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Déclaration introductive

L'Agence de la santé¢ publique du Canada (ASPC) élabore des lignes directrices nationales de
prévention et de contrdle des infections en vue de formuler des recommandations fondées sur des
données probantes visant a appuyer les efforts des gouvernements provinciaux et territoriaux en
matiere de surveillance, de prévention et de contrdle des infections associées aux soins de la
santé. Les lignes directrices nationales appuient les professionnels en prévention des infections,
les organismes de soins de santé et les fournisseurs de soins de santé dans 1'¢laboration, la mise
en ceuvre et I'évaluation des politiques, des procédures et des programmes de prévention et de
controle des infections en vue d’améliorer la qualité et la sécurité des soins de santé et les
résultats pour les patients.

La ligne directrice de I’ASPC intitulé Lignes directrices pour la prévention et le contrdle des
infections transmises par les appareils souples d'endoscopie digestive et de bronchoscopie a
pour objet de définir un cadre a I’intérieur duquel les responsables d'endoscopies, dans tous les
contextes ou celles-ci ont lieu, pourront élaborer des politiques et des procédures pour voir a ce
que les éléments critiques et les méthodes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation de ces
appareils entre les utilisations pour les patients soient conformes aux lignes directrices
nationales.

Par définition, les Lignes directrices comprennent des principes et des recommandations et ne
devraient pas étre considérées comme des normes rigides. Dans la mesure du possible, cette
Ligne directrice repose sur des résultats de recherche. Pour certains sujets, lorsque les études
publiées étaient insuffisantes, les pratiques recommandées se basent sur 1’opinion concertée
d’experts en la maticre.

L'information communiquée dans la présente ligne directrice était a jour au moment de sa
publication. Compte tenu de 1’évolution constante des connaissances scientifiques et de la
technologie médicale, des recherches et des révisions seront nécessaires pour rendre compte des
progres réalisés.

Utilisateurs cibles

Cette ligne directrice vise a aider les professionnels en prévention et en controle des infections et
tous les autres fournisseurs de soins de santé responsables de 1'utilisation et du retraitement des
appareils souples d'endoscopie digestive et de bronchoscopie dans tous les contextes ou
l'endoscopie a lieu, que ce soit dans les hopitaux, les cliniques, les cabinets de médecins ou les
centres d'endoscopie indépendants.

Groupe de travail sur la ligne directrice

Le programme de prévention et de contrdle des infections de I'ASPC a préparé cette ligne
directrice a I'aide de conseils d'experts d'un groupe de travail. Le groupe de travail de cette ligne
directrice était composé de membres représentant des microbiologistes cliniciens, des membres
de personnel infirmier travaillant en endoscopie, des gastroentérologues, des épidémiologistes
d'hopitaux, des infectiologues, des professionnels de la prévention et du contrdle des infections,
des techniciens biomédicaux et de représentants du secteur du retraitement des instruments



médicaux. Le groupe de travail multidisciplinaire de la ligne directrice représentait
équitablement les régions du Canada.

Le groupe de travail de cette ligne directrice était composé des personnes suivantes :

* Dr Jonathan R. Love, coprésident, professeur de médecine et clinicien adjoint, Division de
gastroentérologie, Université de Calgary, Calgary, Alberta;

* Dre Anne Matlow, copreésidente, directrice, programme de prévention et de contréle des
infections, The Hospital for Sick Children, Toronto, Ontario;

» Dre Michelle Alfa, directrice adjointe, laboratoire de microbiologie, Hopital général Saint-
Boniface, Winnipeg, Manitoba;

= Sandra Boivin, Agente de planification, programmation et recherche, Direction de la Santé
publique des Laurentides, St-Jéréme, Québec;

* Cindy E. Hamilton, rédactrice, Hamilton, Ontario;

» Linda Jakeman, gestionnaire, Traitement de stérilisation, Régie régionale de la santé
Capital, Dartmouth General Hospital, Dartmouth, Nouvelle-Ecosse;

= Lorie McGeough, présidente, Société canadienne des infirmiéres et infirmiers en
gastroentérologie et travailleurs associés, Régina, Saskatchewan;

= Cathy Oxley, rédactrice, Ottawa, Ontario;

* Dre Alice Wong, agente de la prévention des infections, Saskatoon Health Region,
Department of Medicine, Royal University Hospital, Saskatoon, Saskatchewan;

= Curtis Yano, technicien biomédical, Royal Alexandra Hospital, Edmonton, Alberta.

L'équipe de I'ASPC pour cette ligne directrice était composée des personnes suivantes :

» Luna Bengio, directrice, Division de I'hémovigilance et des infections associées en milieu de
soins de santé, Centre de la lutte contre les maladies transmissibles et les infections;

= Kathleen Dunn, gestionnaire, programme de prévention et de contréle des infections;

» Christine Weir, infirmiere en épidémiologie et gestionnaire par intérim, programme de
prévention et de contréle des infections;

= Frédéric Bergeron, infirmier-conseil;

* Rolande D'Amour, infirmiere-conseil;

» Judy Foley, agente de la base de données de la documentation;

= Jennifer Kruse, infirmiére-conseil;

» Louise Marasco, agente de I'édition et du contréle de la qualité;

= Laurie O'Neil, infirmiére-conseil;

= Shirley Paton, conseillére technique principale;

= Carole Scott, agente de la publication et base de données sur la documentation;

Avec la collaboration de Santé Canada :
= Melanie Weger, bibliothécaire de référence.

Publication de la Ligne directrice et révision

Cette Ligne directrice a été publi¢e en 2011 et sera révisée en 2013 ou avant, si de nouvelles
données probantes sont découvertes. Toute modification apportée a cette Ligne directrice
pendant la période intermédiaire sera indiquée sur le site Web de I'ASPC. Nous invitons les gens
a émettre des commentaires pour aider au processus de révision.



Veuillez vous référer a I'annexe A pour un résumé du processus d'élaboration des Lignes
directrices sur la prévention et le controle des infections de 'ASPC.

Le document fait partie de la série de Lignes directrices de prévention et de contrdle des
infections de 'ASPC et est congu pour étre utilisé conjointement avec les autres Lignes
directrices de prévention et de contrdle des infections. La série est disponible au :
http://www.phac-aspc.gc.ca/nois-sinp/guide/pubs-fra.php

Pour obtenir de plus amples renseignements au sujet de la série de Lignes directrices de
prévention et de contrdle des infections, veuillez communiquer avec :

Centre de la lutte contre les maladies transmissibles et les infections

Division de I'hémovigilance et des infections associées en milieu de soins de santé
Programme de prévention et de controle des infections

Téléphone : 1-800-622-6232 (1-800-O’CANADA)

Lien Internet : http://www.phac-aspc.gc.ca/contac-fra.php




Lignes directrices pour la prévention et le contrdole des
infections transmises par les appareils souples
d’endoscopie digestive et de bronchoscopie

Sommaire

La Division de I’hémovigilance et des infections associées en milieu de soins de santé du Centre
de la lutte contre les maladies transmissibles et les infections (CLMTI) de 1’Agence de la santé
publique du Canada a préparé le présent document, Lignes directrices pour la prévention et le
contr6le des infections transmises par les appareils souples d’endoscopie digestive et de
bronchoscopie, dans le but d’aider le personnel chargé de la prévention et du contréle des
infections et tous les autres fournisseurs de soins de santé responsables de 1’utilisation et du
retraitement des appareils souples d’endoscopie digestive et de bronchoscopie, dans tous les
¢tablissements ou I’on effectue des endoscopies, que ce soit en milieu hospitalier, dans les
cabinets de médecins ou dans les centres autonomes d’endoscopie. Les recommandations
fournissent un cadre permettant aux responsables de 1’endoscopie, peu importe le milieu,
d’élaborer des politiques et des procédures afin de répondre a leurs besoins et de s’assurer que
les éléments et méthodes critiques de nettoyage, de désinfection et/ou de stérilisation de ces
appareils entre chaque usage sont conformes aux lignes directrices nationales.

Il existe de nombreux types d’endoscopes souples (p. ex. pour endoscopie digestive,
bronchoscopie, endoscopie des voies urinaires, chirurgie laparoscopique, etc.). Cette Ligne
directrice portera uniquement sur les appareils souples d’endoscopie digestive et de
bronchoscopie et leurs accessoires respectifs. Elle n’abordera pas d’autres types d’instruments,
comme les appareils d’écho-endoscopie transoesophagienne ou rectale, les cystoscopes, les
laparoscopes et autres. Aux fins du présent document, le terme « patient » désigne un patient, un
client ou un pensionnaire. Les recommandations énoncées dans les Lignes directrices de
I’Agence de la santé publique du Canada (ASPC) sont fondées sur des preuves. Lorsque les
données scientifiques disponibles sont insuffisantes, les recommandations sont formulées d’apres
le consensus d’experts. Ces recommandations seront révisées et mises a jour au fur et 8 mesure
que de nouveaux renseignements seront disponibles.

Les parties I et II présentent I’objet de cette Ligne directrice ainsi que des renseignements
généraux sur I’épidémiologie, 1’étiologie et la pathogenése des infections associées aux appareils
souples d’endoscopie, afin de bien faire comprendre comment une maladie peut étre transmise
par ces instruments. En résumé, les infections associées a I’endoscopie peuvent étre causées par
1) la propre flore microbienne (endogene) du patient ou 2) des microorganismes acquis a) de
facon exogéne par un endoscope contaminé et/ou b) transmis entre le patient et le fournisseur de
soins de santé. Le présent document aborde chacune de ces catégories, en s’attardant sur les
sources et modes d’acquisition des microorganismes acquis de fagon exogene ainsi que sur des
microorganismes et problémes particuliers (p. ex. des manquements aux procédés de
désinfection ou de stérilisation) associés a la transmission de maladies par un endoscope
contaminé.

La partie II décrit plus amplement les facteurs qui contribuent a la survie des microorganismes
sur des endoscopes retraités. On y souligne les erreurs de retraitement courantes. La Ligne
directrice met I’accent sur les étapes a suivre pour résoudre ces problémes et met en évidence la



nécessité primordiale d’une formation appropriée et d’une évaluation continue des compétences
du personnel travaillant au service du retraitement.

La partie ITI décrit la structure et le fonctionnement d’un endoscope avec illustrations a I’appui.

La partie IV renferme des directives détaillées sur les étapes critiques du retraitement des
endoscopes et décrit les obstacles a un retraitement adéquat pouvant mener a la transmission
d’une infection. La méthode de retraitement d’un endoscope comprend trois étapes : 1) le
nettoyage de I’endoscope et de ses picces amovibles avec une solution détergente et des brosses;
2) la désinfection de haut niveau ou la stérilisation de I’endoscope avec un produit, le plus
souvent un agent chimique liquide, dont I’utilisation est approuvée au Canada, suivie d’un
ringage complet avec de 1’eau pour enlever tout produit résiduel de I’instrument; 3) 1’étape
postérieure au retraitement, qui comprend la manipulation et I’entreposage adéquats de
I’endoscope. La partie IV accorde une attention particuliére a I’utilisation sécuritaire des unités
de retraitement automatique des endoscopes, au retraitement adéquat des accessoires
d’endoscopie et aux exigences relatives a I’entreposage des endoscopes souples.

La partie IV renferme aussi des sections importantes sur la gestion de la qualité, la protection
des travailleurs de la santé, les questions de santé et de sécurité liées a 1’endoscopie et le
retraitement du matériel, I’aménagement adéquat d’une unité d’endoscopie, les enquétes sur les
¢éclosions et la gestion de celles-ci et, en dernier lieu, les enquétes et les mesures requises si I’on
constate un probléme de retraitement. Ces sections du document visent a fournir au lecteur les
connaissances et les outils nécessaires pour faire en sorte que : le milieu de travail en endoscopie
soit sécuritaire pour les patients et pour le personnel; le personnel soit adéquatement formé et
que I’évaluation des compétences de ce dernier se fasse sur une base continue; que les éclosions
potentielles d’infection ou les problémes de retraitement soient repérés et gérés de fagon efficace
et en temps opportun.

La partie V énonce des recommandations fondées sur des preuves pour le retraitement des
endoscopes digestifs souples et des bronchoscopes souples, notamment des recommandations en
maticre de politiques administratives et de procédures, de nettoyage, de tests d’étanchéité, de
stérilisation et de désinfection de haut niveau, d’entreposage et de transport. Les
recommandations figurant dans la présente Ligne directrice tiennent compte des lignes
directrices et des recommandations publiées par d’autres sociétés et organismes nationaux et
internationaux "', Des recommandations sont données en ce qui concerne la gestion de la
qualité, tout particuliérement les exigences de formation et d’éducation, les considérations en
maticre de santé et de sécurité des travailleurs et les ¢léments d’assurance de la qualité d’un
programme de retraitement. D’autres recommandations portent sur la maladie de Creutzfeldt-
Jakob classique et sa variante, I’enquéte sur les éclosions et la gestion des éclosions, et sur
I’aménagement d’une unité d’endoscopie.

Annexe A. Le Processus d’élaboration des Lignes directrices pour la prévention et le contréle
des infections de I’ASPC présente un résumé sur 1’élaboration des lignes directrices.

Annexe B. Le Glossaire présente les définitions des termes utilisés dans la présente ligne
directrice.

Annexe C. Le Systeme de Classification de Spaulding sert a la prise de décisions quant au
recours a la stérilisation ou a la désinfection de haut niveau du matériel d’endoscopie, entre
chaque utilisation sur un patient.



Annexe D. La Méthode de détermination de la biocontamination décrit une technique
d’analyse microbiologique des endoscopes dans le cadre d’une enquéte sur une éclosion.

Annexes E et F. Ces deux sections (Exemple de liste de vérification pour le retraitement du
matériel médical et Exemple d’outil de vérification pour le retraitement du matériel
d’endoscopie) présentent des exemples d’outils d’assurance de la qualité pour la vérification des
pratiques de retraitement afin de s’assurer que le matériel est retraité conformément aux lignes
directrices établies. Ces exemples peuvent étre adaptés en fonction de 1’établissement qui en fait
usage.

Annexe G. La Vérification des étapes de formation pour le retraitement des endoscopes
présente un exemple d’outil de vérification pour s’assurer que la formation du personnel a été
faite et que les compétences dans 1’application des procédures ont été établies. Cet exemple peut
étre adapté en fonction de I’établissement qui en fait usage.

Annexe H. Les Lignes directrices pour les enquétes en cas d’éclosion associée a des actes
endoscopiques résument les étapes a suivre dans le cas d’une enquéte sur une éclosion. Certaines
¢tapes peuvent étre faites simultanément; on devrait procéder a une évaluation compléte des
risques pour déterminer s’il est nécessaire d’informer le patient.

Annexe I. Les Lignes directrices sur le systeme de classification de I’ASPC décrit le systéme
de classification de la force des preuves utilisées pour appuyer les recommandations faites dans
la présente ligne directrice.
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PARTIE I. OBJET

Il y a quelques dizaines d’années, I’arrivée des endoscopes souples a ouvert la voie a une
nouvelle eére en médecine diagnostique et thérapeutique. Ces appareils permettaient alors non
seulement d’éviter des chirurgies effractives, mais aussi d’offrir plus d’options diagnostiques et
thérapeutiques que par I’utilisation de bronchoscope ou d’cesophagoscope rigides. Grace aux
améliorations technologiques, la complexité et les possibilités de ces appareils
¢lectromécaniques se sont accrues depuis, ce qui a permis des interventions mieux tolérées et
plus rapides, accompagnées d’une morbidité et d’une mortalité moindres, et une utilisation plus
efficace des ressources. Parallélement, toutefois, la complexité de ces instruments a entrainé de
nouveaux défis en matiére de retraitement.

Les endoscopes souples sont des instruments complexes qui ont non seulement une surface
externe, mais aussi des canaux internes (p. ex. aspiration/biopsie, air/eau, canal élévateur) et des
accessoires qui sont exposés aux liquides organiques et autres contaminants. Ces instruments
colteux doivent étre congus pour étre réutilisés. Ils sont difficiles a désinfecter et peuvent
facilement étre endommagés étant donné leur structure complexe, notamment leurs lumieres
longues et étroites et la fragilité de leurs matériaux. Pour cette raison, il doit y avoir des
politiques et des procédures pour veiller au retraitement approprié des endoscopes souples avant
qu’ils ne soient utilisés a nouveau chez d’autres patients. Des recherches sur des endoscopes
jetables sont en cours. Certains bronchoscopes peuvent étre stérilisés a la vapeur, mais la plupart
des endoscopes souples doivent étre désinfectés et stérilisés a des températures plus basses.

Le présent document fournit des directives pour 1’¢élaboration de politiques et de procédures qui
¢limineront les erreurs évitables lors du retraitement des endoscopes souples dans tous les
milieux de soins ou I’on effectue des endoscopies. Il met I’accent sur les éléments essentiels
requis et les méthodes a utiliser pour effectuer de fagon sécuritaire la manipulation, le transport
et la décontamination biologique des endoscopes et de leurs accessoires réutilisables. Les
définitions utilisées sont conformes aux normes de 1’ Association canadienne de normalisation
(CSA) et aux Lignes directrices de prévention et de controle des infections de I’ Agence de la
santé publique du Canada"*'?.

)

11 existe peu de preuves solides sur lesquelles fonder ces directives : soit les données provenant
d’essais randomisés sont rares, soit on ne dispose que de résultats préliminaires d’essais
cliniques. Par conséquent, ces directives sont en grande partie fondées sur des travaux
d’organismes et de sociétés du Canada, de la Grande-Bretagne et des Etats—Unis, qui ont déja
publié des directives sur le retraitement des endoscopes souples''>™, sur de la documentation
récente ainsi que sur les opinions actuelles d’experts dans ce domaine. Les annexes du présent
document présentent des exemples d’outils de vérification de la formation et des compétences du
personnel, des procédures de nettoyage, de désinfection, d’entreposage sécuritaire du matériel;
ces exemples peuvent étre adaptés au besoin.

Dans la plupart des cas déclarés de transmission croisée d’infection associée a 1’endoscopie, on a
relevé des manquements au traitement adéquat de 1’instrument ou I’emploi de matériel
défectueux. Il est donc essentiel que tous les milieux de soins ou 1I’on effectue des endoscopies
aient en place des directives appropriées pour le retraitement et la manipulation des endoscopes.
L’adhésion a ces directives devrait diminuer les risques de transmission d’une infection associée
a ’'usage de I’instrument.
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PARTIE II. TRANSMISSION D’UNE INFECTION PAR UN ENDOSCOPE
SOUPLE

1. Contexte

1.1. Classification de Spaulding des instruments médicaux

Dans les années 1960, Spaulding a mis au point un systéme de classification des exigences en
matiere de nettoyage, de désinfection et de stérilisation de 1’équipement servant aux soins des
patients/clients"?. Le systéme répartit le matériel médical en trois catégories, selon le caractére
effractif de I’intervention auquel il servira : non critique, semi-critique et critique. Ce systéme de
classification est largement accepté et utilisé par les organismes professionnels"***”'> pour aider
a déterminer le degré de désinfection ou de stérilisation requis pour divers instruments médicaux.
L’annexe C présente le systeme de classification de Spaulding et I’annexe B contient un
glossaire donnant les définitions des termes utilisés. Les recommandations pour le retraitement
des endoscopes présentées dans ce document sont fondées sur la classification de Spaulding et
sont conformes a ses principes.

2. Apercu

Les endoscopies a 1’aide d’appareils souples servent a des fins diagnostiques (comme la
visualisation et le prélévement d’échantillons) et a des fins thérapeutiques. Les endoscopes dont
il est question dans ces directives sont utilisés pour des affections touchant les poumons
(bronchoscopie), I’ecesophage, I’estomac et I’intestin gréle (gastroscopie et entéroscopie), le
tractus biliaire et le pancréas (duodénoscopie avec cholangio-pancréatographie rétrograde
endoscopique) [CPRE] ou le gros intestin (coloscopie). Ce document comprend également de
nouvelles modalités qui ont été récemment élaborées et qui continuent a évoluer, comme
I’écho-endoscopie (EES) transduodénale, qui associe échographie et endoscopie (USE).

Les infections associées aux interventions avec endoscopes souples sont causées soit par la flore
endogene (les propres microorganismes du patient), soit par des microbes exogeénes
(microorganismes introduits chez le patient par I’endoscope souple ou ses accessoires). Les
sources microbiennes d’infection et les modes d’acquisition de microorganismes exogeénes
causant des infections sont abordés en détail dans la Section 3.0 de ces directives. Il est difficile
de déterminer le taux d’infection post-intervention attribuable a un retraitement inadéquat, car
aucune étude prospective distinguant les infections endogénes des infections exogenes n’a été
effectuce.

On estime que ’incidence des infections causées par la transmission de microorganismes entre
patients ou provenant de I’environnement est trés faible. Vingt-huit cas de transmission
d’infection liée a I’endoscopie ont été déclarés aux Etats-Unis de 1988 a 19929 Durant cette
période, environ 40 millions d’interventions ont été pratiquées a la grandeur du pays, ce qui
donne une incidence estimative de transmission d’infection de I’ordre d’environ 1 cas d’infection
pour 1,8 million d’interventions®**'9. Le risque d’infection & partir de sources endogénes
oscille entre pres de 0 % pour une endoscopie digestive haute simple ou une sigmoidoscopie et
légérement plus de 1 % pour une intervention complexe de CPRE!'”.
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Bien que rarement associée aux infections cliniques, la bactériémie est assez souvent associée a
diverses interventions d’endoscopie digestive. La fréquence moyenne de la bactériémie post-
intervention a été établie a 0,5 % pour une sigmoidoscopie souple, a 2,2 % pour une coloscopie,
a 4,2 % pour une cesophago-gastro-duodénoscopie (OGD) et elle se situe entre 5,6 % et 11 %
pour une CPRE. La réalisation d’une biopsie ou d’une polypectomie ne change pas les taux
associés de bactériémie. Il a été mentionné que la dilatation cesophagienne et le traitement
sclérosant effectués conjointement a une OGD augmentaient I’incidence de la bactériémie a

45 % et a 31 % respectivement"®'”, bien que de récentes études prospectives estiment que les
taux de bactériémie pour la dilatation cesophagienne et le traitement sclérosant pourraient étre
bien inférieurs, variant entre 12 % et 22 %20

Les données disponibles sont encore plus rares concernant les infections apres une
bronchoscopie. L’incidence apparemment faible pourrait soit refléter la rareté réelle des cas, soit
étre attribuable au fait que des infections passent inapercues si elles sont facilement masquées
par les symptomes principaux a I’origine du recours a la bronchoscopie®. Méme si la pneumonie
semble étre une complication rare d’une bronchoscopie (< 1 %)@Y, il est établi que cette
intervention constitue un facteur de risque indépendant de la pneumonie associée en milieu de
soins de santé*?. Les infections aprés une bronchoscopie sont habituellement dues & des défauts

mécaniques ou de conception de I’instrument, qui sont la cause du retraitement inadéquat de ce
. (23-25)
dernier'>?.,

3. Sources microbiennes

3.1. Endogenes

Les infections endogenes apres des interventions avec endoscopes souples surviennent lorsque la
propre flore microbienne du patient atteint la circulation sanguine ou d’autres sites normalement
stériles de I’organisme a la suite d’un traumatisme ou d’une manceuvre instrumentale au niveau
des muqueuses. Ces infections ne sont pas liées a des problémes de retraitement des instruments
médicaux. A titre d’exemple d’infections endogénes, mentionnons la pneumonie résultant d’une
aspiration des sécrétions orales chez un patient sous sédation ou bien la bactériémie résultant
d’un traumatisme tissulaire microscopique survenu lors de I’insertion ou du retrait de
I’endoscope.

Il n’y a habituellement pas de flore résidente dans les poumons. Toutefois, la surface muqueuse
des voies respiratoires supérieures contient une charge substantielle (~ 10° ufc/g) de
microorganismes(%) pouvant €tre transportés dans les voies respiratoires inférieures lorsque le
tube du bronchoscope est introduit dans le poumon par la bouche. Les microorganismes
oropharyngés incluent une vaste gamme de streptocoques viridans, Moraxella et Neisseria spp.,
des bactéries anaérobies comme Porphyromonas spp., Fusobacterium spp. et des spirochétes
anaérobies oraux. L’estomac et I’intestin gréle ont de faibles taux de flore résidente normale
(10°° ufc/g de tissu)®®, mais ici encore les microorganismes de la cavité oropharyngée et de la
gorge peuvent étre introduits lors de 1’insertion du tube par la bouche jusque dans 1’estomac ou
I’intestin gréle. Le gros intestin, par contre, a une flore normale trés importante (~ 10'%/g de
féces)®. Les microorganismes retrouvés dans le colon comprennent des bactéries anaérobies
comme Bacteroides fragilis, Porphyromonas spp. et Clostridium spp., de méme que de fortes
concentrations d’Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp.,
Proteus spp., etc.) et d’Enterococcus spp.
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Chez la plupart des patients immunocompétents, la bactériémie pouvant se produire pendant ou
aprés les interventions est habituellement transitoire et asymptomatique''”. Aucune donnée
publiée ne fait ressortir un lien concluant entre les interventions du tube digestif et la survenue
d’une endocardite infectieuse (EI) et aucune étude ne démontre que 1I’administration
d’antibiotiques en prophylaxie prévient I’El associée a des interventions du tube digestif. Par
conséquent, il n’est plus recommandé d’administrer une antibioprophylaxie dans 1’'unique but de
prévenir I’El aux patients qui subissent des interventions du tube digestif, y compris
I’oesophago-gastro-duodénoscopie ou la coloscopie diagnostiques. Cependant, les patients qui
sont a risque élevé de troubles cardiaques (valvule prothétique, antécédents d’endocardite
infectieuse, certains types de maladie cardiaque congénitale et valvulopathie cardiaque
consécutive a une greffe du cceur) sont des candidats au traitement prophylactique avant une
bronchoscopie, mais seulement si I’intervention implique une incision de la muqueuse des voies
respiratoires. Pour de plus amples renseignements, le lecteur peut se reporter au document
Prevention of infective endocarditis: Guidelines from the American Heart Association®” (en
anglais seulement).

3.2. Exogenes

Les infections exogénes surviennent lorsque des microorganismes sont introduits dans
I’organisme du patient par I’endoscope souple ou par les accessoires utilisés lors de
I’intervention. Ce sont ces infections qui font 1’objet du présent document. Il est possible de
prévenir de telles infections en se conformant rigoureusement aux directives de retraitement
¢tablies. Les microorganismes acquis de fagon exogeéne peuvent provenir d’un certain nombre de
sources (voir la figure 1), notamment :

1. Endoscope préalablement utilisé qui n’a pas été adéquatement nettoy¢ ou retraité.

2. Contamination de I’endoscope, de ses accessoires ou de 1’unité de retraitement
automatique par I’environnement pendant le retraitement (p. ex. microorganismes présents
dans I’environnement, sur la peau ou dans I’eau).

3. Contamination de 1’endoscope et de ses accessoires apres leur retraitement, par des
microorganismes provenant de I’environnement, de la peau ou de I’eau durant I’étape
finale de manipulation ou d’entreposage du matériel.

Le réservoir des microorganismes exogenes a I’intérieur d’un endoscope souple peut étre le canal
d’aspiration/de biopsie ou tout autre canal de I’endoscope souple (p. ex. le canal ¢élévateur dans
les duodénoscopes a vision latérale, le canal air/eau des coloscopes ou tout autre canal auxiliaire
pouvant étre présent)>*>?. De plus, le flacon de lavage (bouteille d’eau) et son tube de
branchement utilisés durant les interventions d’endoscopie peuvent aussi constituer un réservoir
de microorganismes exogénes si ces accessoires ne sont pas adéquatement retraités®. Les
articles utilisés dans le cadre de la méthode de retraitement peuvent servir de réservoir, comme
les brosses de nettoyage si elles ne sont pas inspectées, nettoyées et soumises a une désinfection
de haut niveau (DHN) aprées chaque usage; le détergent enzymatique dilué¢ avec de I’eau du
robinet et I’eau du robinet utilisée pour le ringage si ces solutions ne sont pas remplacées apres
chaque usage; le systeme de filtration d’eau, s’il n’est pas entretenu conformément aux directives
du fabricant Y. Le détergent enzymatique et I’eau de rincage utilisés durant le nettoyage manuel
devraient étre changés pour chaque endoscope pour éviter d’introduire des microorganismes
résiduels dans le prochain endoscope qui sera immergé dans une solution déja utilisée.
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Les préparations diluées de détergents enzymatiques ne devraient jamais €tre entreposées
jusqu’au lendemain, car les microorganismes provenant de I’eau du robinet peuvent se multiplier
et atteindre des concentrations élevées inacceptables.

