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"Les facteurs les plus fréquents associés à la transmission 

microbienne impliquent des procédures de nettoyage, désinfection et 

séchage inappropriées, l’utilisation de LDE contaminés, des défauts 

dans la conception de l’appareil ou l’utilisation d’endoscopes 

endommagés. » Kovaleva 2013 

LE RISQUE INFECTIEUX ASSOCIE AUX ENDOSCOPES 

Même si le risque infectieux associé aux endoscopes est 

très faible (1/106), il y a plus d’infections associées aux 

endoscopes qu’à tous les autres dispositifs médicaux. 
Kenters  2015 

En raison de leur conception complexe, ces instruments sont 

difficiles à nettoyer et à désinfecter. 



https://www.ecri.org/Resources/White
papers_and_reports/Haz_18.pdf 

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 
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 
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 

2019 – n°5 



LE RISQUE INFECTIEUX ASSOCIE AUX ENDOSCOPES 

AAMI: Issues and Outcomes from the September 2016 forum, Medical 
Technology and HAIs 

D’après l’enquête menée auprès de 

plus de 400 professionnels de 

santé, les endoscopes et les 

méthodes de traitement de ces 

derniers présentent un risque très 

élevé en ce qui concerne la 

transmission des infections 

associées aux soins. 



LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES ENDOSCOPES 

21% (n=120) des canaux opérateurs des 

coloscopes [11% (n=300) pour les 

gastroscopes] sont contaminés après passage 

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

Sur 846 échantillons prélevés sur des 

endoscopes intestinaux, le taux moyen de 

conformité est de 86%. 

Les résultats varient de façon significative en 

fonction du contexte du prélèvement (routine 

ou exceptionnel), du type d’endoscope et de la 

saison. 
P. Saviuc, R. Picot-Guéraud, J.Shum Infection 

Control & Hospital Epidemiology 2015 

21% 11% 16% 



Evolution du niveau de contamination des endoscopes au niveau 

d’action (prélèvements de routine) 

20% 21% 

13% 

19% 

15% 

22% 

20% 

14% 
15% 

14% 14% 14% 
13% 

12% 

0%

5%

10%

15%

20%

25%

30%

%
 d

’e
n

d
o

sc
o

p
e

s 
au

 n
iv

e
au

 d
’a

ct
io

n
 

LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES ENDOSCOPES 

 

 

27 745 endoscopes 
prélevés entre 2004 et 

2017 dans 147 hopitaux 
publiques ou cliniques 

privées, par des 
techniciens formés et 
habiilités utilisant une 

méthode et une solution 
de prélèvement validées. 

 



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

LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES ENDOSCOPES 
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Au total, dès janvier 2013 jusqu’en 

décembre 2014, la FDA a reçu 75 

déclarations (concernant environ 135 

patients aux États-Unis) . 

La FDA suit de très près l’association entre les duodenoscopes et la 

transmission d’infections causées par des bactéries multi-résistantes: 

Enterobacteriaceae résistantes aux carbapénèmes (CRE).  

LE PROBLEME DES DUODENOSCOPES 

Bien que la conception complexe des duodenoscopes améliore 

l’efficience et l’efficacité de la CPRE, elle induit des défis pour le 

nettoyage et la désinfection de haut niveau.  

 



LA QUALITE MICROBIOLOGIQUE DES DUODENOSCOPES 
Niveau de contamination des duodénoscopes (2015-1017, n=626) 

Sur 23 (15%) duodenoscopes, des 

microorganismes d’origine gastro-

intestinale ou orale ont été détectés, 

incluant Enterobacter cloacae, 

Escherichia coli, Klebsiella 

pneumonia et des levures 

Rauwers AW, et al. Gut 2018 
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LES NOUVELLES REGLES 

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 
2016 relative à relative au traitement des endoscopes souples 

thermosensibles à canaux au sein des lieux de soins 
 

Réunion dans un même document des textes règlementaires 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 matière de traitement et de stockage, les responsabilités lors 

des prêts d’endoscopes, les opérations de qualification et de 
maintenance, la traçabilité, les contrôles microbiologiques, la 

formation des personnels et la gestion de crise  



LES NOUVELLES REGLES 

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

 

