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Le Parisien, le 27 mars 2019
Lessondes seront pluspropres

EXCLUSIF Le ministére a tranché : le matériel d'échographie sera mieux désin
entre deux patients. Cela concerne quatre millions d'examens par an.
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Et pourtant ce fut une longue ...tres longu
aventure !

Dans le cadre de la politique de qualite et de sécurité des
soins, le ministere a saisi le Haut conseil de la santé
publique (HCSP) a 3 reprises (2007, 2008 et 2016) sur le
sujet de la deésinfection des sondes d'echographie
endocavitaire. Ces travaux ont eté menés par des
groupes de travail multidisciplinaires (associant des
experts du HCSP, de I'hygiene hospitaliere et des
représentants d’'usagers).
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Pourquoi la France continue-t-elle a appliquer
aux sondes d'échographie endocavitaire
une procédure de désinfection de niveau bas ¢
quand les Etats-Unis, I'Allemaagne, le Canada, f‘é

I'Australie, I'Espagne, la Suisse ou la Turquie
ont choisi un niveau supérieur ?

Pourguoi 12 Fraiice Lol iue-i-cue a appijuen aus suiiuss Uel vy ap) ic
endocaviaire une procédure de desinfection de niveau bas guand les Etats-Unis, "
lAllemagne, le Canada, l'Australie, I'Espagne, la Suisse ou | Turguie ont choisi un v

LECTURE niveau sipérieur 7 Lors dune conférence de presse donnée lundi 3 juin, & Paris, 18
députée européenne Michéle Rivasi (Europe Ecologie-Les Verts) devait demander
a la ministre de la sante, Marisol Touraine, de revoir cette position
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Fake-news or not fake-news?

Atoute.org

"La médecine a fait tellement de progrés que plus personne n’est en bonne sante !" *

ARTICLE

Accueil » Désinformation > Le faux scandale des sondes d’échographie contaminées

Le faux scandale des sondes
d’échographie contaminées

Analyse détaillée d’une manipulation médiatique « Ce qui est aussi
SAMEDI 27 OCTOBRE 2018, par DOMINIQUE DUPAGNE intér essant, c’est de
En juin 2013, une peur injustifiée était relayée par de nombreux médias : Comprendre

les sondes d'échographie utilisées pour les examens internes (vagin, comment une
rectum) seraient la source de dizaines de milliers de contaminations faute

d’une asepsie suffisante. Cette campagne a été rélancée a l'identique en personne non
octobre 2018, par les mémes acteurs. Je republie donc cet article, avertie peut éCfire

quasiment a l'identique.

n’importe quoi et
étre persuasive»

intéressant, c'est de comprendre comment elle a pu émerger, et qui a
intérét a sa diffusion.




SEE = Sonde d’échographie endocavitaire



Risgue infectieux et
échographies endocavitaires

Par sondes d’échographie endocavitaire (SEE), on entend
Sondes d’échographie trans-oesophagienne (SETO)
Sondes d’échographie endovaginale (SEV)
Sondes d’échographie endorectale (SER)

Ces sondes sont utilisées au contact des muqueuses : utilisées
en I'absence de gaine ou en cas de perte d'intégrité de la gaine,
elles sont classées, du point de vue du risque infectieux, en DM
semi-critiqgues selon la classification de Spaulding

Selon les gestes, peuvent étre souillees par du sang, d’ou un
risque théorigue de contamination par les virus hematogenes
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Risgue infectieux et
échographies endocavitaires

Le risque infectieux lié aux gestes d’échographie est lié

A la qualité des pratiques d’hygiéne entourant le geste
(précautions standard et prévention du risque de transmission
croisée)

Hygiene des mains

Entretien de lI'environnement : écrans, pupitres, claviers, track-
pads, porte-sondes, cables

Boites de gants

Gestion du gel d’échographie
A la gestion des sondes endocavitaires
Aux DM utilisés : aiguilles, guides ...