Lorsqu’on utilise de I’eau du robinet pour le ringage final aprés la désinfection/stérilisation, des
microorganismes qui étaient présents dans cette eau peuvent demeurer dans les canaux de
I’endoscope®****"). La plupart des directives"****** recommandent maintenant que I’eau de
ringage final soit de préférence stérile, filtrée ou autrement rendue exempte de toute bactérie. Si
I’on utilise de I’eau du robinet pour le ringage final, il est essentiel de rincer les canaux avec de
I’alcool a 70-90 % apres le ringage, non seulement pour faciliter le séchage, mais aussi pour
aider a éliminer tout microorganisme résiduel présent dans I’eau de ringage provenant du
robinet®”>?,

Les interventions de bronchoscopie comprennent I’envoi d’une quantité importante de liquide
par le canal d’aspiration/de biopsie dans le poumon, suivi d’une aspiration du contenu du
poumon par le canal d’aspiration de 1’endoscope vers le «piege latéral ». Ce procédé de « purge »
par le canal de I’endoscope, combiné au fait que le poumon est un site normalement stérile,
augmente la probabilité¢ d’infection par des microorganismes de source exogene. Cela ne signifie
pas que les endoscopies digestives hautes et basses sont associées a des concentrations
inférieures de microorganismes de source exogene; ce constat refléte uniquement la plus forte
probabilité que I’introduction de microorganismes de source exogene dans le poumon, combinée
a un certain degré de traumatisme, donne lieu a une infection, comparativement a un événement
analogue dans I’intestin.

15



Figure 1. Acquisition de microorganismes de source exogéne causant des infections
associées a I’endoscopie

Actes endoscopiques

. . - Microorganismes ambiants résiduels
Microorganismes résiduels provenant

d’une utilisation préalable sur un autre acquis lors’du retraltement (p. ex. de
patient ’eau du robinet)

N _/

v v

Nettoyage/désinfection/stérilisation adéquats Nettoyage/désinfection/stérilisation
inadéquats ou insuffisants

A 4

Entreposage dans un local humide : exposition
aux microorganismes ambiants = prolifération de
bactéries dans les canaux humides

A 4

Endoscope souple contenant des microorganismes résiduels
viables utilisé sur le prochain patient

|

Ce patient développe une infection due & des microorganismes de
source exogeéne

4. Microorganismes spécifiques transmis aux endoscopes souples ou dont il
a été prouvé qu’ils contaminent ces instruments

Les bactéries sont la cause de la grande majorité des infections de source exogeéne associées a des
endoscopes et citées dans la documentation publiée. Les bactéries en cause sont soit de vrais
pathogenes, c’est-a-dire des pathogénes qui sont toujours capables de causer une infection (p. ex.
Mycobacterium tuberculosis), soit des pathogénes opportuns qui causent des infections si la
charge microbienne est suffisante ou si les facteurs liés a ’hote le permettent (p. ex.
Pseudomonas aeruginosa).
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La transmission de virus pathogénes par le biais d’actes endoscopiques est rare, car les virus sont
des microorganismes intracellulaires obligatoires qui ne peuvent se répliquer a 1’extérieur des
cellules humaines viables. Cela signifie que méme si des particules virales sont présentes dans le
canal d’un endoscope souple apres une intervention sur un patient, la charge virale ne peut pas
augmenter, car les virus sont incapables de se répliquer in vitro. Les virus a enveloppe (p. ex. le
virus de I’'immunodéficience humaine (VIH), le virus de 1’hépatite B (VHB), le virus de
I’hépatite C (VHC)), meurent rapidement lorsqu’ils sont séchés, mais les virus non enveloppés
(p. ex. les entérovirus, les rotavirus) peuvent survivre dans des conditions séches. De plus, les
virus enveloppés sont plus susceptibles d’étre tués par des désinfectants de haut niveau et/ou des
produits stérilisants comparativement aux virus non enveloppés. Les virus peuvent toutefois
survivre plus longtemps s’ils sont en présence de maticre organique que s’ils sont sur des
surfaces seéches. Des études publiées ont démontré I’élimination efficace du VHB et du VHC des
endoscopes par des méthodes de retraitement standard®*".

Méme si le risque de transmission du VIH par les endoscopes souples suscite beaucoup
d’inquiétude, aucun cas n’a été signalé. Il a ét¢ démontré qu’un nettoyage préalable complet
¢liminait méme des titres élevés de VIH et on a constaté qu’une solution alcaline de
glutaraldéhyde a 2 % inactivait rapidement le virus, méme si ce dernier est séché dans le sérum
sur une surface™' ™.

A ce jour, on n’a documenté qu’un seul cas de transmission cliniquement apparente du VHB, (par
le biais d’un endoscope, par un patient atteint d’hépatite B et présentant une trés forte virémie®®"
L’examen des méthodes de nettoyage et de désinfection en cours utilisées alors n’a révélé aucun
manquement au protocole de retraitement. Toutefois, aucun agent désinfectant n’avait été utilisé
pour rincer le canal air/eau et il n’y avait pas encore de directives normalisées pour le
retraitement des endoscopes. Ces facteurs peuvent avoir contribué a la transmission de

I’hépatite B dans ce cas précis. Dans un certain nombre d’études, des patients exposés a des
endoscopes qui avaient été utilisés peu avant sur des patients HBsAg positifs ont fait I’objet d’un
suivi, mais aucune preuve de transmission n’a été trouvée ™+,

Huit cas de transmission du VHC ont & ce jour été attribués a I’endoscopie digestive™®. Une
enquéte exhaustive avec génotypage n’a été effectuée que dans trois cas, pour lesquels la
transmission a été fermement établie par séquencage de nucléotides’**®). Bien que ces rapports
mettent en cause la désinfection inadéquate du coloscope, ils soulévent aussi la possibilité que la
contamination des seringues ou des flacons multidoses constitue la source de transmission. Une
enquéte récente sur une éclosion d’hépatite C aigué chez des patients ayant subi des interventions
a la méme clinique d’endoscopie a réveélé que la transmission était probablement due a la
réutilisation de seringues chez un méme patient et a I’utilisation de flacons de médicaments a
usage unique pour plusieurs patients a cette clinique®”. Dans le cadre d’une étude de cohortes
multicentrique réalisée par Ciancio et coll.°”, on a suivi 8 260 patients séronégatifs pour le VHC
qui allaient subir une endoscopie. Une sérologie de suivi a été effectuée apres six mois et I’on a
comparé les résultats a ceux d’une population t¢émoin de donneurs de sang en santé. Il n’y a pas
eu de cas de séroconversion apres 1’endoscopie; plus particulierement, aucun des 912 patients
ayant subi une endoscopie avec le méme instrument utilisé antérieurement sur un porteur du
VCH n’a montré de séroconversion anti-VHC. Il y a eu quatre séroconversions dans le groupe
témoin (indiquant un niveau de séroconversion de fond de 0,042 pour 1 000 patients-années).
Ces résultats laissent fortement croire que si I’on se conforme aux directives actuellement
établies, la transmission du VHC n’a pas lieu. D’autres études récentes®'? fournissent des
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preuves supplémentaires de la sécurité des protocoles de retraitement basés sur les normes en
vigueur.

Les parasites (p. ex. Cryptosporidium spp.) ne se reproduisent pas dans des milieux humides de
la méme fagon que les bactéries et les champignons, mais les kystes et les ceufs des parasites
peuvent survivre dans de tels environnements. Méme s’il existe un risque théorique que des
kystes de Cryptosporidium et des spores de Clostridium difficile survivent a une DHN, aucun cas
de transmission de ces pathogénes par le biais de I’endoscopie n’a été signalé®*?. La présence
de champignons est associée a I’entreposage prolongé des endoscopes souples, cependant ces
microorganismes sont rarement la cause d’infections chez des patients immunocompétents. Par
conséquent, méme s’il y a déja eu transmission par un endoscope contaminé®*>**% les éclosions
d’infections fongiques associées a des endoscopes souples contaminés demeurent rares.

Un rapport de synthése couvrant la période de 1966 a juillet 1992“? fait mention de

281 infections consécutives a une endoscopie digestive et de 96 infections apres une
bronchoscopie™?. Le tableau 1 présente un sommaire des microorganismes associés a la
transmission d’infection a partir d’endoscopes souples contaminés. Le tableau 2 présente un
sommaire des microorganismes associés a une transmission, sans infection subséquente,
attribuée a des endoscopes souples contamings.
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Tableau 1. Microorganismes associés a la transmission d’une infection attribuable a des
endoscopes souples contaminés

Organismes Type d’endoscope Probléme cerné

Helicobacter pylori Duodénoscope® % Transmission du microorganisme a des patients
subséquents. Le désinfectant approprié n’a pas été
utilisé entre chaque patient.

Pseudomonas 1) Bronchoscopes®+>) 1) Microorganismes isolés dans des bouchons mal

aeruginosa ajustés du canal de biopsie (défaut de conception)

2) Duodénoscopes 394437

donnant lieu a une désinfection inadéquate et a de
nombreux cas de transmission croisée.

2) Bactériémies/cholangites post-CPRE causées par
une désinfection inadéquate (p. ex. endoscope rincé
avec I’eau du robinet entre chaque patient et aucun
désinfectant utilisé®®, contamination des canaux

internes ou séchage incomplet).

Salmonella spp.

Coloscopes™*+*®

Pince a biopsie du colon inadéquatement désinfectée
dans 1 éclosion; dans la plupart des éclosions, le
désinfectant utilisé n’était pas efficace contre
Salmonella spp.

Remarque : aucun cas signalé depuis la publication
des normes de nettoyage/désinfection en 1988.

Enterobacteriaceae

(plusieurs genres dont :

Escherichia coli,
Serratia spp.)

1) Coloscopes/duodénoscopes™”

2) Bronchoscope®”

1) Fortes concentrations de bactéries dans les canaux
— bactériémie transitoire apres CPRE.

2) Serratia spp. séquestré dans un bouchon mal ajusté
du canal de biopsie (défaut de conception) donnant
lieu a une transmission croisée a de nombreux
patients (1 infection).

Mycobacterium
tuberculosis

(59)
(60)

1) Bronchoscope
2) Bronchoscope

1) La valve d’aspiration contaminée n’a pas été
désinfectée — transmission croisée a 4 patients

(1 infection).

2) Pas de test régulier d’étanchéité — transmission
croisée a 8 patients.

Champignons

1) Duodénoscope®?

2) Duodénoscope™

1) Trichosporon beigelii isol¢ d’un canal de biopsie
apres une désinfection inadéquate — transmission
croisée a 9 patients.

2) T. asahii isolé a ’extrémité des pinces
endoscopiques et résistant au désinfectant —
transmission croisée a 1 patient.

Hépatite C

Coloscope™”

Le canal d’aspiration n’a pas été nettoyé avec une
brosse et la pince a biopsie n’a pas été stérilisée —
transmission croisée a 2 patients qui ont été atteints
d’hépatite par la suite.

Hépatite B

Duodénoscope®”

Aucun agent désinfectant utilisé pour purger le canal
air/eau; les directives normalisées n’existaient pas

— transmission croisée a 1 patient qui a contracté
I’hépatite par la suite.

Strongyloides
stercoralis

Duodénoscopes®

Preuves circonstancielles pour 4 cas de transmission
croisée de ce parasite. Aucun autre cas apres la
stérilisation a 1’oxyde d’éthyléne.
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Tableau 2. Microorganismes associés a une transmission sans infection attribuable a des endoscopes

souples contaminés

Organismes Type d’endoscope Probléme cerné

Bacillus spp. Bronchoscope® Bacillus spp. isolé des valves d’aspiration. La
contamination est liée a une désinfection et a un
entreposage inadéquats — le microorganisme a ¢té
détecté dans les cultures de lavage bronchique
obtenues chez des patients asymptomatiques.

Pseudomonas Bronchoscopes® Pseudomonas aeruginosa isolé du canal d’aspiration

aeruginosa

non nettoy¢ avant la désinfection — le
microorganisme a été détecté dans les échantillons de
liquide de lavage bronchoalvéolaire de 8 patients
asymptomatiques.

Mycobacterium spp.

1) Bronchoscopes®
2) Bronchoscope®

1) M. chelonae isolé de vaporisateurs de lidocaine
utilisés durant la bronchoscopie — bacilles acido-
résistants détectés dans le liquide de lavage
bronchique de patients asymptomatiques.

2) M. gordonae isolé de 1’eau du robinet en rapport
avec un manquement dans I’entretien et le
remplacement du filtre — bacilles acido-résistants
détectés dans les échantillons prélevés par aspiration
bronchique chez des patients asymptomatiques.

Serratia marcescens
Pseudomonas
aeruginosa

Bronchoscope

Serratia marcescens et Pseudomonas aeruginosa
isolés dans une solution saline utilisée pour rincer le
bronchoscope désinfecté. La procédure a été modifiée
pour que 1’on utilise un ringage a I’eau filtrée et que
I’on change réguli¢rement les filtres en ligne —
microorganismes détectés dans les échantillons de
liquide de lavage bronchoalvéolaire de 41 patients
asymptomatiques.

Champignons

1) Bronchoscope®”

2) Bronchoscope®®

1) Aureobasidium spp. isolé de robinets d’arrét a
usage unique réutilisés, mais congus pour usage
unique dans une unité externe de bronchoscopie —
microorganismes détectés dans les échantillons de
liquide de lavage bronchoalvéolaire de 9 patients
asymptomatiques.

2) Contamination par B. dermatitidis liée & un
nettoyage mécanique inefficace — microorganismes
détectés dans des échantillons provenant de 2 patients
asymptomatiques.

Legionella
pneumophila

Bronchoscope®®

Eau du robinet contaminée, utilisée pour rincer les
bronchoscopes apres leur désinfection. Le probléme
s’est répété a cause d’un entretien inadéquat des
filtres — microorganismes détectés dans les
¢échantillons de liquide de lavage bronchoalvéolaire de
3 patients asymptomatiques.
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5. Infection professionnelle liée a I’endoscopie

Méme si la transmission d’une infection est rare, le personnel travaillant en endoscopie, tout
comme les patients, peut étre infecté par suite des actes endoscopiques. Plusieurs études se sont
penchées sur la présence d’anticorps dirigés contre Helicobacter pylori dans le sérum sanguin
des gastro-entérologues. Lin et coll.®® ont constaté que les spécialistes en endoscopie avaient un
taux de séropositivité de 69 % comparativement a 40 % parmi les internistes. De la méme facon,
la séroprévalence était supérieure dans deux études comparant les spécialistes en endoscopie
(environ 52 %) aux donneurs de sang (14-21 %) 7 On ne sait pas si les sujets portaient ou non
I’équipement de protection individuelle (EPI) approprié. Par ailleurs, selon une autre étude, il n’y
avait aucune différence statistiquement significative entre le taux de séropositivité des
spécialistes en endoscopie et ceux des témoins du méme age’". Méme si les différences de
méthodologie peuvent expliquer certains des résultats divergents, il semble que, dans I’ensemble,
les spécialistes en endoscopie ont un taux de séropositivité pour H. pylori plus élevé, ce qui porte
a croire que I’endoscopie peut étre un facteur de risque de contracter cette bactérie. Catanzaro a
quant a lui décrit la transmission de M. tuberculosis chez 10 travailleurs de la santé sur 13 (77 %)
présents lors d’une bronchoscopie pratiquée chez un patient atteint de tuberculose non
diagnostiquée’®. L auteur a calculé que durant la bronchoscopie et I’intubation du patient, au
moins 249 unités infectieuses/heure de mycobactéries avaient été générées. On a aussi signalé un
cas de conjonctivite bactérienne causée par des éclaboussures lors d’une coloscopie, ce qui met
en évidence la nécessité du port d’un EPI approprié!’.

6. Maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) classique et variante de la MCJ

Les encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) sont causées par des prions, lesquels
sont des particules de protéines qui ne contiennent pas d’acide nucléique, mais qui peuvent
causer une maladie transmissible. Tous les prions sont robustes, ils demeurent infectieux pendant
des années a 1’état sec et résistent a toutes les méthodes de stérilisation et de désinfection
habituellement utilisées dans les établissements de santé”*’®. Les différences dans la
pathogenése de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) classique (sporadique, familiale et
iatrogene) et celle de la variante de la MCJ (vMCJ) se traduisent par une distribution différente
de la protéine prion a I’origine de ’EST (PrP™") dans I’organisme des patients atteints de la
MCJ comparativement a ceux atteints de la vMCJ. Cela signifie que les précautions a prendre
pour prévenir les infections durant des actes endoscopiques peuvent étre différentes chez les
patients atteints de la variante de la MCJ et ceux atteints de la MCJ classique.

Dans la MCJ classique, I’infectivité du prion se limite essentiellement au systéme nerveux
central (SNC), et seuls des instruments chirurgicaux contaminés par les prions de ces tissus a
haut risque ont causé une transmission iatrogéne. Dans la MCJ classique, la PrP*®" se retrouve
moins souvent dans les organes hors du SNC, comme les poumons, la rate et les ganglions
lymphatiques, et on considére que ces tissus ont un faible pouvoir infectant. La majorité des
preuves menant a cette conclusion proviennent d’études sur la distribution de la protéine prion
anormale et/ou de I'infectivité associée au prion (PrP®") dans des tissus d’individus atteints
d’une maladie a prions. L’agent responsable de la vMC]J est différent de celui qui cause la MCJ
sporadique. Dans les cas de la vVMCJ, la PrP™" a été détectée dans un certain nombre de tissus
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lymphoides ainsi que dans le tube digestif, et on estime que ces tissus ont un pouvoir infectant
supérieur a des tissus similaires chez des patients atteints de la MCJ classique. Les données
expérimentales indiquent que le systeme lymphoréticulaire peut avoir un important pouvoir
infectant pendant la plus grande partie de la période d’incubation (en moyenne 10 a 30 ans). Ce
constat est appuy¢ par le fait que la PrP"ST a été retrouvée dans les centres germinatifs d’un
appendice enlevé huit mois avant 1’apparition de la maladie neurologique chez un patient atteint
de la vMClJ. Les follicules lymphoides et les centres germinatifs sont largement distribués dans
le tube digestif et font souvent I’objet de prélévements biopsiques; il est donc possible que les
instruments (tout particuliérement la pince a biopsie) soient contaminés par la PrP®" lors d’une
endoscopie effectuée chez des patients qui sont atteints de la vMCJ ou en période d’incubation
de la maladie'.

Chez un patient atteint de la variante de la vMCJ, un endoscope peut étre contaminé par la
PrP*®" 4 divers endroits pendant I’intervention. Lors d’une endoscopie digestive haute et d’une
bronchoscopie, les amygdales constituent le premier point de contamination possible, si elles
sont 1ésées au moment de I’insertion de I’endoscope. Si une biopsie de ’intestin gréle est
effectuée assez profondément pour atteindre le tissu lymphatique, le canal d’aspiration/de biopsie
peut étre contaminé lors du retrait de la pince a biopsie. Dans le cas des endoscopies digestives
basses ou I’on procede a des biopsies, c’est le canal de biopsie qui pose probléme. La biopsie
iléale est une intervention plus risquée qu’une biopsie faite au niveau du duodénum ou du

jéjunum, car il y a une plus grande concentration de plaques de Peyer dans 1’iléon®”.

Pour ce qui est de la MCJ classique, comme la PrP™" n’a pas été retrouvée dans le tube digestif,

il est peu probable que I’endoscopie digestive soit un vecteur de transmission. Méme si I’on a
déterminé que les tissus pulmonaires et lymphoides avaient un faible pouvoir infectant dans le
cas de la MCJ, il n’y a pas lieu de prendre des précautions particulieres pour I’intervention et le
retraitement du matériel”">"®,

Les techniques de désinfection visant a ¢éliminer I’infectivité du prion comprennent une
stérilisation prolongée a la vapeur et un long trempage dans une solution concentrée d’hydroxyde
de sodium, d’hypochlorite de sodium ou d’acide formique®" (priére de consulter la Ligne
directrice pour la prévention et le controle des infections de 1’ Agence de la santé publique du
Canada : La maladie de Creutzfeldt-Jakob classique au Canada, Guide de consultation rapide
2007 et La maladie de Creutzfeldt-Jakob classique au Canada (www.phac-
aspc.ge.ca/publicat/ccdr-rmtc/02vol28/28s5/index_f.html) %% Malheureusement, un
endoscope ne peut étre décontaminé par aucune de ces techniques sans étre gravement
endommagé®. En conséquence, chez des patients atteints de la vMCJ, il faut utiliser un
endoscope & usage unique ou détruire 1’endoscope aprés usage'”.

Le risque de transmission de tout pathogéne par le biais d’un endoscope dépend de nombreux
facteurs, dont la susceptibilité de la personne exposée, le pouvoir infectant des tissus, la quantité
de tissus contaminants (partiellement relié au genre d’intervention effectuée) et 1’efficacité des
méthodes de décontamination™. La quantification du risque découlant de patients
asymptomatiques dépend de la prévalence de la maladie. Le nombre total de cas de la vMCJ
déclarés au Royaume-Uni (R.-U.) depuis 1990 était de 166 a compter du 31 décembre 2009
(www.cjd.ed.ac.uk/figures.htm) et de 211 4 travers le monde®”. Le risque au Canada est bien
moindre qu’au R.-U., avec un seul cas déclaré a ce jour™. Ce cas remonte 4 2002 et la personne
a vraisemblablement contracté I’infection lorsqu’elle a vécu au R.-U. pendant un certain temps.
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La transmission de la MCJ et de la vMCJ par le biais d’une endoscopie demeure a ce jour un
risque théorique, puisqu’aucun cas d’une telle transmission n’a été signal¢™®*?.

7. Facteurs contribuant a la survie des microorganismes dans des
endoscopes souples retraités

7.1. Entreposage humide

S’il y a suffisamment d’humidité dans les canaux de I’endoscope, les bactéries peuvent s’y
multiplier a des concentrations importantes, méme si 1’appareil n’est entreposé qu’une seule nuit
a la température ambiante. Certaines bactéries peuvent survivre au séchage (p. ex. M.
tuberculosis et les bactéries Gram positif), tandis que d’autres, comme les bactéries Gram négatif
(p. ex. P. aeruginosa et E. coli), meurent rapidement si elles sont séchées. Les bactéries Gram
négatif se multiplient plus facilement en présence d’humidité et elles ont été impliquées dans des
infections associées a des endoscopes plus souvent que ne 1’ont été les bactéries Gram positifzg) .

Un facteur majeur contribuant a la transmission de microorganismes exogenes par des
endoscopes souples est la présence d’humidité dans les canaux des appareils; des éclosions liées
a un séchage inadéquat et a un entreposage inappropri¢ ont d’ailleurs été signalées(3 9370 Une
enquéte effectuée par Kazmarek et coll. en 1991 sur des endoscopes souples entreposés a
révélé que 23,9 % des échantillons prélevés dans les canaux de ces instruments avaient une
concentration de microorganimes > 10° ufc/canal. Alfa et Sitter en 1991“% ont démontré que la
prolifération des bactéries dans les canaux des endoscopes souples durant I’entreposage était plus
souvent associée a des microorganismes Gram négatif, plutdt qu’a des microorganismes Gram
positif. On peut prévenir cette prolifération en veillant au séchage complet des canaux des
endoscopes.

7.2. Formation de biofilms et débris organiques

La capacité des bactéries a former des biofilms est un élément important de leur aptitude a causer
des infections associées a I’endoscopie. Durant I’utilisation clinique de 1’appareil, du sang, des
maticres fécales, du mucus et d’autres substances biologiques peuvent adhérer a 1’endoscope et a
ses canaux. Si les canaux ne sont pas adéquatement nettoyés, il peut y avoir de fortes
concentrations résiduelles de matiére organique et de microorganismes(85'89). Si I’endoscope
demeure humide pendant une longue période, les bactéries résiduelles peuvent former un
biofilm. Les biofilms sont en fait des colonies de microorganismes formant des structures pour
maximiser leur potentiel de croissance. Le développement d’un biofilm commence lorsque des
bactéries libres s’attachent a une surface. La formation de biofilm peut étre importante aprés une
nuit d’entreposage””). Les microorganismes inclus dans ce biofilm sont protégés de I’activité
bactéricide du produit désinfectant ou stérilisant. Cette protection est accrue s’il subsiste de la
maticre organique résiduelle apres le nettoyage; I’exposition subséquente aux désinfectants a
base d’aldéhyde entraine la fixation de la matrice, mais les microorganismes au sein de cette
matrice (p. ex. biofilm et/ou sécrétions résiduelles du patient) peuvent ne pas étre tués de fagon
adéquate %D,
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De plus, la formation de biofilms est la raison pour laquelle les endoscopes souples ne devraient
pas étre laissés a tremper dans un détergent enzymatique jusqu’au lendemain. Les détergents
enzymatiques n’empéchent pas les bactéries de se multiplier et, de plus, les microorganismes
peuvent utiliser les protéines enzymatiques comme source d’énergie. Par conséquent, 1’étape la
plus importante dans le retraitement d’un endoscope est le ringage au chevet du patient des la fin
de I’intervention, suivi du nettoyage et du brossage a la main des canaux de 1’endoscope, le plus
rapidement possible aprés ’intervention. Cette facon de procéder réduira la probabilité que de
la matiere organique résiduelle ou une charge biologique soit présente a 1’étape de la
désinfection/stérilisation. On ne saurait trop insister sur I’importance d’un ringage au moment
opportun et du nettoyage et du brossage faits manuellement?.

7.3. Défauts de conception du matériel
Deux études'®**” confirment que des défauts de conception peuvent contribuer a la
contamination microbienne (voire la stimuler), méme si I’on se conforme a de bons protocoles de
retraitement. Les deux rapports font état du méme défaut de conception, soit un orifice d’entrée
du canal de biopsie d’un bronchoscope, mal ajusté et permettant aux sécrétions des patients et
aux microorganismes d’étre séquestrés dans un milieu humide, inaccessible méme avec un
nettoyage et une désinfection approprié€s. On a constaté le probléme apres avoir détecté une
concentration anormalement ¢élevée de P. aeruginosa dans des échantillons de liquide de lavage
bronchoalvéolaire (LLB). Cet incident montre bien que 1’examen périodique des rapports
microbiologiques des échantillons de LLB peut étre un outil de vérification utile pour les
services de bronchoscopie. De telles vérifications seraient impossibles pour la duodénoscopie et
la coloscopie, car on ne fait habituellement pas de cultures dans le cadre de ces interventions. La
plupart des unités d’endoscopie ne sont pas en mesure de corriger les défauts de conception et ce
sont principalement les fabricants d’appareils et leurs organismes de réglementation qui en ont la
responsabilité. Toutefois, les utilisateurs d’endoscopes peuvent étre en mesure d’identifier des
défauts que les fabricants devraient résoudre.

8. Erreurs lors du retraitement

Les éclosions associées a I’endoscopie souple ont la plupart du temps été¢ imputées a des
manquements a 1’étape du nettoyage et/ou de la désinfection/stérilisation lors du retraitement des
appareils souples®?. Cowan® a expliqué que les protocoles de retraitement couramment utilisés
comportent une trés mince marge de sécurité et que tout 1éger écart par rapport aux étapes
recommandées peut accroitre le risque de transmission de I’infection par des endoscopes souples.
Les tableaux 1 et 2 montrent que des erreurs dans le retraitement des endoscopes souples sont les
problémes sous-jacents les plus courants associés a la transmission d’infection liée a
I’endoscopie. Certaines des erreurs les plus courantes liées au retraitement des endoscopes
souples ont été identifiées lors d’enquétes effectuées dans des unités d’endoscopie™*?; elles
comprennent :

e Absence de test d’étanchéité avant le nettoyage;
e Immersion incompléte de I’endoscope pendant le nettoyage;

e Durée inadéquate d’exposition au détergent enzymatique pendant le nettoyage;
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Quantité inadéquate de maticre active utilisée pour la désinfection;

Volume inadéquat d’eau utilisé au ringage;

Temps inadéquat de séchage de I’endoscope avant son entreposage;

Présence des valves sur I’endoscope durant I’entreposage.

En plus de ces manquements au protocole de retraitement, une enquéte canadienne a révélé que
peu d’établissements de santé (30 %) avaient sur place des directives écrites pour le retraitement
des endoscopes souples®. L’introduction du test de la concentration minimale efficace (CME)
des produits chimiques liquides a réduit le probléme préalablement associé a une concentration
inadéquate de maticre active causée par 1’inactivation ou la dilution du produit.

