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INTRODUCTION

Les procédes de stérilisation & basse température ont été exploités en milieu hospitalier
dans les années 1970 mais leur disparition progressive en France au profit de la stérilisation a

la vapeur d’eau nous a conduits a les ignorer durant de nombreuses années.

En effet, avec la parution des BPPH en 2001 en France, la vapeur d’eau a 134°C
pendant 18 min s’est imposée comme le « gold standard » des procédés de stérilisation des

DM réutilisables avec une utilisation qui demeure recommandée « chaque fois que possible ».

Aujourd’hui, cette recommandation est moins adaptée aux contraintes de la
stérilisation hospitaliére du fait de 1’apparition sur le marché médical, de nouveaux dispositifs
de technologie plus complexe intégrant des matériaux fragiles, le plus souvent

thermosensibles ne pouvant étre stérilisés par la vapeur d’eau a 134°C.

En préservant 1’intégrité des dispositifs médicaux thermosensibles et en permettant
d’obtenir un niveau de sécurité identique a celui atteint avec la vapeur d’eau, les procédés de
stérilisation a basse température (45-60°C) ont désormais une place légitime aux c6tés de nos

stérilisateurs a vapeur actuels, qui restent cependant la référence en France.

Par ailleurs, la réglementation concernant les dispositifs médicaux classés critiques a
haut niveau de risques infectieux (destinés a pénétrer des cavités stériles) évolue et les
exigences en termes d’entretien se renforcent. La desinfection de haut niveau qui est le
traitement officiellement requis pour les DM critiques thermosensibles, réalisée par
« trempage » dans une solution désinfectante, ne permet pas d’obtenir 1’état « stérile » et donc

n’offre pas le plus haut niveau de sécurité microbiologique pour les patients.

Or, les recommandations des sociétés savantes publiées dans 1’avis de Juin 2016 sont
claires : «tout dispositif médical destiné a pénétrer le systeme vasculaire ou des cavités
stériles, doit étre soit stérilisé soit a usage unique stérile ». Il convient désormais
d’« abandonner la désinfection de haut niveau au profit d’une stérilisation a basse

température chaque fois qu’elle est techniquement réalisabley.

De plus, les procédés de stérilisation a basse température ont la possibilité d’exercer
une action « prionicide inactivant totale », et constituent ainsi une alternative indispensable

pour le traitement des dispositifs a risque.
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Cette nouvelle orientation reglementaire place la stérilisation basse température
comme procédé de choix pour I’entretien des DM réutilisables thermosensibles critiques et

devrait inciter les établissements de santé a avoir recours a ce type de procédé.

Actuellement, les méthodes de stérilisation au peroxyde d’hydrogéne gazeux
(éventuellement couplé a 1’ozone), font partie des alternatives a basse température les plus
abouties. Plusieurs fabricants proposent des stérilisateurs a basse température fonctionnant
avec du peroxyde d’hydrogeéne a 1’état gazeux mais seulement deux d’entre eux répondent
aux appels d’offres du marché frangais en proposant des stérilisateurs conformes a la norme

opposable NF EN SO 14937 :

Il s’agit d”’ASP (Jonhson & Jonhson) qui commercialise la gamme du STERRAD®), et
Steris celle du V-PRO®. Ces 2 familles de stérilisateurs utilisent le méme agent stérilisant, le

peroxyde d’hydrogéne, mais leurs procédés diffeérent en certains points.

Dans l’objectif de 1’acquisition d’un stérilisateur a basse température au CHU de
bordeaux, il semblait important de préciser les intéréts d’un tel investissement dans nos
pratiques hospitaliéres mais aussi d’exposer les différences entre les procédés existants afin de

guider le décideur dans son choix d’acquisition d’un nouvel équipement.

Pour chaque procédé, nous exposerons les caractéristiques de 1’agent stérilisant, son
mécanisme d’action, les spécificités de la technique utilisée, la toxicité, ainsi que les
modalités de validation et les contrdles de routine a effectuer pour les procédés permettant de

stériliser les dispositifs médicaux.
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PREMIERE PARTIE

DISPOSITIFS MEDICAUX REUTILISABLES :
ASPECTS REGLEMENTAIRES
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1. Classification des dispositifs médicaux réutilisables

1.1. Rappels : désinfection et stérilisation

La terminologie utilisée en stérilisation doit étre précise et il est utile de bien garder a

I’esprit la définition exacte des termes de « stérilisation » et de « désinfection » :

La désinfection est définie par ’AFNOR (norme NFT 72-101) comme une « opération au
résultat momentané permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes et/ou d’inactiver
les virus indésirables portés par des milieux inertes contaminés, en fonction des objectifs
fixés. Le résultat de cette opération est limité aux micro-organismes présents au moment de

’opération ».

En aucun cas une désinfection permet d’atteindre I’état stérile : il s’agit
simplement d’une décroissance de la population de micro-organismes jusqu’au seuil fixé ( 5
log pour les bactéries et spores et 4 log pour les champignons et virus). En milieu hospitalier,
la désinfection est généralement accomplie a I’aide de produits chimiques désinfectants
soumis a la législation européenne des dispositifs médicaux. Le niveau de désinfection est
déterminé par le spectre d’activité antimicrobien ainsi que le temps de contact du désinfectant
utilisé. Tout procédé de désinfection est obligatoirement suivi par un ringage terminal puis par

une étape de séchage du DM avant utilisation ou stockage.

