes, les
particularités de certains d’entre eux, les technologies nouvelles
en matiere de traitement et de stockage, les responsabilités lors
des préts d’endoscopes, les opérations de qualification et de
maintenance, la tracabilité, les contréles microbiologiques, la
formation des personnels et la gestion de crise

RéPUBLIQUE FRANGAISE

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
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LES NOUVELLES REGLES

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 2016 relative a relative au
traitement des endoscopes souples thermosensibles a canaux au sein des lieux de soins

Fiche 1 : Risques infectieux liés a 'endoscopie
(BMR, ATNC)

Fiche 2 : Traitement manuel des endoscopes

Fiche 3 : Traitement automatisé des endoscopes

Fiche 4 : Traitement des endoscopes a risque particulier
(Duodénoscopes, écho-endoscopes)

Fiche 5 : Stockage des endoscopes (1 semaine)

Fiche 6 : Stérilisation des endoscopes souples (Stérilisation
basse température)

Fiche 7 : Endoscope a usage unique

Fiche 8 : Controles microbiologiques en endoscopie

Fiche 9 : Tracabilité en endoscopie

Forum Endoscopie

Fiche 10 :

Fiche 11 :
Fiche 12 :
Fiche 13 :

Fiche 14 :
Fiche 15

Fiche 16 :
Fiche 17 :
Fiche 18 :

Qualification, requalification, maintenance
préventive/curative des équipements techniques
Endoscope en prét

Effluents issus du traitement des endoscopes
Locaux et aménagement d’'une unité
d’endoscopie

Démarche qualité des soins en endoscopie

: Gestion des endoscopes en garde, les week-ends

et jours fériés

Formation du personnel
Matériovigilance

Alerte et gestion de crise
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et vigiances (VSS1)
Centre Opérationnel de Régulation
&t de Réponse aux Urgences Sanitaires et Sociales
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ation des services refenues par le ministre pour la mise en
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LES NOUVELLES REGLES

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/VVS1/PP3/2018/195 du 2 aolt 2018

L'instruction du 4 juillet 2016 avait déja rappelé aux professionnels de
santé: « la conception complexe des duodénoscopes utilisés lors d’une
cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) et notamment
celle du mécanisme et des renfoncements de [I'érecteur dont les
anfractuosités rendent difficile I'acces au nettoyage ».

En l'absence de données précises quant a l'efficacité des différentes
informations de sécurité et les améliorations apportées par les différents
fabricants, il est apparu important :
& de rappeler les regles essentielles a respecter lors de la procédure de
traitement,
de revoir la procédure de prélevement des duodénoscopes
& et de préciser les regles de maintenance et de controle technique a
respecter.
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LES NOUVELLES REGLES

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/VVS1/PP3/2018/195

Procédure de prélevement des duodénoscopes

Deux échantillons:

& un prélevement des canaux selon linstruction
DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 2016.
(X UFC)

& Un prélevement de l'extrémité distale selon
I"instruction DGOS/PF2/DGS/VVS1/PP3/2018/195
du 2 aolit 2018 (Y UFC).

« Z » la somme des colonies retrouvées dans

Un contrdle microbiologique au moins trimestriel I’extrémité distale du duo,dénoscope et dans les
de chaque duodénoscope est obligatoire. canaux internes du duodénoscope (Z=X +Y
UFC/duodénoscope).
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LES NOUVELLES REGLES

e SEUIL MINIMUM ACCEPTABLE DE PROPRETE

NFENISO “’:3823“;‘: Protéines > 3.0 ug/cm? > 6.4 pg/cm?
Carbone Organique Total (COT) > 12 pg/cm? > 6 pg/cm?
Carbohydrate > 1,8 ug/cm? > 0,9 ug/cm?
Hémoglobine > 2,2 ug/cm? > 1,0 ug/cm?
S ATP > 22 > 10 femtomoles d’ATP/cm?
Endotoxine >20 < 2,2 EU/cm?

Distribiuted under licence of the publishar

e FAMILLE D’ENDOSCOPES
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LE STOCKAGE PROTEGE

Allongement du temps de stockage de 3 a 7 jours : apres validation du fabricant et qualification
des performances sur site sous la responsabilité du fabricant.
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LE STOCKAGE PROTEGE

Des dispositifs de stockage récents recourent a des
procédés comprenant un séchage des canaux de
I’endoscope avec de l'air filtré, une injection de
produit désinfectant, un conditionnement de
I'endoscope et de son bac de transport dans un
sachet ou un vide partiel est créé.

Les conditions d’utilisation de ces dispositifs de SENTINEL GETINGE

stockage et de traitement des endoscopes sont
identiques a celles des ESET , y compris pour la durée
maximale de stockage.

& Vérifier le maintien de l'intégrité du
conditionnement et du vide.

SURESTORE™ Medical Y/ C"A-SCOPE GETINGE

Innovations Group™

Forum Endoscopie Samedi 8 décembre 2018




CONCLUSION

Le risque lié a la ré-utilisation des endoscopes est bien identifié.

Toute deéviation pendant le procédure de traitement peut conduire a une
désinfection de I'endoscope impropre et une contamination du patient.

Le strict respect des recommandations des fabricants et des instances
officielles (évaluation initiale des dispositifs médicaux, formation, audits,
évaluation des compétences, surveillance microbiologique,...) permet de

reduire considérablement le risque infectieux associé a l'utilisation des

endoscopes.
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Merci de votre attention
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