Parmi les obstacles au retraitement adéquat des endoscopes souples, mentionnons 1’absence de
formation initiale appropriée et d’évaluation continue des compétences du personnel affecté au
retraitement. L’annexe G contient une liste de vérification pouvant servir a garantir la
compétence du personnel travaillant au retraitement des endoscopes souples.
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PARTIE III. ENDOSCOPES SOUPLES : STRUCTURE et
FONCTIONNEMENT

Les endoscopes sont des appareils biomédicaux trés complexes. Leur complexité est attribuable a
la nécessité d’insérer des faisceaux de fibres optiques et des canaux longs et étroits dans une
structure tubulaire dont la taille est restreinte par les dimensions limitées des ouvertures des
cavités corporelles (p. ex. la gorge, I’intestin, la trachée). L’endoscope n’est qu’un seul élément
du systéme. Les autres éléments sont une source lumineuse, un processeur vidéo, un moniteur et
un flacon de lavage (bouteille d’eau). Aux fins des présentes directives, I’endoscope que nous
décrirons sera un endoscope vidéo, qui représente une nouvelle technologie comparativement
aux endoscopes a fibre optique. Dans les endoscopes vidéo, le faisceau de fibre « de
visionnement » est remplacé par une puce miniature de caméra matricielle CCD qui transmet des
signaux par le biais de fils. Certains endoscopes, tout particulierement les endoscopes tres étroits
utilisés pour le visionnement direct du canal cholédoque et du conduit pancréatique, sont encore
a fibre optique et exigent les mémes soins en mati¢re de manipulation et de retraitement que les
endoscopes vidéo. Il est désormais inacceptable d’utiliser des endoscopes qui ne peuvent pas étre
immergés completement. Les endoscopes vidéo sont constitués de trois sections principales : la
section de raccordement (parfois appelée cordon « ombilical »), la section de commande et le
tube d’insertion. Les endoscopes doivent avoir un compartiment interne étanche intégré a toutes
les composantes pour le filage électrique et les commandes, ce qui les protége de 1I’exposition
aux sécrétions du patient durant 1’utilisation de I’instrument et permet d’immerger complétement
I’endoscope pour le nettoyage et la désinfection subséquente.

La section de raccordement (voir la figure 2) abrite les liaisons pour quatre systémes :

1. Systéme électrique (figure 2, partie 14) : un cable avec signal vidéo, une commande
d’éclairage et un interrupteur a distance pour le processeur vidéo sont connectés ici. Un
bouchon étanche est nécessaire pour pouvoir procéder au test d’étanchéité et au
retraitement. Le connecteur ¢lectrique est le seul accés aux composantes internes.

2. Systéme d’éclairage (figure 2, partie 12) : le connecteur est inséré dans la source de
lumiére et transmet la lumiére par le faisceau de fibres optiques dans le guide lumicre
jusqu’a I’extrémité distale du tube d’insertion.

3. Systéme air/eau (figure 2, partie 13) : la pression est fournie a la prise d’air par une pompe;
le flacon de lavage est également raccordé ici (il n’y a pas de canal ou de raccord pour
I’eau dans le cas des bronchoscopes). Dans certains modéles d’endoscope, les canaux
distincts pour 1’air et I’eau se rejoignent juste avant I’extrémité distale, ou ils ne forment
qu’un seul canal. Dans d’autres modéles, les canaux pour 1’air et I’eau sont totalement
séparés et ne se rejoignent pas. Les canaux air/eau ont habituellement un diametre interne
(DI) de 1 mm, ce qui est trop petit pour y effectuer un brossage.

4. Systéme d’aspiration (figure 2, partie 11) : un systéme d’aspiration portable ou encastré est
reli¢ a ’orifice d’aspiration. Le cordon universel abrite le filage ¢lectrique et les canaux air
et eau et d’aspiration de la section de raccordement jusqu’a la section de commande. Les
canaux sont généralement constitués de tubes de Teflon® (PTFE) et des avancées
technologiques ont permis d’obtenir des matériaux plus souples et lisses et ayant de
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meilleures propriétés antiadhésives pour les canaux opérateurs. La dimension du canal
d’aspiration peut varier de 2 mm a 4 mm (DI) selon la marque et le modele de I’endoscope.
Il y a un orifice pour biopsie (figure 2, partie 9) sur le coté du tube d’insertion qui permet
de passer des instruments dans le tube d’insertion jusqu’a I’extrémité distale (appelé
canalopérateur ou canal d’aspiration/de biopsie).

La section de commande (figure 2, parties 1-6, 8, 9, 16) contient des manettes mobiles qui
permettent au médecin de commander toutes les fonctions de 1’endoscope. Les manettes de
béquillage (orientation dans 1’espace) dirigent les cables de béquillage et contrdlent la section
béquillable a I’extrémité distale du tube d’insertion, permettant ainsi une orientation
bidimensionnelle. Des mécanismes de blocage (freins) permettent de fixer la section béquillable
dans la position voulue. Le piston et la valve d’aspiration relient le canal d’aspiration au canal
opérateur dans le tube d’insertion. En appuyant sur le bouton de la valve, on peut effectuer une
aspiration du canal opérateur. Le piston et la valve air/eau sont semblables au piston et a la valve
d’aspiration, sauf qu’une valve avec bouton a deux voies est utilisée dans un dispositif a double
canal qui permet de véhiculer 1’air ou I’eau jusqu’a la lentille a I’extrémité distale, pour le lavage
ou I’insufflation d’air afin d’améliorer la vision. Les deux valves peuvent étre détachées pour le
nettoyage. Les canaux air et eau doivent aussi étre munis d’un adaptateur pour nettoyage, lequel
doit étre utilisé a la fin de chaque intervention. L’insertion de I’adaptateur pour nettoyage envoie
de ’air dans les canaux air et eau et, sur activation, de I’eau est pompée dans les deux canaux.
L’orifice d’entrée du canal opérateur (souvent appelé « orifice de biopsie ») est situé sur la partie
inférieure de la section de commande. Il donne acces au canal opérateur au niveau d’une piece en
Y le raccordant au canal d’aspiration. L’orifice doit étre fermé par une valve afin de faciliter
’aspiration. Les interrupteurs a distance présents sur le dessus de la section de commande sont
habituellement programmables, permettant le contrdle du processeur vidéo (c.-a-d. les fonctions
contraste, luminosité automatique (iris) et saisie d’images).
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Figure 2. Composantes d’un endoscope vidéo souple
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En outre, certains modeles présentent des caractéristiques particuliéres qui facilitent des
applications thérapeutiques particulieres.

D.E. (diamétre extérieur)

Tableau 3. Exemples de spécifications pour les endoscopes souples

D.I. (diameétre interne) DU

TYPE D’ENDOSCOPE DU TUBE D’INSERTION LONGUEUR UTILE CANAL OPERATEUR
Adultes
GASTROSCOPE 9,0 mm — 11,4 mm 1 030 mm — 1 050 mm 2,8 mm — 3,8 mm
DUODENOSCOPE 10,8 mm — 12,5 mm 1235 mm — 1250 mm 3,2 mm — 4,2 mm
COLOSCOPE 12,9 mm — 13,7 mm 1330 mm —1 680 mm 3,7 mm — 4,2 mm
SIGMOIDOSCOPE 12,8 mm — 13,2 mm 700 mm — 730 mm 3,7 mm — 4,2 mm
ENTEROSCOPE 10,5 mm — 11,7 mm 2200 mm — 2 500 mm 2,8 mm — 3,8 mm
BRONCHOSCOPE 5,7 mm — 6,0 mm 550 mm — 600 mm 2,0 mm — 2,8 mm
Enfants
GASTROSCOPE 5,9 mm — 6,0 mm 1 030 mm — 1 050 mm 2,0 mm
COLOSCOPE 11,5 mm — 11,6 mm 1 680 mm — 1 700 mm 3,2 mm - 3,8 mm
BRONCHOSCOPE 4.4 mm - 5,1 mm 600 mm 2,0 mm

Remarque : La gamme des endoscopes souples fabriqués par Olympus et Pentax, y compris les
modeles pour usages diagnostiques et thérapeutiques sont inclus dans ce tableau. Ces
dispositifs sont uniquement presentés a titre d’exemples; il ne faut pas y voir une
recommandation en faveur d’un produit d’un fabricant en particulier.

Les duodénoscopes présentent deux caractéristiques particulieres : une fenétre latérale de
visionnement CCD et un levier élévateur permettant d’orienter un instrument sans déplacer la
section béquillable a I’extrémité distale. Pour la commande, il est nécessaire d’avoir un systéme
de cable (cable d’¢lévation) relié¢ a un levier au niveau des manettes de béquillage dans la téte de
commande. Le cable est une composante « externe » exposée aux sécrétions du patient durant
I’intervention. Il est situé dans un canal distinct qui s’étend de la téte de commande jusqu’a
I’extrémité distale. Il est important de bien nettoyer ce canal et de le désinfecter apres chaque
usage. L accés au canal se fait par I’orifice du cable d’élévation. Etant donné le petit diamétre
interne de ce canal, combiné a la présence du cable a I’intérieur, il faut une plus grande pression
pour y faire passer les liquides comparativement aux autres canaux. Certains endoscopes a usage
thérapeutique spécialisé, comme 1’écho-endoscope, peuvent aussi étre dotés d’un canal élévateur
qui nécessite des étapes additionnelles de nettoyage et de désinfection a la main.

Les gastroscopes et les coloscopes a usage thérapeutique offrent en option des canaux de lavage
auxiliaires ou des canaux opérateurs secondaires; dans chaque cas, des étapes additionnelles
viennent s’ajouter aux procédures de nettoyage et de retraitement. Les gastroscopes a usage
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thérapeutique peuvent étre dotés de canaux thérapeutiques doubles, chacun devant étre brossé,
nettoy¢ et désinfecté. Des adaptateurs additionnels peuvent s’avérer nécessaires pour désinfecter
efficacement 1’endoscope.

Les bronchoscopes n’ont qu’un levier de béquillage haut/bas pour commander dans une seule
direction la section béquillable et ils n’ont pas de canal air/eau. Le matériel additionnel requis
pour le systeme vidéo comprend un processeur vidéo, un moniteur et une source lumineuse. Le
processeur vidéo sert uniquement a traiter le signal de la puce CCD et cela permet de contrdler la
couleur et le contraste, I’intensité lumineuse et la qualité de I’image. La source lumineuse
couramment utilisée est une lampe au xénon de 300 watt; elle fournit la pompe pour le systeme
air/eau.
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PARTIE IV. PROBLEMES LIES AU RETRAITEMENT DES
ENDOSCOPES SOUPLES

1. Retraitement des endoscopes souples et des accessoires connexes

La complexité des endoscopes souples et leur sensibilité a la température rendent difficiles leur
nettoyage ainsi que la stérilisation/désinfection subséquente. Si la stérilisation s’avere la méthode
optimale, la norme minimale acceptable pour le retraitement des endoscopes est la désinfection
de haut niveau (DHN). En tout temps, le nettoyage doit précéder la DHN. Les accessoires
d’endoscopie doivent étre stérilisés.

Lorsque des endoscopes souples sont retraités, le personnel affecté au retraitement doit se
conformer a un protocole validé recommandé par le fabricant de 1’endoscope. Le tableau 4
présente des instructions détaillées, basées sur des directives nationales et internationales,
relativement aux étapes précises et a la raison d’étre du nettoyage, de la désinfection, du ringage,
du séchage et de I’entreposage des endoscopes, peu importe le type ou le modele. La figure 3
présente un diagramme des étapes de retraitement décrites au tableau 4.
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TABLEAU 4. Etapes critiques du retraitement des endoscopes souples

(36;93-98)

REMARQUE : Le tableau qui suit est un guide sommaire des étapes critiques a suivre pour le retraitement des endoscopes souples. Priére de consulter le manuel de retraitement
fourni par le fabricant de chaque endoscope a retraiter. Il est possible que des étapes additionnelles ou des procédures différentes soient nécessaires pour le retraitement adéquat de

différents types et modeles d’endoscopes.

Le personnel devrait porter I’équipement de protection individuelle en tout temps pendant le retraitement.

ETAPE OU PROCEDURE

JUSTIFICATION

OBSTACLES A UN RETRAITEMENT ADEQUAT

Prénettoyage (immédiatement apreés usage au chevet du patient)

Essuyer le tube d’insertion de I’endoscope a I’aide
d’un chiffon doux non pelucheux jetable ou d’une
éponge a endoscope trempés dans une solution
détergente enzymatique fraichement préparée.

Réduit le risque de contamination du milieu et des
travailleurs.

Rincer les canaux air/eau comme 1’indique le
fabricant de I’endoscope. Rincer tous les autres
canaux avec une solution de détergent enzymatique
au chevet du patient, immédiatement apres
I’intervention, puis purger avec de ’air.

Enléve les gros débris et fait en sorte que les maticres
provenant du patient ne sechent pas, ce qui
compliquerait le retraitement.

Les bons adaptateurs doivent étre utilisés afin d’irriguer
adéquatement tous les canaux selon les directives du fabricant.

Enlever toutes les parties amovibles (p. ex. les
valves) et procéder a leur retraitement. Placer le
bouchon étanche, au besoin. Transporter rapidement
dans un récipient couvert jusqu’a la salle de
retraitement avant que ne séchent les maticres
provenant du patient.

Prévient le séchage des maticres provenant du patient
sur I’endoscope et prévient la contamination du milieu
environnant.

Si le retraitement est fait a I’extérieur de 1’établissement, il peut y
avoir un long délai de transit et les sécrétions peuvent sécher sur
I’instrument.

Test d’étanchéité

Effectuer 1’essai d’étanchéité conformément aux
directives du fabricant.

Remarque : Si une fuite est détectée, il faut réparer
I’endoscope. Suivre les directives du fabricant.

S’il y a présence de fuites, des liquides s’infiltreront
dans le boitier de I’endoscope lors du nettoyage
subséquent et causeront des dommages.

Les matiéres provenant du patient peuvent pénétrer dans le boitier
de I’endoscope et ne seront plus accessibles au nettoyage; les
saletés séquestrées font obstacle a la désinfection; elles agissent
comme une source de contamination si I’endoscope est utilisé sur
un autre patient.

Nettoyage et rincage manuels
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ETAPE OU PROCEDURE

Immerger complétement I’endoscope dans une
solution de détergent enzymatique.

JUSTIFICATION

Le détergent enzymatique accroit la capacité de
nettoyage en dissociant les protéines. L’immersion
réduit les aérosols et, ainsi, réduit le risque de
contamination infectieuse du personnel responsable
du retraitement.

OBSTACLES A UN RETRAITEMENT ADEQUAT

1) L’endoscope n’est pas complétement immergé, le nettoyage
n’est pas aussi bien fait.

2) Le temps de contact avec le détergent enzymatique n’est pas
adéquat.

3) Le retraitement complet de I’endoscope n’est pas fait assez
rapidement. Si des endoscopes utilisés sur des patients sont laissés
a tremper dans une solution de détergent enzymatique ou
demeurent mouillés jusqu’au lendemain, cela favorisera la
formation de biofilm.

4) Le détergent enzymatique n’est pas dilué adéquatement ou la
température requise pour ’activation du produit n’est pas atteinte,
ce qui peut altérer la performance du produit.

Nettoyer toutes les surfaces extérieures de
I’endoscope a I’aide d’un chiffon doux non
pelucheux ou d’une éponge a endoscope tout en
maintenant I’endoscope immergé. Utiliser des
brosses a endoscope pour nettoyer TOUS les canaux
pendant que I’appareil est immergé. (REMARQUE :
ce ne sont pas tous les canaux qui peuvent étre
brossés — suivre la recommandation du fabricant
pour le nettoyage des canaux). Répéter jusqu’a ce
qu’il n’y ait plus de débris.

Le brossage améliore grandement ’efficacité du
processus de nettoyage.

Un brossage inadéquat va laisser des matiéres provenant du
patient qui peuvent faire obstacle a la désinfection et entrainer la
transmission d’infections entre patients.

S’assurer que la brosse utilisée est appropriée pour le type
d’endoscope et que le diamétre des soies convient au diamétre du
canal. Des brosses inadéquates peuvent ne pas déloger les
matieres biologiques et endommager I’intérieur des canaux. Se
reporter aux spécifications des canaux données par le fabricant de
I’endoscope.

Utiliser les adaptateurs de nettoyage fournis par le
fabricant pour veiller a ce que le détergent
enzymatique adéquat s’écoule bien dans TOUS les
canaux (y compris le canal contenant le cable
d’élévation, le canal 4 jet d’eau, le 2° canal
thérapeutique, le canal du ballonnet) et faire tremper
dans le détergent enzymatique selon les directives du
fabricant du détergent enzymatique.

Les matiéres résiduelles dans tout canal peuvent
représenter un risque de transmission de matiéres
infectieuses au patient suivant.

Si un canal est bloqué, le liquide va s’écouler par d’autres canaux.
11 faut donc s’assurer que le liquide s’écoule dans tous les canaux.
La méthode a privilégier pour irriguer 1’instrument consiste a aller
de ’extrémité ombilicale a I’extrémité distale.

Retirer I’endoscope du bassin de détergent
enzymatique et le placer dans un bassin rempli d’eau
propre pour le rincer.

Les enzymes sont des protéines et si ces protéines ne
sont pas bien rincées, elles peuvent s’accumuler dans
les canaux de 1’endoscope.

Le détergent n’est pas enlevé correctement si 1’on utilise une
quantité insuffisante d’eau de ringage. On peut utiliser le cycle de
préringage de certaines unités de retraitement automatique des
endoscopes (URAE) pour s’assurer que 1’on obtient le volume
approprié¢ de ringage.
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ETAPE OU PROCEDURE

Rincer tous les canaux avec un volume adéquat
d’eau pour enlever tout le détergent. (Au minimum,
utiliser au moins trois fois le volume total des canaux
de I’endoscope soumis au retraitement. Veiller a
utiliser une grande quantité d’eau pour enlever tout
le détergent enzymatique).

JUSTIFICATION

Les enzymes sont des protéines et si ces protéines ne
sont pas bien rincées, elles peuvent s’accumuler dans
les canaux de I’endoscope.

OBSTACLES A UN RETRAITEMENT ADEQUAT

Le détergent n’est pas enlevé correctement si 1’on utilise une
quantité insuffisante d’eau de ringage. On peut utiliser le cycle de
préringage de certaines URAE pour s’assurer que 1’on obtient le
volume approprié de ringage.

10.

Apreés le ringage, purger tous les canaux de
I’endoscope avec de I’air pour s’assurer qu’il ne reste
pas d’eau. Essuyer les surfaces externes de
I’endoscope avec un chiffon doux non pelucheux
jetable pour enlever toute humidité résiduelle.

L’eau résiduelle va diluer le désinfectant de haut
niveau et en réduire la concentration.

Un désinfectant de haut niveau dilué par 1’eau résiduelle pourrait
avoir une efficacité moindre et ne pas désinfecter adéquatement
I’appareil.

Désinfection de haut niveau

11. ntréler la concentration minimale effi ME - . . T R \ S .
Co t,o. er la concentrat o ace e’ cace (CME) Les désinfectants de haut niveau qui sont réutilisés Le manque de contrdle peut mener a I’utilisation de concentrations
du désinfectant de haut niveau ou de I’agent P o . L - . . e
o ye s o peuvent perdre de leur efficacité s’ils sont trop dilués inefficaces de désinfectant de haut niveau et a une élimination
stérilisant s’il est réutilisé. Des bandelettes réactives L ) . L
. . . X ou inactivés. microbienne inadéquate.
propres au produit sont disponibles a cette fin.
12. Immerger complétement 1I’endoscope dans un bassin

réservé a cette fin rempli d’un désinfectant de haut
niveau ou d’agent stérilisant approuvé selon les
directives du fabricant. Utiliser les adaptateurs de
nettoyage de I’endoscope pour remplir TOUS les
canaux avec le bon désinfectant de haut niveau ou
agent stérilisant (y compris le canal contenant le
céble d’élévation, le canal a jet d’eau, le 2° canal
thérapeutique, le canal du ballonnet) et faire tremper
dans le désinfectant de haut niveau ou I’agent
stérilisant selon les directives du fabricant du produit
en question. Essuyer 1’endoscope avec un chiffon
doux non pelucheux pour enlever toutes les bulles a
la surface de I’endoscope. (REMARQUE : si I’on
utilise une URAE pour le retraitement des
endoscopes pour les Cholangio-Pancréatographie
Rétrograde par voie Endoscopique (CPRE) ou
autres endoscopes spéciaux, veiller a ce que tous
les canaux puissent étre désinfectés par PURAE.
Dans le cas contraire, les canaux ne pouvant étre
désinfectés automatiquement DOIVENT étre
nettoyés/désinfectés manuellement avant de
placer le tout dans ’'URAE).

L’¢limination microbienne doit étre efficace. Par
conséquent, seuls les désinfectants ayant une activité
antimycobactérienne (comme les désinfectants de
haut niveau) ou des agents stérilisants sont appropriés.

Les désinfectants autres que ceux approuvés peuvent donner une
¢limination microbienne inadéquate.
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13.

ETAPE OU PROCEDURE

11 est essentiel que la période de contact et la
température soient adéquates. Par conséquent, la
température du produit devrait étre surveillée et la
période de contact devrait étre contrélée avec
précision conformément aux recommandations du
fabricant. Le recours a un chronométre devrait étre
envisagé.

JUSTIFICATION

Si la durée de I’exposition ou la température est
inférieure a ce qui est minimalement efficace, les
microorganismes peuvent survivre. Cela augmente le
risque de transmission d’infections.

OBSTACLES A UN RETRAITEMENT ADEQUAT

Les problémes de durée d’exposition sont fréquents lorsque la
désinfection est faite manuellement, car il arrive souvent que ’on
ne chronometre pas I’exposition au désinfectant de haut niveau.
Ce n’est pas un probléme avec les URAE, du moment que 1’unité
est programmée selon les directives du fabricant du désinfectant
de haut niveau ou de I’agent stérilisant. Les exigences en matiere
de température doivent quand méme étre respectées lorsqu’on se
sert d’'une URAE.

14.

Apres la désinfection, purger tous les canaux avec de
1’air pour s’assurer d’enlever toute trace de
désinfectant de haut niveau ou d’agent stérilisant de
I’endoscope et retirer I’endoscope du désinfectant de
haut niveau ou de I’agent stérilisant.

Le désinfectant de haut niveau ou I’agent stérilisant
résiduel peut causer des dommages aux tissus®.

11 faut utiliser les bons adaptateurs pour bien drainer I’air de tous
les canaux conformément aux directives du fabricant afin de
retirer toute trace de désinfectant de haut niveau ou d’agent
stérilisant de 1’endoscope.

Rincage

15.

Immerger complétement 1’endoscope dans un bassin
réservé a cette fin rempli d’eau fraiche exempte de
bactéries ou rempli d’eau stérile. Rincer tous les
canaux avec un volume adéquat d’eau pour enlever
toute trace de désinfectant de haut niveau ou d’agent
stérilisant (utiliser au moins environ trois fois le
volume total des canaux de 1’endoscope soumis au
retraitement et s assurer d’utiliser un grand volume
d’eau pour enlever le désinfectant de haut niveau ou
I’agent stérilisant). Se reporter aux recommandations
du fabricant du désinfectant de haut niveau ou de
’agent stérilisant pour connaitre la procédure
adéquate de ringage. Certains désinfectant de haut
niveau ou agents stérilisants doivent faire I’objet de
plusieurs ringages complets avec de 1’eau. La plupart
des URAE effectuent le ringage avec plusieurs litres
d’eau.

Le désinfectant de haut niveau ou 1’agent stérilisant
résiduel peut causer des dommages aux tissus °”; par
conséquent, un ringage adéquat est essentiel pour

retirer tous les résidus.

Des problémes de ringage inadéquat sont possibles lorsqu’on
procéde a la désinfection manuellement. Certains endoscopes
peuvent nécessiter de plus grandes quantités d’eau de ringage que
d’autres. Comme le volume de ringage dans une URAE est
habituellement préréglé et ne peut pas étre réduit par 1’utilisateur a
moins qu’il ait été mal programmeé initialement, les URAE
effectuent un ringage plus fiable comparativement aux méthodes
manuelles, ou la variabilité de 1’utilisateur est problématique.

16.

Le tout dernier ringage devrait étre fait avec de 1’eau
stérile ou exempte de bactéries.

On peut utiliser I’eau du robinet, mais dans ce cas, il
est ESSENTIEL de faire un rincage avec de ’alcool a
70-90 % entre chaque usage chez un patient avant
I’entreposage.

L’eau du robinet peut contenir des mycobactéries,
Pseudomonas et d’autres microorganismes. Par
conséquent, le ringage final devrait étre fait avec de
I’eau exempte de bactéries (c.-a-d. filtrée a ’aide de
filtres de 0,2 pm). La filtration peut permettre
d’obtenir de 1’eau exempte de bactéries s’il n’y a pas
de virus dans I’eau et si les filtres sont brevetés.

La prolifération de bactéries dans les canaux des endoscopes
souples peut étre causée par des microorganismes présents dans
I’eau du robinet et laissée dans des canaux humides. Cela a déja
entrainé la transmission d’infections entre patients.
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ETAPE OU PROCEDURE

JUSTIFICATION

Séchage

OBSTACLES A UN RETRAITEMENT ADEQUAT

17. Retirer I’endoscope de I’eau de ringage et drainer
tous les canaux avec de ’air pour enlever toute eau
de ringage résiduelle. Rincer tous les canaux avec de
I’alcool a 70 % - 90 % (environ 60 mL passés dans
tous les canaux en utilisant les bons adaptateurs).

(REMARQUE : le ringage a I’alcool et le séchage ne

sont pas nécessaires si I’endoscope est réutilisé

immédiatement chez un autre patient, 2 moins que le
rinc¢age final ait été fait avec de I’eau non filtrée du
robinet)

Cela facilite le séchage des canaux et permettra aussi
de tuer tout microorganisme présent dans 1’eau du
robinet.

Un séchage inadéquat a été associé a la transmission d’infection
entre des patients a cause de la prolifération microbienne.

18. Apres le ringage a I’alcool et avant d’entreposer
I’endoscope, purger tous les canaux a 1’air forcé.
Essuyer les surfaces externes de 1’endoscope avec un
chiffon doux non pelucheux humidifié avec de
I’alcool.

Cela facilite le séchage des canaux.

Un séchage inadéquat a été associé a la transmission d’infections
entre patients a cause de la prolifération microbienne.

L’air a haute pression (air comprimé) peut endommager les
structures internes de 1’endoscope. Consulter le fabricant de
I’endoscope pour de plus amples renseignements.

19. Entreposer I’endoscope déroulé en position verticale
(c.-a-d. I’accrocher dans un cabinet ventilé et fermé).
Entreposer les parties amovibles et réutilisables
(comme les valves et le bouchon étanche)
séparément de I’endoscope.

Cela facilite le séchage de I’endoscope durant
I’entreposage et réduit le risque de recontamination.

Le fait de laisser les valves sur I’appareil lors de 1’entreposage
accroit le risque d’humidité résiduelle, augmentant alors le risque
de prolifération microbienne et d’infection.
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Le nettoyage manuel méticuleux des endoscopes et de leurs accessoires est essentiel a la réussite

Figure 3. Diagramme de retraitement des endoscopes
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1.1.

Prénettoyage

de la désinfection ou de la stérilisation subséquente. Le nettoyage manuel désigne le retrait

physique de matiéres organiques ou des saletés. La présence de matiéres organiques ou de saletés

résiduelles peut fournir aux microorganismes une protection contre la pénétration et la
destruction par les germicides, faisant ainsi obstacle a la désinfection ou a la stérilisation.

Les étapes initiales du nettoyage s’effectuent immédiatement apres 1’intervention sur le patient
afin d’éviter le séchage des sécrétions sur la surface externe et dans les canaux internes de

I’endoscope®'”. A 1a fin de I’intervention et avant de transporter 1’endoscope a
la salle de retraitement, il faut procéder aux étapes suivantes :

Essuyer le tube d’insertion avec un chiffon doux non pelucheux ou une
éponge pour endoscope trempés dans une solution fraiche de détergent
enzymatique.

Irriguer les canaux air/eau conformément aux directives du fabricant de 1I’endoscope.
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e Irriguer tous les autres canaux avec une solution de détergent enzymatique
au chevet du patient, immédiatement apres 1’intervention d’endoscopie, : E

puis les purger avec de I’air. -

e Irriguer tous les canaux internes avec une solution fraiche de détergent
enzymatique pour humidifier et diluer les débris organiques. ‘

e Enlever toutes les parties amovibles et les faire retraiter.

e Placer le bouchon étanche (si indiqué).

e Transporter immédiatement le tout dans un récipient couvert vers la salle
de retraitement.

1.2. Test d’étanchéité

— Le but de ce test est de détecter tout bris physique a 1’extérieur ou a

- =| Dintérieur de I’endoscope®®”. Ces bris physiques compromettent

‘ /@‘ I’intégrité de I’endoscope et causeront des dommages aux structures
internes (c.-a-d. les fils électriques, le faisceau de lumiére, les cables

de manipulation) de I’endoscope qui ne sont pas faites pour étre en

contact avec des liquides. Ces bris peuvent aussi créer un réservoir favorisant la prolifération des

microorganismes'®. Le test d’étanchéité devrait étre fait aprés chaque intervention et avant le
nettoyage manuel.