La stérilisation est définie par le Comité Européen de Normalisation (CEN) comme un
« procédé qui rend un produit stérile (exempt de micro-organisme) et qui permet de conserver
cet état pour une période de temps précisé ». Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere, « I'objectif de la préparation des dispositifs médicaux stériles est de supprimer

tout risque infectieux qui leur soit imputable ».

Un DM ne peut étre étiqueté « stérile » que si la « probabilité théorique qu'un micro-
organisme viable soit présent, est inférieure ou égale & 1 pour 10° ». Depuis les BPPH de
2001, en milieu hospitalier, la stérilisation a la vapeur d’eau saturée ou « chaleur humide » a
134°C pendant 18 minutes est considérée comme la méthode de référence pour la stérilisation
des DM réutilisables. Elle demeure utilisée chaque fois que le dispositif a stériliser est en

mesure de supporter les conditions de chaleur et d’humidité liées a ce procédé (1).
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1.2. Classification et traitement des DM selon le niveau de risque infectieux

En 1968, Earl H. Spaulding a rationalisé 1’approche des méthodes de stérilisation et
de désinfection en proposant de classer les DM en trois catégories en fonction de leur
destination et donc du type de contact avec les tissus corporels lors de 1’acte de soin (2). A ces
trois catégories de DM correspondent trois niveaux de risques infectieux et donc trois niveaux
de traitement requis selon le spectre de microbicidie a atteindre. De fagon générale, le niveau
d’exigence de traitement des DM est donc déterminé prioritairement en fonction du risque

infecticux 1ié a la destination du dispositif dans 1’organisme.

1.2.1. DM critiques — haut risque infectieux

Cette catégorie concerne tout matériel ou dispositif médical qui, au cours de
son utilisation, pénétre dans des tissus ou des cavités stériles (muqueuse, tissu 0sseux) ainsi
que dans le tissu vasculaire du patient. On retrouve par exemple les instruments chirurgicaux,
certains endoscopes souples (cholédoscopes, cystoscopes...). Toute contamination du matériel
par des micro-organismes expose le patient a un risque infectieux élevé. Pour ces DM, le
traitement requis est la stérilisation ou I’utilisation de ['usage unique stérile. En cas
d’impossibilité d’appliquer un procédé de stérilisation (ex : DM thermosensibles ne
supportant pas les hautes températures, I’humidité ou les DM non compatibles avec le
procédé de stérilisation) et s’il n’existe pas de DM a usage unique stérile, on réalise une
désinfection dite de « haut niveau » a I’aide d’un produit ou procédé possédant une activité

bactéricide, fongicide, virucide et tuberculicide, mais aussi sporicide.

1.2.2. DM semi critiques — risque infectieux médian

Dans cette catégorie sont classés les DM entrant en contact avec les muqueuses sans
effraction de celles-ci ou avec une peau lésée superficiellement. Il s’agit par exemple des
endoscopes destinés a pénétrer des cavités non stériles (gastroscopes, bronchoscopes,
duodénoscopes). IIs sont classés comme présentant des risques medians et doivent étre
traités par une désinfection que I'on qualifiera de « désinfection de niveau intermédiaire ».
Cette derniére fait appel a un produit ou a un procédé ayant une activité bactéricide, fongicide,

virucide et tuberculicide.
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1.2.3. DM non critiques — risque infectieux bas

Cette derniére catégorie concerne les dispositifs sans contact direct avec le patient ou
en contact avec une peau saine. lls sont classés comme non critiques, car le risque
infectieux direct est faible mais la contamination de ce matériel peut faciliter la
transmission d’infections exogenes. Il s’agit par exemple des appareils a tension, des
¢lectrocardioscopes, des tables d’examen, des équipements de bloc opératoire (scialytique).
Tous ces DM pourront étre désinfectés, grace a une désinfection dite de « bas niveau »

c'est-a-dire al’aide d’ un produit ayant principalement une action bactéricide.

Destination du Classement Niveau de Niveau de Spectre d’activité
matériel du matériel risques traitement requis ~ recherché
infectieux

Introduction dans le Critique Haut-risque Stérilisation Bactéricidie

systéme vasculaire ou UU Fongicidie

ou dans une cavité ou a defaut Virucidie

ou un tissu stérile désinfection Mycobactéricidie
de haut niveau Sporicidie

En contact avec Semi- Risque Désinfection Bactéricidie

mugueuse ou peau critique médian de niveau Fongicidie

lésée intermédiaire Virucidie

superficiellement Mycobactéricidie

En contact avec la Non critique  Risque bas Désinfection Bactéricidie

peau intacte du patient de bas niveau

ou sans contact avec

le patient

Tableau 1: Classement des DM et niveau de traitement requis

Cette classification simplifiée de Spaulding présente cependant quelques limites. En effet, ce
systéeme ne tient pas compte du traitement des DM face aux risques infectieux liés aux agents
transmissibles non conventionnels (ATNC) tels que le prion causant la maladie de Creutzfeld-
Jakob (MCJ).

