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PREAMBULE

Les infections nosocomiales sont des infections acquises durant un épisode de soins
administrés par un établissement de santé. Ces infections constituent une cause
majeure de complication des soins de santé ayant, comme effets, une augmentation de
la mortalité et de la morbidité, une prolongation de I'hospitalisation et une majoration
importante des colts. Les infections nosocomiales sont potentiellement lourdes de
conséquences pour la personne atteinte et sa famille. Plusieurs facteurs contribuent &
'acquisition des infections nosocomiales, notamment la vulnérabilité des patients, les
procédures invasives d'investigation et de traitement et les facteurs environnementaux
d’administration de soins.

Ceux-ci constituent donc une préoccupation importante pour les établissements qui ont
la responsabilité d'offrir des soins de qualité et sécuritaires. De plus, les équipements et
les dispositifs médicaux doivent étre en quantité suffisante pour permettre de répondre
aux pointes de demandes et a des temps d’arrét requis pour I'entretien afin d’éviter les
problématiques touchant la prévention des infections et la gestion des risques.

L’environnement technologique complexe, tant au niveau de I'équipement que des
dispositifs médicaux, ainsi que le grand nombre de normes a respecter démontrent la
nécessité de mettre a la disposition du personnel et des gestionnaires impliqués, des
lignes directrices de retraitement en endoscopie digestive.

L’endoscopie a progressé considérablement depuis la derniére décennie. La complexité
sans cesse croissante des endoscopes nécessite des techniques adaptées et
conformes de retraitement, des connaissances spécifiques pour leurs applications en
plus des mesures usuelles de prévention des infections. Le processus de retraitement
comprend une suite d’étapes tout aussi importantes les unes que les autres.

Les lignes directrices sur le retraitement des endoscopes digestifs portent sur plusieurs
aspects de l'organisation du travail et sont de nature a favoriser une plus grande
uniformité de la qualité des services et de sécurité de soins dans tous les sites de
retraitement des dispositifs médicaux. Cela ne pourra réussir que si les installations
disposent du personnel qualifié, en nombre suffisant, ayant la responsabilité et I'autorité
fonctionnelle requises et la supervision pour le respect des regles de I'art en matiére de
techniques de retraitement.

Les présentes lignes directrices permettront d’orienter la démarche d’assurance qualité
et d’'uniformiser les services qui retraitent du matériel d’endoscopie digestive.




LISTE DES ACRONYMES

ACNOR Association canadienne de normalisation

AMMIQ Association des médecins microbiologistes infectiologues du Québec
AQESSS Association québécoise d'établissements de santé et de services sociaux
ASSS Agence de la santé et des services sociaux

ATNC Agent transmissible non conventionnel

CINQ Comité sur les infections nosocomiales du Québec

CPRS Centre provincial de référence en stérilisation

INSPQ Institut national de santé publique du Québec

MCJ Maladie de Creutzfeldt-Jakob

MMUU Matériel médical a usage unique

MSSS Ministere de la Santé et des Services sociaux

Nv-MCJ Nouvelle variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob

PAQ Programme d’assurance qualité

PCRE Pancréatographie et cholangiographie rétrograde par endoscopie
RPIAS Registre provincial des incidents/accidents liés a la stérilisation
URAE Unité de retraitement automatique des endoscopes

VHB Virus de I'hépatite B

VHC Virus de I'hépatite C

VIH Virus d'immunodéficience humaine




1 LEBUT

Au cours des derniéres années, les décideurs des systemes de santé du monde
occidental ont pris conscience de l'importance des infections nosocomiales, ce qui a
nécessité une prise en charge intégrée de cette problématique. Dans cette perspective,
le ministre de la Santé et des Services sociaux a mis en place en 2005 un comité
d’examen sur la prévention et le contrdle des infections nosocomiales dont le rapport [1]
a établi les assises pour un plan d’action publié en juin 2006 [2]. Ce comité (connu sous
le nom de « comité Aucoin ») a noté que les techniques invasives, comme les biopsies
et les endoscopies, accroissent le risque d’infections nosocomiales.

Dans ce contexte, le présent document a pour but de rassembler I'ensemble de
linformation scientifique et technique relative au retraitement des endoscopes digestifs
en vue de définir des guides de pratiques québécoises et d’assurer la standardisation et
la qualité des processus.

2 LA PORTEE

Les lignes directrices regroupent I'ensemble des principes et des éléments généraux
d'analyse qui permettent un choix de processus et de facons de faire. Dans cette
perspective, elles seront accompagnées d’'un protocole et d’'un guide d’élaboration de
procédures explicites, pour une mise en pratique des principes établis.

Diverses modalités de recension et de traitement de l'information ont été mises en
ceuvre pour réaliser le présent document: interrogation de bases de données
bibliographiques, notamment MEDLINE (Pub Med), consultation de sites Web
(particulierement ceux des associations et des organismes qui publient des lignes
directrices) et consultation de personnes-ressources.

Dans le souci d'un consensus national, une consultation auprés des organisations
suivantes a été réalisée :

1) Association des gastro-entérologues du Québec (AGEQ);

2) Association des gestionnaires en stérilisation (AGS);

3) Association des infirmiéres en prévention des infections (AIPI);

4) Association des médecins microbiologistes infectiologues du Québec (AMMIQ);

5) Association québécoise d'établissements de santé et de services sociaux
(AQESSS);

6) Association des infirmiéres et assistantes en gastro-entérologie (AQIAG);

7) Comité sur les infections nosocomiales du Québec (CINQ, Institut national de santé
publigue du Québec (INSPQ));




8) Community and Hospital Infection Control Association, Canada (chapitre de
Montréal) (CHICA);

9) Corporation d’hébergement du Québec (CHQ);

10) Direction des risques biologiques et environnementaux, Institut national de santé
publique du Québec (INSPQ);

11) Ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS).