On vérifie I’étanchéité en appliquant une pression d’air a I’intérieur de I’endoscope et en
surveillant la présence de bulles d’air provenant de ’endoscope'® ou I’incapacité de maintenir
une pression d’air adéquate dans 1I’endoscope.

Si I’on détecte une fuite, il faut immédiatement mettre 1’endoscope hors service et en demander
la réparation ou le remplacement. Voir les directives du fabricant pour ce qui est de la
décontamination et du transport adéquats des endoscopes brisés. 1l faut toujours effectuer le test
d’étanchéité conformément aux directives du fabricant .

1.3. Nettoyage manuel et rincage

Le nettoyage manuel des endoscopes souples est sujet aux
erreurs et doit donc étre fait avec soin.

Un des problémes que 1’on peut rencontrer chez le personnel responsable du retraitement est la
méconnaissance de tous les canaux d’un mod¢le particulier d’endoscope souple en retraitement.
Cela met en évidence la nécessité de la formation du personnel, de 1’évaluation continue des
compétences et de I’assurance de la qualité. Il est utile d’avoir des diagrammes des
types/modeles d’endoscopes retraités dans 1’établissement de santé, indiquant clairement tous les
canaux qui doivent étre nettoy¢€s et désinfectés.
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Le détergent enzymatique utilisé pour nettoyer les endoscopes souples (suivre les
recommandations du fabricant pour la reconstitution et 1’application) est une solution protéinée
et par conséquent, si le ringage de cette solution n’est pas bien fait aprés le nettoyage, il restera
des protéines de détergent. Si cet endoscope mal rincé est ensuite placé dans un désinfectant a
I’aldéhyde, les protéines résiduelles de détergent seront « fixées » dans les canaux et a la surface
de I’endoscope, ce qui pourrait protéger les bactéries sous-jacentes contre 1’exposition au
désinfectant.

e Apres avoir effectué avec succes le test d’étanchéité, ] = ——
immerger complétement I’endoscope dans une solution
fraiche de détergent enzymatique (préparée selon les G
directives du fabricant).

e Nettoyer toutes les surfaces externes de 1’endoscope avec un chiffon doux non pelucheux ou
une éponge pour endoscope tout en maintenant I’endoscope immergeé.

e Utiliser des brosses pour endoscope pour nettoyer TOUS les canaux E ‘@

.
kY
.
.
Tsﬁx
.

pendant que ’appareil est immergé. (REMARQUE : ce ne sont pas tous
les canaux qui peuvent étre brossés — suivre les recommandations du
fabricant pour le nettoyage des canaux). Répéter jusqu’a ce que tous
les débris aient été enlevés. Les endoscopes souples ont plusieurs
canaux de diamétres différents; il est donc essentiel d’avoir sous la main
un éventail de brosses. Les brosses devraient étre du bon diameétre et de
la bonne longueur pour faire en sorte que les poils entrent en contact
(exercent une friction) avec les parois des lumieres.

e Utiliser les adaptateurs de nettoyage fournis par le fabricant de fagon que
suffisamment de détergent enzymatique passe dans TOUS les canaux (y
compris le canal contenant le cable d’élévation, le canal a jet d’eau, le 2°
canal thérapeutique, le canal du ballonnet) et faire tremper dans le
détergent enzymatique selon les directives du fabricant du détergent
enzymatique.

e Enlever I’endoscope du bassin de détergent enzymatique et le placer dans un bassin rempli
d’eau propre pour le ringage.

e Rincer tous les canaux avec suffisamment d’eau pour enlever
tout le détergent (utiliser au moins trois fois le volume total des
canaux de I’endoscope soumis au retraitement. S’assurer
d’utiliser une grande quantité d’eau pour enlever tout le
détergent enzymatique). Il est acceptable d’utiliser I’eau potable

du robinet pour rincer I’endoscope apres le nettoyage.
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e Apres le ringage, purger les canaux de I’endoscope avec de I’air pour
veiller a enlever toute 1’eau. Essuyer les surfaces externes de
I’endoscope avec un chiffon doux non pelucheux jetable pour enlever
toute humidité résiduelle.

Tous les canaux devraient €tre brossés et rincés avant la
(1;3;6;21;47;64;100)

désinfection

Idéalement, le nettoyage et la désinfection des endoscopes devraient se faire immédiatement
aprés leur usage. Dans certains cas, cela peut étre difficile a faire (p. ex. lors d’interventions
d’urgence apres les heures de travail). S’il n’est pas possible de procéder au nettoyage
immédiatement, 1’endoscope peut étre rincé et mis a tremper dans une solution de détergent
enzymatique jusqu’a ce qu’il soit correctement retraité'°". Si I’endoscope a été nettoyé, mais
qu’il n’a pas été désinfecté et qu’il a été laissé a tremper, il devrait étre complétement nettoyé a
nouveau avant la désinfection. Si par inadvertance des endoscopes souples sont laissés sans
nettoyage jusqu’au lendemain, 1’étape de nettoyage manuel doit étre effectuée avec grand soin
avant la désinfection/stérilisation. Comme nous I’avons mentionné précédemment dans la section
sur la formation d’un biofilm, si un endoscope souple est laissé sans nettoyage jusqu’au
lendemain, avec des microorganismes résiduels et des sécrétions du patient dans les canaux, il y
aura formation de biofilm qui pourrait étre difficile a enlever par la suite. Consulter le fabricant
de I’endoscope pour obtenir des directives particulieres en cas de retard dans le retraitement.

Peu d’études publiées se sont penchées sur la possibilité de remplacer le nettoyage manuel par le
recours a un unités de retraitement automatique des endoscopes (URAE) dans le cadre du
retraitement des endoscopes souples. Dans un article, les chercheurs ont constaté que 1’étape de
nettoyage automatique de ’'URAE étudiée équivalait a un nettoyage manuel optimal pour les
marques et modéles d’endoscopes souples a I’essai””. Avec les avancées technologiques et la
commercialisation d’URAE dotées d’un cycle de nettoyage, il faudra évaluer 1’efficacité du
nettoyage de ces nouveaux appareils. En attendant la réalisation de telles études, le nettoyage
doit étre fait manuellement.

1.4. Désinfection et stérilisation

On estime que la stérilisation est la méthode optimale. Cependant, la norme minimale acceptable
pour le retraitement des endoscopes est la désinfection de haut niveau (DHN). A ce jour, la
plupart des endoscopes souples sur le marché sont sensibles a la température et ne peuvent pas
étre stérilisés a la vapeur. (Remarque : certaines marques de bronchoscopes peuvent étre
stérilisées a la vapeur, mais elles sont peu utilisées).
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Si ’on a recours a la DHN, il est essentiel que la durée
d’exposition, la température et la concentration de la matiére

active soient constamment atteintes et trés bien controlées.

1.4.1 Choix du produit de désinfectant de haut niveau

L’agent chimique liquide (ACL) idéal utilisé en tant que désinfectant de haut niveau devrait
avoir les caractéristiques suivantes : large spectre antimicrobien, délai d’action rapide,
compatible avec les instruments délicats, non toxique pour le personnel des soins de santé, les
patients et ’environnement, inodore, ne tache pas, s’¢limine sans restriction, longue durée de
réutilisation et de conservation, facile d’usage, demeure actif en présence de protéines et de
maticre organique, capacité de surveillance de la concentration, cofit relativement faible.
Actuellement, aucun produit sur le marché ne satisfait a tous ces critéres. Les principaux
désavantages sont I’incompatibilité du matériel (p. ex. acide peracétique, peroxyde d’hydrogene)
et la toxicité pour les humains (p. ex. le glutaraldéhyde)"*®.

Malgré leurs limites, les ACL sont pratiques, ils agissent assez rapidement et ils sont utilisés
universellement pour retraiter les endoscopes souples et d’autres instruments. Lors du choix d’un
produit de désinfectant de haut niveau, le personnel responsable de la prévention des infections
devrait évaluer les besoins de 1’établissement (p. ex. le nombre d’endoscopes retraités par jour, la
formation, le délai d’exécution), se renseigner sur les cotits et connaitre les exigences des
réglements provinciaux et fédéraux en maticre d’usage sécuritaire et d’élimination. Il est
important que les travailleurs de la santé qui utilisent un désinfectant de haut niveau quelconque
connaissent les fiches signalétiques de tous les produits chimiques/marques utilisé€s et puissent
facilement y avoir acces et qu’ils se tiennent au courant des nouveaux produits et des nouvelles
pratiques. Le tableau 5 énumere les produits/procédés a basse température actuellement
approuvés pour la désinfection/stérilisation des endoscopes souples et contient des commentaires
concernant leur usage approprié. Pour plus de détails sur les avantages et les désavantages des
produits de désinfectant de haut niveau disponibles, le lecteur est invité a consulter Pratiques
exemplaires en matiére de nettoyage, de désinfection et de stérilisation dans tous les
établissements de soins de santé® ',

1.4.2 Agents chimiques liquides

La méthode la plus courante pour la désinfection/stérilisation des endoscopes souples est le
recours a des agents chimiques liquides (ACL), dont le glutaraldéhyde, 1’orthophthalaldéhyde
(OPA), I’acide peracétique et le peroxyde d’hydrogene (voir le tableau 5). Le glutaraldéhyde a
une valeur limite d’exposition prévue par la réglementation provinciale en matiere de santé et
sécurité au travail, et il faut prendre des précautions particuliéres en matiére de traitement de 1’air
lors de son usage a cause de la propension de cet agent a susciter des réactions de sensibilisation
chez certains travailleurs de la santé. Il faut respecter la durée adéquate de contact pour I’ACL
utilisé, comme ’indique le tableau 5. La durée minimale de contact du glutaraldéhyde (alcalin
ou acide) est de 20 minutes a la température ambiante. Méme si le fabricant recommande une
durée de contact de 45 minutes a 25 °C, les lignes directrices actuelles et les opinions d’experts
confirment qu’une période de 20 minutes a la température ambiante (20 °C) est adéquate, pourvu
qu’il y ait eu un prénettoyage minutieux avant I’exposition au glutaraldéhyde!!==#:40:90:103-105)
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L’orthophthalaldéhyde (OPA) a la durée d’exposition la plus courte, soit une durée de

10 minutes a la température ambiante (min 20 °C) ou de 5 minutes s’il est utilisé dans une
URAE a une température minimale de 25 °C. Les renseignements fournis au tableau 5 étaient a
jour au moment de la publication du présent document. Il faut toujours se reporter aux directives
du fabricant pour le produit en question et pour obtenir d’autres précisions. On doit veiller a ce
que le contenant du produit porte un numéro d’identification du médicament (DIN), ce qui
signifie que le produit est homologué par Santé Canada pour le marché canadien.

1.4.3 Stérilisation au gaz a basse température et au gaz plasma

La stérilisation est nécessaire si I’endoscope pénetre dans le corps par une incision, comme dans
le cas d’une entéroscopie peropératoire”’*'?. Les instruments médicaux critiques qui sont
sensibles a la température et a I’humidité doivent étre stérilisés a basse température (< 60 °C).
Toutes les méthodes de stérilisation actuelles présentent des limites et il importe de les
comprendre pour garantir I’application adéquate des nouvelles technologies de stérilisation dans
les établissements médicaux''"®.

Peu importe la méthode de stérilisation utilisée, un nettoyage

manuel complet et minutieux doit précéder la stérilisation afin
(107-111)

d’enlever les sels et débris organiques

La méthode de stérilisation a basse température la plus couramment utilisée est celle a I’oxyde
d’éthylene. C’est la compatibilité de I’oxyde d’éthyléne avec une vaste gamme de matériaux qui
fait que le procédé est le plus approprié pour la plupart des instruments médicaux sensibles a la
température et a I’humidité. Cependant, la méthode comporte des risques de toxicité pour le
personnel, les patients et I’environnement ainsi que des risques associés a la manipulation d’un
gaz inflammable"'?. Le Centre international de recherche sur le cancer (CIRC) a rehaussé sa
classification de 1’oxyde d’éthyléne du groupe 2A au groupe 1 (agent cancérogene connu pour
les humains)"'®. On peut réduire au minimum 1’exposition des travailleurs au produit en ayant
recours a un systeme de ventilation adéquatement congu et réservé a 1’élimination de I’oxyde
d’éthyléne, a des pratiques sécuritaires en milieu de travail et a de la formation continue .

La stérilisation a I’oxyde d’éthyléne est une méthode acceptable pour les endoscopes souples,
toutefois, une longue période d’aération de 1’équipement est nécessaire apres 1’exposition pour
permettre la désorption de tous les gaz toxiques résiduels de I’endoscope. En outre, d’autres
¢tapes sont nécessaires (p. ex. application d’une valve d’aération ou retrait du bouchon étanche)
pour garantir la perfusion adéquate du gaz et prévenir les dommages causés par I’accumulation
de pression. Il existe des contenants spéciaux ou loger les endoscopes souples durant ce procédé
(il faudrait suivre les recommandations du fabricant). Il ne faut PAS placer les endoscopes
souples dans leur contenant d’entreposage pendant leur stérilisation a 1’oxyde d’éthylene.

La stérilisation par plasma de peroxyde d’hydrogene est utilisée dans les hopitaux du monde
entier depuis plus d’une dizaine d’années"'>. Contrairement & I’oxyde d’éthyléne, le peroxyde
d’hydrogene n’est pas toxique et ne laisse pas de résidus importants sur les instruments stérilisés.
Alfa""19 3 démontré la difficulté d’obtenir une stérilisation en ayant recours aux systémes de
stérilisation au plasma, dans les lumiéres étroites en présence de sérum et de sels.
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Elle a également démontré que le recours a un « booster » muni d’un adaptateur de lumicre, qui
apporte une source additionnelle de peroxyde d’hydrogéne au creux de la lumiére, semble
rehausser 1’efficacité du procédé¢ de stérilisation par plasma. De nouvelles technologies de
stérilisation par plasma ont été jugées supérieures aux anciens systémes et elles améliorent la
marge de sécurité de ce procédé de stérilisation! 7).

Lors du retraitement d’un endoscope au moyen d’un procéd¢ de stérilisation par plasma de
peroxyde d’hydrogene, il faut s’assurer que les lumiéres sont faites de Teflon® ou de
polyéthylene et que les dimensions de ces lumiéres correspondent a celles précisées par le
fabricant du stérilisateur en question. Il faut aussi s’assurer que I’endoscope est fait de matériaux
qui sont compatibles avec cette méthode de retraitement. Si les lumiéres ou les matériaux ne
correspondent pas aux recommandations du fabricant, consulter le fabricant de I’endoscope pour
savoir comment stériliser adéquatement 1’appareil.
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Tableau 5. Désinfectants/procédés de stérilisation de haut niveau couramment utilisés pour le retraitement des endoscopes

souples

MATIERE ACTIVE

DUREE DE CONTACT

COMMENTAIRES

Désinfection de haut niveau

Glutaraldéhyde a 2 %

Les fabricants indiquent un minimum de

45 minutes a 25 °C (selon I’opinion d’experts
et les lignes directrices publiées, un minimum
de 20 minutes a température ambiante (20 °C)
est adéquat).

Les aldéhydes sont des fixateurs de protéines; par conséquent, il est essentiel que
I’instrument médical ait ét¢ méticuleusement nettoyé et rincé avant de I’exposer
au glutaraldéhyde, car toute protéine résiduelle sera fixée sur la surface par ce
désinfectant de haut niveau. Compte tenu de cette propriété de fixation des
protéines, on ne devrait pas employer d’aldéhydes pour le retraitement des
endoscopes utilisés chez des patients qui ont une infection a prions connue ou
soupconnée.

Les vapeurs de glutaraldéhyde sont sensibilisantes et les aires de travail doivent

étre adéquatement ventilées pour garantir que les concentrations demeurent sous
les valeurs limites d’exposition (VLE) précisées dans les réglements de santé et

sécurité (SST) au travail. L’usage d’une URAE atténue cet aspect.

La recirculation de 1’air dans 1’endroit ou le produit est utilisé est interdite par les
réglements de SST et la ventilation doit étre dirigée vers 1’extérieur. Selon la
fiche signalétique (FS) du produit, il faut 10 renouvellements d’air/heure dans la
piece ou le produit est utilisé.

11 est essentiel d’effectuer une surveillance réguliére de la qualité de 1’air pour
veiller au contrdle des vapeurs de glutaraldéhyde.

Le glutaraldéhyde est réutilisable durant 14 a 28 jours (selon la formulation).

11 faut effectuer une vérification de la concentration minimale efficace (CME).

Le glutaraldéhyde est utilisé depuis tres longtemps et cotite moins cher au gallon
que les autres agents.

Dans certains endroits, 1’élimination dans les égouts peut étre réglementée.
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MATIERE ACTIVE

DUREE DE CONTACT

COMMENTAIRES

Orthophthalaldhéhyde (OPA)

Au moins 10 minutes a température ambiante
(20 °C)

Au moins 5 minutes a 25 °C (lorsqu’utilisé
avec une URAE)

L’OPA est un aldéhyde et il se lie aux protéines comme le fait le glutaraldéhyde,
mais il est beaucoup moins fixateur que le glutaraldéhyde. Compte tenu de cette
propriété de fixation des protéines, on ne devrait pas employer d’aldéhydes pour
le retraitement des endoscopes utilisés chez des patients qui ont une infection a
prions connue ou soupgonnée.

Les vapeurs peuvent causer une sensibilisation, mais elles causent moins de
problémes comparativement au glutaraldéhyde. La FS du produit précise qu’il
faut 10 renouvellements d’air/heure dans la piece ou le produit est utilisé.

Il n’est pas nécessaire de surveiller la qualité de 1’air pour ce qui est des vapeurs
d’OPA.

L’OPA est réutilisable pendant 14 jours.
11 est nécessaire de procéder a une vérification de la CME.

Le ringage apres 1’exposition a I’OPA est essentiel, car I’OPA est hydrophobe et
difficile a éliminer des endoscopes souples par ringage. L usage d’'une URAE
facilite le ringage adéquat aprés exposition.

L’OPA cotte plus cher que certains produits.

Peroxyde d’hydrogene a 7,5 %

(certaines formulations a 3 — 4 % ont
également été validées lors des vérifications
des allégations de DHN du fabricant)

15 a 30 minutes & 21 °C (selon la formulation)

Des problémes de compatibilité des matériaux ont été notés pour le laiton et le
cuivre; le produit n’est donc pas largement utilisé avec les endoscopes souples.

11 est nécessaire de procéder a une vérification de la CME.

Le produit est réutilisable pendant 14 jours.

Acide peracétique a 0,2 %

5 minutes a 30 °C ou 12 minutes a 50-56 °C
selon la formulation

I n’y a pas de problémes avec les vapeurs (sauf durant des déversements
accidentels).

Le produit peut-étre éliminé dans les égouts.

Le produit altere le fini d’aluminium anodisé.

Stérilisation

Oxyde d’éthyléne (formulation a 100 % ou
avec gaz porteur autre que le Fréon®)

30 minutes a 1 heure d’exposition (selon
I’agent stérilisant)

Une aération de 8 a 12 heures est requise & 50-60 °C"?.

11 faut exercer une surveillance des niveaux d’exposition a I’oxyde d’éthyléne du
personnel conformément aux VLE prescrites dans la réglementation de SST. 11
faut se conformer 4 la réglementation fédérale!''#!2Y.

La réglementation en SST interdit la recirculation de 1’air dans 1’endroit ou le
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MATIERE ACTIVE DUREE DE CONTACT

COMMENTAIRES

produit est utilisé; la ventilation doit étre dirigée a 1’extérieur.

Des contenants spéciaux approuvés pour usage de I’oxyde de 1’éthyléne doivent
étre utilisés pour les endoscopes souples.

Gaz plasma (peroxyde d’hydrogene vaporisé) | ~ 50 minutes

Le produit est sécuritaire pour I’environnement, car il n’y a pas de vapeurs.

Les limites sont attribuables a la faible pénétration du gaz dans les lumiéres
étroites et longues.

Limites liées a la compatibilité avec des matériaux.

On ne peut utiliser que les emballages appropriés pour 1’usage avec le gaz
plasma.

Remarque : Les lecteurs sont invités a vérifier les derniers renseignements sur 1’homologation sur le site de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada (TPD).
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1.4.4 Unités de retraitement automatique des endoscopes (URAE)

Les unités de retraitement automatique des endoscopes (URAE) normalisent le procédé de
désinfection et diminuent 1’exposition du personnel aux désinfectants de haut niveau et aux
agents de stérilisation'”*'*¥, Le fabricant de "'URAE doit fournir une liste des endoscopes
souples pour lesquels le retraitement dans sa propre URAE a été validé, ainsi qu’une liste des
désinfectants chimiques/agents stérilisants qui peuvent étre utilisés avec cette URAE!*?.
Certaines URAE n’acceptent que certains agents chimiques a usage unique, tandis que d’autres
peuvent fonctionner avec une gamme de désinfectant de haut niveau réutilisables. Dans chaque
cas, il faut suivre les directives précises du fabricant de ’URAE et seuls les endoscopes
compatibles avec ’'URAE en question (comme 1’indique le fabricant de I’endoscope et le
fabricant de ’'URAE) devraient étre retraités par ces méthodes.

Si le fabricant de ’'URAE recommande 1’usage de raccords pour les endoscopes souples retraités
dans I’appareil, il faut alors employ¢ le bon raccord pour I’endoscope particulier a retraiter'' %+
120 Les modéles actuels d’URAE auront tous des cycles de désinfection et de ringage. En plus
de ces cycles de base, ils peuvent aussi avoir une ou plusieurs des capacités suivantes : test
d’étanchéité, cycle de nettoyage, ringage a 1’alcool, cycle de séchage.

Peu importe ’URAE utilisée, le nettoyage manuel (incluant un rin¢age minutieux) doit étre
fait avant de placer I’endoscope souple dans ’'URAE (méme si I’on utilise le cycle de

nettoyage de 'URAE)!>'*%,

Le cycle de nettoyage de ’'URAE fournit une marge de sécurité additionnelle en effectuant un
nettoyage supplémentaire, mais il ne remplace pas I’exigence absolue d’un nettoyage manuel
minutieux. De plus, méme si une URAE a la capacité d’exécuter le test d’étanchéité, la
vérification manuelle des fuites devrait quand méme étre faite avant le nettoyage manuel. Si le
cycle de ’'URAE ne comprend pas un ringage a I’alcool, cette étape doit étre effectuée avant le
séchage manuel a I’air forcé si I’endoscope souple doit étre entreposé.

Des enquétes concernant des infections consécutives a une bronchoscopie ont révélé des lacunes
dans la procédure de retraitement associée a "'URAE®*%), Des rapports ont également fait
ressortir des incohérences entre les directives de retraitement fournies par le fabricant de ’'URAE
et celles du fabricant de I’endoscope, situation qui a entrainé 1’'usage de raccords de canaux
inappropriés et un retraitement inadéquat des bronchoscopes''>*'*”). Au Canada, le fait que I’on
ait constaté une prolifération microbienne dans des composantes critiques de ’'URAE méme si
I’entretien de celle-ci avait été fait selon les recommandations, a suscité des préoccupations
additionnelles concernant I’usage des URAE. Par conséquent, la Direction des produits
thérapeutiques de Santé¢ Canada (anciennement la Direction générale des produits de santé et des
aliments) a publié¢ des recommandations pour la sélection d’une URAE"*Y. Les critéres
énumérés au tableau 6 sont également décrits a la Partie V — Recommandations pour le
retraitement des endoscopes souples, section 2.0 (f) i-vii de la présente ligne directricee.
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Tableau 6 — Sélection d’une unité de retraitement automatique des endoscopes(m)

Avant d’acheter une URAE, il faut s’assurer que celle-ci répond aux critéres
suivants :

I’URAE est autorisée pour la vente au Canada,

il n’y a aucun réservoir d’infection potentiel — ¢’est-a-dire des endroits dans
I’URAE ou I’eau et le désinfectant peuvent stagner,

I’URAE peut irriguer efficacement tous les canaux de tout endoscope a traiter,
assurant un bon contact entre le désinfectant chimique et les parois des canaux,
tous les liquides utilisés (eau et produits chimiques) sont entierement drainés et
jetés apreés chaque cycle de lavage pour qu’il ne reste aucun réservoir
d’infection potentiel (endroits dans ’'URAE ou I’eau peut stagner) et pour
¢liminer le risque de réutiliser des liquides contaminés,

pour le cycle de désinfection, veiller a ce que 1’eau et les produits chimiques
soient compleétement drainés entre les cycles,

si ’'URAE utilise un désinfectant a usage unique, il faut s’assurer que le
désinfectant est évacué completement et jeté apres chaque cycle,

si le désinfectant employé est réutilisable, il faut faire en sorte que la
concentration minimale efficace (CME) soit surveillée quotidiennement a
I’aide des bandelettes réactives fournies par le fabricant du désinfectant. On
doit jeter le désinfectant conformément aux réglements locaux si la date limite
de réutilisation du désinfectant (telle qu’indiquée par le fournisseur) est échue
ou si le désinfectant échoue a un contréle de la CME, selon la premicre de ces
éventualités,

on peut ajuster la durée du cycle et la température pour assurer la DHN ou la
stérilisation, d’apres le désinfectant/stérilisant utilisé,

on peut ajuster la durée du cycle pour assurer un ringage adéquat selon le type
d’endoscope a retraiter,

le fabricant de ’'URAE identifie par marque et par modeéle chaque endoscope
pouvant étre retraité adéquatement par I’'URAE et les limites de I’appareil dans
le retraitement de certains modeles d’endoscopes et d’accessoires (p. ex. : le
diamétre de la lumiere du cable d’¢lévation dans un duodénoscope peut faire
obstacle au passage adéquat des liquides pour un retraitement efficace de ce
secteur de I’endoscope).

1.4.5 Retraitement des accessoires d’endoscopie

Etant donné la nature complexe des accessoires de 1’endoscope, il est essentiel de leur porter une
attention particuliére et de se conformer a un protocole validé pour leur retraitement. Les
accessoires comme les pinces a biopsie, les papillotomes, les sphincterotomes et les brosses
cytologiques peuvent étre a usage unique (jetables) ou réutilisables. Tous les accessoires
d’endoscopie réutilisables qui pénétrent les muqueuses sont considérés comme critiques et
doivent étre nettoyés avec un laveur a ultrasons puis stérilisés entre chaque patient™'#!'#47 ]
faut respn(elcltlezrg)él la lettre les modes d’emploi et directives d’entretien des produits réutilisables du
fabricant" .
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Il est important que chaque établissement soit parfaitement au courant de tous les enjeux que
comporte la sélection des accessoires. Par exemple, si des accessoires réutilisables sont
employés, 1’établissement doit avoir 1’équipement de nettoyage appropri¢ (comme un laveur a
ultrasons) pour leur retraitement adéquat. Le matériel médical contaminé ou endommagé est une
source potentielle de contamination croisée, d’infection et de blessure pour les patients et le
personnel. Lors d’une éclosion de huit cas d’infection a Salmonella Newport chez des patients
subissant une coloscopie, la souche épidémique n’a pas été détectée sur les quatre coloscopes
utilisés durant I’éclosion, mais elle était présente sur le ressort spiralé d’une pince a biopsie,
accessoire qui est difficile a nettoyer de facon mécanique®. A ce jour, 1’usage de vapeur sous
pressio(lz 1%% la seule méthode qui permet la pénétration efficace des spirales métalliques du
ressort .

Principalement pour des raisons d’ordre économique, la réutilisation du matériel critique et
semi-critique a usage unique se fait couramment dans bon nombre d’établissements, bien que
cette pratique soit encore sujette & controverse''*”. Au Canada, les résultats d’une récente
enquéte montrent que les pratiques en milieu hospitalier n’ont pas beaucoup changé au cours des
dix dernicres années et qu’une minorité d’hopitaux retraitent le matériel médical a usage unique
(MMUU)"?. Aux Etats-Unis, les lignes directrices stipulent que le retraitement du matériel a
usage unique doit satisfaire a la méme norme que celle garantie par le fabricant. Certaines tierces
entreprises fournissent ce service, mais il doit étre effectué rigoureusement et soumis a des
contrdles. Au Canada, il n’existe a ce jour aucun fournisseur agréé de services de
retraitement®'?").

