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Contexte et enjeux



Deux origines
d'infection

L'infection survient par passage de micro-
organismes a travers la muqueuse, lors
d'une effraction volontaire (biopsie) ou
involontaire (érosion, ulcération).

Endogene

Flore du patient

L'endoscope est introduit

dans des cavités septiques,
comme le tube digestif. Sa
contamination apres usage
est prévisible et inévitable.

Exogene

Contamination croisée

Micro-organismes transmis
par I'environnement matériel
et humain. Leur présence sur
I'endoscope est anormale.

Cible de I'audit




o Conception de
I'endoscope

Un dispositif complexe, difficile a
nettoyer et a désinfecter.

Un risque exogene évitable

6 Rupture de la chaine de a Contamination du LDE
traitement ou des fluides

Défaut de pratique, Produits de traitement, eau de
dysfonctionnement d'un procédé de rincage.
nettoyage ou de désinfection.

Evitable : la stricte application des précautions standard et des bonnes pratiques de nettoyage et de

désinfection réduit considérablement ce risque.
Le traitement des endoscopes releve donc d'une déemarche qualite.
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Objectifs et
référentiels



Objectif principal

Evaluer la prévention et la
maitrise du risque infectieux
exogene en endoscopie, par la
mesure des écarts aux
réferentiels.

Objectifs secondaires

. Mesurer I'implication de |'établissement, direction comprise
Sensibiliser les personnels aux recommandations
Harmoniser les pratiques entre spécialités et entre sites

Aider a structurer un systeme qualité autour de I'endoscopie

Fournir des arguments pour une éventuelle centralisation du
traitement

Objectifs de I'audit



2003 2016 2022 2024

Circulaire DHOS/DGS : Instruction DGOS/DGS Guide SF2H des DM Recommandations
traitement manuel des du 4 juillet, puis FAQ réutilisables, SFED-GIFE : personnel
endoscopes 2017 et 2019 recommandations paramédical

SFED, SF2H, GIFE

Instruction DGS/RI3 : Instruction du 2 aoUt : FAQ n°3; HAS : traceur
risque ATNC (prion) et traitement des ciblé 1AS en
actes invasifs duodénoscopes endoscopie

Socle : audit national Grephh « Endoscopes souples non autoclavables avec canaux » (2015-2016)

Des réferentiels nationaux actualisés



Methodologie et
outils




Type d'étude et
champ

Audit mixte : analyse documentaire,
évaluation des ressources, auto-

questionnaire et observation des pratiques.

Quatre niveaux d'analyse

Etablissement Site de traitement - Endoscope

L]

Endoscopes souples non
autoclavables avec canaux
internes

Tout ES ayant une activité
d'endoscopie : public, privé,
ESPIC

Tout professionnel qui traite des
endoscopes, de facon réguliere
ou occasionnelle

* Endoscopes souples sans canaux,
endoscopes rigides stérilisables

* ES qui externalisent le traitement
des endoscopes

* Protection du personnel,
entretien des locaux




Tronc commun : quatre fiches obligatoires

Etablissement
1 fiche par ES | EOH, analyse documentaire

Gestion du risque infectieux Politique d'achat
Maintenance et prét

Controles microbiologiques

Personnel
1 fiche par professionnel | auto-questionnaire anonyme

Activités Formation initiale et continue

Acces aux documents

Surveillance microbiologique

Site de traitement
1 fiche par site | EOH, documents et observation

Equipements Procédures et protocoles

Matériel et produits Locaux

Observation du traitement
3 observations par fiche | EOH, observation directe

Salle d'examen, pré-traitement Transport

Nettoyage, désinfection Séchage, stockage, tragabilité



Salle d'examen Salle de traitement Apres traitement

Pré-traitement Transporten  Test d'étanchéité Brossage, Nettoyages et Désinfection Rincage terminal Séchage, stockage Tracabilité
contenant fermé écouvillonnage rincages manuelle ou LDE

Egalement observés : tenue, précautions standard et hygiéne des mains de I'opérateur, de l'infirmier et de I'agent de traitement.

La fiche Observation suit I'endoscope pas a pas



Quatre outils
ESET complémentaires

Qualification a la mise en service, performances,
validations

Optionnels, ils s'utilisent =
indépendamment, en complément du “

Maintenance tronc commun.

Inventaire, maintenance préventive et curative
des LDE et endoscopes

lls permettent d'approfondir un point a
risque repére lors de l'audit.