Les différents commentaires et suggestions ont permis d’étoffer le présent document,
tout en y intégrant les multiples dimensions impliquées dans le processus de
retraitement des endoscopes digestifs.

Etant donné la diversité et I'évolution rapide de la documentation relative au retraitement
des endoscopes digestifs, ce document a la limite des références a la disposition du
Centre provincial de référence en stérilisation (CPRS) au moment de son élaboration.

3 LES RESPONSABILITES
3.1 Ladirection générale

e S’assurer que toute utilisation (achat, location, prét) de dispositifs médicaux
homologués est conforme aux exigences du Réglement canadien sur les
instruments médicaux de 1998;

e Allouer les ressources humaines et matérielles nécessaires pour une application
appropriée des lignes directrices, du protocole et des procédures de retraitement des
endoscopes digestifs;

e [Faire le suivi aupres des directions concernées quant a I'application des lignes
directrices et du protocole de retraitement des endoscopes digestifs;

¢ Transmettre aux entités compétentes les besoins de formation pour le retraitement
des endoscopes digestifs;

e Transmettre au CPRS toute remarque ou tout commentaire provenant de
I'application des lignes directrices et du protocole de retraitement des endoscopes
digestifs;

e Signaler tout incident ou tout accident relatif au retraitement des endoscopes au
Registre provincial des incidents/accidents liés a la stérilisation (RPIAS);

e Signaler tout probléeme complexe relatif au retraitement des endoscopes a I'agence
de la santé et des services sociaux (ASSS), qui peut ultimement demander
I'expertise du CPRS.




3.2 Ladirection des services techniques

Veiller a 'adéquation des activités suivantes avec les recommandations des lignes
directrices et du protocole de retraitement des endoscopes digestifs :

o I'aménagement des locaux;

o0 la ventilation des locaux;

o [I'hygiene et la salubrité des locaux;

o lafourniture des éléments suivants (selon les besoins) :
= 'eau stérile, osmosée ou filtrée;
= |'eau de ringage ayant une qualité d’eau potable;

= |'air médical comprimé.

3.3 Ladirection des ressources financiéeres

Y

Mettre a la disposition des services concernés des équipements en nombre
suffisant, pour assurer la sécurité du personnel et la qualité du retraitement;

Intégrer les recommandations de retraitement dans le processus d'achat des
endoscopes, des dispositifs immersibles, dont la configuration et la nature des
matériaux permettent d’éliminer les niches microbiologiques inaccessibles au
moment du nettoyage.

3.4 Ladirection des ressources humaines

Mettre a disposition les ressources humaines nécessaires pour le retraitement des
endoscopes;

Mettre a niveau le personnel, affecté au retraitement des endoscopes, par un
programme de formation adéquat, et s'assurer que le personnel visé a la
gualification requise au moment de I'embauche;

Collaborer avec les instances provinciales pour que le personnel concerné participe
a la formation relative aux lignes directrices et les protocoles de retraitement des
endoscopes digestifs;

Mettre en ceuvre un programme de prévention en matiere de santé et de sécurité au
travail adapté aux exigences mentionnées dans les lignes directrices et le protocole,
notamment la vaccination du personnel concerné contre I'hépatite B;

S'assurer que le programme de santé et de sécurité de I'établissement prend en
considération les dangers attribuables au retraitement des endoscopes.
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3.5 La direction des services professionnels ou la direction des soins infirmiers
(ou toute autre direction de laquelle reléve le service d’endoscopie)

e Emettre des recommandations au regard des incidents et des accidents liés au
retraitement des endoscopes digestifs et s’assurer de leur suivi;

o Veérifier et approuver la procédure de retraitement des endoscopes digestifs;

e Intégrer au programme d'assurance qualit¢ (PAQ) de [I'établissement les
recommandations de retraitement des endoscopes digestifs;

e Faire le suivi auprés des gestionnaires concernés de I'application des lignes
directrices et du protocole de retraitement des endoscopes digestifs.

3.6 Le service du génie biomédical

e Soutenir les gestionnaires avant toute utilisation (achat, location, prét) de dispositifs
médicaux en s’assurant de I’homologation de ces derniers;

e Etablir I'inventaire détaillé des endoscopes digestifs et le tenir & jour;
¢ Mettre en place un registre d’entretien des endoscopes digestifs et le tenir a jour;

e Soutenir le service chargé du retraitement des endoscopes digestifs par un réle
d’expertise conseil, notamment au sujet du volet technologique et de lintégrité
physique des équipements;

e Mettre en place, en collaboration avec les fournisseurs et les gestionnaires
concernés, un programme d’entretien préventif et de réparation des endoscopes. Ce
programme doit veiller a lintégrité des dispositifs et a la certification de leurs
composants, y compris tous les appareils impliqués dans le processus de
retraitement des endoscopes et de leurs accessoires;

e Participer au PAQ de I'établissement au regard du retraitement des endoscopes
digestifs;

e Obtenir et conserver I'ensemble des instructions écrites du fabricant, y compris les
documents officiels de garantie;

e S’assurer que la formation donnée au personnel est adéquate avec I'utilisation des
équipements.