Les connaissances apportées par le vMCJ a la fin des années 1990, ont conduit les autorités a
redefinir précisément les actes a risques ATNC et par conséquent, les traitements adaptés pour

les DM a risques.
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2. DM réutilisables a risques ATNC : évolution de la réglementation

2.1. Instruction du 1° décembre 2011

L’exposition de la population aux ATNC et particuliérement au variant de la maladie

de Creutzfeldt-Jakob (vVMCJ) avait conduit les autorités sanitaires a élaborer de nouvelles
mesures décrites dans la circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 (3) ciblant

le traitement des DM reéutilisables. Cette derniére souligne la nécessité d’élever le niveau de

traitement des DM.

Une nouvelle catégorie de DM comprenant tous les DM « a risque ATNC » est prise

en compte. Dé¢s lors, il convient d’utiliser des produits et/ou des procédés capables d’inactiver

I’infectiosité liée aux ATNC. La circulaire de 2001, classe les procédés d'inactivations en cing

catégories selon leur degreé d'efficacité sur le prion (tableau 2).

Groupes

Produits ou procedés

Groupe I: Produits inefficaces sur
les ATNC

Groupe IT : Produits partiellement
efficaces

Groupe I1I : Procédés d'efficacité
importante utilisés seuls

Groupe IV : Procédés d'efficacite
maximale

Groupe V : Destruction

-formaldéhyde
-glutaraléhyde
-oxyde d'éthyléne

-acide peracétique
-autoclavage 4 121°C pendant 30 minutes

-Immersion dans l'hypochlorite de sodium 1 h
(2 % de chlore actif),

- Immersion dans la soude molaire pendant 1 h,
- Autoclavage 4 134° C pendant 18 minutes en
autoclave a charge poreuse.

Correspondent a l'association des procédés du
groupe IIIL. Ils sont mentionnés par ordre
d'efficacité decroissante :

- Soude molaire ou Eau de javel 2 % pendant 1 h
puis autoclavage a4 134 °C-1h

- Hypochlorite de sodium 1 h puis autoclavage 134
°C pendant 18 minutes,

- Soude molaire-1h puis autoclavage 134°C 18
minutes.

incinération 4 une température supérieure a 800 °C

Tableau 2: Procédés et procédures d'inactivation des ATNC®
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2.2. Le protocole standard prion (PSP) et produits inactivants totaux

Le PSP, est un protocole développé par I’Afssaps en juillet 2010, publi¢ pour la
premiere fois en novembre 2011(4). L'objectif du PSP est de permettre aux fabricants,
d’évaluer de maniére homogene et reproductible, via des expérimentations in vivo et in vitro,
les performances des produits ou procédés revendiquant une élimination ou une inactivation
des ATNC présents sur les dispositifs médicaux réutilisables aprés dispensation de soins. Le
terme « d’inactivation » peut étre employé lorsqu’il y a une réduction de I’infectiosité sur le
DM traité et dans les effluents ayant servi a son traitement. Cette inactivation vis-a-vis du
prion est considérée comme totale lorsqu’aucune infectiosité n'est détectable a la fois sur les

DM et dans les effluents.

L’actualisation du PSP avec la publication de la nouvelle version « PSPv2018 » (5)
permet d’assurer un niveau d’exigence conforme a I’état des connaissances actuelles, en
introduisant par exemple des tests in vivo sur souche humaine et des techniques in vitro plus

détaillées et standardisées.

La liste des produits reconnus comme inactivants totaux selon le PSP est publiée et
régulierement mise a jour par 'ANSM. Elle rassemble les produits et les procédés industriels
commercialisés depuis le 14 mars 2001 et dont les données fournies a 1’Agence sont en

cohérence avec les critéres méthodologiques du PSP de novembre 2011 (figure 1).

Il incombe aux fabricants de mener a bien les études décrites par le PSP et de présenter
I’ensemble des modes opératoires et des résultats a I’ANSM afin qu’elle valide les produits ou

procédés en tant qu’inactivants totaux vis-a-vis du prion.

Parmi les produits et procédés validés par I’ANSM, figurent les deux procédés de

stérilisations a basse température commercialisés en France. Il s’agit :
e des stérilisateurs de la gamme STERRAD® développé par la société ASP ©, du groupe

Johnson & Johnson ® dont certains cycles sont validés inactivant total selon le PSP.

e des stérilisateurs de la gamme VPRO® développé par la société Steris®. Pour ces derniers,
c'est I'association d'un nettoyage manuel par immersion dans le Prolystica 2X® suivi d'une

stérilisation qui est reconnue comme « inactivant total » par le PSP.
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ansfi

Agebrice natanale de sdurivd du medicamsel
et des produts de santé

Liste des produits et procédés inactivants totaux au regard du PSP (novembre 2011), utilizables dans

or
le cadre des procédures prévues par Finstruction DGS/RI13/2011/44% du 1 décembre 2011