Risgue infectieux et

échographies endocavitaires

prévention
‘associ

Mais les enquétes de
pratiques francaises
ENQUETE EXPLORATOIRE NATIONALE (G R E P H H y 20 1 6) et

RELATIVE AUX PRATIQUES D'HYGIENE APPLIQUEES

AUX SONDES A ECHOGRAPHIE ENDOVAGINALE e u ropée n n eS mo ntre nt u n e
trées faible adhésion aux
recommandations en

Qctobre 016 vigueur
=> Remise en cause de la

points a améliorer o _ o
sI'hygiéne des mains et le port de gants, notamment le changement de gants pour I'entretien de la securl t e d es p d t Ien t S VIS-a-
sonde . . . .
el'examen de la protection a la recherche de perte d'intégrité VIS d uris q ue in fe Ct lieux

«l'organisation de la désinfection de niveau intermédiaire et du traitement de la sonde en fin de
programme (locaux, produits, procédures, tragabilité, continuité des soins)
«la gestion du flacon de gel d’échographie
la formation des professionnels
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Risgue infectieux et
échographies endocavitaires

Les épisodes de transmission croisée publiés sont rares

Il est difficile de rattacher une infection de découverte souvent tardive a
un acte d’échographie endocavitaire

Risque viral hématogene

Pas mis en évidence en France sur d’'importantes cohortes rétrospectives
pour les virus VHC et VIH

Risque lie a 'HPV
Contaminants résiduels possible des SEEV

Relation directe entre contamination résiduelle et infection non établie
scientifiguement a ce jour

Hypothese non écartée cependant ...



Risgue infectieux et
échographies endocavitaires

Ne pas baisser la garde !

Quelle-est la fréquence des cancers liés a HPV?

Chaque année, plus de 27 000 femmes et hommes développent un cancer
causé par HPV soit un nouveau cas toutes le 20 minutes.

La présence chronique de HPV peut induire les cancers suivants :

Cancer du col : Les plus fréquent et presque 100% des cas associés a HPV.
Cancer de la vulve : 69% des cas associés a HPV. Cellules du col de I'utérus d'un frottis vaginal
. ., . infectées par le HPV.
Cancer vaginal : 75% des cas associés a HPV.
Cancer pénien : 63% des cas associés a HPV.
Cancer anal : About 91 des cas associés a HPV.
Cancer de la gorges : 72% des cas associés a HPV,

http://lwww.cdc.gov/hpv/parents/cancer.html

‘SFzH

; Société Francaise d’'Hygiéne Hospitaliére
Risque infectieux et soin




Quelles
rég\ementa“O“S?
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Textes publiés a ce jour

Rapport du groupe de travail « Prévention de la transmission infectieuse par les dispositit
médicaux » validé par le CTINILS le 5 décembre 2007 puis par la commission spécialisée
sécurité sanitaire du HCSP le 14 décembre 2007

* Gaines de protection a UU pour DM réutilisables : recommandations d’utilisation

Avis du HCSP du 17 octobre 2008 relatif a la résistance des gaines de latex et aux
différents types de gaines

Avis du HCSP du 8 janvier 2016 en réponse a la saisine de la DGS et de la DGOS sur la
nécessité d’actualiser les pratiques de DS des sondes a échographie endocavitaire (SEE)

Prévention du risque infectieux associé aux actes d’échographie endocavitaire —
Proposition technique du groupe de travail national — Mars 2019

Attention : diffusion d’'une note a l'intention des ARS

NOTE D'INFORMATION N° 79 du 19 juillet 2019 relative a la désinfection des sondes
endocavitaires




PREVENTION DU RISQUE INFECTIEUX
ASSOCIE AUX ACTES D’ECHOGRAPHIE
ENDOCAVITAIRE

- Fiche 1 : Risques infectieux liés aux échographies endocavitaires

- Fiche 2 : Principes du traitement des sondes

- Fiche 3 : Procédés de désinfection semi automatisés

Proposition technique du groupe de
travail national - Fiche 4 : Autres procédés de désinfection

- Fiche 5 : Maitrise du risque infectieux lors de I'acte
- Fiche 6 : Bon usage du gel d’échographie

- Fiche 7 : Mesures de prévention pour les professionnels

Mars 2019 ‘ S & H - Fiche 8 : Formation des professionnels et Indicateurs de suivi

Risque infectieux et soin
‘ Fiche 9 : Information des patients



Les gaines sont mises sur le marché avec le statut de DM, comme défini
dans la Directive europeenne 93/42/CEE

Suivant leur destination d’usage, leur classification peut étre I, | stérile, IIA

Cadre réglementaire

Vérifier que les gaines utilisées sont marquées CE par leur fabricant

Vérifier que la destination d’usage correspond a |'utilisation prévue
— Pas de préservatif par exemple sauf si le fabricant le revendique

L'utilisation du préservatif n’est pas recommandée car pas congu pour ce
type de protection et peut ne pas étre approprié a tous les types de sonde