3.7 Le service central de stérilisation

e S'assurer que le nettoyage du matériel d’endoscopie est réalisé conformément aux
normes en vigueur, lorsque cette tache lui est confiée;

o S’assurer que la stérilisation ou la désinfection, s'il y a lieu, du matériel qui lui est
confié par le service d’endoscopie, est réalisé conformément aux normes en vigueur.
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3.8 Lechef du service d’endoscopie

e Elaborer et mettre a jour les procédures de retraitement des endoscopes digestifs,
conformément aux recommandations du fabricant, aux lignes directrices et au
protocole en vigueur;

o Veiller au respect du protocole et des procédures par le personnel sous sa
responsabilité;

e Signaler toute problématique décelée au moment des opérations de retraitement des
endoscopes digestifs aux différentes instances concernées de I'établissement et en
faire le suivi;

e Assurer la coordination avec les autres instances de I'établissement pour une
meilleure adéquation avec le protocole et les procédures;

e S'assurer que le personnel et les équipements sont en nombre suffisant pour
accomplir les activités requises. Le cas échéant, faire une demande de ressources
additionnelles aux parties compétentes;

e Fournir la documentation au service central de stérilisation lorsque le matériel lui est
confié;

e S’'assurer du respect des normes de prévention des infections au sein de son
service;

e S’assurer que le retraitement du matériel d’endoscopie est réalisé conformément aux
normes en vigueur, lorsque cette tache est effectuée par son service;

e S'assurer que le personnel a recu la formation adéquate;

e Rapporter tout incident ou tout accident lié au retraitement des endoscopes et de
leurs accessoires.

3.9 Lecomité de gestion des risques

e Collaborer a la validation des procédures de retraitement des endoscopes digestifs;

e Soutenir le service d’endoscopie dans l'application des normes de prévention des
infections dans les locaux d’endoscopie digestive;

e Assurer le développement et la mise en ceuvre d’'un plan d’action et faire le suivi
dans le cas de problématiques liées a I'endoscopie digestive;

Y

e Collaborer a [Iélaboration et a lintégration des requis de retraitement des
endoscopes digestifs dans le PAQ;

¢ Analyser les incidents et les accidents rapportés et émettre les recommandations
appropriées.
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3.10 Le comité de prévention des infections

e Intégrer dans le programme de prévention des infections les parties relatives au
retraitement des endoscopes et s’assurer de leur mise en application;

¢ Prendre connaissance de la surveillance et de I'analyse des infections nosocomiales
réalisées par I'équipe de prévention des infections et transmettre les
recommandations qui en découlent a la direction générale;

e S’assurer de la liaison entre les diverses instances concernant les infections
nosocomiales.

3.11 L'équipe de prévention des infections

e Collaborer a la validation des procédures;

e Soutenir le suivi aux questions relatives a la prévention des infections;

o Enquéter ainsi que signaler les incidents ou les accidents survenus et en assurer le
Suivi.

3.12 Le ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS)

o Recevoir, adopter et mettre en ceuvre, le cas échéant, les recommandations qui lui
seront faites par le CPRS et par I'INSPQ;

e Encourager la mise en place de stratégies et de mesures en vue de I'élaboration et
de I'application des normes de qualité et y participer.

3.13 L’'agence de la santé et des services sociaux (ASSS)

e S'assurer de mettre, a la disposition des établissements, I'ensemble des ressources
de soutien nécessaires pour l'analyse des problémes et la mise en ceuvre des
recommandations pertinentes;

o Collaborer avec les experts de son territoire et coordonner les actions des
établissements en faisant le suivi auprés du ministére.
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3.14 L’Institut national de santé publique du Québec (INSPQ)

e Organiser et mettre en ceuvre les formations nécessaires pour un retraitement
approprié des endoscopes digestifs;

e Assurer la tenue et l'analyse du registre provincial des événements signalés
(Registre provincial des incidents/accidents liés a la stérilisation (RPIAS) relatifs au
retraitement des endoscopes digestifs;

e Assurer I'harmonisation des pratiques au regard de la notification aux patients au
moment d'incidents ou d’accidents liés au retraitement des endoscopes digestifs.

3.15 Le Centre provincial de référence en stérilisation (CPRS)

e |dentifier les besoins en matiere de lignes directrices et élaborer ces derniéres sur
demande du MSSS;

e Elaborer le protocole découlant des lignes directrices de retraitement des
endoscopes digestifs;

e Elaborer le contenu de formation nécessaire a une qualification du personnel chargé
du retraitement des endoscopes digestifs, et ce, au regard des besoins recueillis et
des lignes directrices et du protocole établi;

e Recevoir et analyser, ou faire analyser, les problématiques liées au retraitement des
endoscopes digestifs.

4 LES DEFINITIONS
4.1 Les dispositifs non critiques

Les dispositifs non critiques sont des instruments qui entrent seulement en contact avec
la peau saine et qui, par conséquent, nécessitent un nettoyage suivi d'une désinfection
de niveau faible ou intermédiaire.

4.2 Les dispositifs semi-critiques

Les dispositifs semi-critiques sont des instruments qui entrent en contact avec la peau
non intacte ou les muqueuses et qui, par conséquent, nécessitent un nettoyage suivi
d’une désinfection de haut niveau.
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4.3 Les dispositifs critiques

Les dispositifs critiques sont des instruments qui pénétrent les tissus stériles de
'organisme, notamment l'appareil vasculaire, et qui, par conséquent, nécessitent un
nettoyage suivi d’'une stérilisation.

4.4  Le nettoyage

Le nettoyage se définit par I'enlevement physique de toute substance pouvant héberger
les micro-organismes ou permettre leur multiplication. Le nettoyage sous-entend une
triple action : eau + détergent + action mécanique par un brossage. Des ultrasons et une
solution enzymatique peuvent aussi étre utilisés.

4.5 La désinfection

La désinfection a pour but I'élimination de la majorité des micro-organismes pathogénes.
Elle est habituellement réalisée a I'aide d'un germicide liquide.

4.6 La désinfection de faible niveau

La désinfection de faible niveau tue la plupart des bactéries végétatives, certains
champignons et certains virus a enveloppe. Elle ne tue pas les mycobactéries ni les
spores.

4.7 La désinfection de niveau intermédiaire

La désinfection de niveau intermédiaire tue les bactéries végétatives, la plupart des virus
et la plupart des champignons, mais non les spores bactériennes résistantes.