Conditions d'utilisation

Produits Fabricant
ACTANIOS HLD AMIOS Immersion/solution préte a l'emploiftempérature ambianta! 30 min
ACTANIOS HLD + -1 : immersion/ 0,5%/température ambiante 10 min -Ringage -FZ2
ACTANIOS PA AMNIOS immersion/ 0,5%/température ambiante/ 5 min -Ringage -HLD :
+ACTANIOS P2 immersion/solution préte 3 'emploitempérature ambiante/15 min
ACTANIOS LD ANIOS
Immersion (bain thermostaté), laveur-désinfecteur, tunnel de lavage! 0,8%./
ACTANIOS WD AMNIOS 43°C! 7.5 min
ALKA 100 ALKAPHARM Immiersion/1 %/température ambiante/15 min
HAMO 100 STERIS rmét definitif de commercialization au 1% juillef 2014
HMTS-30E HUMAMN MEDITEE | Cycle Advanced
HMTS-80E HUMAMN MEDITEE | Cycle AUTO
HMTS-142 HUMAM MEDITEE | Cycle Advanced
HEODISHER OR WEIGERT -Immersion / 1%/ temperature ambiante’ 60 min -Laveur-désinfecteur, tunnel
SEPTOCLEAN - de lavage / 1%/ 55°C/ 10 min
PROLYSTICA 100
PID Prion — Immiersion (bain thermostaté), laveur-désinfecteur, tunnel de lavage/ 0,8%/
S STERIS - )

Inactivating 43°C/ 7.5 min
Detergent
PROLYSTICA 2X - -PROLYSTICA 2X : immersion/D,4%85°C/5 min
+ cycle non lumen | STERIS PRO 1 - oycle non lumen
du VPRO 1 -y
PROLYSTICA 2X - -PROLYSTICA 2X : immersion/D,4%/85°C/5 min
+ cycle non lumen | STERIS PRO Max - cvele non luman
du VPRO Max -
SEKUMATIK FR +
SEKUMATIC
Oxivario dans un
:’a;:i'r'";e'mur MIELE Laveur-désinfecteur MIELE/Programme Oxivario Plus - SEKUMATIC FR :
MIELE, séquence - 0,5%/55°C/5min - SEKUMATIC FR 0.8% + Cedvario 0.7%/ 55°CS 10 min
inactivation du
programme
OXIVARIO PLUS

Advanced
STERRADE NX™ Sterilization -Cycle Avance

Products (ASP)

Advanced
fgf&f:w Sterilization -Cycle Standard -Cycle Flex

Products (ASF)

Figure 1: Liste des produits ou procédés inactivants totaux au regard du PSP

mise a jour le 6 Juillet 2018 (4)
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L’instruction DGS/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 abroge la circulaire
DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 et apporte les derniéres modifications
concernant les modalités de retraitement des DM a risque ATNC et renforce le niveau de
qualité et de sécurité en matiere de nettoyage, désinfection et de stérilisation pour tous
les actes invasifs a haut risque en prenant en compte notamment, 1’évolution des produits

proposés par les industriels et la mise au point du PSP.

La fiche technique 2 de l'instruction détaille la liste des procedés assurant une inactivation

totale. En pratique, il s’agit de :

e L'immersion dans 1’hypochlorite de sodium a 2 % pendant 60 minutes a température
ambiante,

e [’immersion dans la soude molaire pendant 60 minutes a température ambiante,

e L’utilisation des produits et procédés répondant aux spécifications définies par le PSP

en vigueur, dont font partie certains procedés de stérilisation a basse température.

Il est important de noter que la stérilisation par autoclave a la vapeur d’eau a 134 °C pendant
18 minutes ne fait plus partie des procédés assurant une inactivation totale. Il s’agit en effet
d’un procédé assurant une inactivation importante mais pour lequel une infectiosité résiduelle

reste détectable.

La fiche technique 3 de l'instruction précise et propose des arbres décisionnels afin d’orienter
le choix des DM et des procédures de traitement, de stérilisation ou de désinfection a
appliquer pour les DM réutilisables en fonction du niveau de risque des actes et du statut

infectieux des patients.

Ainsi, pour les dispositifs thermosensibles, la stérilisation a basse température
apparait comme une alternative a la stérilisation a la vapeur d’eau (tableau 3). De plus, il
est précisé que si le produit ou procedé de stérilisation a basse température ou de désinfection
permet aussi une inactivation totale des ATNC selon le PSP en vigueur, les étapes
d’inactivation totale et de stérilisation a basse température ou de désinfection peuvent étres
confondues, ce qui est le cas pour les deux procédes de SBT commercialisés en France dont

certains cycles sont validés par I’ANSM comme « inactivants totaux » selon le PSP.
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Il conviendra de s’assurer au préalable de la compatibilité du procédé d’inactivation totale

avec les DM a traiter aupres des fabricants.

Toutefois, pour les actes a risque vis-a-vis des ATNC chez un patient suspect ou atteint
d'EST, les DM a usage unique ou munis de protections a usage unique sont a privilégier en
premiére intention, dans la mesure du possible, conformément aux recommandations du Haut

Conseil de la Santé Publique (6).