S’il existe, un modele de gaine spécifique lui sera préféré




Il existe sur le marché différents types de
gaines souples a UU pour DM
réutilisable, pour des applications variées

mm Gaines pour sondes d’échographie |[gm

Usage externe

Usage endocavitaire

- Usage peropératoire

Echographie trans-
oesophagienne
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Recommandations d’utilisation d’'une . 1

gaine de protection pour DM semi-
critiques : principes généraux

En I'absence d’utilisation d’'une gaine = DS de niveau intermédiaire par
trempage

 Lorsqu’une gaine de protection est utilisée et sous réserve que la
sonde n’ait pas été en contact direct avec des liquides biologiques,
notamment en cas de rupture de la gaine, yre-BDS-de-basniveau-est
reguise-(HCSP, 2008) = évolution des recommandations selon les
propositions du groupe de travail national (mars 2019) : DS de
niveau intermédiaire




Désinfection d’'une sonde d’échographie endocavitair e
(adaptées des recommandations 2017 de 'ESR*)

*European Society
of Radiology

Retrait soigneux de la gaine de protection :

Eviter toute contamination supplémentaire de la sonde

Nettoyage complet de la sonde :

Elimination de toutes les salissures macroscopiguement visibles et du gel d'échographie par
essuyage humide avec des lingettes détergentes, une compresse imprégnée ou au savon et a
I'eau. L'usage d'un support absorbant non abrasif est recommandé

Séchage de la sonde (si nécessaire) :

Pour éviter de diluer les agents de désinfection appliqués par la suite, ce qui les rend moins
efficaces ou totalement inefficaces

Désinfection de niveau intermédiaire conforme aux recommandations des
fabricants avec I'un des procédés suivant :
Procédés automatisés de niveau intermediaire ou supérieur
Lingettes désinfectantes
Tout autre procédé valide de désinfection de niveau intermédaire

Séchage de la sonde :

Laisser suffisamment de temps au désinfectant pour obtenir un effet maximal
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Systemes automatises de

traitement des sondes
-

Antigermix®(Germitec)
Technologie UV-C
DNI avec temps cycle=3min

Trophon®(Nanosonics)

Brouillard de peroxyde hydrogene
(dégradé en Eau et O,)

+/- DSHN avec cycle=7min



Systemes automatises de
traitement des sondes

e Marquage CE

* Nettoyage préalable de la sonde = sonde visuellement propre

e Cette procédure ne dispense pas de l'utilisation d’'une gaine

e |l convient de s’assurer de la compatibilité entre les sondes et le procédé
choisi

e Certains procédés ont démontré leur efficacité /HPV

* Avantages
— Simple d’utilisation
— Temps d’'immobilisation de la sonde plus court qu’une DS manuelle
— Non opérateur dépendant



Systemes non automatises
de traitement des sondes

Méthode la moins fonctionnelle???

Désinfection de niveau intermediaire  par immersion

Utiliser un produit uniguement désinfectant en respectant les
recommandations du fabricant

Le procédé de desinfection revendiquant une action désinfectante sur
les DM dispose du marquage CE dispositif médical

Il appartient a l'utilisateur de veiller a la compatibilité
choisi avec la sonde

du procede



Systemes non automatises
de traitement des sondes

Désinfection de niveau intermediaire  par immersion

Spectre d’activité : bactéricide, virucide, fongicide, tuberculocide, le cas échéant mycobactéricide. L'utilisateur
peut privilégier un désinfectant revendiquant un champ d’activité plus large, incluant par exemple la sporicidie

e Concernant les normes attendues pour revendiquer une activité désinfectante sur DM de
classe >1:

Ci-dessous les normes validées a la présentation du dossier a PHB, antérieure a juillet 2018 :

NF EN 13727 et A2 / NF T 72-175 / bactéricidie en suspension / surfaces / conditions de saleté / 2015
20°C-5min-25%

NF EN 13624 / NF T 72-600 / levuricidie en suspension / surfaces / conditions de saleté / 2013 20°C -
5min-10%

NF EN 14476 et A1 / NFT 72-185 / virucidie / dispositifs médicaux et surfaces / conditions de saleté /
2015 20°C -1 min - 80 %

Afin de pouvoir revendiquer le fait d’étre un DM, hormis le marquage CE, il est indispensable de
valider en plus des normes de phase 2/étapes 1 (ci-dessus), les normes de phase 2/étape 2 NF EN
14561 et 14562 (14348 et 14563 si besoin d’une activité mycobactéricide).