Sortirons fin 2026

Contréle microbiologique

Prélevements, techniques, interprétation des
résultats

Traca-test

Scénarios pour tester le systeme de tracabilité
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fiche Etablissement fiche Site fiche Personnel observations
par établissement par site de traitement, par professionnel, environ 10 minimum par site, sur
idéalement tous les sites minutes plusieurs demi-journées

5 observations si un seul type d'endoscope, 10 si plusieurs types. Objectif indicatif de 30 observations par

établissement multisite.
Varier les professionnels, les plages horaires et observer la désinfection de haut niveau si elle est pratiquée.

Taille de I'échantillon



Organisation et
suites




L'équipe projet, multiprofessionnelle, définit le périmetre,
forme les auditeurs, centralise et valide les données, organise

Les aCteu IS de la restitution et le plan d'actions.
I'audit

Diffusent et collectent les fiches
Professionnel de I'EOH ou référent IAS. Formés a la méthode, si possible externes Personnel, veillent au remplissage
Informe la direction et les instances. au service audité. Réalisent le recueil. individuel.




Préparer

Identifier sites,
équipes,
endoscopes et
modalités de
traitement

Recueillir

Période fixée par
I'équipe projet de
I'établissement

Valider

Absence de
données

manquantes,
cohérence des
réponses

Déroulé de I'audit

Saisir Restituer Agir et réévaluer
Application Excel, Rapidement et de Plan d'actions, puis
rapport automatisé facon ciblée aux nouvelle évaluation
équipes




Des résultats aux
actions

Rapport automatisé
Détail par question pour I'ensemble de I'établissement.

Résultats exprimés en pourcentage de
réponses conformes, par question et par
critere.

Poster de synthese
Résultats par critere, a afficher et diffuser dans les services, en CME
et en instances.

Plan d'actions

Mesures correctives priorisées selon les écarts, calendrier, un
responsable par action. Réévaluation programmée.




“Exemples de rendus Rapport automatisé

Détail par question pour I'ensemble de I'établissement.

Les codes couleurs ci-dessous indiquent soit une conformité aux items retenus, soit une non-

conformité ou totale.
Deés lors qu'une est identifiée, des actions correctives doivent étre mises
en ceuvre rapidement, dont certaines peuvent &tre urgentes.

Une non-conformite totale indique qu'il y a urgence a mettre en place une action corrective.

Critere 1 - Gestion du risque infectieux

ltermn réalisé = lterm non réalisé = il lterm non adapté = O

Commentaires

1. Démarche qualité en endoscopie réalisée

sur I'établissement :

&

a. audit des pratigues ou organisationnel

&4

b. visite de risque

c. analyse de scénario

&4

d. cartographie des risques

B4

e. retour d'expérience d'El

f. RMM

= W

g. analyse approfondie des causes

2. Signalement interne des événements

indésirables (EI) :
Le signalement des El est organisé en
endoscopie.

a. est organisé sur votre établissement

b. est utilisé en endoscopie




' Poster de synthese
Résultats par critere, a afficher et diffuser dans les services, en CME et en
instances.

Exemples de rendus
Audit Endoscopie CPT{];

Type d'endoscopes obser ONI  DOHN
strosCope

Fiche etablissement

Critére 1 - Gestion du risque infectieux
O&marche qualité en rapport avec Pendoscopie déja realizes

Signalement interne des El organisé et utilizé en endoscopie Loloscope d
Ewvaluation du risque MC.J organisée Ouodénoscope ]
Frocédure MCJ compléte Entérozcope 1]
Frize en charge du traitement des endoscopes, la nuit, le WE, les jours Feriés dans |e respect des bonnes pratiques tcho-endoscope 1]
Critére 2 — Politique d’achat des équipements et consommables pour le traitement des endoscopes EBronchoscope z2
Sollicitation de PEOH pour les achats d*quipements Mazatibroscope ]
Sollicitation de FEOH pour les achats de consommables Autre ]
Critére 3 - Maintenance et prét Cholangioscope ! Cholédoscope 0
Eniztence d*un inventaire actualize du parc des endoscopes avec tragabilite de la date de mise en service et cahier de wie Custozcope ]
Existence dune maintenance préventive pour 'ensemble des OM qui le nécessitent rétérozcope 1]
Exiztence d’une tragabilite des interventions de maintenance Hustérozoope 1]
Existence d*une fiche de liaizon en cas de prét d*endoscope Total i 3

Fourniture d*une attestation du dernier traitement a reception d*un endoscope emprunte L i ] ) L
DI - Desinfection de niveau intermediaire

DHM : Deésinfection de haut niveau

Critére 4 - Controles microbiologiques
Ezistence d*une procédure pour la surveillance microbiologique

Fréquences des prélévements, seuils microbiologiques et CAT prévus pour les endoscopes