4.8 La désinfection de haut niveau

La désinfection de haut niveau détruit les bactéries végétatives, les mycobactéries, les
champignons ainsi que les virus a enveloppe (ayant une membrane lipidique) et les
virus sans enveloppe (sans membrane lipidique), mais pas nécessairement les spores
bactériennes.
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49 La stérilisation

La stérilisation a pour but de tuer toute vie microbienne, ce qui inclut I'élimination des
spores bactériennes. Elle est habituellement réalisée a l'aide de la chaleur, d'un gaz
(d’'oxyde d’'éthylene) ou d'un trempage prolongé de linstrument dans une solution
germicide appropriée.

4.10 Leslignes directrices

Les lignes directrices sont un ensemble de principes et d’éléments généraux d'analyse
qui permettent un choix de processus et de fagons de faire. Elles se fondent sur les
principes scientifiques reconnus et éprouvés. Les lignes directrices contiennent aussi
des éléments de gestion, la description des ressources requises et différentes
recommandations.

411 Le protocole

Le protocole est un ensemble de régles a respecter et de gestes a effectuer qui
découlent des lignes directrices.

4,12 Le processus

Le processus est un ensemble de moyens et d'activités liés qui transforment des
éléments entrants en éléments sortants. Ces moyens peuvent inclure le personnel, le
co(t, les installations, les équipements, les techniques et les méthodes.

4.13 Laprocédure

La procédure est un document décrivant précisément la maniére d’accomplir une activité
ou un processus. Les taches, les phases et les étapes sont ainsi détaillées pour décrire
le déroulement d’'une action. De plus, la description de la procédure doit étre concise,
précise et compléte pour garantir la productivité de son exécution. Elle suppose un
document écrit avec une fréquence prévue de mise a jour, une évaluation réguliere et un
responsable d’exécution.

4.14 Leregistre

Le registre est un document sur lequel on inscrit les renseignements dont on veut
conserver la trace.

16



5 LES PRINCIPES GENERAUX
5.1 Les opérations de retraitement

Le processus de retraitement comprend trois opérations de base, soit le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation. Etant donné qu'il y a souvent confusion entre ces actions,
il est indispensable de bien les circonscrire en se référant aux définitions mentionnées
dans le présent document et utilisées au Québec [3, 4].

5.2 La classification du matériel médical

Les opérations de retraitement a effectuer sur le matériel dépendent de leur utilisation.
Ainsi, la classification de Spaulding est largement adoptée dans le milieu médical pour
spécifier cette utilisation et le risque inhérent. Santé Canada [5] et le College des
médecins du Québec [6] y ont recours comme outil pour déterminer le niveau de
désinfection et de stérilisation nécessaire. Cette classification comporte trois catégories :
les dispositifs non critiques, les dispositifs semi-critiques et les dispositifs critiques.

Les endoscopes digestifs sont des dispositifs semi-critiques, alors que les accessoires
(tels que les pinces a biopsie) sont des dispositifs critiques.

6 LA TRANSMISSION DES INFECTIONS

Dans le processus de décontamination du matériel médical, deux éléments importants
sont a prendre en considération :

1) Lesrisques d'infections possibles au moment de I'utilisation de ce matériel;

2) La résistance des virus et des bactéries infectantes aux processus de
décontamination.

6.1 Les risques de transmission

6.1.1 Lesrisques de transmission d’infections bactériennes

Parmi l'instrumentation médicale, I'endoscope est I'équipement le plus souvent associé
a la transmission d'infections [7, 8]. Cela s'explique en partie par le nombre élevé
d'endoscopies réalisées ainsi que par la difficulté a nettoyer et a désinfecter les
endoscopes de maniére appropriée. Par exemple, Spach [9] rapporte que 36 éclosions
associées a I'endoscopie digestive ont été publiées de 1974 a 2001. Des lacunes dans
le nettoyage auraient été en cause dans 12 % d'entre elles, alors que 73 % auraient été
liées a une désinfection inappropriée et 12 %, a des problémes aux étapes de rincage et
de séchage. L'Association des professionnels en contrble des infection et en
épidémiologie (Association for Professional in Infection Control and Epidemiology :
APIC) mentionne également un nombre important d'éclosions d'infections bactériennes
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liées a I'endoscopie gastro-intestinale [10]. Par ailleurs, les publications qui rapportent
les cas de transmission d'infections bactériennes ne représentent que la pointe de
l'iceberg des infections qui surviennent en matiére d’endoscopie, d'ou l'importance du
respect rigoureux des procédures de retraitement.

Les bactéries peuvent se regrouper sous forme d'une communauté et adhérer aux
surfaces en s’enrobant d’'une matrice d’exopolysaccharides : les biofilms [11]. Ces
derniers peuvent étre mixtes (multi-especes) [12] et constituer un risque d'infection
important durant les examens endoscopiques. Le biofilm et ses bactéries peuvent étre
libérés lorsqu’ils sont remués, par exemple dans la lumiére des endoscopes [13].

6.1.2 Lesrisques de transmission d’infections virales

Plusieurs études montrent des cas d’infection au virus de I'hépatite C (VHC) durant des
examens d’endoscopie digestive [14-30]. La contamination est alors plus fréquente sur
les pinces a biopsie que sur I'endoscope lui-méme [31]. Il en va de méme pour le virus
de I'hépatite B (VHB) [17, 32].

Dés son apparition, le virus d’'immunodéficience humaine (VIH) a suscité des craintes de
transmission par les actes d’examens d’endoscopie [33, 34] et les études ont prouvé
gue ce risque était possible de patient a patient par le matériel utilisé [35, 36].