Systemes non automatises
de traitement des sondes

Désinfection par lingettes désinfectantes  spécifiques pour
DNI

Alternative possible pour le traitement des sondes d’échographie
endocavitaire apres nettoyage de la sonde
Les conditions d’utilisation doivent étre respectées pour garantir la DNI

La lingette désinfectante doit étre concue pour l'utilisation sur des DM et
compatible avec les sondes d’échographie

Les temps d’application et de contact validés doivent étre compatibles avec
I'usage sur une sonde d’échographie endocavitaire

Le conditionnement et les conditions d’usage doivent permettre, pour
chaque lingette, une imprégnation optimale en produit désinfectant




Systemes non automatises
de traitement des sondes

Désinfection par lingettes désinfectantes  spécifiques pour
DNI

L'efficacité désinfectante des lingettes repose sur

Le respect des normes visant a atteindre un niveau de désinfection
intermédiaire

Linterface entre le produit et le support
LU'action mécanique d’essuyage
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Systemes non automatises
de traitement des sondes

L'efficacité désinfectante des lingettes repose sur

Le respect des normes visant a atteindre un niveau de désinfection intermédiaire

Spectre d’action 2 min
Exemple de normes pour
I T e comans o (NGELEES COMMercialisees

Recommandation d'utilisation pour la désinfection de

surfaces (essai & 4 zones, bactéricide, levuricide)* EN 16615 conditions de saleté g

7: ’ . . . . . .
Sporicide (Clostridium difficile) EN 13704 ° L Obj eCtlf de Sp OrICIdI € p arait
—> jntéressant mais les normes

européennes d'application sont

1 UEERE RKI/DVY . encore en cours d’élaboration et de
| ! ! ! | . . , .

Efficace contre tous les virus enveloppés et EN 14476 / . plus Cet ObjeCtlf n ESt pas CF.’/UI

non enveloppés (virucide)** prEN 16777 . d/une DNI « Mais qUI peut Ie pIUS

Efficace contre les virus de la vaccine (MVA) prEN 16777 ::::;f;:::;!:":;e ° | p e ut le mo I ns [ »

essai orienté pratique

Efficace contre les adénovirus prEN 16777
(essai porte-germes)

essai orienté pratique

Efficace contre les norovirus (NVM) prEN 16777
| (essai porte-germes)

* ycompris des essais de phase 2 niveau 1 et phase 2 niveau 2 (essais guantitatifs de suspension et essais porte-germes)
&"* répertorié dans la colonne 5 min de la liste VAH VAH = é u iva | e nt S F2 H
- v P
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NF EN 16615/ NF T 72-615 (Mai 2015)

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Méthode d’'essai quantitative pour I'évaluation de
I'activité bactéricide et levuricide sur des surfaces non-poreuses, avec action mécanique a l'aide
de lingettes dans le domaine médical (essai a 4 zones). Méthode d'essai et prescriptions (phase
2 [ étape 2).

NORMES d’APPLICATIONS POLYVALENTES

— Norme signalée pour les produits destinés au traitement des surfaces (TP2 et TP4).
Norme signalée pour les produits destinés au traitement des dispositifs médicaux (marquage
CE).

— Les produits soumis & 'essai doivent présenter au moins I'activité bactéricide spécifiée dans
la NF EN 13727+A1 de 2013 (ou ultérieur).
Les produits soumis a I'essai doivent présenter au moins l'activité levuricide spécifiée dans la
NF EN 13624 de 2013.

Attention ce test s'intéresse au produit pour imbiber les lingettes ou aux lingettes PAE

NF EN 16615 / NF T 72-615 / bactéricidie et levuricidie avec effet
mécanique sur surface non poreuse / dispositifs médicaux ou surfaces /
conditions de propreté ou de saleté / 2015

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Méthode d’essai quantitative pour |'évaluation de
I'activité bactéricide et levuricide sur des surfaces non-poreuses, avec action mécanique a
I'aide de lingettes dans le domaine médical (essai a 4 zones). Méthode d'essai et prescriptions.
Norme de phase 2 étape 2.

Souches

Enterococcus hirae
Pseudomenas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Candida albicans

Réduction attendue
5 log pour les bactéries, 4 log pour le Candida



Systemes non automatisés
de traitement des sondes

Désinfection par lingettes désinfectantes

specifiques pour DNI : bref apercu du marché
avec au moins cing fournisseurs potentiels (Anios,
Huckert's, Stériscience-Franklab, THX, Tristel).