Observation du traitement [11 observations sur 2 sites)

Sites de traitement audités [N=2)
ere 1 - Equipement pour le traitement des endoscopes
LOE Modules semi-automatisés  Faillasses zans pompe

Statst MO trace

Tenue condonme enosalle d'endosompie Opérateur
Tenuwe confome en salle d'endesmpie Infirmie e
Applcaton PS Opsrateur

B & 2 Apphication PS5 infamniére
Hygigne des mains Opératewr
= = Hygigre des mains Infimiére
Critére 2 - Procédures et protocoles Pré-tratement

Une procedure compléte de traitement manuel etiske Trarsport

= - - - Tenue canfosme en salle die toitement
Une procedures compléte de traitement en LOE existe z2 Application PS en salle de traitement
tere 3 - Materiels et produits

Hygiéne des mains en w@lle de traitement
La dilution de= produits est conforme aux recommandations du Fabricant

[l R o o}

Test d'&mnchdiis
2
L*azide peracetique et le zeul desinfectant utilize z - Fremier netioyage
Premier in@ge
. . 2

solution dézinfectante D urxigimes ringage
Les dcouvillons sont adaptés Z 1] Desnfectian
Fin die tritemasnt

Serhage s siodage

Brossages, #counillonnages

Dez bandelettez sont dizponibles pour werifier la concentration du bain de Deusiéme nettoyage
Rincage terminal

Tragabilibe

=
M0
=

Re=pect du prinzipe de la marche en avant

Stockage adapté des endoscopes désinfectés Z - 1]

-:.c-nl'cl mite non-conformité partielle -

o 2 3
I‘-.I-:l‘nbre de sites




~Exemples de rendus

Audit Endoscopie CPI(:%

Rapport Site de traitement
1/2)

< —

Code site : SITE_E Mom du site : wo

[

Type d'endoscopes traités : Digestifs

[

Bronchiques

[

Urologiques
Gynécologiques

ORL

Provenance des endoscopes pris en charge sur ce site de traitement (lieux d'utilisation en nombre de services) :

[

Service endoscopie
Bloc opératoire

Réanimation

Consultations HDJ
B Autres

.Atteints 17

Critére 1 - Equipements pour le traitement des endoscopes

Objectifs & atteindre*: 8 Partiellement atteints : 1 .Non atteints: 0

2 er e st eveies e calouis

1. Equi its pour le trait: it des endoscopes :

Laveur(s)-désinfecteur(s) d’endoscopes (LDE) : 4
Modulefs) semi-automatisé(s) (avec pompe d'irrigation) : 3
Paillasse(s} avec bacs sans pompes pour traitement manuel des endoscopes: 1

Plan d'actions

Critére 2 - Procédures et protocoles

tem réalisé = & tem non réalisé = M

ttem non adapté = O

r

conformité ou totale,

Dés lors qu'une

Les codes couleurs ci-dessous indiguent soit une conformité aux items retenus, seit une non-

est identifiée, des actions correctives doivent étre mises en
ceuvre rapidement, dont certaines peuvent &tre urgentes.
Une non-conformité totale indigue qu'il y a urgence & mettre en place une action corrective,

Commentaires

2. Une procédure de traitement manuel des
endoscopes existe :

a. Elle a fait I'objet d'une validation institutionnelle
b. Elle prévoit les différents niveaux de désinfection
c. Elle prévoit I'inactivation du prion

d. Elle est accessible

B E OE E

Le traitement manuel fait I'objet d'une
procédure validée, compléte et accessible.

3. Une procédure de traitement des endoscopes
en LDE existe :

a. Elle a fait I'objet d'une validation institutionnelle
b. Elle est accessible

¢, Elle inclut la prise en charge des endoscopes

avantianrac la mica an I MF

Critére 4 - Locaux

Le traitement en LDE fait I'objet d'une
procédure validée, compléte et accessible.

ftem réalizé = E ftem non réalisé = M

ftem non adapté = O

Commentaires

8. Respect de la marche en avant :
a. Espace dédié aux endoscopes sales identifiable W
b. Configuration des locaux permettant le
traitement des endoscopes par ordre d'arrivée, sauf
¢, Espace dédié aux endoscopes désinfectés Wl
identifiable

9, stockage des endoscopes désinfectés ;
a. & plat dans un bac

b. suspendus dans une armoire (hors ESET)

c. dans une ESET

d. dispositif de séchage en atmaosphére sous vide
avec plasma ionisé W
e, autres [sous vide...) l

Le stockage des endoscopes désinfectés est
] adapté.
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Questions et échanges

[

Merci de votre
attention