Lorsque le fabricant n’approuve pas la réutilisation, I’établissement sera tenu légalement
responsable d’établir a quel moment et dans quelles conditions la réutilisation du matériel
médical ne présente pas un risque accru pour les patients et de prouver qu’une norme de
diligence raisonnable a ét¢ maintenue durant la réutilisation du matériel en question. Tous les
¢tablissements qui choisissent de réutiliser du matériel médical a usage unique doivent valider la
stérilité et I’intégrité du matériel retraité et disposer de protocoles détaillés incluant des
mécanismes d’évaluation continue et d’assurance de la qualité. Cela comprend la formation
initiale et la formation continue du personnel, ainsi que des politiques et des normes pour
déterminer le nombre maximal d’utilisations du matériel et en surveiller I'usage!'**"*¥. En régle
générale, il n’est pas recommandé de réutiliser du matériel médical a usage unique.
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Tableau 7 — Recommandations de Santé Canada">¥

1. Instruments médicaux réutilisables

e Les ¢établissements de santé et les fournisseurs de soins de santé devraient lire attentivement
le mode d’emploi du fabricant avant d’acheter des instruments médicaux réutilisables pour
s’assurer que le retraitement de ces instruments peut se faire adéquatement avec 1’équipement
dont ils disposent.

Les établissements de santé et les fournisseurs de soins de santé devraient exiger des
fabricants qu’ils incluent des directives completes pour 1’emploi, le démontage, le nettoyage,
le remontage et la stérilisation de tous les instruments réutilisables et qu’ils offrent la
formation appropriée aux utilisateurs lorsqu’elle est essentielle a ['usage sécuritaire du
produit.

Les établissements de santé et les fournisseurs de soins de santé devraient établir des
procédures et offrir de la formation au personnel, pour que les instruments soient nettoyés et
stérilisés conformément aux directives du fabricant. Ces directives devraient tre classées, de
manigére a étre facilement récupérables et consultables par les utilisateurs.

Les établissements de santé et les fournisseurs de soins de santé devraient valider leurs
procédures de stérilisation, les réexaminer réguliérement et s’assurer qu’elles sont suivies.

Les établissements de santé et les fournisseurs de soins de santé devraient signaler a Santé
Canada tout cas d’omission par le fabricant de fournir des directives adéquates pour 1’emploi,
le nettoyage et la stérilisation d’un instrument réutilisable.

I1. Instruments médicaux a usage unique

e Santé Canada se préoccupe du fait que la réutilisation d’instruments a usage unique pourrait
exposer les patients a des dangers. Il s’attaque a ce dossier, en collaboration avec les
provinces, les territoires et les intervenants.

1.4.6 Valves et flacons de lavage (bouteilles d’eau)

. , , . . . . . . . 9
On a signalé des éclosions impliquant des piéces amovibles comme des valves d’aspiration®”.

Apres chaque acte endoscopique, les valves doivent étre retirées de 1’endoscope, nettoyées
manuellement et soumises a la DHN ou a la stérilisation conformément aux directives du
fabricant. Il est impératif que toutes les fentes et fissures soient minutieusement nettoyées afin de
les rendre exemptes de débris. On recommande 1’utilisation d’un laveur a ultrasons pour faciliter
le retrait des saletés. Il faut effectuer un rincage adéquat apres la sonification en vue d’enlever
toute souillure dégagée par le procédé. Les flacons de lavage et leur tube de raccordement
devraient étre stérilisés ou, au minimum, soumis & une DHN au moins une fois par jour, et seule
de I’eau stérile devrait étre utilisée pour remplir les flacons!' 385139,

Remarque : Pour chaque intervention de CPRE, il faut utiliser un flacon fraichement
stérilisée rempli d’eau stérile

(1;135)
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2. Endoscopes a gaine

Une des méthodes proposées pour ne pas avoir a suivre un protocole complexe de retraitement
est d’employer un endoscope a gaine. L’endoscope a gaine comprend un endoscope réutilisable
sans canal et une seule unité a gaine jetable et stérile constituée de la gaine, des canaux air et eau
et d’aspiration, d’une fenétre distale et d’une enveloppe pour recouvrir la composante de
commande de I’endoscope. Toutes les surfaces contaminées, y compris les canaux, sont alors
jetées, ce qui €limine tout risque de transmission croisée d’agents infectieux provenant du patient
précédent' . 11 existe peu d’études sur I"utilisation d’instruments a gaine pour I’endoscopie
haute et basse. Dans une étude prospective!’”, les chercheurs ont constaté que le temps
nécessaire au retraitement de I’instrument a gaine était significativement plus court (c.-a-d.

9,6 minutes comparativement a 47 minutes) que pour un gastroscope conventionnel. D’autres
études'**3? ont fait état de résultats semblables avec des temps réduits de retraitement
d’instruments, mais certaines préoccupations existent quant a la capacité fonctionnelle des
endoscopes a gaine et quant au colt de la gaine comparativement au cotit du retraitement de
I’endoscope!*”.

3. Entreposage des endoscopes souples

Les endoscopes souples devraient étre entreposés dans une armoire de rangement réservée a cette
fin et munie d’une porte de fagon & prévenir la recontamination ou les bris"*".

Les armoires de rangement devraient satisfaire aux critéres suivants :

e ctre faites de matériaux qui peuvent étre désinfectés une fois par semaine avec un
désinfectant de bas niveau approuve;

étre ventilées lorsque les portes sont fermées;

étre situées ailleurs que dans une salle d’intervention, une salle de retraitement ou un endroit
trés passant;

étre facilement accessibles de fagon que 1’on puisse y placer les endoscopes sans les
endommager, sans mettre en danger les travailleurs de la santé (p. ex. un travailleur devant
atteindre une étagere élevée pour aller chercher un endoscope entreposé);

pouvoir contenir un nombre d’endoscopes suffisant pour la capacité d’accueil des patients;

étre congues de maniére a permettre 1’entreposage vertical des endoscopes, dans une position
déroulée pour faciliter le séchage.

Il existe des armoires de rangement munies de connexions qui permettent de faire circuler de
I’air dans les canaux des endoscopes, assurant ainsi le séchage complet des canaux''*?. De telles
armoires spéciales ne sont pas nécessaires si le séchage manuel est bien fait avant I’entreposage.
Si un endoscope souple doit étre entreposé pendant plus d’une semaine avant d’étre utilisé, il doit
étre retraité avant usage!'*’ 146)

11 est essentiel que les valves soient entreposées séparément de 1’endoscope. Elles peuvent étre
placées dans un sac-filet et suspendues au-dessus de 1I’endoscope, mais elles ne devraient pas étre
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placées dans I’orifice de I’endoscope destiné a les recevoir. Si I’on entrepose les endoscopes
avec leurs valves en place, ’humidité risque d’étre emprisonnée dans les canaux, ce qui
favorisera la prolifération microbienne et la formation de biofilm au sein des canaux"*".

L’étui de transport utilisé pour déplacer les endoscopes propres et retraités hors du milieu de
soins de santé ne devrait pas servir a entreposer un endoscope ou a transporter 1’instrument d’un
endroit a I’autre de 1’établissement de santé. Un endoscope placé dans son étui de transport devra
étre retraité avant d’€tre utilisé sur un patient. Si I’étui de transport devenait contaming, il
faudrait contacter le fabricant de I’étui en question pour obtenir d’autres directives. Dans certains
cas, il faudra peut-étre jeter 1’étui de transport®'*7.

4. Gestion de la qualité

Le retraitement adéquat des endoscopes souples est obligatoire pour assurer la sécurité des
patients qui subissent une endoscopie pulmonaire ou digestive. Un programme de gestion de la
qualité devrait comporter les éléments suivants®!1101:148)

Formation du personnel

e Le personnel responsable du retraitement doit avoir recu une formation suffisante pour
effectuer le retraitement de facon adéquate et sécuritaire. La formation devrait étre continue
et inclure une partie pratique avec les divers endoscopes utilisés dans 1’établissement. Cette
formation devrait étre documentée par le formateur principal.

L’ajout de nouveaux instruments devrait étre précédé par une formation adéquate pour le
personnel. Un programme annuel de recertification devrait étre envisageé.

On devrait disposer de protocoles écrits, assortis de rappels fréquents au personnel de
I’importance de ne pas déroger aux directives écrites.

Administration

e Un contrdle du matériel incluant une inspection visuelle pour déterminer les facteurs pouvant
compromettre la méthode de nettoyage ou de désinfection.

e Le maintien d’un registre pour chaque intervention endoscopique, incluant, sans toutefois s’y
limiter, le type d’intervention avec la date et I’heure, le modéle et le numéro de série de
I’endoscope utilisé, les renseignements concernant le patient, le personnel ayant participé a
I’intervention, I’information sur la méthode de retraitement (p. ex. le numéro de série ou
d’identification de I’'URAE, le produit chimique utilisé, le personnel effectuant le
retraitement). Ces renseignements aideront a lier de fagon rétrospective I’endoscope utilisé
pour chaque intervention chez un patient.

Des vérifications annuelles des procédés de retraitement et des pratiques de prévention et de
controle des infections.

Un programme d’entretien préventif pour tous les instruments médicaux (c.-a-d. les
endoscopes, I’'URAE, le matériel de vérification des fuites).
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e Un systéme de surveillance capable de détecter les grappes d’infections ou de pseudo-
infections associées a des actes endoscopiques.

La notification au personnel responsable de la prévention et du contrdle des infections de tout

cas d’infection soupgonnée ou confirmée.

Il importe de consulter le personnel responsable de la prévention et du contréle des
infections au moment de revoir la procédure ou la politique de retraitement, de la
modifier ou de la mettre a jour.

4.1. Formation du personnel

Le retraitement des endoscopes souples comporte une étroite marge de sécurité a cause de la
complexité des instruments et des procédés utilisés. Le non-respect des recommandations de
retraitement du fabricant pourrait faire en sorte que des microorganismes demeurent dans
I’instrument, augmentant ainsi le risque d’infection®”. Le retraitement des endoscopes souples,
comme toute activité humaine, est sujet a I’erreur, car il s’agit d’un procédé en plusieurs étapes
qui est tributaire des humains et du matériel de nettoyage manuel ou automatique. La probabilité
d’erreurs est accrue si le personnel qui manipule les endoscopes souples durant leur retraitement
est inexpérimenté ou sans formation. Un ¢élément majeur de la gestion de la qualité consiste a
veiller a ce que le personnel en endoscopie recoive une formation portant expressément sur le
matériel utilisé et a ce qu’il y ait une vérification continue des compétences pour garantir la
conformité aux protocoles. Pour que le nettoyage et la désinfection soient effectués
adéquatement, il est essentiel d’avoir des employés compétents qui maintiennent une excellence
constante dans leur pratique> #6791 1:16:45:8591:149)

L’information relative a la prévention et au contrdle des infections est une composante
primordiale du programme d’orientation et de formation continue de tout le personnel, y compris
les médecins, les infirmiéres et les techniciens qui travaillent en endoscopie®”. Le programme
d’orientation et de formation continue devrait inclure, sans toutefois s’y limiter, les éléments
suivants :

e Mécanismes de transmission des maladies,

e Pratiques de base et précautions additionnelles,

e Utilisation appropriée de I’équipement de protection individuelle,

e Réglementation en maticre de santé et de sécurité au travail,

e Procédures de retraitement des endoscopes souples et de leurs accessoires,

e Pratiques de travail sécuritaires,

e Manipulation sécuritaire des produits chimiques utilisés dans le cadre du retraitement,
e Gestion sécuritaire des déchets,

Un exemple de protocole de formation figure a I’annexe G.
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4.2. Entretien préventif et réparations

L’évaluation périodique des endoscopes par des employés compétents peut réduire a la fois les
risques pour les patients et les cotits de réparation. Les fabricants fourniront du personnel
technique qualifié pour de telles évaluations et un service sur place. Les réparations devraient
toujours satisfaire ou dépasser les spécifications originales du fabricant et étre faites avec des
picces du constructeur d’origine du matériel. La détection des réparations mineures a faire avant
que d’autres bris ne surviennent peut permettre de prévenir 1’utilisation sur un patient d’un
endoscope qui ne satisfait pas aux normes; elle peut aussi éviter des réparations et des colits
majeurs inutiles.

Durant le nettoyage manuel, du personnel qualifi¢ devrait inspecter les instruments pour vérifier
leur bon fonctionnement et la présence de bris™!". Si un endoscope doit étre réparé, il importe
d’assurer une désinfection adéquate; si la désinfection est impossible, il faut alors suivre les
précautions de manipulation indiquées par le fournisseur de service pour I’expédition d’un
endoscope contaminé et conformément aux directives provinciales et fédérales du transport des
marchandises dangereuses'". Lorsqu’un endoscope doit étre réparé par quelqu’un d’autre que le
fabricant d’origine (c.-a-d. un tiers effectuant des réparations), le fournisseur de service devrait
fournir de I’information a I’effet que le nouveau produit ou le produit réparé répond aux
spécifications originales du produit ou les surpasse (p. ex. si le canal d’aspiration est remplacé ou
réparé, le matériau utilisé devrait étre physiquement compatible avec le désinfectant de haut
niveau utilis¢).

Les réparations doivent étre effectuées par quelqu’un qui connait les divers matériaux utilisés

pour les réparations et qui est au fait de la complexité mécanique de 1I’endoscope souple a
réparer.

4.3. Controle de la charge microbienne dans les canaux des
endoscopes souples

Deux problémes peuvent survenir durant le retraitement des endoscopes souples : 1) la
persistance de matiéres organiques si le nettoyage est inadéquat et ii) la présence de
microorganismes résiduels si la désinfection de haut niveau ou la stérilisation est sous-optimale
ou si les endoscopes ne sont pas bien séchés avant leur entreposage. Le recours a des cultures de
controle continu du milieu endoscopique dans le but de vérifier I’efficacité des techniques
courantes de nettoyage et de désinfection demeure controversé. Les directives des sociétés
d’endoscopie digestive de I’ Australie ' et de la France®”, celles de la European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) et de la European Society of Gastroenterology and
Endoscopy Nurses and Associates (ESGENA)"*? préconisent de réaliser des cultures réguliéres
de prélévements effectués sur des endoscopes souples et des URAE a la recherche de pathogeénes
précis. Les directives nord-américaines, pour la plupart, ne recommandent pas un controle
systématique des canaux d’endoscope a moins que I’on ait constaté la transmission d’infections,
une éclosion ou une erreur de retraitement™?. La surveillance systématique de la charge
microbienne dans les canaux des endoscopes souples peut étre utile a titre de « contréle du
procédé » en fournissant un outil précieux d’assurance de la qualité pour aider a identifier des
problémes auparavant inconnus associés a la méthode de retraitement*>*%13159 1 eg résultats
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de cette surveillance pourraient servir a renforcer 1’adhésion du personnel aux bonnes techniques
de retraitement ou a reconnaitre la nécessité de réviser les procédures et politiques en maticre de
retraitement. Le contrdle de la charge microbienne ne devrait pas servir a déterminer qu’un
endoscope en particulier doit tre mieux retraité avant usage. Quant a la nécessité d’aviser le
patient apres une endoscopie lorsque la surveillance a permis de relever des lacunes dans le
retraitement, la question demeure controversée. L’annexe D résume comment effectuer une
vérification de la charge microbienne dans le cadre d’une enquéte sur une éclosion.

S. Protection des travailleurs de la santé pendant
I’endoscopie/bronchoscopie et pendant le retraitement du matériel

5.1. Risques associés a I’endoscopie

Les interventions d’endoscopie et de bronchoscopie peuvent comporter un risque d’infection
pour le patient comme pour le travailleur de la santé (TS). Méme si I’on n’a signalé aucun cas de
transmission d’un pathogene a diffusion hématogene d’un patient a un travailleur de la santé
durant une endoscopie, une telle transmission demeure possible. Une piqire d’aiguille ou une
blessure causée par un instrument pointu ou tranchant impliquant un patient infecté représente le
plus grand risque de transmission de pathogene a diffusion hématogene pour les travailleurs de la
santé. La probabilité de transmission par une piqlre d’aiguille ou une blessure par un instrument
pointu ou tranchant pourrait atteindre 30 % pour le VHB, 4 % pour le VHC et 0,25 % pour le
VIH"""*?_ La probabilité d’exposition percutanée a des pathogénes transmis par le sang est liée
principalement a une blessure causée par des accessoires endoscopiques pointus contaminés
(comme des anses, des pinces a biopsie). Cependant, la possibilité d’exposition des muqueuses a
des sécrétions contaminées est réelle si les travailleurs de la santé ne portent pas d’équipement de
protection individuelle (EPT)"**%. 11 est primordial que tous les travailleurs de la santé de 1’unité
d’endoscopie se conforment aux pratiques de base pour réduire au minimum le risque
d’infection.

Le risque de transmission de la tuberculose (TB) par des patients infectés qui subissent une
bronchoscopie est également préoccupant’?. Les mesures de prévention et de contréle des
infections précisent que le personnel doit utiliser un appareil de protection respiratoire N95
lorsque des patients pouvant avoir une infection respiratoire subissent une bronchoscopie.

5.2. Risques associés au retraitement

Les procédures de retraitement comportent un risque potentiel d’exposition a des agents
biologiques (p. ex. des agents infectieux) et chimiques (p. ex. désinfectant de haut niveau). Les
travailleurs de la santé peuvent étre contaminés lors de manipulation inadéquate d’instruments
qui ont été¢ contaminés par un patient, comme un endoscope ou ses accessoires apres une
intervention d’endoscopie. Avant d’entreprendre tout nettoyage d’un endoscope souple, le
personnel devrait revétir I’EPI approprié. Le personnel responsable du retraitement doit savoir
que méme apres le nettoyage manuel de I’endoscope souple, des microorganismes infectieux
viables peuvent encore étre présents sur ou dans 1’endoscope (le procédé de nettoyage ne
désinfecte pas I’endoscope) et qu’il est encore nécessaire de porter I’EPI pour manipuler
I’endoscope apres le nettoyage.
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Le nettoyage et la désinfection des endoscopes impliquent 1’utilisation de produits chimiques qui
peuvent émettre des vapeurs toxiques et exacerber les allergies. Pour éviter ces dangers pour le
personnel, les patients et I’environnement, il faut utiliser ces produits avec prudence et suivre les
mesures de sécurité établies. Il faut consulter I’étiquette du produit ou la FS associée a chaque
produit pour connaitre la fagon adéquate de manipuler le produit.

5.3. Mesures de précaution et pratiques de prévention et de controle
des infections

Les mesures les plus importantes pour éviter de contracter une infection consistent a avoir de
bonnes pratiques d’hygiéne des mains et a porter I’EPI approprié. En outre, il est primordial de
retirer I’EPI de la bonne fagon aprés une intervention, car ce dernier peut étre une source
d’infection. Tout le personnel participant a 1’acte endoscopique ou au retraitement de
I’endoscope apres usage doit connaitre les principes fondamentaux des « pratiques de base »
et du « lavage des mains »'?. On recommande le lavage des mains avant et aprés chaque contact
avec un patient et son milieu environnant'*'*®. On recommande de porter des gants et une
blouse imperméable durant une intervention d’endoscopie et lors du nettoyage des endoscopes.
Les blouses devraient étre changées entre chaque intervention, apres le nettoyage des instruments
et lorsqu’elles sont visiblement sales''*”. Bien que rares, il y a eu des rapports de cas de
transmission du VHC par des éclaboussures de sang qui ont atteint la conjonctive de travailleurs
de la santé!"*®"*%; on a aussi signalé un cas de conjonctivite bactérienne consécutive & des
éclaboussures durant une coloscopie””. Par conséquent, le port d’un dispositif de protection
faciale (c.-a-d. masque et protection oculaire/écran facial) est recommandé¢ pour protéger les
muqueuses des yeux, du nez et de la bouche durant tout acte endoscopique et lors du retraitement
des instruments. Les lunettes ne sont pas suffisantes pour protéger des éclaboussures. Pour les
interventions d’endoscopie, en général, un masque chirurgical/opératoire suffira. Si I’on
soupgonne une infection, il est recommandé¢ de porter un appareil de protection respiratoire N95
approuvé par le NIOSH durant une bronchoscopie!'®'%?. L’EPI ne devrait pas étre porté hors de
la salle ou a lieu I’intervention ou hors de la salle ou sont nettoyés les instruments.

13)

5.4. Considérations en matiere de santé et sécurité au travail

Les travailleurs de la santé qui travaillent dans des milieux ou 1I’on manipule des endoscopes
devraient recevoir tous les vaccins recommandés par le Comité consultatif national de
I’immunisation''®”, y compris le vaccin contre I’hépatite B. Les travailleurs de la santé devraient
¢galement subir réguliérement un test intradermique a la tuberculine, conformément aux Lignes
directrices pour la lutte antituberculeuse dans les établissements de soins et autres
établissements au Canada''®. La fréquence des tests intradermiques a la tuberculine dépendra
du nombre de patients atteints de tuberculose suivis en clinique (p. ex. une fois par année ou tous
les 6 mois dans les établissements a risque élevé)!®>. En cas d’exposition & un patient atteint de
tuberculose infectieuse, on recommande de suivre le protocole de I’hopital pour la prise en
charge post-exposition. De la méme fagon, s’il y a exposition percutanée ou muqueuse a du sang
ou a des liquides organiques durant I’intervention, il faudra effectuer un suivi par I’entremise du
programme de santé et sécurité au travail.

L’exposition au glutaraldéhyde peut causer des maux de téte, une conjonctivite, une dermatite,
des réactions d’allure asthmatique et une irritation nasale®". Ces effets peuvent étre réduits au
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minimum par une ventilation a la source appropriée et conformément a la FS du produit
utilisé"". Des désinfectants de haut niveau moins toxiques (comme 1’orthophthalaldéhyde a
0,55 %) sont maintenant disponibles, mais aucun produit n’est parfait'°®. Lors du nettoyage des
endoscopes, afin d’éviter tout contact avec des produits chimiques pouvant causer des Iésions
caustiques, le personnel devrait porter des gants et une protection faciale (masque et protection
oculaire/écran facial) pour se protéger les yeux, les muqueuses et le visage, et une blouse ou un
tablier imperméable pour se protéger le corps'®”. Tous les produits chimiques doivent étre
entreposés et manipulés adéquatement et tous ceux qui manipulent des produits chimiques
doivent connaitre les risques associés a ces produits et savoir ce qu’il faut faire en cas de
déversement. Il faut consulter I’étiquette de chaque produit ou sa FS pour connaitre la
manipulation appropriée.

5.5. Controles environnementaux

Certains microorganismes sont transmissibles par voie aérienne (p. ex. la tuberculose) et des
contrdles environnementaux s’imposent. On exige une pression négative dans les salles ou sont
réalisées les bronchoscopies et les salles de réveil aprés I’intervention!®'®”. On recommande au
moins 12 renouvellements d’air a I’heure pour les nouvelles unités de bronchoscopie en
construction et 6 renouvellements d’air a I’heure pour les établissements existants. L air devrait
étre dirigé vers I’intérieur (pression négative) et devrait étre évacué a I’extérieur par un systeme
réservé & cette fin ou muni de filtres HEPA®'°'%) La salle de retraitement des instruments
d’endoscopie devrait aussi étre en pression négative et il faut prévoir au moins huit
renouvellements d’air a I’heure de fagon a protéger le personnel des vapeurs toxiques générées
par les agents de nettoyage ou de désinfection. Des contenants couverts devraient également étre
utilisés pour un contrdle additionnel des vapeurs" "',

Les aires de travail doivent étre adéquatement ventilées de fagon que les concentrations de
produit demeurent sous les valeurs limites d’exposition précisées dans les réglements
provinciaux en matiere de SST. Ces réglements interdisent la recirculation de 1’air dans le
secteur ou le produit est utilisé, et I’air doit étre évacué a 1’extérieur. Le recours a une URAE
aide a réduire la concentration des vapeurs et le risque associ¢ aux €claboussures.

L’oxyde d’éthyléne est une substance désignée aux termes de la Loi canadienne sur la protection
de I’environnement. Les établissements de santé qui utilisent au moins 10 kg d’oxyde d’éthyléne
par année aux fins de stérilisation doivent respecter les Lignes directrices pour la réduction des
rejets d’oxyde d’éthyléne provenant de la stérilisation''*" et la norme CSA Z314.9-01
Installation et ventilation des stérilisateurs a I’oxyde d’éthylene dans les établissements de santé
de I’ Association canadienne de normalisation''?.

6. Aménagement d’une unité d’endoscopie

L’aménagement d’une unité d’endoscopie est important afin de faciliter la prévention et le
controle adéquats des infections et de favoriser la santé et la sécurité au travail. Les principaux
points a considérer dans I’aménagement et 1’utilisation de 1’espace pour les interventions sur les
patients, le retraitement et I’entreposage du matériel sont notamment : i) le volume de patients,
ii) la densité de circulation et iii) les types d’actes endoscopiques effectués™®. Le principal
objectif est d’obtenir une circulation efficace des patients et du personnel dans 1’unité — de 1’aire
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de réception a la salle d’intervention, puis la salle de réveil — tout en maintenant une séparation
distincte entre les aires de soins des patients et les secteurs et le matériel contaminés. Des
conditions de travail agréables, autant pour le personnel clinique que le personnel de soutien,
favoriseront la pratique systématique d’interventions adéquates. L unité d’endoscopie idéale
permettrait une circulation des patients et des endoscopes en boucle ou dans un seul sens.

Dans les salles d’intervention, le déroulement du travail devrait se faire de la zone propre a la
zone contaminée. On recommande de désigner une zone propre pour les activités de consignation
au dossier et de dictée et pour les fournitures. Il doit y avoir une zone distincte réservée au
prénettoyage des endoscopes et a la manipulation des instruments contaminés. La salle
d’intervention devrait étre dotée d’un lavabo réservé au lavage des mains et muni d’un dispositif
mains libres.

Pour les patients atteints d’une maladie infectieuse transmissible par 1’air, confirmée ou
soupgonnée, on devrait disposer d’un lieu permettant de prendre les précautions appropriées si
ces patients ne peuvent pas étre transportés immédiatement dans une salle adéquatement

-1, (13:165)
ventilée*1%.

Au moment d’aménager une unité d’endoscopie, on recommande de prévoir des toilettes et un
vestiaire privés pour les patients. Il serait bon de réserver une salle de repos pour le personnel,
puisque les activités personnelles (manger, boire, se maquiller, mettre des lentilles cornéennes,
etc.) devraient €tre interdites dans toutes les zones de soins des patients et dans la salle de
retraitement 7",

La zone de retraitement des instruments devrait étre physiquement séparée des salles
d’intervention; elle devrait étre désignée comme zone d’acces restreint et aménagée de fagon a
permettre au personnel de se conformer au déroulement du travail dans un seul sens"'"'*”. On
peut regrouper les fonctions de retraitement en trois catégories générales : le nettoyage, la
décontamination et I’entreposage. Le déroulement du travail devrait étre unidirectionnel, soit de
la zone contaminée ou « sale » vers la zone de nettoyage et ensuite vers I’entreposage. Un espace
adéquat devrait étre alloué pour chaque fonction, avec une zone réservée a I’entreposage dans
une salle distincte"®”. Les zones de retraitement devraient avoir un systéme de plomberie et des
drains distincts"" ; si des URAE sont utilisées, le secteur devrait disposer d’un espace adéquat et
de connexions aux services publics selon I’appareil utilis¢*'*”. On recommande de fournir un
espace adéquat pour le rangement des désinfectants chimiques prés de ’'URAE. D’autres points a
considérer pour la zone de retraitement des endoscopes sont I’installation d’un plancher
monolithique ou sans joints"'®” et de comptoirs en acier inoxydable. Les lavabos devraient avoir
un contour arrondi et étre assez creux pour permettre I’immersion compléte des endoscopes. Ils
doivent étre de taille suffisante pour que 1’endoscope n’y soit pas enroulé de fagon serrée, car
cela pourrait endommager les faisceaux de fibres optiques. Toute autre caractéristique de
conception qui facilite le nettoyage est souhaitable. La présence de portes et de lavabos munis de
dispositifs mains libres améliorera le déroulement du travail et réduira le risque de contamination
croisée. Des lavabos distincts réservés au lavage des mains doivent étre présents a chaque entrée
ou sortie.
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11 faut prévoir une ventilation appropriée (voir la section 5.5) pour éliminer les vapeurs toxiques
des produits chimiques de désinfection ainsi que les particules ou microbes sous forme
d’aérosols. Le local réservé au nettoyage manuel et a la désinfection devrait étre en pression
négative par rapport aux pieces adjacentes, tandis que la zone d’entreposage des endoscopes
devrait étre en pression positive'’”. La ventilation dans la zone d’entreposage devrait étre
adéquate pour assurer un entreposage des endoscopes propres dans un milieu sec.

7. Surveillance, enquéte sur les éclosions et gestion des éclosions

Peu de milieux de soins ont en place des programmes de surveillance réguliére post-intervention
pour suivre I’incidence des infections associées a 1’endoscopie. De nombreuses endoscopies sont
maintenant effectuées en consultation externe et il est difficile de faire le suivi des patients dans
la communauté. En outre, certaines infections, comme 1’hépatite B et la tuberculose, ont de
longues périodes d’incubation et, par conséquent, une infection clinique se manifestant plus tard
peut ne pas €tre associée a une endoscopie antérieure. On a suggéré de mettre en place des
programmes de surveillance des infections, au moins de fagon périodique, pour les interventions
a risque ¢levé comme la Cholangio-Pancréatographie Rétrograde par voie Endoscopique
(CPRE)™*.