DM non stérilisables Acte invasif a rsque vis-a-vis des Autre acte invasif
a la vapeur d’eau ATNC
samurée 134°C

pendant18 minutes

Double nettoyage manuel Double nettoyage manuel
+ =+
Inactivation totale® Inactivation totale®
+ -
Patient suspect Séquestration Stérilisation ala vapeur d'eaun 121 =C
ou atteint d'EST ou
Stérilisation basse température
ou
désinfection
Double nettoyage Double nettoyage
+ -
Inactivation totale* Stérilisation a la vapeur d'eau 121 =C
+ ou
Patient ni suspect Stérilisation a la vapeur d'ean 121 °C Stérilisation basse température
ni atteint A'EST ou ou
Stérilisation basse température désinfection
ou
désinfection

Tableau 3: Traitement des DM thermosensibles non stérilisables a la vapeur d’eau 134°C
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3.  Stérilisation a basse température : évolutions réglementaires

3.1. Révision des textes des Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére

L'utilisation des procédés de stérilisation basse température demeure limitée dans les
établissements de santé du fait des dispositions reglementaires faite par les BPPH en 2001 qui
privilégie « chaque fois que possible, la stérilisation par la vapeur d'eau saturée a 134°C

pendant une durée d’au moins 18 minutes »

Ces BBPH laissent néanmoins la possibilité d’évoluer dans ses recommandations en
fonction des progrés techniques puisqu’il est admis que : « d’autres méthodes que celles
décrites dans ces bonnes pratiques sont en mesure de répondre aux principes d’assurance de la
qualité ; celles-ci ne devraient, en aucune fagon freiner I’apparition de nouvelles technologies
ou de nouveaux concepts, a condition qu’ils aient été validés. Ces bonnes pratiques seront

complétées et révisées en tant que de besoin ».

A ce titre, I’ Association Francaise de Stérilisation (AFS) avait proposé en Décembre
2015 wune révision des textes des BPPH concernant les modalités de stérilisation
hospitaliere(7). Une demande a la DGS en 2016 a été établie afin, entre autre, d’intégrer les
procédés de stérilisation a basse température dans la ligne directrice N° 1 des BPPH. Le
modificatif apporté est le suivant :
« La méthode de stérilisation choisie tient compte de la nature du dispositif médical, et des
recommandations du fabricant. De préférence, la stérilisation par la vapeur d’eau saturée a
134 °C et pendant une durée d’au moins 18 minutes est utilisée. Ces conditions de traitement
des dispositifs médicaux par la vapeur d’eau ne sont pas exclusives ; en 1’absence de facteur
de risque associé aux ATNC, d’autres couples temps-tempeérature peuvent étre utilisés, dont la
valeur stérilisatrice vis-a-vis des Agents Transmissibles Conventionnels est reconnue et
validée. Le recours a des procédés de stérilisation a basse température est autorisé dans

le respect des indications du fabricant et de la réglementation en vigueur ».

Dans le cas d’une réponse favorable de la DGS, une nouvelle orientation des BBPH
pourrait induire la nécessité d’avoir accés a un systéme a basse température dans les

établissements de santé.
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3.2. Nouvelles recommandations des sociétés savantes : SF2S et SF2H

De nouvelles recommandations émises dans un avis publié en Juin 2016 par la Société
Francaise des Sciences de la Stérilisation (SF2S) et la Société Francaise d’Hygic¢ne
Hospitaliere (SF2H) (8) ont apporté légitimité au procéde de stérilisation a basse température
en justifiant ’intérét d’un tel procédé pour les dispositifs médicaux thermosensibles de
catégorie critique.

En effet, il est précisé que le procédé de désinfection de haut niveau appliqué actuellement
pour le traitement de ces DM est insuffisant car il ne garantit pas le plus haut niveau de

sécurité pour le patient vis-a-vis du risque infectieux. Désormais, il est recommandé de :

-« Stériliser tout dispositif médical réutilisable deés lors qu’il doit étre utilisé stérile »

-« D’abandonner la désinfection de haut niveau pour les DM réutilisables de catégorie
critique qui doivent étre utilisés stériles au profit d’une stérilisation (par la vapeur d’eau ou
par stérilisation a basse température, selon les indications) chaque fois qu’elle est
techniquement réalisable. Ce qui est actuellement le cas, par exemple, pour les optiques de
robots chirurgicaux, les urétéroscopes, les cholédoscopes, les cystoscopes et hystéroscopes

souples ». (9)

3.3.  Champs d’application de la stérilisation a basse température

Au vu de ces nouvelles dispositions réglementaires et de 1’évolution des textes de
BBPH, les professionnels de santé devraient étre incités a utiliser la stérilisation basse
température chaque fois qu’il est jugé plus avantageux et techniquement possible de stériliser
a basse température que de stériliser a la vapeur d’eau.