Souvent a base de produits oxydants.

- Il existe des lingettes  dites
séquentielles ou le fabricant propose
de quoi realiser le nettoyage puis la
désinfection.

- le plus ancien sur le marché est le Tristel
trio a base de produits chloré.




Systemes non automatisés
de traitement des sondes

- Disponible les WipAnios sporactiv a base d’acide
peracétique (principe actif qui a retenu l'attention
des industriels de par ses nombreuses qualités ﬁ
dont  linnocuité @ une  fois  linteraction
sonde/désinfectant réalisée).

- Attention, il existe aussi des lingettes vendues “
seules, avec des concepts moins technologiques >
en termes de garantie d’'imprégnation mais moins ;§
chers comme Microzid wipes PAA. Efficacite??? *
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Les informations sont extraites des dossiers envoyés par les fournisseurs. Seuls les
comptes rendus des essais de normes d’activité antimicrobienne ont fait I’objet d 'une
relecture critique selon des critéres prédéfinis a partir des protocoles de normes.

Produits répondant a l'usage : Lingette de désinfection des DM

8 produit(s) répondent aux critéres

ASEPSIA EVO
CLEANISEPT WIPES
CLEANISEPT WIPES MAXI
DENTASEPT SH PRO WIPES
SEPTOL LINGETTES
UNISEPTA FOAM 2 WIPES
VIRO'"WIPES 150
WIP'ANIOS EXCEL




Systemes non automatises
de traitement des sondes

Désinfection par lingettes désinfectantes spécifiques
pour DNI : avantages
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la lingette reste une alternative a |'absence de capacité a
financer un automate mais elle repose sur la fiabilité de
I'utilisateur.

Des produits efficaces et de qualité existent et permettent une
conformité a la réglementation en rendant les actes plus sdrs
pour les patients tout en simplifiant et sécurisant la tache des
utilisateurs.

N’est plus nécessaire de vérifier I'étanchéité de la gaine apres
usage (ce qui n’était pas fait), ni de changer de procédure en cas
de perte de cette étanchéité (ce qui n’était pas fait non plus)







ECHOGRAPHIE ENDOCAVITAIRE
{ VOIE RECTALE ] L VOIE VAGINALE I

Chronologie :
1

- FHA /[ Hygiéne des mains / - Portde GANTS a En fin d’acte : - Nettoyer la sonde par

Friction hydro-alcoolique usage unigue - Oter délicatement la gaine usagée essuyage avec 1 lingette

AVANT et APRES |'examen - Eliminer les gants détergente - Bionettoyage de
- Application du gel stérile sur - FHA, Mettre des gants usage unique - Procéder a une I'environnement

la sonde (20mL par sachet) non stériles et essuyer le gel restant désinfection de niveau

- Pose de la gaine (CE) avec 1 support absorbant non abrasif intermédiaire.




‘ Entre chaque patient : nettoyer-désinfecter I’environnement proche du

L

patient

Jeter le drap d’examen a usage unique en déchets assimilables aux ordures ménagéres (DAOM)
(Déchets d’activités de soins a risques infectieux (DASRI) si présence de liquides biologiques/sang).
Réaliser un essuyage humide avec un consommable (lingette, carré d’essuyage, serviette a usage
unique...) imprégné de détergent-désinfectant de la table d’examen.

Changer le drap d’examen.

Réaliser un essuyage humide avec un consommable imprégné de détergent-désinfectant du clavier, du
trackpad et du porte-sonde de |'échographe.

- En fin de journée

1.

g

MNettoyage-désinfection soigneuse de I'ensemble du poste incluant la partie couverte de la sonde aprés
retrait de la gaine avec la gestuelle décrite dans le rapport Haut Conseil de Santé Publiqgue du 14
décembre 2007 (le manche de la sonde, le support de fixation de celle-ci sur le poste d’échographie, le
clavier, etc.){4).

Mettoyage de la sonde / Rincage / Réaliser 1 désinfection de niveau intermédiaire (DNI).

Réaliser le bionettoyage (nettoyage-désinfection de toutes les surfaces hautes et du sol) de la salle
d'examen.

Réapprovisionner en consommables si besoin.
Assurer la tracabilité.
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Merci pour leur aide aux Dr H. Boulestreau et Dr A. Lasheras-Bauduin (CHU Bordeaux)
et toute I'équipe de ProdHyBase (http://www.prodhybase.fr/)