L’éclosion est définie comme étant une augmentation du taux d’infection ou de maladie
au-dessus de la normale. De ce fait, il faut avoir en place une surveillance continue des
complications possibles pour connaitre ou étre en mesure de calculer le niveau de fond; on peut
aussi effectuer un examen rétrospectif pour obtenir des données de base. On a signalé de
nombreuses éclosions d’infections reliées aux actes endoscopiques (voir le tableau 1) ainsi que
des cas de transmission de microorganismes sans maladie reliés a des endoscopes contaminés
(voir le tableau 2).

Tout cas d’infection aprés une intervention d’endoscopie devrait étre examiné puisqu’il peut
s’agir d’un événement sentinelle signalant la présence d’une éclosion. Si I’on soupgonne une
éclosion, il est recommandé d’entreprendre une enquéte™'’?. L’annexe H décrit les étapes a
suivre pour effectuer une enquéte sur une éclosion. Bon nombre d’étapes peuvent avoir lieu
simultanément.

8. Enquéte sur un probléme de retraitement

Les incidents d’exposition potentielle dus a des manquements aux directives de désinfection et
de stérilisation®”'"® et a des lacunes dans les procédés de désinfection ou de stérilisation'*” sont
fréquents dans les milieux de soins. Le but d’une enquéte sur un probléme possible de
retraitement est de déterminer quels sont les facteurs a 1’origine de cette exposition potentielle et
de protéger les patients contre des événements indésirables; I’enquéte ne vise nullement a jeter le
blame sur une ou plusieurs personnes en particulier.
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Toute enquéte devrait étre faite d’aprés une méthode normalisée. Rutala et coll.!™ ont décrit une

méthode d’enquéte pour une exposition survenant apres un €chec potentiel d’une procédure de
désinfection/stérilisation. Le tableau 8 décrit les étapes a suivre pour enquéter sur un probléme de
retraitement. Chaque situation étant unique, les étapes de I’enquéte devraient étre adaptées en
conséquence. En outre, I’ American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) a récemment
publi¢ des directives concernant la notification au patient et le suivi dans les cas ot on a
découvert un manquement important & la procédure de retraitement" .

Tableau 8. Enquéte sur un probléme de retraitement

Confirmer I’échec de la désinfection ou de la stérilisation (p. ex. revoir I’heure et la date de 1’échec
possible, la méthode de stérilisation utilisée, les parametres du procédé et les indicateurs physiques,
chimiques et biologiques).

Saisir tout article mal désinfecté ou stérilisé.

Ne pas utiliser I’appareil de désinfection/stérilisation mis en doute (p. ex. le stérilisateur ou I’'URAE) tant
que son bon fonctionnement n’a pas été confirmé.

Informer le personnel clé (p. ex. le directeur des soins médicaux ou infirmiers de 1’unité impliquée, les
responsables de la gestion du risque).

Effectuer une évaluation compléte de la cause de I’échec de la désinfection/stérilisation (p. ex. examiner les
circonstances exactes de I’échec : les dates et les résultats des mesures du procédé, les indicateurs
physiques, chimiques, biologiques).

Préparer une liste des patients ayant pu étre exposés (p. ex. nom, numéro d’identification), consigner la date
d’exposition, I’instrument contaminé utilisé, les facteurs de risque d’infection sous-jacents, 1’apparition de
toute infection associée aux soins de santé ou d’autres événements indésirables.

Déterminer si I’échec de la désinfection/stérilisation augmente le risque d’infection pour les patients.

Informer d’autres employés (p. ex. administration, relations publiques, service juridique) du probléme de
retraitement.

Formuler une hypothése expliquant 1’échec de la désinfection/stérilisation et mettre en ceuvre une mesure
corrective.

. Elaborer une méthode pour évaluer les événements indésirables chez les patients (p. ex. des tests de
laboratoire pour tout patient source et pour les personnes exposées a des pathogenes transmis par le sang).

. Envisager la possibilité d’aviser les autorités provinciales et fédérales.
. Envisager la possibilité¢ d’aviser le patient.

. Elaborer un plan de suivi a long terme (p. ex. surveillance a long terme, changements aux politiques et
procédures en place).

. Préparer un compte rendu apres action.

Adapté de Rutala''™
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PARTIE V. RECOMMANDATIONS POUR LE RETRAITEMENT DES
ENDOSCOPES SOUPLES

1.

Recommandations en matiére d’administration

1.1. Politiques et procédures

a.

C.

€.

Tous les milieux de soins ou se font des endoscopies devraient disposer de politiques et
de procédures écrites et détaillées pour le nettoyage, le retraitement et la manipulation des
endoscopes souples, fondées sur les derniéres recommandations et normes reconnues. Les
politiques et procédures devraient inclure les responsabilités de la direction et du
personnel de méme que les compétences et la formation du personnel responsable du
retraitement(l;z;m1;12;16;91;128).

B1I

Tous les milieux de soins ou se font des endoscopies devraient pouvoir contacter en tout
temps des experts en matiére de prévention et contrdle des infections!’*!'7®).

B1I

Tous les établissements de santé ou se font des endoscopies devraient pouvoir contacter

en tout temps les responsables du Programme de santé et sécurité au travail et collaborer
B

en permanence avec eux'' .

Ccll

Tous les établissements de santé ou se font des endoscopies devraient avoir des
ressources suffisantes pour appuyer les programmes de formation et d’éducation du
personnel affecté au retraitement des endoscopes et de leurs accessoires .

B1I

Les politiques et procédures pour le nettoyage et le retraitement des endoscopes, de leurs
accessoires et du matériel connexe devraient étre examinées au moins une fois par année,
révisées au besoin et facilement disponibles dans 1’établissement. Les
procédures/modifications devraient étre consignées et revues par le comité de prévention
et contrdle des infections de 1’établissement ou de I’organisme, le personnel en
prévention et controle des infections et toute autre personne responsable de la prévention
et du contréle des infections dans I’établissement!" %!,

c1l
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f.

Il devrait y avoir en place une procédure de rappel de tout matériel inadéquatement
retraité (p. ex. mauvaise méthode de retraitement utilisée sur du matériel). Cette
procédure de rappel devrait inclure 1’évaluation du risque pour le patient et un protocole
pour la notification ultérieure aux patients, aux autres établissements ou aux organes de
réglementation, s’il y a lieu®'?.

CllI

Les milieux de soins ou se font des endoscopies devraient avoir des politiques écrites

concernant I’utilisation de I’équipement et des instruments médicaux a usage
unique@# T 130131:179)

B1I

S’il se peut qu’un patient qui va subir une bronchoscopie soit atteint de la tuberculose, il
incombe au médecin effectuant I’intervention d’en informer ceux qui participeront a
I’intervention et également ceux qui effectueront le retraitement du matériel utilisé.

c1l

Recommandations concernant les instruments d’endoscopie et
I’équipement de décontamination

On ne devrait pas acheter de I’équipement ou des instruments médicaux qui ne peuvent

pas étre nettoyés ou retraités conformément aux normes recommandées'®.

BI
Tout I’équipement et tous les instruments médicaux destinés a €tre utilisés chez des
patients devraient étre évalués avant leur achat par le personnel responsable de la

prévention et du controle des infections et ils devraient satisfaire a des critéres de qualité
établis en matiére de retraitement®'". Le fabricant doit fournir ce qui suit :

1) De I’information sur la conception de 1’équipement ou de I’instrument et
clairement indiqué les pieces qui peuvent étre démontées pour le retraitement,

i1) Des guides et modes d’emploi,

111) Des recommandations de nettoyage et de retraitement propres a 1I’équipement
ou a I’instrument,

iv) De la formation pour le personnel sur I’utilisation, le nettoyage et le
retraitement adéquat de I’équipement ou de I’instrument,

V) Des recommandations en ce qui a trait a la vérification de la méthode
recommandée,

BII
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C.

c.

f.

Les recommandations du fabricant relativement a 1’installation, 1’entretien, 1’utilisation et
la maintenance de I’équipement de décontamination devraient étre suivies, y compris la
mise en place d’un horaire d’entretien préventif incluant, sans s’y limiter, le nettoyage, la
lubrification, la détection des fuites, le remplacement des filtres et la vérification des
réglages et de 1’étalonnage.

BI

Seul le personnel compétent devrait étre chargé de 1’entretien et des réparations de
I’équipement.

CIlI
Seules des piéces d’origine devraient étre utilisées pour réparer 1’équipement!!'3+3¢).

cll

11 faut bien évaluer et planifier le choix et I’achat des unités de retraitement automatique
des endoscopes (URAE) utilisées pour retraiter les endoscopes et leurs accessoires! .

1) La vente de 'URAE au Canada doit étre autorisée'*".

i1) Le fabricant de ’'URAE doit préciser la marque et le modele de tout
endoscope pouvant étre retraité efficacement dans ’appareil et il doit indiquer
les limites de I’appareil quant au retraitement de certains autres modéles
d’endoscopes et d’accessoires ' 2#1%).

BII

111) On devrait comparer les directives de retraitement fournies par le fabricant
d’endoscope et les directives du fabricant d’URAE et toute divergence dans
les recommandations devrait étre résolue avant le premier retraitement*>!2.

BI
v) L’URAE devrait irriguer adéquatement tous les canaux de 1’endoscope. Tous
les raccords des canaux devraient étre fixés selon les directives du fabricant de

I’URAE pour bien exposer toutes les surfaces internes au désinfectant de haut
- il L :85;124;126;12
niveau ou au stérilisant chimique®®>124126:127)

B1
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g.

i

V) L’URAE ne devrait comporter aucune zone favorisant la prolifération
microbienne, c.-a-d. des zones ou 1’eau et le désinfectant peuvent stagner. En
ce qui concerne les cycles de lavage, il faut s’assurer que tous les liquides de
lavage (eau et produits chimiques) sont totalement évacués et €liminés apres
chaque cycle(®!24180)

BI

vi) Si ’'URAE emploie un désinfectant a usage unique, ce désinfectant devrait
étre complétement évacué entre les cycles.

Cll

vii)  SiI’URAE emploie un désinfectant réutilisable, la CME devrait étre surveillée
chaque jour a I’aide de bandelettes réactives que 1’on peut obtenir du
fournisseur du désinfectant®'®.

B1I

Si un cycle de I’unité de retraitement automatique d’endoscopes est interrompu, la
désinfection de haut niveau ou la stérilisation ne peut étre garantie et le procédé devrait
étre recommencé immédiatement .

ClI

Comme des défauts de conception ont déja compromis 1’efficacité des unités de
retraitement automatique des endoscopes, le personnel responsable de la prévention et du
controle des infections (ou tout autre personnel pertinent) affili¢ a I’établissement devrait
régulierement examiner les avis, dangers, rappels des produits de santé de Santé Canada,
les rapports de I’Emergency Care Research Institute (ECRI), les avertissements du
fabricant et la documentation scientifique pour €tre au courant des lacunes des URAE
pouvant causer des infections®=*'#71¥D,

cll

Si un fabricant d’unité de retraitement automatique d’endoscopes décéle une défaillance
pouvant nuire a I’efficacité du procédé de désinfection/stérilisation, il a 1’obligation de
fournir a I'utilisateur de I’information détaillée concernant les répercussions sur la
désinfection/stérilisation.

Cll
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i

Lorsqu’un endoscope doit étre réparé, la désinfection appropri¢e devrait étre faite avant
la réparation. Si la désinfection est impossible, il faudrait alors suivre les précautions en
matiere de manipulation de I’instrument pour 1’expédition d’un endoscope contaminé,
dont vous aura informé le fournisseur de service ou le fabricant de 1’équipement. La
préparation et I’expédition de I’endoscope devraient étre conformes aux exigences de
I’autorité compétente en ce qui concerne le transport de marchandises dangereuses'' ™.

cll

Recommandations pour le retraitement des endoscopes et des
accessoires connexes

3.1. Préparation de I’endoscope pour le nettoyage

a.

C.

Immédiatement apres avoir retiré 1’instrument du patient, il faut essuyer la surface
extérieure de I’endoscope avec un chiffon doux non pelucheux ou une éponge pour
endoscope trempée dans une solution de détergent enzymatique fraichement
préparée 61 E105125).

cll

Les canaux d’aspiration/de biopsie et les canaux air/eau devraient étre irrigués avec une
solution de détergent enzymatique. Dans le cas des endoscopes munis d’un canal pour
cable d’¢élévation, il faut irriguer manuellement ce canal avec un détergent enzymatique
et le rincer tout de suite aprés (11101129,

B1I

L’endoscope devrait étre transporté vers la salle de retraitement dans un contenant fermé.
Il ne faut pas transporter les endoscopes propres et les endoscopes contaminés dans le
méme contenant au méme moment®' 1%

cll

3.2. Test d’étanchéité

a.

Le test de pression/d’étanchéité devrait étre fait selon les directives du fabricant apres
chaque usage et avant I’immersion de I’endoscope dans la solution de retraitement. Tout
instrument qui échoue au test d’étanchéité ne doit plus faire 1’objet d’un usage clinique et
doit étre réparg!!:4:6:11:60:85)

cl
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3.3. Nettoyage manuel mécanique dans la zone de retraitement

a.

C.

e.

. oq: . A . . (3;4:8;11;16;85
On ne devrait pas utiliser d’endoscopes qui ne peuvent pas étre immergés®*:! 1655

ClI

L’endoscope et ses composantes démontées (comme les valves d’aspiration) devraient

étre complétement immergés dans une solution de détergent enzymatique fraichement
préparéel 361 1:15:59:85:182)

cll

L’endoscope complet, de méme que les valves, les canaux, les raccords et toutes les
parties amovibles devraient étre nettoyés méticuleusement avec un détergent

enzymatique compatible avec I’endoscope en question, selon les directives du
fabricant(1;3;5;6;9;l1;12;15;43;54;85;90;100;153;183;184)

BI

Tous les canaux accessibles devraient €tre irrigués et brossés afin de retirer tous les débris
organiques (comme le sang ou les tissus) et autres résidus. Il faut activer plusieurs fois les

valves durant le nettoyage pour faciliter ’acces a chaque
Surface(1;3;5;6;9;1 1;28;44;47,85;90;91;100;127;185)

BI

Des brosses de nettoyage adaptées a la taille des canaux ou des ouvertures devraient étre
utilisées (c.-a-d. que les poils des brosses doivent entrer en contact avec les surfaces). 11
est préférable d’utiliser des articles de nettoyage jetables. Les articles de nettoyage
réutilisables devraient étre bien nettoyés, inspectés pour y rechercher la présence de bris
et soumis, au minimum, a une désinfection de haut niveau aprés chaque usage. Les
articles de nettoyage devraient étre jetés lorsqu’ils sont endommagés ou présentent des
signes d’usure®611:85:90:186)

Cll

Les surfaces externes de I’endoscope et des accessoires devraient €tre nettoyées a 1’aide

d’un chiffon doux non pelucheux, d’une éponge ou de brosses. L’emploi d’une brosse a
dents a poils souples est acceptable pour nettoyer la lentille a 1’extrémité®'!%,

clu
Les solutions de détergent enzymatique devraient étre jetées apres chaque usage, car ces

produits n’ont pas d’action microbiocide et ne retarderont pas la croissance
microbienne %71 1:8590)

BII
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h.

L’endoscope et tous ses canaux devraient étre rincés abondamment avec de grandes
quantités d’eau du robinet (au moins trois fois le volume de la lumiére) pour enlever tout
détergent enzymatique résiduel. Pour réduire le risque de diluer la solution désinfectante,
il faut enlever tout exces d’eau de ringage des canaux en les purgeant avec de 1’air sous
pression(l;é;l1;12;93;101).

CllI

34. Stérilisation et désinfection de haut niveau

a.

C.

c.

Les appareils d’endoscopie digestive et les bronchoscopes souples et leurs accessoires qui
entrent en contact avec les muqueuses sont classés comme des articles semi-critiques et

ils devraient €tre soumis, au minimum, a une désinfection de haut niveau apres chaque
usage(l;3;5;7;9;1 1;12;21;85,90;187)

BI

Les accessoires des endoscopes qui pénetrent les barriéres muqueuses (comme les pinces
a biopsie ou autres instruments coupants) sont considérés comme des articles critiques et
ils devraient étre stérilisés avant chaque usage!' =+ '+ 2479885 IBLISTI8) yrgir 1a section 3.5
Recommandations concernant les accessoires

BII

On devrait utiliser un stérilisant ou un désinfectant de haut niveau approuvé par Santé
Canada (c.-a-d. qui a un numéro DIN) pour la stérilisation ou la désinfection de haut

. (1;11;12)
niveau :

Pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, il faudrait utiliser uniquement des

produits dont le fabricant confirme la compatibilité avec I’endoscope et ses accessoires
5;9;11;12;85)

@3-

ClI

Les formulations contenant du glutaraldéhyde, du glutaraldéhyde avec du
phénol/phénate, de I’orthophthalaldéhyde, du peroxyde d’hydrogéne, de 1’acide
peracétique et du peroxyde d’hydrogeéne avec de 1’acide peracétique peuvent étre
employées pour obtenir une désinfection de haut niveau, si ces produits sont utilisés selon
le mode d’emploi (p. ex. a la bonne concentration) et que les objets sont correctement
nettoyés, désinfectés, rincés et séchés. Le tableau 5 renferme des recommandations visant

expressément certains produits pour obtenir une désinfection de haut niveau et une
Stérﬂisation(l;3;15;43;85;102;118;190-193)

BI
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f.

i

Si le retraitement de 1’endoscope est fait manuellement, I’instrument doit étre
complétement immergé dans le désinfectant de haut niveau/lI’agent stérilisant, lesquels
doivent pénétrer dans tous les canaux. Les endoscopes qui ne peuvent pas étre immergeés
devraient étre graduellement élimings!!:%:11:13:16:28:85:90:126:127)

cl1

Il ne faut pas laisser les endoscopes tremper jusqu’au lendemain. Si I’on ne peut effectuer
le nettoyage et la désinfection/stérilisation immédiatement, il faut faire tremper
I’endoscope dans une solution de détergent enzymatique jusqu’a ce que 1’on puisse
procéder au retraitement final. Consulter les directives du fabricant en cas de retard dans
le retraitement "1V,

CllI

La durée et la température d’exposition pour la désinfection d’instruments semi-critiques
de soins aux patients varient selon les désinfectants de haut niveau. Il faut se fier a
I’allégation sur 1’étiquette du produit 8 moins que d’autres études scientifiques bien
congues (endossées par des experts en prévention et contrdle des infections, les autorités
de réglementation ou les comités responsables des lignes directrices) établissent qu’une

autre durée d’exposition est aussi efficace pour désinfecter les articles semi-
critiques! 679 16:100:105:191)

BI

Si I’on utilise un unité de retraitement automatique d’endoscope (URAE), I’endoscope et
ses composantes devraient étre placés dans I’appareil de retraitement et tous les raccords
de canaux devraient étre fixés a ’'URAE selon les directives du fabricant de ’'URAE et
du fabricant de 1’endoscope pour s’assurer que toutes les surfaces internes sont bien
exposées au désinfectant de haut niveau/agent stérilisant. Remarque : voir la section 2 f)
pour d’autres recommandations concernant les URAE®:#:6:11:8>:124:126:127)

BI
Lorsqu’un cycle de I’unité de retraitement automatique d’endoscope est interrompu, il

n’est pas possible de garantir la désinfection ou la stérilisation et on devrait donc
recommencer le cycle®.

cl
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k.

Aprées une désinfection de haut niveau, I’endoscope devrait étre rincé et tous les canaux
purgés afin de retirer tout désinfectant/stérilisant. Il est préférable d’utiliser de 1’eau
stérile, exempte de bactéries, mais I’eau du robinet peut convenir. Si 1’on utilise I’eau du
robinet, il est essentiel de procéder a un ringage subséquent avec de 1’alcool a 70-90 %
entre chaque usage sur un patient. Il faut éliminer 1’eau de ringage apres chaque
usage/cycle? P :15:32:36:668593:100:194-197) ‘pemarque : si I’unité de retraitement
automatique d’endoscope n’inclut pas de rincage final a I’alcool, cette étape devrait
étre effectuée manuellement et suivie d’un séchage avec de I’air forcé avant
I’entreposage de Pinstrument®”'),

BII

Avant ’entreposage, il faut irriguer les canaux avec de I’alcool éthylique ou
isopropylique a 70 % — 90 % (1137:39)

BII

. Apres avoir rincé tous les canaux avec de 1’alcool, il faut les sécher avec de 1’air forcé

« de qualité médicale »(1;3;4;9;11;12;15;29;85;93;198;199)

clu
n. Aucune recommandation ne peut étre faite sur I’usage régulier d’endoscopes a gaine"*”
140;200)
clu
3.5. Recommandations concernant les accessoires
a. Pour enlever les saletés et maticres organiques des zones difficiles a nettoyer des
accessoires réutilisables, on devrait recourir au nettoyage & ultrasons (:4:!1:85:129:201)
clu
b. Les pinces a biopsie sont considérées comme des articles critiques. Si elles sont
réutilisables, elles doivent étre stérilisées a la vapeur apres le nettoyage. La stérilisation
chimique ne pénétre pas les spirales et n’est pas efficace. S’il s’agit d’articles jetables, il
faut les jeter aprés usage!'41798:85:129:189)
BII
c. Les autres accessoires qui pénetrent des barrieres muqueuses (comme les papillatomes,

les brosses a cytologie) devraient étre jetables ou bien stérilisés entre chaque patient (la
désinfection de haut niveau n’est pas appropriée)+!1:85129)

B1I
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d.

e.

Le flacon de lavage (bouteille d’eau) utilisé pour fournir la solution de ringage durant
I’intervention et son tube de raccordement devraient étre soumis a la stérilisation ou a la
désinfection de haut niveau au moins une fois par jour. Le flacon devrait étre rempli
d’eau stérile!HH11:36:389)

BII
Il faut un nouveau flacon stérile rempli d’eau stérile pour chaque intervention cholangio-
pancréatographie rétrograde par voie endoscopique 123100,

B1I

3.6. Entreposage et transport

a.

C.

e.

Les valves et autres composantes devraient étre détachées de I’endoscope conformément
aux directives du fabricant, complétement asséchées et entreposées
séparément(1’9’11’93’141).

BII

Les endoscopes devraient étre entreposés en position déroulée, suspendus verticalement

dans un endroit propre, sec et bien ventilé pour éviter la recontamination ou les
bris(1;3;4;6;9;11;16;85)

clI

La salle d’entreposage devrait étre nettoyée une fois par semaine avec un désinfectant de

bas niveau/nettoyant approuvé'!.

cll

La durée d’entreposage maximale permise avant qu’il soit nécessaire de recommencer le
retraitement est de sept jours!! 143146202

B1I

Un contenant de transport devrait étre utilisé¢ exclusivement pour transporter 1’instrument
utilisé et non pas pour le ranger. Une fois placé dans le contenant de transport,
I’instrument sera considéré comme n’étant pas prét pour usage sur un patient et devra étre
retraité avant d’étre utilisé a nouveau®'"**.

cl
SiI’on a besoin d’un contenant pour transporter un endoscope retraité, il devrait étre

congu a cette fin et bien identifi¢ comme tel. Il ne faut pas utiliser le méme contenant
pour le transport des endoscopes utilisés et des endoscopes retraités"*”.

CllI
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C.

e.

Recommandations concernant ’aménagement d’une unité d’endoscopie

Tous les endroits ou I’on utilise et désinfecte des endoscopes devraient étre aménagés de
facon a offrir un environnement sécuritaire pour les patients et les travailleurs de la santé.
L’aménagement devrait permettre un déroulement adéquat du travail, du « souillé » au

« propre », avec une séparation adéquate pour réduire au minimum le risque de
contamination croisée'''¢7,

CllI

Les zones de retraitement devraient €tre physiquement séparées des salles d’intervention
sur les patients(6,8,ll,16,167).

CllI

La salle d’intervention devrait étre munie d’un lavabo distinct réservé au lavage des
mains et muni d’un dispositif mains libres. Un poste de lavage des mains distincte devrait
aussi étre prévue dans la zone de retraitement! 7.

cll

Les appareils de renouvellement de I’air (systéme de ventilation, hottes d’extraction)
devraient servir a réduire au minimum 1’exposition de tous aux vapeurs potentiellement
toxiques, et la qualité de I’air devrait étre controlée réguliérement@;“;gs). Voir la
recommandation de la section 5.2 ¢).

cll

La zone de retraitement devrait étre en pression négative et avoir un taux de
renouvellement d’air d’au moins dix & I’heure!'".

Les salles ou s’effectuent les bronchoscopies et les salles de réveil des patients ayant subi
une bronchoscopie doivent étre en pression négative avec un taux de renouvellement
d’air d’au moins 12 par heure dans les salles d’isolement nouvellement construites et de
six par heure dans les établissements existants'®*'7.

La zone d’entreposage devrait étre propre, physiquement séparée des zones de
décontamination et de nettoyage. Elle devrait étre munie d’une ventilation adéquate en
pression positive!! €770,

CllI
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S.

Recommandations concernant la gestion de la qualité

5.1. Education et formation du personnel

a.

C.

e.

Tout le personnel de la santé dans tout milieu ou I’on effectue des endoscopies digestives
et des bronchoscopies devrait recevoir de la formation et se conformer aux principes de
base de la Ligne directrice pour la prévention et le controle des infections de Santé
Canada intitulé Pratiques de base et précautions additionnelles visant a prévenir la
transmission des infections dans les établissements de santé'), qui inclut notamment le
port adéquat de 1’équipement de protection personelle pour protéger les patients tout
comme les travailleurs de la santé, et a la Ligne directrice pour la prévention et le
controle des infections de I’ASPC intitulé Lavage des mains, nettoyage, desinfection et
stérilisation dans les établissements de santé"?. Pour de plus amples renseignements,
priére de consulter les deux documents précités, soit Pratiques de base et précautions
additionnelles visant a prévenir la transmission des infections dans les établissements
de santé '? et Lavage des mains, nettoyage, désinfection et stérilisation dans les
établissements de santé"?.

BI

Le personnel affecté au retraitement des endoscopes et de leurs accessoires devrait
recevoir de la formation pratique assortie de directives de retraitement écrites propres au
mode¢le d’endoscope et au modele d’unité de retraitement automatique d’endoscope
utilisés dans leur secteur de responsabilitg®:#6:7:1:85:91:123:127)

BII

Le personnel devrait avoir des compétences en maticre de retraitement des endoscopes
qui satisfont aux exigences écrites du milieu de soins. Une évaluation attestée des
compétences devrait d’abord se faire aprés la formation initiale, puis sur une base
réguliere (p. ex. au moins une fois par an). Lors de 1’achat de nouveaux modeles
d’endoscopes ou d’unité de retraitement automatique d’endoscope, 1’établissement
devrait fournir de la formation additionnelle et une attestation des compétences'' .

BII

Le personnel temporaire ne devrait pas étre autorisé a retraiter les endoscopes, a moins
que ses compétences n’aient été tablies 0% 1:16:83:91:123:127)

B1I

Tout le personnel utilisant des produits chimiques devrait étre informé des risques
biologiques et chimiques présents au cours des procédés faisant appel a des
désinfectants/agents stérilisants. La formation en santé et sécurité au travail devrait
aborder le systéme d’information sur les matieéres dangereuses utilisées au travail
(SIMDUT)!"?.
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5.2. Santé et sécurité des travailleurs

a.

C.

e.

L’équipement de protection individuelle (EPI) (p. ex. gants, blouse, protection oculaire
avec visicre ou lunettes protectrices, appareil de protection respiratoire) devrait étre a
portée de main et utilisé systématiquement par les travailleurs pour se protéger de
I’exposition aux produits chimiques, au sang et aux autres matieres potentiellement
infectieuses. Pour des recommandations détaillées, se reporter a la Ligne directrice
de Santé Canada intitulé Pratiques de base et précautions additionnelles visant a
prévenir la transmission des infections dans les établissements de santé!'*!*? et a
I’annexe B de la norme CSA 7Z314.8-08 Décontamination des dispositifs médicaux
réutiIisableS(l-S;l1;13;73;85;158;165).

BII

11 faudrait porter un appareil de protection respiratoire N95 durant la procédure
endoscopique si 1’on soupgonne que le patient souffre de tuberculose pulmonaire ou
laryngienne:101:165:203:204

clI

Tous les membres réceptifs du personnel devraient recevoir les vaccins recommandés par
le Comité consultatif national de I’immunisation (CCNI)""*" et subir un test
intradermique a la tuberculine, conformément aux lignes directrices de I’ Agence de la
santé publique du Canada"''*'®®.