En pratique a I’hopital il existe de nombreuses situations pour lesquelles il serait

intéressant de faire appel a la stérilisation basse température, notamment pour :

> La stérilisation des DM critiques non stérilisables a la vapeur d’eau a 134°C

Tous les DM thermosensibles a haut niveau de risques infectieux sont concernés et
particulierement les endoscopes souples pénétrant des cavités stériles et les optiques de robots

chirurgicaux (Da Vinci®) pour lesquels le traitement actuellement en vigueur consiste en une
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désinfection manuelle de haut niveau par «trempage » dans un bain de désinfectant. Le
procédé de stérilisation a basse température offre la possibilité d’obtenir I’ « état stérile » (sous

réserve de compatibilité) et garantit ainsi le plus haut niveau de sécurité pour le patient.

> La stérilisation des DM avec recherche d’une action prionicide « inactivant totale ».

Les procedés de stérilisation basse température présents sur le marché Frangais figurent
sur la liste positive ANSM des produits inactivants totaux au regard du Protocole Standard
Prion (PSP) ce qui n’est actuellement pas le cas du procédé de référence par la vapeur d’eau

134 °C pendant 18 minutes, pour lequel une infectiosité résiduelle reste détectable.

» La stérilisation des DMR composés de matériaux fragiles :

L’exposition répétée a la vapeur d’eau 134°C pendant 18 min peut entrainer une
détérioration des matériaux de certains DM (perte d’étanchéité, oxydation). Sont concernés
par exemple les cables électriques, les caméras et vidéos des moteurs électriques ou encore
certains dispositifs d’ophtalmologie (verres 3 miroirs). Le procédé a basse température permet
(sous réserve de compatibilité) de réduire le vieillissement prématuré de ces DM et donc la
fréquence et le colt des maintenances.

De plus, larrivée sur le marché de nouveaux dispositifs, de plus en plus complexes
intégrant des nanotechnologies électronique et souvent non compatible avec les hautes

températures, justifie également I’emploi de procédés de stérilisation.

> La stérilisation en urgence de certains DMR

Si I’instrument est unique et indispensable et qu’il doit étre stérilis€ en urgence, il est
désormais possible de réaliser une SBT (avec I’accord indispensable du pharmacien
responsable) et de facon exceptionnelle. De méme, un DMR chirurgical ayant un défaut de
stérilité (poche percée, tombé par terre, boite mouillée) peut étre renvoyé au service de

stérilisation et bénéficier d’un cycle plus rapide grace a ce type de procédé.

27



DEUXIEME PARTIE :

LES PROCEDES DE STERILISATION A BASSE
TEMPERATURE EN MILIEU HOSPITALIER
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1. Le procédé de stérilisation au peroxyde d’hydrogéne

L’utilisation de procédés de stérilisation a basse température (SBT) en milieu
hospitalier est apparue en France dans les années 1980 avec ’oxyde d’éthyléne (OE).
Aujourd’hui I’OE n’est plus utilisé dans les hopitaux et ce mode de stérilisation n’est pratiqué
que dans le secteur industriel. Plusieurs facteurs ont contribué a la disparition de son usage
notamment sa toxicité pour les professionnels exposés et pour I’environnement. L’OE est
classé comme agent cancérogéne de classe | selon le CIRC, carcinogéne et mutagéne selon le
reglement européen n°1272/2008 (10).

Aujourd’hui, seul le procédé utilisant le peroxyde d’hydrogéne a 1’état gazeux est
applicable pour la pratique hospitaliere du fait de sa facilit¢ de mise en ceuvre, de son

efficacité et de sa moindre toxicité envers les utilisateurs et 1’environnement.

1.1. L’agent stérilisant : le peroxyde d’hydrogéne

Le peroxyde d’hydrogene, composé chimique de formule H202 (figure 2), est isolé
par Louis Thenard en 1818 et utilisé pour la premiére fois comme désinfectant en 1891 par
B.W. Richardson (11). Ses propriétés antiseptiques et désinfectantes sont mises en application
dans la préparation de nombreux produits utilisées dans 1’industrie pharmaceutique et
agroalimentaire notamment du fait de I’innocuité des produits de décomposition (eau et

oxygene).

>
Lo 0L
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Figure 2: Formulation chimique du peroxyde d'hydrogéne (H202)

Le peroxyde d'hydrogéne est un liquide incolore, miscible a I'eau. Les solutions aqueuses
disponibles sur le marché, connues sous le nom «d’eau oxygénée » sont sensibles a

differents facteurs tels que le pH, la température et les rayonnements UV qui peuvent
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accélérer la décomposition catalytique du peroxyde d’hydrogene en libérant de 1’oxygeéne. Un
grand nombre de substances, méme a 1’état de traces, peuvent favoriser sa décomposition.
Les plus actives sont les métaux lourds et leurs sels (fer, cuivre, cobalt, manganése...), mais

également les poussiéres, les huiles et autres impuretés.

1.2. Meécanisme d’action

Le développement de la stérilisation basse température au peroxyde d’hydrogéne a
conduit a I’utilisation de cet agent stérilisant sous forme de gaz. Ce dernier agit comme un
oxydant puissant (ion peroxyde O, %) capable de stériliser les surfaces par oxydation de la
matiére organique (protéines, lipides, acides nucléiques). Son activité bactéricide, virucide,
fongicide, tuberculicide et sporicide a largement été décrite et lui confére un vaste spectre

d’activité vis-a-vis des microorganismes (12, 13, 14).