6.1.3 Les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels
(ATNC)

De récentes études ont montré que les prions de la nouvelle variante de la MCJ (Nv-
MCJ) peuvent se retrouver dans les tissus lymphoides [37]. Ainsi, des concentrations
importantes de prions ont été mises en évidence dans les amygdales et I'appendice,
plusieurs mois avant I'apparition des signes cliniques [31]. Au début de 2005, le nombre
de patients atteints ou décédés de la Nv-MCJ s’élevait a 153 au Royaume-Uni, ce qui a
amené les experts de ce pays a revoir les lignes directrices de retraitement des
endoscopes en tenant compte de ce risque qui a fait son apparition [38]. Avec neuf (09)
patients atteints ou décédés de la Nv-MCJ, la France y a trouvé une justification a
'application de dispositions strictes déja prises [39-42]. Au Québec, les données
recueillies par le Comité provincial de stérilisation [43] montrent que la pratique de
désinfection des endoscopes n’'a pas encore été modifiée en présence d'un patient
atteint de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). En effet, I'épidémiologie de la MCJ au
Canada ne justifie pas actuellement une modification des guides de pratique, d'autant
plus que le potentiel infectieux n'a pas été détecté dans les tissus qui entrent en contact
avec les endoscopes digestifs. Par contre, des précautions particulieres devraient étre
prises dans le cas de la Nv-MCJ [44, 45].
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6.2 La résistance des agents infectieux aux processus de retraitement

Les techniques de retraitement basées sur une désinfection de haut niveau sont
suffisantes pour éliminer le risque de transmission du Clostridium difficile lorsque le
retraitement est précédé d'un nettoyage méticuleux [41, 46, 47].

Pour ce qui est des transmissions virales, le suivi rigoureux des procédures de
retraitement des endoscopes digestifs permet de contréler le risque de transmission du
VHC [37] et du VHB, qui sont désactivés par tout désinfectant intermédiaire [48-50].
Pour sa part, le VIH est encore moins résistant aux traitements [33, 34] et, de ce fait,
I'application des regles de base de nettoyage et de désinfection permet d’éradiquer tout
risque de transmission du VIH [33, 34, 51, 52].

L'élimination des biofilms demeure un défi important a I'étape du nettoyage des
endoscopes digestifs. De nombreuses études [53-59] sont présentement en cours pour
concevoir de nouveaux produits qui permettront de les éliminer.

7 LES LOCAUX

Les locaux d’entretien des endoscopes doivent étre réservés a I'entretien des dispositifs
médicaux [41]. Ces locaux doivent étre ventilés et disposer des entrées nécessaires
d’'eau et d'air médical. La conception de ces locaux doit étre faite de facon a ce que les
flux du matériel souillé et du matériel propre ne se croisent pas [60]. Par ailleurs, les
locaux d’entreposage des endoscopes doivent étre ventilés et secs (non humides) [4,
38]. Le local de décontamination doit étre a circulation restreinte.

8 LE PERSONNEL

Le facteur humain est un élément clé dans l'adéquation avec les procédures de
retraitement des endoscopes. Le manque de personnel et le manque de matériel,
ajoutés a une demande pressante des utilisateurs, sont souvent des facteurs stressants,
qui engendrent des incidents ou des accidents pour le personnel et/ou un retraitement
inapproprié des endoscopes, avec des conséquences sur la transmission des micro-
organismes exogenes [4]. Dans ce contexte, il devrait y avoir du personnel et de
I'équipement en nombre suffisant afin que le temps requis pour le nettoyage et la
désinfection soit respecté [38].
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8.1 Laformation

Le personnel affecté au retraitement du matériel contaminé doit recevoir une formation
adéquate et bien connaitre le but de l'opération [13]. Cette formation doit inclure les
éléments suivants :

e Les principes de base sur I'endoscopie;
o Des notions de base en prévention et en contréle des infections;

e Une description détaillée du matériel a décontaminer et des appareils utilisés pour le
nettoyage;

e Les principes du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation;
e Lesrisques biologiques reliés au processus de retraitement;

e Lesrisques chimiques associés aux désinfectants utilisés;

o Les éléments de contrble de la qualité;

e Un rappel de I'importance des moyens de protection, surtout a I'égard des risques
biologiques durant les opérations de pré nettoyage et de nettoyage des endoscopes.
Parmi ces mesures a rappeler, on peut citer: l'utilisation de I'équipement de
protection personnelle, le respect des pratiques de base et la gestion des
expositions accidentelles.

Cette formation doit étre mise a jour cycliquement ou a I'occasion de l'introduction de
nouveaux endoscopes. Elle doit étre donnée soit a I'embauche, soit en formation
continue, dans une perspective de maintien des compétences.

8.2 Lasécurité

Le personnel affecté au retraitement doit porter I'équipement de protection qui convient
a toute exposition a des pathogenes éventuels et a des produits chimiques et protéger
lintégrité de la peau [13]. En termes opérationnels, cela se traduit par les actions
suivantes, qui doivent étre réalisées par le personnel [4, 61-64] :

o Effectuer un lavage méticuleux des mains avant de mettre les gants et apres les
avoir enleves;
e Etre immunisé contre I'hépatite B;

o Enlever les bagues et les bracelets qui risquent de perforer les gants ou de retenir
les micro-organismes;

¢ Manipuler tous les objets piquants et tranchants de fagon sécuritaire;
e Avoir les ongles courts, naturels et sans vernis;

e Porter des gants d’'un type approprié pour la tache, qui recouvrent les poignets;
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¢ Mettre un tablier (blouse) de protection imperméable avec des manches longues;
¢ Mettre un masque chirurgical et des lunettes de protection ou une visiére;

e Porter un bonnet chirurgical, des couvre-chaussures et, si cela est nécessaire, un
couvre-barbe;

o Afficher les mesures de protection bien en vue dans les zones concernées;

e Rédiger et afficher le plan d’'urgence concernant les mesures a prendre en cas de
déversement accidentel de la solution désinfectante.