Fiche 1 : Risques infectieux liés à l’endoscopie   
 (BMR, ATNC) 
Fiche 2 : Traitement manuel des endoscopes  
Fiche 3 : Traitement automatisé des endoscopes  
Fiche 4 : Traitement des endoscopes à risque particulier 
 (Duodénoscopes, écho-endoscopes) 
Fiche 5 : Stockage des endoscopes (1 semaine) 
Fiche 6 : Stérilisation des endoscopes souples (Stérilisation 
 basse température)  
Fiche 7 : Endoscope à usage unique  
Fiche 8 : Contrôles microbiologiques en endoscopie  
Fiche 9 : Traçabilité en endoscopie  

Fiche 10 : Qualification, requalification, maintenance 
 préventive/curative des équipements techniques  
Fiche 11 : Endoscope en prêt  
Fiche 12 : Effluents issus du traitement des endoscopes  
Fiche 13 : Locaux et aménagement d’une unité 
 d’endoscopie  
Fiche 14 : Démarche qualité des soins en endoscopie  
Fiche 15 : Gestion des endoscopes en garde, les week-ends 
 et jours fériés  
Fiche 16 : Formation du personnel  
Fiche 17 : Matériovigilance  
Fiche 18 : Alerte et gestion de crise  



L’instruction du 4 juillet 2016 avait déjà 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 l’érecteur dont les 
anfractuosités rendent difficile l’accès au nettoyage ». 
 
En l’absence de données précises quant à l’efficacité des différentes 
informations de sécurité et les améliorations apportées par les différents 
fabricants, il est apparu important : 

de rappeler les règles essentielles à respecter lors de la procédure de 
traitement, 
de revoir la procédure de prélèvement des duodénoscopes 
et de préciser les règles de maintenance et de contrôle technique à 
respecter. 

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

LES NOUVELLES REGLES 



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

LES NOUVELLES REGLES 

Procédure de prélèvement des duodénoscopes 
Deux échantillons: 

un prélèvement des canaux selon l’instruction 
DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 2016. 
(X UFC) 
Un prélèvement de l’extrémité distale selon 
l’instruction DGOS/PF2/DGS/VVS1/PP3/2018/195 
du 2 août 2018 (Y UFC). 
 

« Z » la somme des colonies retrouvées dans 
l’extrémité distale du duodénoscope et dans les 
canaux internes du duodénoscope (Z = X + Y 
UFC/duodénoscope).  

 

Un contrôle microbiologique au moins trimestriel 
de chaque duodénoscope est obligatoire.  



LES NOUVELLES REGLES 
● SEUIL MINIMUM ACCEPTABLE DE PROPRETE 

Indicateurs Niveau d’action Niveau d’alerte 

Protéines ≥ 3.0 µg/cm² ≥ 6.4 µg/cm² 

Carbone Organique Total (COT) ≥ 12 µg/cm² ≥ 6 µg/cm² 

Carbohydrate ≥  1,8 µg/cm² ≥  0,9 µg/cm² 

Hémoglobine ≥  2,2 µg/cm² ≥  1,0 µg/cm² 

ATP ≥  22  ≥  10 femtomoles d’ATP/cm² 

Endotoxine >20 < 2,2 EU/cm² 

● FAMILLE D’ENDOSCOPES 



LE STOCKAGE PROTEGE 

Allongement du temps de stockage de 3 à 7 jours : après validation du fabricant et qualification 
des performances sur site sous la responsabilité du fabricant. 



SURESTORETM Medical 
Innovations GroupTM 

VAC-A-SCOPE GETINGE 

SENTINEL GETINGE 

PLASMATYPHOON Plasmabiotic 

Des dispositifs de stockage récents recourent à des 
procédés comprenant un séchage des canaux de 
l’endoscope avec de l’air filtré, une injection de 
produit désinfectant, un conditionnement de 
l’endoscope et de son bac de transport dans un 
sachet où un vide partiel est créé.  
 
Les conditions d’utilisation de ces dispositifs de 
stockage et de traitement des endoscopes sont 
identiques à celles des ESET , y compris pour la durée 
maximale de stockage.  
 
 Vérifier le maintien de l’intégrité du 
 conditionnement et du vide.  

LE STOCKAGE PROTEGE 



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

 

Toute déviation pendant le procédure de traitement peut conduire à une 
désinfection de l’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 
réduire considérablement le risque infectieux associé à l’utilisation des 

endoscopes.  

 

CONCLUSION 



   Merci de votre attention 

 