BI

Des protocoles écrits, établis en conformité avec le programme de santé et sécurité au
travail de I’établissement de santé, devraient étre en place pour prévenir et prendre en
charge I’exposition des travailleurs aux agents infectieux (p. ex. VHB, bacille
tuberculeux) et aux produits chimiques toxiques®:*!#8%124:128)

BI

La ou s’effectue la désinfection/stérilisation chimique a 1’aide de produits d’ou émanent
des vapeurs toxiques (p. ex. le glutaraldéhyde), les aires de travail doivent étre bien
ventilées pour que les concentrations demeurent sous les valeurs limites d’exposition
précisées dans les réglements provinciaux et fédéraux en matiére de Santé Sucurité au
Travail (SST). La réglementation de SST interdit la recirculation de I’air dans la salle ou

le produit est utilisé et I’air doit étre rejeté a I’extérieur! =05 10L114:121:128)
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5.3. Programme de retraitement

a.

C.

e.

11 faut suivre les recommandations écrites du fabricant relatives a ’utilisation des
produits de stérilisation et de désinfection chimique et les directives de
retraitement(! 10125:128),

BI

Tous les horaires et services d’entretien recommandés par écrit par les fabricants pour les
endoscopes et les unités de retraitement automatique des endoscopes utilisés dans
I’établissement devraient étre respectés 41 15168591101

cll

Il faut effectuer des inspections visuelles de I’équipement pour s’assurer qu’il fonctionne
conformément aux recommandations du fabricant de I’endoscope et pour repérer les

.. . T Lo . 3;11
conditions pouvant nuire aux procédés de nettoyage ou de désinfection™'".

BII

11 faut procéder a une vérification systématique du liquide de stérilisation/désinfection de
haut niveau pour garantir la concentration minimale efficace de I’ingrédient actif. On
devrait pour ce faire utiliser des bandelettes réactives propres au produit. La solution
devrait étre vérifiée au début de chaque journée d’utilisation (ou plus fréquemment) et les
résultats devraient étre consignés. Si I’indicateur chimique indique une concentration
inférieure a la concentration minimale efficace, la solution devrait étre ¢liminée. Un
registre des résultats des essais devrait étre maintenu 61135100

B1I

Le liquide de stérilisation/désinfection de haut niveau devrait étre jeté a la fin de sa durée
de réutilisation (qui peut étre un usage unique), peu importe la concentration minimale
efficace (6;1 1;23;205).

BII

Les établissements de santé devraient €laborer des protocoles pour permettre aux
utilisateurs de déterminer rapidement si un endoscope est contaminé ou s’il est prét a étre
utilisé sur un patient™.

cll

Un registre permanent du retraitement devrait étre tenu et conservé conformément aux
politiques de I’établissement. Le registre devrait inclure, sans s’y limiter, le nom du
patient et son numéro de dossier médical, le médecin ayant pratiqué I’intervention
d’endoscopie, le numéro d’identification et le type d’endoscope (et d’unité de
retraitement automatique d’endoscope le cas échéant), la date et I’heure de I’intervention

74



C.

clinique, les résultats de chaque inspection et de chaque test d’étanchéité et le nom de la
personne qui a retraité 1’endoscope 69 1:85101135:136:153;154;172:205-208)

BI
Un systéme de surveillance capable de détecter les grappes d’infections ou les
pseudo-éclosions associées aux interventions d’endoscopie devrait étre mis en
place(%;zos).

BI

On ne recommande pas de controle microbiologique systématique des endoscopes aux
fins de I’assurance de la qualité. S’il est indiqué d’effectuer des cultures de prélévements
faits sur un endoscope (p. ex. lors d’une enquéte sur une éclosion), se reporter a
I’annexe D qui décrit une méthode de prélevement des échantillons et des criteres
d’interprétation 8124172,

cl1

Recommandations relatives aux enquétes sur les éclosions et a la gestion
des éclosions

En présence d’une grappe de cas d’infections soupgonnées ou confirmées associées a
I’endoscopie, une enquéte devrait tre amorcée pour déterminer les voies de transmission
potentielles (p. ex. de personne a personne, source commune) et les réservoirs. Suivre les
méthodes normalisées d’enquéte en cas d’éclosion. Voir I’annexe H, Lignes directrices
pour les enquétes en cas d’éclosion associée & des actes endoscopiques'®.

BI
Si I’on observe un manquement au protocole, on devrait entreprendre une évaluation du
risque pour déterminer s’il faut aviser le patient®**5%8:174)

BI1
Si I’on observe un manquement au protocole, il faudrait effectuer une évaluation et une

enquéte pour déterminer les raisons de ce manquement et la fagon d’éviter que cela se
reproduise' ™.

BI

75



d. Les éclosions d’infections associées a un endoscope devraient €tre signalées aux

personnes responsables de la prévention et du contrdle des infections et de la gestion du
risque et a tous les directeurs de services. S’il y a des répercussions sur la santé publique,
il faut aviser les autorités sanitaires locales et Santé¢ Canada. S’il y a lieu, il faut aussi
aviser les fabricants de I’endoscope, du désinfectant/stérilisant et de 1’unité de
retraitement automatique d’endoscope!®>%:11:23:80:83:101:122:205)

BI

Recommandations relatives a la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ)
classique et a la variante de la MCJ (vMCJ)

Voir les Lignes directrices pour la prévention et le controle des infections de Santé
Canada et de ’Agence de la santé publique du Canada, La maladie de Creutzfeldt-
Jakob classique au Canada — Guide de consultation rapide 2007 et La maladie de
Creutzfeldt-Jakob classique au Canada® pour connaitre les définitions de patient &
risque élevé, potentiel infectieux fort et faible des tissus, les outils d’évaluation du risque
et les recommandations spéciales pour le nettoyage et la décontamination des
instruments et des surfaces qui ont été exposés aux tissus considérés comme ayant un
potentiel infectieux pour la MCJ. Les recommandations pour le retraitement des
appareils d’endoscopie digestive et de bronchoscopie présentées dans cette section
constituent une mise a jour de celles mentionnées dans la version précédente de la Ligne
directrice canadienne pour la prévention et le contréle des infections traitant de la MCJ.
Les procédures générales de retraitement des endoscopes déja décrites dans cette ligne
directrice devraient étre suivies. Il est de plus recommandé, pour la MCJ, de suivre les
recommandations suivantes.

Les brosses pour nettoyer les canaux et, si une biopsie a été faite, la valve de I’ouverture du
canal de biopsie/canal opérateur de I’endoscope devraient étre éliminées en tant que
déchets cliniques apres chaque usage. On recommande d’utiliser une pince a biopsie a

usage unique'”.

CllI

On ne devrait pas utiliser des désinfectants ayant des propriétés fixatives (p. ex. les
désinfectants a 1’aldéhyde) sur des endoscopes souples qui serviront lors d’une intervention
sur des cas certains, probables ou possibles de MCJ ou de vMCJ, ni lorsque le diagnostic
de MCJ ou de vMC]J est incertain'”.

BI

Apres la décontamination de 1’endoscope, on devrait faire fonctionner I’unité de
retraitement automatique d’endoscope pour un cycle complet a vide. Tout déchet ou tissu
solide résiduel devrait alors étre enlevé avec le tamis de sortie et le tout devrait étre ¢liminé
par incinération. Les déchets liquides devraient étre éliminés de fagon sécuritaire par le
systeme normal d’évacuation directe de 1’unité de retraitement automatique d’endoscope.
Le cycle habituel d’autodésinfection de I’unité de retraitement automatique d’endoscope
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€.

devrait étre mis en fonction selon les recommandations. Les accessoires d’endoscopie et les

articles de nettoyage devraient étre éliminés par incinération'”.

clI

Les endoscopes utilisés pour des interventions effractives (p. ex. une biopsie) chez des cas
certains, probables ou possibles de la vMCJ ou chez des personnes dont le diagnostic de
vMCIJ est incertain, devraient étre mis hors service ou mis en quarantaine pour n’étre
réutilisés que sur la méme personne, au besoin. L’endoscope devrait étre complétement
nettoy¢ et décontaminé seul dans un unité de retraitement automatique d’endoscope,

immédiatement aprés usage, avant d’étre placé en quarantaine'”.

cl1

S’il existe un risque que 1’endoscope soit contaminé par 1’épithélium olfactif, un endoscope
a usage unique devrait étre utilisé si possible. Dans le cas contraire, I’endoscope devrait

alors étre mis hors service”.

CllI

Si I’on découvre, rétrospectivement qu’un acte endoscopique effractif a ét€ posé chez un
patient que I’on soupgonne atteint de la vMCJ, I’appareil d’endoscopie devrait étre traité
comme au point 7d. L’instrument devrait étre rangé dans un contenant étanche, résistant
aux perforations, daté et étiqueté « matieres infectieuses ». Le contenant devrait alors étre
entreposé dans un endroit sécurisé et un systéme de surveillance devrait étre en place pour
s’assurer que 1’instrument n’est pas remis en circulation dans le systéme avant que le
diagnostic ait été confirmé par un examen neuropathologique. Si le diagnostic est positif
pour la vMCJ, I’instrument devra étre incinéré. Si un autre diagnostic (c.-a-d. autre que la
vMC(]J) est posé, il n’est pas nécessaire de prendre les précautions relatives a la MCJ pour
I’instrument et ce dernier peut étre 2 nouveau nettoyé et stérilisé¢/désinfecte’'%"

cl

Si I’on découvre, rétrospectivement, qu’un acte endoscopique effractif a été posé chez un
patient que I’on soupgonne atteint de la vMCJ, les brosses de nettoyage réutilisables qui
sont encore en circulation devraient étre éliminées par incinération.

Ccll

I1 faut tenir un registre pour chaque endoscope utilisé chez un patient. Voir la
recommandation 5.3 (g) pour des détails a ce sujet. Ce registre est important pour tout
retracage futur des contacts lors d’une enquéte sur la transmission possible d’une maladie
liée a une endoscopie.

Ccll
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i.

Les éclosions d’infections a prions associées a un endoscope devraient étre déclarées aux
personnes responsables de la prévention et du contrdle des infections et de la gestion du
risque et a tous les directeurs de services, ainsi qu’a I’Unité de surveillance de la MCJ de
I’Agence de la santé publique du Canada (téléphone : 1-888-489-2999). S’il faut aviser
le patient et le médecin et assurer un suivi, voir I’annexe H, Lignes directrices pour les
enguétes en cas d’éclosion associee a des actes endoscopigques.

cll
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ANNEXE A — Processus d’élaboration des Lignes directrices pour
la prévention et le contrdle des infections de ’'ASPC

Recherche de documentation — Inclusions et exclusions

La bibliothécaire de référence de I'Agence de la santé publique du Canada (ASPC) a fait une
recherche approfondie de documentation en collaboration avec les infirmiers-conseils et la
rédactrice. Les résultats des recherches ont été examinés, et les articles qui ne respectaient pas les
critéres pour la ligne directrice ont été €¢liminés. Des résumés des autres articles ont été
examinés; ceux qui n'étaient pas des modeles d'études appropriés ou qui ne respectaient pas
certains critéres méthodologiques ont été éliminés. A mesure que 'essence de la ligne directrice
se définissait, des recherches supplémentaires étaient menées pour voir a ce que toute la
documentation pertinente soit prise en compte. Les recherches couvraient une période
commencgant en 1996.

Formulation des recommandations

Cette Ligne directrice présente des recommandations fondées sur des données probantes. Ces
recommandations ont €té classées selon qu'elles étaient fondées sur des données probantes fortes
ou faibles. La classification n'était pas liée a I'importance de la recommandation, mais plutot a la
force des données probantes a I'appui et, en particulier, a l'efficacité prédictive des modeles
d'études a partir desquels les données ont été recueillies. L'attribution de la qualité des données
probantes et la classification des recommandations ont été faites par la rédactrice et ont été
examinées et approuvées par les coprésidents et tous les membres du groupe de travail de la ligne
directrice. Lorsque des recommandations n'étaient pas acceptées a I'unanimité, les différences
d'opinions étaient consignées officiellement et les raisons du désaccord étaient notées pour la
piste de vérification de l'information. Il est important de souligner qu'il n'y a pas eu de réelle
divergence d'opinions pour cette ligne directrice, mais que lorsqu'il y avait une différence
d'opinions, un débat avait lieu et une solution était trouvée et acceptée.

Lorsque les données scientifiques étaient insuffisantes, I'avis unanime d'experts a été utilisé pour
formuler une recommandation. Le systéme classification est présenté a l'annexe I.
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Révision externe par les intervenants

Cette Ligne directrice a été révisée par un groupe de sociétés et d'associations aux fins de
rétroaction sur la qualité et le contenu du document et la classification des recommandations
pour une validation supplémentaire avant la mise en oeuvre a grande échelle. Les réviseurs
¢taient les suivants :

= L'Association pour la microbiologie médicale et l'infectiologie Canada,;

= ['Association canadienne de microbiologie clinique et des maladies infectieuses;

= L'Association canadienne des chirurgiens généraux;

= [L'Association canadienne de chirurgie thoracique;

= ['Association des infirmiéres et infirmiers du Canada;

= ['Association canadienne de normalisation;

= La Société canadienne de thoracologie;

= La Central Service Association of Ontario;

= L'Association pour la prévention des infections a 1'hdpital et dans la communauté-Canada;

= Le Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee;

= Le groupe d'intérét du réseau des réseaux, Association pour la prévention des infections a
'hopital et dans la communauté — Canada;

= L'Association canadienne de gastroentérologie;

= La Société canadienne des infirmicres et infirmiers en gastroentérologie et travailleurs
associés;

= The Hospital for Sick Children.

Indépendance éditoriale

Cette Ligne directrice a été financée par I'ASPC. L'Association canadienne de gastroentérologie
a contribu¢ financierement aux frais de déplacement et d'accueil pour les non-fonctionnaires
participant aux réunions du groupe d'experts.

Aucun membre du groupe de travail de la ligne directrice n'a déclaré d'intéréts divergents liés a
la ligne directrice. Il incombait aux membres de déclarer tout intérét ou lien avec des entreprises
pharmaceutiques pertinentes ou d'autres organisations, si leur situation personnelle venait a
changer.

La ligne directrice dont il est question dans le présent texte fait partie d'une série de lignes
directrices ¢élaborées au fil des ans sous la direction du Comité directeur des lignes directrices
pour la prévention et le contrdle des infections de 2008. Ce comité était composé des personnes
suivantes :

= Dre Lynn Johnston, (présidente), Epidémiologiste hospitalier et professeure agrégée de
Médecine, QEII Health Science Centre, Halifax, Nouvelle-Ecosse;

= Nan Cleator, conseillére nationale de I'exercice de la profession, VON Canada, Huntsville,
Ontario;

= Brenda Dyck, directrice de programme, programme de prévention et de controle des
infections, Office régional de la sant¢ de Winnipeg, Winnipeg, Manitoba;
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Dr John Embil, directeur, Unité de contrdle des infections, Centre des sciences de la santé,
Winnipeg, Manitoba;

Karin Fluet, directrice, Regional IPC&C Program, Capital Health Region, Edmonton,
Alberta;

Dre Bonnie Henry, médecin épidémiologiste et professeure adjointe, School of Population &
Public Health, Université de la Colombie-Britannique, BC Centre for Disease Control,
Vancouver, Colombie-Britannique;

Dany Larivée, coordonnateur de la prévention des infections, Hopital Montfort, Ottawa,
Ontario;

Mary LeBlanc, Coordonatrice de la prévention et du contrdle des infections, Carewest, Tyne
Valley, le-du-Prince-Edouard;

Dre Anne Matlow, directrice de la prévention des infections, Hospital for Sick Children,
Toronto, Ontario;

Dre Dorothy Moore, Prévention des infections, Division des maladies infectieuses, Hopital
de Montréal pour enfants, Montréal, Québec;

Dre Donna Moralejo, professeure agrégée, Memorial University School of Nursing, St.
John's, Terre-Neuve;

Deborah Norton, conseillére en prévention et en controle des infections, Regina,
Saskatchewan;

Filomena Pietrangelo, directrice de la santé et de la sécurité au travail, Centre universitaire de
santé McGill, Montréal, Québec;

JoAnne Seglie, infirmi€re en santé du travail infirmiére autorisée (Al), University of Alberta
Campus, Office of Environment Health and Safety, Edmonton, Alberta;

Dr Pierre St-Antoine, Professeur agrégé de clinique, Centre Hospitalier de I'Université de
Montréal, Campus Notre-Dame, Microbiologie, Montréal, Québec;

Dr Geoff Taylor, Professeur agrégé de Médecine, Department of Medicine, Division of
Infectious Diseases, Edmonton, Alberta;

Dre Mary Vearncombe, directrice médicale, prévention et contréle des infections,
Sunnybrook Health Sciences Centre, Toronto, Ontario.
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ANNEXE B — Glossaire

Accessoires de I’endoscope : instruments médicaux destinés a étre insérés dans un endoscope
souple. Ces dispositifs (autres que I’endoscope) sont utilisés durant I’endoscopie et incluent, sans
s’y limiter, les pinces a biopsie, les anses, les pieces de morsure, les guides, les tubes d’irrigation
et les dilatateurs. Ces dispositifs peuvent ou non comporter des lumiéres, des surfaces poreuses
ou légerement retenues entre elles ou des orifices d’entrée pour I’irrigation. Ils peuvent ou non
étre démontés complétement durant le retraitement.

Agent antimicrobien : produit qui empéche le développement des microorganismes ou qui les
détruit.

Appareil de nettoyage a ultrasons : appareil qui nettoie les instruments médicaux par agitation,
causant des vagues sonores qui produisent 1’implosion microscopique vigoureuse de microbulles
de vapeur a la surface des objets qui y sont immergeés.

Biocontamination : population de microorganismes viables présente sur une maticre premicre,
une composante, un produit fini ou un emballage.

Biofilm : processus d’adhésion irréversible initié par la fixation de bactéries a une surface au
moyen de fibres exopolysaccharidiques (glycocalyx). Le développement de microcolonies
adhérentes aboutit finalement a la production d’un biofilm continu sur la surface colonisée. Les
bactéries au sein du biofilm ont généralement une plus grande résistance aux biocides que les
cellules dans une culture discontinue.

Classe de risque : classification attribuée a un instrument utilis¢ dans le cadre des soins aux
patients, en fonction du risque d’infection associé a son utilisation. Les classes sont : critique,
semi-critique et non-critique.

Concentration minimale efficace (CME) : la plus faible concentration de 1’ingrédient actif
d’un désinfectant de haut niveau ou d’un agent stérilisant réutilisable nécessaire pour satisfaire a
I’allégation de I’étiquette.

Contamination : présence de microorganismes sur des objets inanimés (p. ex. vétements,
instruments chirurgicaux) ou transport transitoire de microorganismes sur des surfaces du corps
(comme les mains) ou dans des substances (p. ex. eau, aliments, lait).

Déchets biomédicaux : définis par 1’ Association canadienne de normalisation (CSA) comme
étant des déchets produits par les établissements qui dispensent des soins de santé¢ aux humains
ou aux animaux, les établissements médicaux ou vétérinaires, les établissements d’enseignement
des soins de santé, les laboratoires et les établissements qui produisent des vaccins.

Décontamination : ¢limination des microorganismes pathogeénes afin que 1’article puisse étre
réutilisé sans danger.
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Désinfection de haut niveau : niveau de désinfection requis pour le retraitement du matériel
semi-critique. Les procédés de désinfection de haut niveau détruisent 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. Les produits chimiques qui permettent d’obtenir une désinfection de haut
niveau (aussi appelés stérilisants chimiques) doivent étre capables de stériliser lorsque le temps
de contact est prolongé. Les articles doivent étre nettoyés a fond avant d’étre soumis a une
désinfection de haut niveau.

Désinfection : inactivation des microorganismes pathogenes. La désinfection ne permet pas de
détruire les spores bactériennes. Les désinfectants sont utilisés pour les objets inanimés alors que
les antiseptiques sont utilisés pour les tissus vivants. La désinfection est généralement réalisée a
I’aide de produits chimiques, de la chaleur ou des rayons ultraviolets. Les niveaux de
désinfection varient selon le type de produit utilisé.

Détergent enzymatique : formulation de nettoyage peu savonneuse contenant des protéases, des
lipases, des amylases, seules ou en association, qui facilite I’élimination des matiéres protéiques
sur I’équipement et les instruments médicaux.

Eau exempte de bactéries : eau qui a été filtrée a 1’aide d’un filtre de 0,2 micron pour retirer les
bactéries.

Eclosion : taux d’incidence plus ¢élevé que prévu d’une maladie dans une région géographique
durant une période déterminée; synonyme d’épidémie.

Endoscope prét a utiliser : endoscope visiblement exempt de débris apres avoir été soumis a
une méthode validée de nettoyage et, au minimum, a une désinfection de haut niveau ou a un
procédé de stérilisation. Si des produits chimiques liquides sont utilisés pour la désinfection, il
faut aussi rincer 1’endoscope pour s’assurer qu’il ne contient pas de produits chimiques résiduels
en quantités pouvant €tre nocives pour les humains.

Endoscope souple : endoscope a fibre optique ou endoscope vidéo souple utilisé pour I’examen
de viscéres creux (bronchoscope, coloscope, duodénoscope, gastroscope, sigmoidoscope).

Equipement de protection individuelle : vétement ou équipement spécialisé porté par le
personnel pour se protéger des dangers.

Fabricant : personne, partenaire ou entité incorporée qui fabrique de 1’équipement/du matériel
médical et qui le vend sous son propre nom ou sous un nom commercial, une marque de
commerce, un dessin, ou un autre nom ou marque qu’il contrdle ou dont il est propriétaire.

Fiche signalétique (FS) : fiche descriptive qui accompagne un produit chimique ou un mélange
chimique, donnant I’identité du produit, précisant les risques physiques, comme I’inflammabilité,
les problémes de santé aigus et chroniques associés au contact avec le produit ou a I’exposition
au produit.
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Infection : Introduction et multiplication d’un agent infectieux dans les tissus d’un hote.

a) Infection inapparente (asymptomatique, infraclinique) : processus infectieux qui évolue de
la méme fagon qu’une maladie clinique, sans se manifester par des symptomes cliniques.

b) Infection apparente (symptomatique, clinique) : infection qui se manifeste par des signes et
des symptdmes cliniques (maladie).

Instrument a usage unique/jetable : instrument congu par le fabricant pour un usage unique
seulement.

Instrument médical : tout instrument, appareil, mati¢re ou autre article, utilisé seul ou en
association, y compris le logiciel utilisé pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez ’homme a des fins :

a) de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie.

b) de diagnostic, de contrdle, de traitement, d’atténuation ou compensation d’une blessure ou
d’un handicap.

c) d’enquéte ou de remplacement ou modification de I’anatomie ou d’un processus
physiologique ou de contrdle de la conception et dont 1’action principale voulue dans ou sur le
corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.

Instrument réutilisable : instrument congu par son fabricant, de par le choix des matériaux ou
des composantes, de fagon a pouvoir étre réutilisé.

Matériel critique : instruments et appareils qui pénétrent les tissus stériles, notamment
I’appareil vasculaire. Les articles critiques présentent un risque ¢levé d’infection si I’article est
contaminé par des microorganismes, notamment des spores bactériennes. Le retraitement du
matériel critique nécessite un nettoyage méticuleux suivi d’une stérilisation.

Matériel non critique : matériel qui n’entre pas en contact direct avec le patient ou qui entre en
contact avec la peau intacte mais non avec les muqueuses. Le retraitement des articles non
critiques nécessite un nettoyage avec ou sans une désinfection de bas niveau.

Nettoyage : ¢limination physique de matiéres étrangeres (p. ex. poussiere, saleté, matiéres
organiques comme le sang, les sécrétions et les excrétions, et les microorganismes). Le nettoyage
est effectué¢ avec de ’eau, des détergents et une action mécanique. Les termes

« décontamination » et « entretien sanitaire » peuvent étre utilisés pour ce processus dans
certains contextes (p. ex. service central ou de diététique). Le nettoyage réduit ou élimine les
réservoirs de microorganismes pathogenes potentiels.

Numéro d’identification du médicament (DIN) : Au Canada, les désinfectants sont considérés
comme des médicaments selon la Loi et le Réglement sur les aliments et drogues. Les fabricants
de désinfectants doivent obtenir un numéro d’identification du médicament (DIN) de Santé
Canada avant la commercialisation, ce qui garantit que I’étiquetage et les données a I’appui ont
¢été fournis et que la Direction des produits thérapeutiques a établi que le produit est efficace et
sécuritaire pour I’usage auquel il est desting.
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Retraitement : étapes exécutées pour préparer un instrument médical qui a servi, en vue de sa
réutilisation.

Stérile : exempt de tout microorganisme vivant.

Stérilisant : germicide chimique approuvé par la Direction des produits thérapeutiques de Santé
Canada comme étant capable de détruire tous les microorganismes viables, y compris les spores
bactériennes.

Stérilisation : destruction de toutes les formes de vie microbienne, dont les bactéries, les virus,
les spores et les champignons. Les articles doivent d’abord étre nettoyés a fond pour que la
stérilisation puisse étre efficace.

Unité de retraitement automatique des endoscopes (URAE) : appareil destiné a faciliter le
nettoyage et la désinfection des endoscopes.

Valeur limite d’exposition pondérée en fonction du temps (TLV-TWA) : concentration dans
I’air d’une substance a laquelle tous les travailleurs peuvent étre exposés jour apres jour sans en
subir d’effets nocifs.

Validation : procédure documentée afin d’obtenir, consigner et interpréter les résultats requis
pour déterminer qu’un procédé donnera de fagon constante un produit qui est conforme aux
spécifications prédéterminées.

Vérification : confirmation par examen et présentation de preuves objectives que les exigences
spécifiées ont été remplies.

Vie utile : énoncé du fabricant concernant le nombre maximum de jours pendant lesquels un
désinfectant de haut niveau/agent stérilisant réutilisable peut étre efficace.
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ANNEXE C — Systeme de classification de Spaulding

METHODE DE
RETRAITEMENT
CLASSE UTILISATION D’Ig)s(’ll?fl\l/ll})l\l/i}ésNTS (EXIGENCES
MINIMALES
REQUISES)
Nettoyage suivi d’une
- Stéthoscopes, désinfection de
NON Instrument qui entre en niveau intermédiaire
CRITIQUES | contact avec la peau intacte | - brqssard de ou de bas niveau,
tensiometre selon le degré de
contamination
Inst ¢ aui ent - Endoscopes
nstrument qut entre e digestifs, Nettoyage suivi d’une
SEMI- contact avec des muqueuses L .
. désinfection de haut
CRITIQUES | intactes ou la peau non -bronchoscopes .
. niveau (DHN)
Intacte
-cystoscopes
- pince a biopsie,
- anse pour ablation
L’instrument pénétre des de polypes,
tissus stériles, le systéme Nettoyage suivi d’une
CRITIQUES vasculaire ou une cavité du | - Instruments stérilisation
corps chirurgicaux --
arthroscopes
-laparoscopes
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ANNEXE D — Méthode de détermination de la biocontamination

Deux personnes sont habituellement nécessaires pour le prélevement d’échantillons. Cela peut
étre un employé affecté a la prévention et au controle des infections qui travaille de concert avec
un employé du secteur du retraitement des endoscopes. Si aucun responsable de la prévention et
du contrdle des infections n’est disponible, le personnel affecté au retraitement peut effectuer
I’échantillonnage, mais il devra s’assurer du caractére aseptique de la technique de prélévement
des échantillons.

1. Préléevement d’échantillons

Le personnel devrait porter I’équipement de protection personelle approprié (gants, blouse, écran
facial).

Fournitures

1. Raccord de tube stérile congu pour étre attaché au raccord d’aspiration a barbelures de I’extrémité
ombilicale (ou d’autres canaux si testés).

2. Seringues stériles, une pour chaque canal a échantillonner (30 cc pour le canal d’aspiration/de
biopsie et le canal air/eau, 20 cc pour les plus petits canaux).

3. Contenant stérile pour recueillir I’échantillon (les contenants stériles pour échantillon d’urine font
trés bien 1’affaire).

4. Eau d’osmose inverse (OI) stérile (volume total adéquat pour recueillir des échantillons dans
chaque canal; p. ex. ~ 50 mL pour un coloscope, ~ 30 mL pour un bronchoscope, ~ 50 mL pour
un duodénoscope). Utiliser idéalement pour chaque canal échantillonné des aliquotes de 20 mL
d’eau Ol stérile (cela permet de réduire le risque de contamination de ’eau Ol stérile par suite de
I’aspiration de plusieurs échantillons provenant du méme contenant).