Avant de sortir de la zone de décontamination, les employés doivent enlever tous les
articles de protection en prenant garde de ne pas contaminer leurs vétements ou leur
peau, et ils doivent se laver les mains.

9 LES ENDOSCOPES DIGESTIFS

Les endoscopes sont des dispositifs médicaux complexes et fragiles, résultant de
'assemblage de multiples piéces concgues a partir de différents matériaux de fabrication
[65].

Toutes ces caractéristiqgues ajoutent de la complexité au retraitement de I'endoscope
[66] et exigent une attention particuliere et spécifique pour chacun des éléments. C'est
pourquoi il faut privilégier, au moment de I'achat, des endoscopes immersibles dont la
configuration et la nature des matériaux permettent d'éliminer les niches
microbiologiques inaccessibles a I'étape du nettoyage [41].

10 LE RETRAITEMENT DES ENDOSCOPES DIGESTIFS

Le processus de retraitement des endoscopes comprend les huit étapes suivantes [38,
47]:

1) Le pré nettoyage;

2) Le test d’étanchéité;

3) Le nettoyage;

4) Le rincage initial;

5) La désinfection de haut niveau;
6) Le rincage final,

7) Le séchage;

8) L’entreposage.
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10.1 Le pré nettoyage

Le pré nettoyage, aussi appelé « nettoyage préliminaire », consiste a enlever les
souillures. Il doit étre fait immédiatement aprés I'utilisation de I'endoscope [62, 67]. Cette
opération est effectuée sur place avant de transporter I'endoscope dans une salle
réservée au retraitement. L’'endoscope doit avoir été pré nettoyé avant d’en détacher la
source de lumiére ou la vidéo [38, 41, 62] et I'appareil a succion.

A I'étape du pré nettoyage, on doit s’assurer d’accomplir les actions suivantes :
e Essuyer la gaine externe du tube d’insertion avec un tissu doux jetable;
e lrriguer les canaux (air-eau et succion) en vérifiant les blocages;

e Rechercher toute trace d'irrégularité de surface en effectuant une inspection visuelle
et tactile;

e Transporter I'endoscope dans un contenant fermé vers la salle de décontamination.
10.2 Letest d’étanchéité

Avant 'immersion partielle ou totale de I'endoscope, il faut gonfler la gaine en raccordant
'endoscope a une source d'insufflation ou a I'aide d’'un manomeétre. On s’assurera que
I'endoscope ne laisse pas passer de bulles et que I'aiguille ne redescend pas [41]. Le
test d'étanchéité et de blocage permet d'éviter des détériorations onéreuses. Il prévient
aussi toute infiltration de micro-organismes sous la gaine de I'endoscope. Toute
suspicion de bris doit étre signalée et évaluée par les autorités compétentes, en
I'occurrence, le service de génie biomédical ou le fabricant [4].

10.3 Le nettoyage

Le nettoyage permet d’enlever tous les débris des surfaces internes et externes des
endoscopes [62]. C’est une étape critique du retraitement de I'endoscope [68, 69] dont
dépend l'efficacité de I'ensemble du processus de désinfection et de stérilisation.

Tout en se référant aux recommandations du fabricant, la personne responsable du
nettoyage doit tenir compte des opérations suivantes [4, 57, 62, 70] :

o Démonter les parties démontables de I'endoscope : les valves a biopsie réutilisables
du canal de travail doivent étre jetées si elles sont endommageées;

Y

o Retirer les parties non immersibles de I'endoscope et procéder a l'entretien de
celles-ci;

e Utiliser une solution détergente compatible avec I'endoscope;

o Diluer, si cela est nécessaire, la solution détergente en se référant aux instructions
du fabricant;
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e Changer la solution aprés chacune des utilisations;
¢ Immerger complétement I'endoscope et ses parties dans la solution détergente;

e Brosser, pendant 'immersion compléte, tous les canaux internes avec des brosses
de dimension et de longueur adaptées a I'endoscope, en s’assurant d’enlever tous
les débris;

¢ Dans la mesure ou les endoscopes sont soumis a une désinfection de haut niveau,
s’assurer que les brosses sont a usage unique ou stérilisées apres utilisation;

e Irriguer abondamment, pendant I'immersion compléte, tous les canaux internes de
I'endoscope en utilisant la méthode et les accessoires recommandés;

e Activer les parties amovibles de I'endoscope afin d’en déloger tous les débris.

10.4 Lerincage initial

Le ringage est une opération importante qui permet d’éliminer les souillures mises en
suspension et la solution détergente [71]. Il y a lieu de tenir compte des
recommandations suivantes [13, 62, 71, 72]:

e Immerger complétement le dispositif dans un bac de ringage contenant de I'eau du
robinet (avec une qualité d’eau potable);

e Irriguer abondamment tous les canaux internes de I'endoscope en utilisant la
méthode et les accessoires recommandés;

e Injecter de Tlair dans les canaux afin déliminer l'eau résiduelle pouvant
compromettre |'efficacité de la désinfection par un apport supplémentaire d’eau a la
dilution de la solution désinfectante;

o Jeter I'eau de ringcage apres chacune des utilisations.

10.5 Ladésinfection de haut niveau

Les endoscopes digestifs (diagnostiques et thérapeutiques) sont classés comme des
dispositifs semi-critigues. Par conséquent, ils nécessitent une désinfection de haut
niveau [40]. Cette derniere est effectuée en procédant a un trempage dans une solution
germicide [4]. Le choix des solutions doit tenir compte de leur efficacité, de leur temps
de contact nécessaire et de la compatibilité avec les endoscopes traités (a vérifier
auprés du fabricant) [4]. D’autres facteurs opérationnels influencent sur le choix des
désinfectants [62] :

¢ Le nombre de réutilisations possibles et la durée de I'entreposage;
e Le colt direct et indirect;

e Le processus de dilution et la stabilité de la solution;
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L'impact sur la sécurité du personnel (toxicité) et sur I'environnement.