Des études ont notamment évalué 1’efficacité microbicide du peroxyde d’hydrogéne
sur des germes nosocomiaux tels que des bactéries multirésistantes et des spores de C.
difficile, capables de survivre longtemps dans I’environnement hospitalier et pouvant étre
responsables d’épidémie par transmissions croisées. Son efficacité contre le prion est

également décrite dans la littérature (15).

Le peroxyde d’hydrogéne gazeux répond aux «exigences générales pour la
caractérisation d’un agent stérilisant » conformément a la norme NF EN I1SO 14937 (16)
(tableau 4).

Critéres requis Peroxyde d’hydrogéne (H202)
Activité microbicide contre les spores et mycobactéries Oui

Cinétique d’inactivation prédictible (NAS™®) Oui

Capacité a contrbler les paramétres Oui

Capacité a pénétrer les emballages Oui- emballages validés
Compatibilité avec les instruments Oui- instruments validés
Opére a des températures < a 65 °C Oui (45 a55°C)

Absence de résidus toxiques Oui

Sécuritaire pour I’utilisateur Oui

Tableau 4: Qualités requises de I'agent stérilisant a basse température
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1.3. Risques associés au peroxyde d’hydrogéne

Le peroxyde d’hydrogéne est un produit irritant et corrosif a forte concentration. Les
principaux effets indésirables de 1’exposition au peroxyde d’hydrogéne se manifestent de
facon aiglie par une irritation de la peau et des muqueuses oculaires (pour des concentrations
dans D’air dépassant les 3.3 ppm (soit 5Smg/m3)) ou suite a un contact direct avec des
solutions dont la concentration dépasse les 35% (17). L’inhalation de vapeurs ou de brouillard
de peroxyde d’hydrogene concentré peut provoquer une inflammation du nez, de la gorge et
des voies respiratoires, et entrainer des signes neurologiques (vertige, céphalées) ainsi que des

troubles digestifs (nausée, vomissement).

Une toxicité chronique chez les travailleurs exposés de fagon répétée a des vapeurs de
peroxyde d’hydrogéne peut survenir. Celle-ci se traduit essentiellement par des plaques
pigmentaires cutanées jaunatres souvent associées a une decoloration des cheveux mais ces
symptomes sont généralement réversibles au bout de quelques mois suivant [’arrét

d’exposition au produit.

Le peroxyde d’hydrogéne est considéré comme un agent cancérogene de classe IlI
selon les monographies du CIRC (18), c’est-a-dire qu’il est inclassable quant a sa
cancérogénicité pour ’Homme. En effet, aucune donnée n’a été publiée sur ses €éventuels

effets cancérogénes, mutagénes, tératogénes et sur la reproduction chez I’ Homme.

En France, des valeurs limites d’exposition professionnelle (VLEP) dans I’air des
lieux de travail ont été établies pour ce gaz. La VLEP pour le peroxyde d’hydrogéne est

définie a 1 ppm sur 8 heures soit 1,5 mg/m3 (tableau 5) (19).

VLEP-8h (ppm) VLCT (ppm)  Organismes référents

France 1 Non établie INRS
USA 1 Non établie OSHA et NIOSH
Allemagne 0.5 0.5 MAK

Tableau 5: Valeurs maximales d'exposition a I'H202 dans différents pays
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2. Caractéristiques du procédé de stérilisation au peroxyde d’hydrogéne

La stérilisation au peroxyde d’hydrogeéne gazeux permet de stériliser les DM a des
températures comprises entre 40°C et 55°C. De nombreuses technologies utilisant des
matériaux thermosensibles sont compatibles avec ce procéde. Ce procédé ne produit pas de
résidu toxique puisqu’a la fin du cycle tout le peroxyde d’hydrogéne est transformé en eau, en

oxygene et en dioxyde de carbone.

Avant d’étre stérilisés par ce procédé, il est nécessaire que les DM soient parfaitement
propres et secs. En effet, la présence d’humidité résiduelle ou d’impuretés (souillures
organiques restant sur le DM) peuvent conduire a une perte d’activit¢ du peroxyde
d’hydrogene et a un arrét du cycle de stérilisation. La réalisation de toutes les étapes en amont
du processus de stérilisation (nettoyage manuel ou automatisé, rincage, séchage) est
indispensable au bon déroulement du cycle.

Actuellement deux principaux fabricants présents sur le marché Francais proposent des
stérilisateurs qui répondent a la norme opposable NF EN 1SO 14937 :

- La société ASP, du groupe Johnson & Johnson, qui a développé la gamme de
stérilisateurs Sterrad® fonctionnant avec du peroxyde d’hydrogéne gazeux associé a une
phase plasma

- La société Steris, qui produit les stérilisateurs V-PRO® et utilisant le peroxyde

d’hydrogene gazeux sans phase plasma

2.1. Compatibilité des dispositifs médicaux

Les tests de compatibilite fonctionnelle sont réalisés par les fabricants sur différents
types de matériaux (plastique, métal, caoutchouc) afin d’explorer les modifications des
caractéristiques physico-chimiques et I’aspect de ces matériaux. Les procédés de stérilisation
au peroxyde d’hydrogéne gazeux sont compatibles avec de nombreux matériaux (polymeres,

aluminium, silicones, latex, composants optiques et électriques).