Veiller a ce que le contenant de collecte d’échantillon soit bien identifié. Il faudra s’assurer que
la valve d’aspiration et I’ouverture du canal de biopsie sont fermées de sorte que le liquide utilisé
pour recueillir I’échantillon passe par le canal d’aspiration/de biopsie (la valve air/eau doit aussi
étre fermée pour recueillir 1I’échantillon a partir du canal air/eau). Utiliser de I’eau Ol stérile pour
recueillir I’échantillon du canal. Cela garantit le prélévement d’un échantillon optimal, car I’eau
OI est trés « active » et va « décaper » les matiéres en surface de fagon plus efficace qu’une
solution tampon ou un autre milieu. En outre, elle n’aura pas a étre éliminée par nettoyage et, de
ce fait, ne fera pas obstacle a ’'usage subséquent de I’endoscope sur des patients.
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Méthode
1. Aspirer 10 mL d’eau OI stérile dans une seringue stérile de 30 cc.

2. Attacher cette seringue a I’aide d’un morceau de tube stérile (p. ex. un raccord
recommandé¢ par le fabricant) au raccord a barbelures d’aspiration/de biopsie de
I’extrémité ombilicale et injecter 10 mL d’eau Ol stérile dans ce canal.

3. Recueillir I’échantillon du canal a I’extrémité distale de 1’endoscope en tenant I’extrémité
du tube d’insertion dans un contenant stérile en plastique (on peut utiliser un contenant
pour échantillon d’urine).

4. Utiliser une seringue d’air pour purger le canal de tout échantillon liquide résiduel.

Le tube stérile utilisé lors du prélévement de 1’échantillon devrait étre emballé et stérilisé a la
vapeur avant réutilisation. L’échantillon du canal air/eau peut étre prélevé de la méme fagon, soit
en attachant un morceau de tuyau stérile (p. ex. un raccord recommand¢ par le fabricant) au
raccord a barbelures air/eau de I’extrémité ombilicale et en injectant 10 mL d’eau Ol stérile dans
ce canal. Pour les autres canaux plus petits qui peuvent étre présents sur certains endoscopes
souples (p. ex. le canal du cable d’¢lévation et le canal de lavage auxiliaire), la méme procédure
peut étre exécutée en injectant 3 mL d’eau OI stérile au lieu de 10 mL, a 1’aide d’une seringue
stérile de 10 cc.

Lorsque les échantillons des canaux ont été recueillis et bien étiquetés, ils devraient étre envoyés
immédiatement au laboratoire de microbiologie pour culture. Lorsqu’on prévoit un délai de plus
de 30 minutes avant la culture, les échantillons devraient étre placés sur de la glace ou bien
réfrigérés jusqu’a ce qu’ils soient mis en culture (les échantillons ne devraient pas étre laissés au
réfrigérateur plus de 24 heures avant la culture). On évite ainsi la croissance microbienne durant
I’entreposage.

2. Culture bactérienne

Méthode
1. Bien mélanger 1’échantillon (p. ex. a ’aide d’un agitateur-mélangeur vortex).
2. Inoculer 0,1 mL de I’échantillon sur une plaque de gélose au sang et sur une plaque

de gélose Sabouraud.

3. Etaler I’inoculum sur la surface entiére du milieu pour permettre 1’analyse
quantitative des colonies qui y pousseront.

4. Incuber la plaque de gélose au sang en milieu aérobie a 35 °C pendant 48 h (la gélose
au sang va permettre de détecter une vaste gamme de microorganismes qui peuvent
provenir des humains ou de I’environnement).

5. Incuber la plaque de gélose Sabouraud en milieu aérobie a 30 °C pendant 5 jours (la
plaque de gélose Sabouraud a une température inférieure va permettre de détecter la
présence d’especes de Méthylobacter, courantes dans 1’eau potable).
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Si aucune croissance bactérienne n’est détectée apres cing jours d’incubation, I’échantillon
devrait étre déclaré exempt de microorganismes détectables. Si I’on détecte une croissance de
microorganismes, il faut compter le nombre de colonies et déterminer les unités formant colonies
(ufc)/mL (ufc/ml = nombre total de colonies sur la plaque entiére/0,1 mL (p. ex. si ’on détecte
10 colonies, le nombre d’ufc/mL = 10/0,1 = 100 ufc/mL).

3. Interprétation

La fagon d’interpréter la présence de contamination biologique détectable ne fait pas consensus.
Selon un critére d’interprétation publié€, la charge microbienne dans les canaux d’endoscope ne
devrait pas étre supérieure a 200 ufc/mL, ce qui représente la teneur limite de microorganismes
viables dans 1’eau destinée a la dialyse. Cette concentration se situe aussi dans la plage limite de
500 ufc/mL ou moins (numération des bactéries hétérotrophes, a I’exception des coliformes)
acceptable pour I’eau potable, selon les lignes directrices canadiennes®”. En présence de

20 colonies ou plus sur la plaque (p. ex. 20 colonies par 0,1 mL =200 ufc/mL), la
biocontamination est considérée comme inacceptable et le résultat serait déclaré comme étant

> 200 ufc/mL. En présence de 1 a 19 colonies, la biocontamination est considérée comme
acceptable, puisque quelques microorganismes peuvent étre présents a cause de la méthode de
prélévement. Ce résultat serait déclaré comme étant < 200 ufc/mL. S’il n’y a aucune colonie, le
résultat déclaré serait « aucune croissance ».

4. Mesures a prendre lorsque le niveau de biocontamination est inacceptable

Si le niveau de biocontamination est évalué comme étant > 200 ufc/mL, I’endoscope devrait
alors étre mis hors service et testé de nouveau. Si le deuxieéme test n’indique aucun probléme,
I’endoscope peut alors €tre remis en service (c.-a-d. que la biocontamination élevée était un cas
isolé qui n’est pas dii a un probléme actuel de procédé). Si lors de la deuxiéme évaluation, le
niveau de biocontamination est encore évalué comme étant > 200 ufc/mL, il faut alors contacter
les responsables de la prévention et du contrdle des infections pour qu’ils déterminent quel peut
étre le probleme et qu’ils recommandent des solutions. Dans un tel cas, il peut étre nécessaire de
tester tous les endoscopes pour déterminer I’ampleur du probleme. Lorsque des niveaux de
biocontamination inacceptables sont détectés a répétition, il faut évaluer les ¢léments suivants (la
liste n’est pas exhaustive) :

e Y avait-il présence d’humidité résiduelle dans les canaux durant 1’entreposage (revoir la
procédure de ringage a I’alcool et de séchage a I’air forcé avant 1’entreposage)? 1l s’agit de
la cause la plus courante de détection sporadique de biocontamination inacceptable.

e Le nettoyage a-t-il été fait adéquatement (revoir la procédure de nettoyage pour s’assurer
que 1’on a utilisé une solution fraiche de détergent pour chaque endoscope)?

e Le désinfectant de haut niveau est-il encore efficace (revoir les résultats des tests de
concentration minimale efficace)?

e Le dernier ringage apres la désinfection de haut niveau était-il contaminé (vérifier 1’intégrité
des filtres si I’on utilise un unité de retraitement automatique d’endoscope, prélever des
¢chantillons de I’eau de ringage final a I’extrémité distale des filtres pour déterminer le
niveau de biocontamination)?
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e Y a-t-il un probléme sur le plan de la désinfection de haut niveau? Pour déterminer s’il y a
un probléme, il faudra évaluer le degré de biocontamination (échantillons recueillis selon la
procédure décrite précédemment) immédiatement apres la désinfection de haut niveau afin
de vérifier I’efficacité de cette étape.

Si I’on cerne des problémes de DHN, les responsables de la prévention et du contrdle des
infections devraient revoir les dossiers des patients sur lesquels I’endoscope a été utilisé depuis la
derniére vérification, afin de déterminer s’il y a eu des problemes relativement a ces patients. Si
I’on constate des infections potentielles chez les patients, on devra procéder a une évaluation
pour déterminer s’il est nécessaire d’enquéter sur une éclosion et/ou d’aviser les patients.

Lorsque cela se produit, les responsables de la prévention et du controle des infections devraient
examiner les données tirées des tests de détermination de la biocontamination et de toute enquéte
de suivi effectuée.
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ANNEXE E — Exemple de liste de vérification pour le retraitement du
matériel médical

REMARQUE : Cette liste de vérification est une adaptation de celle du Centre
Sunnybrook des sciences de la santé

Objet :

Tout le matériel médical employé dans les milieux de soins de I’Ontario doit étre retraité
conformément aux Pratiques exemplaires en matiére de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation du ministére de la Santé et des Soins de longue durée, aux lignes directrices pour la
prévention et le controle des infections de 1’ Agence de la santé publique du Canada et aux
normes de la CSA en vigueur.

Définition :

Le retraitement désigne les étapes exécutées pour préparer du matériel médical utilisé en vue
d’une réutilisation.

Responsabilité :

Chaque médecin chef de service ou directeur de service a 1I’obligation de s’assurer que le
retraitement du matériel médical utilisé dans la zone placée sous sa responsabilité est effectué
conformément aux Pratiques exemplaires en matiére de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation dans tous les établissements de soins de santé du ministere de la Santé et des Soins
de longue durée de I’Ontario.

Liste de vérification : Service/zone a vérifier

ELEMENT oul NON PARTIEL REMARQUES

Le retraitement a lieu dans la zone (dans la négative, signer
la liste, la vérification est terminée.)

Le matériel médical a usage unique n’est pas retraité.

L’équipement de protection individuelle est porté durant
I’étape de nettoyage du procédé de retraitement (dispositif
de protection oculaire, masque, blouse et gants).

Nettoyage

Le matériel médical est nettoy¢ a 1’aide d’un détergent
enzymatique avant le retraitement.

Le nettoyage se déroule dans une zone distincte de celle ou
les instruments seront utilisés (c.-a-d. une zone désignée
comme contamingée).

Désinfection de haut niveau

Le matériel médical fait I’objet d’une désinfection de haut
niveau conformément aux directives du fabricant, réalisée a
’aide d’un désinfectant de haut niveau approuvé (ne pas

91



ELEMENT

oul

NON

PARTIEL

REMARQUES

conserver le désinfectant de haut niveau plus de
2 semaines, méme si les bandelettes réactives indiquent que
le produit est encore adéquat)

La concentration des désinfectants de haut niveau employés
est vérifiée quotidiennement.

Le controdle de la qualité a I’aide de bandelettes réactives est
fait selon les recommandations de la compagnie.

Le contenant de bandelettes réactives est daté au moment
de son ouverture.

Les bandelettes réactives ne sont pas utilisées au-dela de la
date de péremption indiquée par le fabricant.

Le registre des résultats du contrdle de la qualité des
désinfectants de haut niveau est a jour.

Le registre des instruments qui subissent une désinfection
de haut niveau est a jour.

Le registre des dates de remplacement du désinfectant de
haut niveau est a jour.

Deux membres du personnel signent pour confirmer
I’emploi de la bonne solution au moment du remplacement
du désinfectant de haut niveau.

L’unité de retraitement automatique des endoscopes
(URAE) fait I’objet d’un programme d’entretien préventif.

Le registre de toutes les activités d’entretien préventif est a
jour.

Le registre de toutes les activités d’entretien associées a
I’URAE est a jour.

Une liste de vérification est utilisée pour le retraitement des
endoscopes.

Stérilisation

Le matériel médical est stérilisé selon une méthode de
stérilisation approuvée.

Test de Bowie Dick — effectué¢ chaque jour — stérilisateur a
vide poussé.

Les paramétres physiques du stérilisateur sont passés en
revue apres chaque cycle.

Le registre des paramétres physiques est a jour.

Les stérilisateurs sont surveillés a 1’aide d’un indicateur
biologique chaque jour (pour chaque type de cycle, c.-a-d.
ultrarapide, longue durée).

Le registre des indicateurs biologiques est a jour.

Le stérilisateur fait I’objet d’un programme d’entretien
préventif.

Le registre de tout ’entretien préventif est a jour.

Si I’indicateur biologique donne un résultat positif, on
procede au rappel des charges et on effectue des recherches

92




ELEMENT

oul

NON

PARTIEL

REMARQUES

sur le résultat positif du test.

Le registre de toutes les activités d’entretien liées a un
résultat positif obtenu avec un indicateur biologique est a
jour.

Un ruban indicateur est appliqué a I’extérieur de chaque
paquet emballé.

Un indicateur multiparamétrique est placé a ’intérieur de
chaque paquet emballé contenant plus d’un instrument.

Le registre de chaque charge et de tous les articles qu’elles
contiennent est a jour.

Si la stérilisation rapide est employée, un registre du
recours a ce type de stérilisation est a jour.

Le matériel médical traité par stérilisation rapide est inscrit
avec le motif du traitement dans le dossier du patient.

Tous les registres sont conservés conformément a la
politique de 1’établissement.

Tout le matériel médical retraité est entreposé de maniere a
rester propre et sec.

Les indicateurs chimiques sont vérifiés avant 1’utilisation
du matériel médical.

Y a-t-il une méthode en place qui permet de distinguer
clairement les instruments non retraités de ceux qui 1’ont
été afin d’en prévenir |’utilisation sur un patient?

Directives d’achat et de retraitement

Le directeur/acheteur connait la politique d’achat de tout
matériel médical nécessitant un retraitement.

Des directives de retraitement écrites explicites sont
fournies par le fabricant pour chaque dispositif devant étre
retraité.

La politique et la procédure de retraitement sont écrites.
Elles sont compatibles avec les normes et les lignes
directrices actuelles de retraitement.

Formation

Le directeur et le personnel recoivent une formation sur les
méthodes de retraitement des instruments :

= lorsqu’ils sont embauchés;
= au moins une fois par année;

= lorsqu’une modification du processus est
approuvée;

= au moment de I’achat de nouveau matériel —
appareil de retraitement ;

= au moment de I’achat de nouveau matériel —
dispositifs médicaux nécessitant un retraitement.

Les directeurs et le personnel ont obtenu un certificat
attestant qu’ils ont terminé un cours reconnu en techniques
de retraitement ou qu’ils prévoient obtenir un tel certificat
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ELEMENT

oul NON

PARTIEL

REMARQUES

d’ici 5 ans.

Un processus de vérification et de suivi est en place pour
assurer la surveillance en continu du retraitement. Les
personnes appropriées et le service de prévention et de
contrdle des infections sont informés lorsqu’un suivi est
nécessaire.

Respect de la Loi sur la santé et la sécurité au travail,
L.R.O. 1990, chap. O.1 et des réeglements connexes,
notamment le Régl. de 1’Ont. 67/93 — Etablissements
d’hébergement et de soins de santé modifi¢ par le Regl. de
1’Ont. 631/05.

Vérificateur :

Date :
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ANNEXE F — Exemple d’outil de vérification pour le retraitement du matériel d’endoscopie

Adaptation de I’outil des hopitaux de Kingston

Recommandation Procédure spécifique Oui/Non/S.0. | MR Remarque/Plan d’amélioration
Respecter les recommandations du fabricant A. Essuyer et irriguer ’endoscope immédiatement apres 1’intervention.
d’endoscopes relatives au nettoyage.
B. Retirer les débris accumulés dans 1I’endoscope (brossage).
C. Retirer les débris accumulés sur I’endoscope (nettoyage en surface).
D. Réaliser un test d’étanchéité.
E. Inspecter visuellement I’endoscope pour s’assurer de son bon
fonctionnement.
Vérifier s’il est possible de retraiter 1’endoscope A. Ladocumentation fournie par le fabricant d’endoscopes confirme la
sur place dans une unité de retraitement compatibilité de chaque endoscope avec ’'URAE.
automatique d’endoscope (URAE).
B. La documentation fournie par le fabricant de ’'URAE confirme la mise
a I’essai de chaque endoscope dans 1’appareil de retraitement.
C. Etapes précises avant le retraitement de 1’endoscope dans "'URAE.
Comparer les directives de retraitement fournies A. Les divergences sont décelées et résolues.
par le fabricant de 'URAE et le fabricant
d’endoscopes et résoudre les divergences entre B. Respecter les recommandations du fabricant relatives aux germicides
les deux. chimiques approuvés par I’hopital.
Se conformer aux directives du fabricant A.  Les procédures manuelles en place pour le retraitement des endoscopes
d’endoscopes relatives au retraitement manuel en sont incompatibles avec 'URAE.
I’absence d’information technique précise sur le
retraitement avec I’'URAE. B. Respecter les recommandations du fabricant relatives aux germicides
chimiques approuvés par I’hopital.
Le protocole de retraitement comprend une étape | A.  Tous les canaux de I’endoscope retraité sont irrigués avec de 1’alcool,
finale de séchage. puis purgés avec de ’air.
Le personnel respecte les procédures de A.  Confirmer si les procédés de I'URAE sont compatibles avec les

I’établissement en ce qui a trait a la préparation

modeles précis d’endoscopes.
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Recommandation Procédure spécifique Oui/Non/S.0. | MR Remarque/Plan d’amélioration
de I’endoscope pour le patient. B. S’assurer que les directives de retraitement propres a chaque modéle

d’endoscope fournies par les fabricants d’URAE sont suivies

correctement

C. Des directives écrites propres a chaque modele d’endoscope sont a la
disposition du personnel responsable du retraitement.

D. Des directives écrites relatives a I’appareil de retraitement sont a la
disposition du personnel responsable du retraitement.

Une formation compléte et intensive est offertea | A.  Le nouveau personnel responsable du retraitement est initié
tout le personnel responsable du retraitement des méthodiquement a toutes les procédures.
endoscopes.

B. La compétence professionnelle est maintenue a I’aide d’une formation
pratique périodique (annuelle) portant sur tous les modeles
d’endoscopes et d’URAE employés dans 1’établissement.

C. Lacompétence professionnelle est attestée apreés 1’évaluation des
habiletés et de I’expertise pour toutes les procédures.

D. Des rappels fréquents et des avertissements sévéres sont distribués au
personnel de retraitement relativement au respect des procédures
écrites.

E. Formation supplémentaire et attestation de compétence professionnelle
pour les nouveaux modeles d’endoscope ou d’"URAE.

Un programme détaillé de contréle de la qualité A. Inspections visuelles périodiques (mensuelles) des procédures de
est en place. nettoyage et de désinfection.

B. Un programme d’entretien préventif régulier est en place et documentg.

C. Un programme d’entretien préventif de ’'URAE est en place et
documenté.

D. Un programme d’entretien préventif de tous les filtres des appareils de
retraitement est en place et documenté.

E. Les indicateurs de surveillance du procédé de I'URAE sont utilisés et
les résultats sont inscrits dans le registre.

F.  Le niveau d’efficacité du germicide chimique est surveillé et les
résultats sont inscrits dans un registre.

G. Des dossiers font état de 1’utilisation de chaque URAE et comprennent

le nom de I’opérateur, le numéro de dossier du patient, le nom du
médecin, le numéro de série de ’endoscope et le type d’intervention.
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Recommandation Procédure spécifique Oui/Non/S.0. | MR Remarque/Plan d’amélioration

H.  Des dossiers font état du numéro de série des endoscopes qui sortent du
service de retraitement des endoscopes (p. ex. réparations, emprunts,
salle d’opération, etc.)

. Un systéme de surveillance capable de détecter les grappes d’infections
ou de pseudo-infections associées aux interventions endoscopiques est
en place.

9. Le personnel se conforme aux pratiques de base. A.  S’assurer qu’une technique d’hygiéne des mains conforme aux régles
est utilisée dans les cas appropriés.

B. Le port de gants propres et non stériles est conforme aux procédures.

C. L’EPI (masques, protection oculaire, blouse, tablier en plastique) est
porté pendant les interventions et les activités liées aux soins des
patients qui pourraient produire des éclaboussures ou des aérosols.

D. L’EPI approprié est porté pendant le nettoyage et le retraitement des
endoscopes.

E. Le linge trés sale est placé dans un sac en plastique avant d’étre déposé
dans le panier a linge.

F.  Des procédures visant la prévention des blessures par des instruments
tranchants sont en place.

G. Le personnel est informé du protocole de suivi des travailleurs exposés
a du sang ou a d’autres liquides organiques.

10. | Les politiques de retraitement des endoscopes A.  Toutes les procédures respectent les lois et réglements fédéraux et
ainsi que les zones réservées au retraitement des provinciaux en matiere de santé et sécurité au travail.
endoscopes sont conformes aux réglements et
aux normes en vigueur dans 1’établissement. B. L’espace physique pour le retraitement est conforme aux normes de

I’ Association canadienne de normalisation et aux exigences des lois et
réglements fédéraux et provinciaux en matiére de santé et sécurité au
travail.
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ANNEXE G - Vérification des étapes de formation pour le retraitement des

Date(s) de formation :

Nom de I’étudiant :

Nom du formateur :

endoscopes

Information ou méthode a enseigner pour le
retraitement des endoscopes

La formation sur la méthode de
retraitement a été donnée

Les compétences acquises en rapport avec
la procédure ont été vérifiées

Formateur : Etudiant :

Formateur : Etudiant :

1. Séance de base :
. Utilisation des endoscopes souples

. Fonctionnement et manipulation des
endoscopes

2. Séance sur la prévention et le contrdle des infections :

e Microbiologie de base en endoscopie

. Transmission des maladies, protection du
personnel (réduction de la production
d’aérosols)

. Prévention de la transmission des infections

(transmission de patient a patient, de
I’environnement au patient)

3. Usage sécuritaire des produits chimiques et des
détergents

4. Revue des manuels de retraitement :
. Manuel de directives du fabricant

e Manuel de procédures de I’établissement ou
de I’unité (y compris diagrammes)

5. Test d’étanchéité :
. Comment?
. Pourquoi?
. Quand?

. Que faire en cas de fuite?
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Information ou méthode a enseigner pour le

retraitement des endoscopes

La formation sur la méthode de
retraitement a été donnée

Les compétences acquises en rapport avec
la procédure ont été vérifiées

Formateur : Etudiant :

Formateur : Etudiant :

6. Démontage des endoscopes :

Retrait de tous les boutons, valves, bouchons
et autres piéces amovibles

Traitement des piéces démontées

Recouvrement appropri¢ des endoscopes
vidéo

Inspection visuelle

Elimination adéquate des pices qui sont &
usage unique

7. Procédure de nettoyage manuel :

Aspiration au chevet du patient
Détergent utilisé

Brossage

Taille appropri¢e

Retraitement approprié

Eau de ringage (volume)

Cable d’¢lévation des endoscopes pour les
cholangio-pancréatographies rétrograde par
voie endoscopique et autres canaux
particuliers

Constance des procédés et importance
critique

Inspection visuelle

8. Procédure manuelle de désinfection de haut niveau :

Vétements de protection appropriés/risques
associés aux aérosols

Risques associés a I’exposition aux produits
chimiques

Désinfectant de haut niveau approprié
Tests

Concentration minimale efficace du
désinfectant

Date de péremption du désinfectant
(maximum)

Techniques adéquates d’immersion

Parameétres des périodes minimales
d’exposition au désinfectant de haut niveau
pour articles critiques

Techniques de ringage (points relatifs a I’eau)
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Information ou méthode a enseigner pour le
retraitement des endoscopes

La formation sur la méthode de
retraitement a été donnée

Les compétences acquises en rapport avec
la procédure ont été vérifiées

Formateur :

Etudiant :

Formateur :

Etudiant :

des endoscopes
e  Ringage des endoscopes a 1’alcool

. Séchage des endoscopes retraités

9. Unité de retraitement automatique d’endoscope
(URAE) :

. Nécessité d’un prénettoyage manuel

e  Vétements de protection appropriés

. Risques associés a I’exposition aux produits

chimiques

. Examen du manuel de ’'URAE/utilisation de

I’appareil

. Connexion adéquate de 1’endoscope

. Problémes liés a la dilution d’utilisation du

désinfectant de haut niveau ou de 1’agent
stérilisant

e  Ringage de I’endoscope a 1’alcool

. Séchage de I’endoscope retraité

10. Entreposage des endoscopes secs

11. Accessoires : nettoyage et désinfection appropriés

12. Programme d’assurance de la qualité pour
I’endoscopie :

e  Retraitement des endoscopes endommagés

. Références

. Mod¢les/exemples

Adaptation de M. Alfa®'",

100




ANNEXE H — Lignes directrices pour les enquétes en cas
d’éclosion associée a des actes endoscopiques(90:172:174;205)

Les étapes qui suivent peuvent étre effectuées simultanément et ne se suivent pas toujours
I’ordre indiqué.

1.

2.

10.

11

12.
13.

Déterminer la durée et la nature de I’exposition (identifier le(s) microorganisme(s)
préoccupants).

Déterminer quel endoscope et/ou quels accessoires ont été utilisés et mettre en quarantaine au
besoin.

Aviser tout le personnel pertinent (p. ex. prévention et contrdle des infections, directeur et
infirmiere gestionnaire de 1’unité d’endoscopie, administration, microbiologie, chefs des
départements cliniques, service des communications et médecins de famille).

Demander au laboratoire de garder tous les isolats pertinents provenant de patients et
d’endoscopes.

Identifier et dénombrer les cas ou expositions.

a. Elaborer une définition de cas.

b. Etablir une liste des patients : trier en fonction de I’intervention, de I’endoscope
utilisé et de I’ordre chronologique d’utilisation des accessoires.

C. Procéder a un examen des dossiers des cas a la recherche de facteurs de risque

associés a I’intervention soupgonnée ou d’autres facteurs de risque connus de
I’infection en cause; si I’examen révele une infection associée a I’endoscopie,
procéder a un examen rétrospectif des dossiers de tous les patients ayant subi
I’intervention pour détecter les cas liés a 1’infection postendoscopie.
Mettre les données sous forme de tableaux et les placer en fonction du moment, de I’endroit
et de la personne.
S’il y a lieu, effectuer un échantillonnage environnemental des endoscopes, de 1’eau de
ringage, des liquides provenant de 1’unité de retraitement automatique d’endoscope et autres
articles pertinents (p. ex. flacons de lavage, sédatifs intraveineux). Conserver ces isolats et les
comparer avec les isolats provenant des patients pour déterminer les liens entre les souches.
Formuler une hypothése concernant I’éclosion soupgonnée.
Mettre en place des mesures de prévention et de contrdle.
Evaluer les données épidémiologiques quant a la force de I’association causale.

. Entreprendre la surveillance des nouveaux cas et des cultures microbiologiques continues du

matériel d’endoscopie.
Réévaluer certaines mesures de prévention et de controle et les réviser au besoin.
Communiquer les résultats :
a. Aviser les autorités locales de santé publique et I’Agence de la santé publique du
Canada en cas de répercussions sur la santé publique.
b. Préparer un rapport écrit pour I’administration, les chefs de service pertinents et les
autres autorités qui I’exigent.
c. Fournir de I’information et des séances de débreffage au personnel concerné.
d. Aviser le service des communications et aviser le patient s’il est nécessaire de faire un
suivi.
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14. Evaluer le risque pour le patient.
15. Elaborer un plan pour le suivi du patient (au besoin seulement) :

a.
b.

Organiser une petite équipe responsable de la notification.

Elaborer un scénario téléphonique, des lettres de contact, des fiches de
renseignements pour les patients et les médecins (médecin de famille et médecin
traitant).

Commencer par un contact téléphonique avec le patient suivi par I’envoi d’une
confirmation écrite et d’une fiche de renseignements.

Fournir de I’information au patient concernant les analyses sanguines et les modalités
des tests de suivi s’il y a lieu.

Aviser le laboratoire de diagnostic si un grand volume de tests est nécessaire; il peut
étre avantageux de remplir des demandes d’analyse de laboratoire pour chaque
patient et de les envoyer au laboratoire par messager ou par télécopieur.

Planifier la prise en charge des patients dont les résultats des tests sont positifs.
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ANNEXE I — Lignes directrices sur le systeme de classification de
I’ASPC

Lignes directrices sur le systéme de classification de
I’ASPC ¢

Catégories relatives a la fermeté de chaque recommandation

Catégorie Définition
A Preuves suffisantes pour appuyer une recommandation
B Preuves acceptables pour appuyer une recommandation
C Preuves insuffisantes pour appuyer une recommandation

Catégories relatives a la qualité des preuves sur lesquelles reposent les

recommandations
Classe Définition
I Données obtenues dans le cadre d’au moins un essai comparatif

convenablement randomisé

II Données obtenues dans le cadre d’au moins un essai clinique bien congu,
sans randomisation, d’études de cohortes ou d’études analytiques cas-
témoins, réalisées de préférence dans plus d’un centre, a partir de plusieurs
séries chronologiques, ou résultats spectaculaires d’expériences non
comparatives

I Opinions exprimées par des sommités dans le domaine et reposant sur
I’expérience clinique, des études descriptives ou des rapports de comité
d’experts.

Lorsque des réglements sont cités, aucune classification n’est donnée puisqu’il s’agit d’exigences réglementaires.
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