Bien gu'il existe de nombreux travaux qui étudient de nouveaux composés [19, 73-81],
les désinfectants les plus utilisés actuellement sont [62]:

1)
2)
3)
4)
5)

Le glutaraldéhyde 2 % alcalin activé;
L'ortho-phtalaldéhyde;

Le glutaraldéhyde 2 % acide;
L'acide peracétique 0,2 %;

Le peroxyde d'hydrogéne 7,5 %.

Quel que soit le désinfectant choisi, il est important de respecter les consignes
suivantes :

Utiliser une solution désinfectante dont la qualité et I'efficacité sont démontrées et
prouvées;

Suivre les recommandations du fabricant en ce qui concerne la compatibilité, la
dilution, la température requise, le temps de contact ainsi que la stabilité et la date
de péremption;

Mettre en contact toutes les surfaces et tous les canaux qui doivent étre
décontaminés avec la solution désinfectante;

Vérifier si la solution doit étre renouvelée en utilisant, entre autres, les bandelettes
réactives associées au désinfectant concerné;

Renouveler la solution si son apparence est trouble ou en présence de débris.

10.6 Leringage final

De récentes études ont démontré que l'eau de ringage peut étre une source de
contamination croisée [82-85]. Il est donc important de respecter les consignes
suivantes :

Utiliser pour le rincage final un bac différent de celui du rin¢cage initial;

Utiliser de préférence de I'eau stérile pour le ringage des endoscopes. Si de I'eau
stérile ne peut étre utilisée, le rincage peut se faire en deux étapes : la premiére
avec l'eau du robinet, et la seconde avec l'alcool éthylique ou isopropylique [86].
Cependant, une attention particuliere doit étre accordée aux propriétés
physicochimiques de cette eau de robinet [87] pour éviter tout dépbt de minéraux ou
toute autre altération des dispositifs rincés;

Etant donné le caractére invasif de la technique PCRE avec les duodénoscopes, il
est nécessaire d'utiliser seulement de I'eau stérile pour le ringcage final [4, 37];
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e Bien rincer les canaux pour éviter les cas de colites toxiques postendoscopiques
dues principalement au glutaraldéhyde [85];

e Jeter I'eau de ringage apres chaque utilisation pour éviter des concentrations de
désinfectants susceptibles d’endommager ultérieurement la muqueuse.

10.7 Le séchage

Le séchage permet d’éliminer I'eau résiduelle du ringage final, qui pourrait représenter
un milieu propice a la prolifération des micro-organismes. De ce fait, un séchage
inadéquat favorise la croissance de bactéries résiduelles et compromet la désinfection
de haut niveau préalable [4, 88]. Certains guides de retraitement des endoscopes
n’incluent cette opération qu’a la fin de la journée de travail ou alors avant I'entreposage
[89]. Etant donné le risque que représente I'eau résiduelle, le CPRS recommande que le
séchage soit intégré au cycle de retraitement de I'endoscope, y compris entre chacun
des patients.

L’'opération de séchage est composée de deux étapes [4, 38, 62, 88, 90, 91] :

1) L’irrigation de tous les canaux avec de I'alcool isopropylique 70 %, ce qui permet un
meilleur séchage tout en apportant un supplément bactéricide;

2) Le séchage avec de l'air médical comprimé. La pression de cet air doit étre
appropriée pour éviter d'endommager les canaux.

10.8 L’entreposage

L'entreposage permet de protéger le matériel désinfecté d’'une contamination liée a
'environnement. Il est important que les endoscopes soient entreposés en position
verticale dans un lieu ventilé sec. Bien que I'on trouve dans la littérature un entreposage
dans des locaux [4, 38, 41, 62, 92], le CPRS préconise I'utilisation d’armoires réservées
a cet effet, plus faciles a nettoyer et a garder propres. A noter que la durée
d’entreposage possible avant utilisation sans passer par un retraitement est un sujet
d’'actualité, qui a suscité I'intérét de récentes recherches [93-97]. Cependant, il n'y a pas
suffisamment de données probantes jusqu’a maintenant pour induire un changement
dans la majorité des lignes directrices de retraitement des endoscopes digestifs. Cette
réticence a éliminer le premier retraitement de la journée (aprés un entreposage de 12
h) vient du fait que toute inadéquation dans la procédure de retraitement (surtout le
séchage des parties difficiles d'accés) peut induire une prolifération bactérienne,
accentuée par de mauvaises conditions d'entreposage (milieu non propre, taux
d’humidité trop élevé). La qualité de I'eau de ringage final et la difficulté de standardiser
le séchage a la suite de [l'utilisation d'une unité de retraitement automatique des
endoscopes sont aussi des facteurs déterminants quant a l'approche conservatrice
adoptée pour le retraitement du matin [98]. Pour toutes ces raisons, et étant donné la
prévalence du principe de précaution, le CPRS recommande, a ce jour, de conserver le
premier retraitement de la journée (aprés un entreposage de 12 h).
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11 L’UTILISATION D'UNE UNITE DE RETRAITEMENT AUTOMATIQUE DES ENDOSCOPES
(URAE)

Le recours a des machines de retraitement automatique des endoscopes (machines
aussi appelées «laveurs-désinfecteurs») est de plus en plus répandu [42, 99-103]. Ces
machines permettent non seulement de standardiser les opérations (en les
automatisant) mais aussi d'offrir une sécurité maximale au personnel (surtout
relativement a certains désinfectants comme le glutaraldéhyde). Les désinfectants qui
peuvent étre utilisés dans les unités de retraitement automatique des endoscopes
(URAE) sont spécifiques et de nombreuses études se penchent sur leur efficacité [99,
102, 104-109]. L'utilisation des URAE est recommandée lorsqu’'un grand nombre de
cycles de retraitement est requis, ou la pression du rendement risque d’'altérer le suivi
adéquat des lignes directrices. Cependant, le recours a ces machines doit tenir compte
d’'un certain nombre de points :

e Les URAE représentent un investissement non négligeable, et il appartient alors a
chaque établissement d'évaluer I'importance du colt qui y est associé selon le
volume traité;

e L’acquisition et l'utilisation de ces appareils doivent respecter les recommandations
des organismes réglementaires [110, 111];

¢ Méme si les URAE disposent d’'une opération de nettoyage, il est essentiel que le
nettoyage des endoscopes soit effectué manuellement au préalable [38, 92, 110-
113]. Les quelques cas rapportés d'infections bactériennes a la suite de I'utilisation
des URAE exigent une surveillance particuliere du monitorage des étapes (qui doit
étre appropri€) et de compatibilité de ces machines avec chacun des endoscopes ,
en se référant aux instructions du fabricant [4].

12 LE RETRAITEMENT DES ACCESSOIRES

Tous les accessoires qui pénétrent la muqueuse sont considérés comme critiques. Par
conséquent, ils doivent étre stérilisés entre chaque utilisation.

Le processus de stérilisation englobe les activités suivantes :

1) Le prénettoyage;
2) Le nettoyage;

3) Lerincage initial;
4) Le rincage final;
5) Le séchage;

6) La stérilisation;

7) L’entreposage.
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Les étapes du pré nettoyage, du nettoyage et des ringages sont identiques a celles du
processus de désinfection de haut niveau.

13 LE MATERIEL A USAGE UNIQUE

Parmi tous les accessoires, les pinces a biopsie sont certainement I'accessoire qui a
suscité le plus d'intérét du fait du haut risque de transmission d’infections qu’elles
représentent.

Méme si on retrouve dans la littérature que la stérilisation des pinces a biopsie vient a
bout des bactéries et des virus [114], de récentes études montrent que cette stérilisation
est optimale mais pas totalement efficace [115-117]. De plus, de nombreuses études
d’efficacité et de colt des pinces a biopsie ont comparé l'usage unique et l'usage
multiple de ces pinces [118-120]. La conclusion de ces études est que I'utilisation du
matériel a usage unigue s'avere plus rentable. Dans le méme contexte, de récentes
études [121] ont montré qu'il est difficile d’assurer une décontamination adéquate de
certains instruments complexes (tels que les pinces a biopsie), surtout dans le cas des
prions tels que la Nv-MCJ [122]. Certains pays (comme la France) ont choisi d’interdire
par la loi la réutilisation des pinces a biopsie [39, 123].

En outre, le rapport de travail commun de I'Association des médecins microbiologistes
infectiologues du Québec (AMMIQ) et de I'Association des hépitaux du Québec (AHQ)
[124] précise qu'il faut « cesser la réutilisation du matériel critique et semi-critique ou
faire appel a une firme accréditée dans le retraitement de ce matériel ou remplacer le
MMUU par du matériel réutilisable ddment nettoyé et stérilisé ».

Pour toutes ces raisons, le CPRS recommande fortement l'utilisation des pinces a
biopsie a usage unique, afin de demeurer sous le seuil de risque minimal de
transmission d’infections.

14 LE PROGRAMME D’ASSURANCE QUALITE

Les guides et les lignes directrices existantes déclarent qu'un programme d’assurance
gualité (PAQ) est obligatoire dans une unité d’endoscopie, mais ils n'énoncent ni
l'intensité ni la nature d'un tel programme [125, 126]. Dans ce contexte, on doit avoir une
approche systémique pour I'élaboration et la mise en ceuvre d’'un PAQ en vue de la
gestion du risque d'infection, dans le contexte du processus de retraitement des
endoscopes digestifs.
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Ainsi, ce PAQ doit inclure les trois éléments suivants :

1) L'adéquation® des procédures utilisées avec le protocole préétabli;
2) L’entretien préventif des endoscopes et leurs réparations;

3) La tracabilité des dispositifs utilisés.

14.1 L’adéquation des procédures utilisées avec le protocole préétabli

Cette action passe par la mise en ceuvre d'indicateurs inhérents aux opérations de
retraitement [127-131]. On peut aussi vérifier cette adéquation par le recours a une liste
de vérification qui englobe les principales actions a réaliser pour chaque étape de
retraitement. Une gestion documentaire rigoureuse constitue une étape préliminaire a la
mise en place de cette adéquation, car elle permet d’établir les bases en vue d’'un audit
interne et, ultimement, d’'un audit externe pour vérifier 'adéquation entre les actions
projetées et les actions effectivement réalisées.

14.2 L’entretien préventif des endoscopes et leurs réparations

Les opérations doivent étre réalisées par des instances autorisées, qui respectent
lintégrité des endoscopes, de leurs accessoires et des appareils utilisés dans le
processus de retraitement. Tout composant ou tout élément de I'endoscope ou de ses
accessoires doit étre remplacé par un composant certifié et retracable. A la suite de
toute réparation, les parties compétentes (en occurrence, le service du génie biomédical
ou son équivalent) doivent vérifier I'intégrité et la fonctionnalité du dispositif réparé.

14.3 Latracabilité des dispositifs utilisés

La tracabilité est définie par la norme 1SO8402 comme étant « I'aptitude a retrouver
I'historique, l'utilisation ou la localisation d'une entitté au moyen d'identifications
enregistrées ». De ce fait, la tracabilité des appareils doit étre réalisée en utilisant les
numeéros de série [132].

! Adéquation : désigne I’adaptation parfaite (par exemple, I’adéquation des pratiques aux principes définis
par la profession). Le terme adéquat est un adjectif technique; dans la langue courante, il est équivalent a
approprié, convenable.
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