Des listes de matériaux compatibles sont établies par les fabricants de stérilisateurs
(tableau en annexe 1) et consultables sur leur site internet. Celles-ci évoluent réguliérement en

fonction des résultats des tests qui se poursuivent sur les DM commercialises.
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Néanmoins, tous les matériaux a base de cellulose (emballage coton, papier...) sont
proscrits pour des raisons d’adsorption du peroxyde d’hydrogéne a la surface de ces derniers
entrainant une diminution de la concentration du gaz dans la cuve. C’est pourquoi le
conditionnement des DM doit étre réalisé avec des papiers ou des sachets en non-tissé
synthétiques purs (c'est-a-dire sans cellulose) a base de polypropylene (SMS) ou de

polyéthyléne dans des boites plastiques spécifiques pour les DM fragiles.

Des travaux récents, ont démontré une toxicité du peroxyde d’hydrogéne gazeux sur
les caractéristiques physicochimiques de certains matériaux testés. Il s’agit notamment de
matériaux issus de nouvelles technologies utilisant des systéemes électroniques constitués de
revétements cellulaires ou encore des systemes a base de silicone recouvert de fines couches
de polymeres, que I’on retrouve notamment dans les organes bioartificiels (20, 21) . Le
peroxyde d’hydrogene entrainerait une altération de ces matériaux en modifiant
I’hydrophobicité.

Finalement, il convient a chaque établissement de santé d’élaborer sa propre liste

« positive » de DM compatibles, en fonction des données existantes disponibles.

2.2. Validation du cycle et contréle des indicateurs

L’absence de référentiel spécifique pour la validation et controles de routine du
procédé au peroxyde d’hydrogéne gazeux implique le recours systématique a la norme «
généraliste » NF EN ISO 14937. La libération paramétrique des charges a ce mode de
stérilisation est possible a condition de disposer d’un systéeme de monitorage indépendant du
systéme de pilotage du procédé appelé « IMS », qui permet le relevé des paramétres critiques
du stérilisateur de facon indépendante (température, pression ou la concentration en gaz et
durée d’exposition a I’agent stérilisant). L’ensemble des parametres mesurés par les 2
systtmes de monitorage doivent étre concordants. Grace a ce systeme de validation,

I’utilisation d’indicateurs biologiques n’est plus obligatoire.

Comme pour tout procédé de stérilisation, il est nécessaire d’utiliser un indicateur de
passage (imprimé sur I’emballage ou sur un ruban adhésif), permettant d’attester de
I’exposition effective a 1’agent stérilisant répondant aux normes NF EN 867-1 (22) classe A et
NF EN ISO 11140-1 (23) et de vérifier I’intégrité de chaque emballage a I’issue du cycle de

stérilisation.
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2.3. Facteurs influencant I’efficacité du procédé de stérilisation a basse

température

La notion suivante « on ne stérilise bien que ce qui est propre et sec » est applicable a
tous les procédés de stérilisation quel qu’ils soient. L’influence de certains facteurs sur

I’efficacité des procédés de désinfection et de stérilisation est connue depuis longtemps (24).

Les résidus organiques (protéines) et inorganiques (sels minéraux) qui persistent a la
surface des instruments ou a I’intérieur des canaux et des cavités peuvent interagir avec
I’agent stérilisant diminuant ainsi son pouvoir oxydant. D’autres effets néfastes associés a la
présence de ces résidus sont décrits : les matieres protéiques favorisent 1’adhésion des agents
pathogenes et constitue un substrat privilégié a la formation de biofilms microbiens devenant

plus résistants a I’action microbicide du peroxyde d’hydrogene (25,26).

Les cristaux de sels minéraux peuvent étre un refuge privilégié pour les spores
bactériennes qui deviennent alors trés résistantes aux procédes de stérilisation a basse
température mais également aux autres proceédés existants (chaleur humide, autres gaz tel que
I’oxyde d’éthyléne) (27).

Pour ces raisons, les étapes de préparation préalable du DM passant par un nettoyage
et un séchage soigneux sont essentielles. Celles-ci visent a réduire au maximum la charge
microbienne initiale ainsi que les résidus organiques et inorganiques et conditionnent ainsi

I’efficacité du procédé de stérilisation.

D’autres facteurs, liés a la nature du DM peuvent également influer sur le procédé de
stérilisation, notamment la longueur de la lumiére (canal) ainsi que son diameétre interne. Plus
une lumiére est longue, plus la pénétration de 1’agent stérilisant risque d’étre difficile. De la
méme facon, plus le diametre interne du canal est petit, plus la pénétration de l’agent

stérilisant a I’intérieur du canal est limitée.
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3.  Les systémes de stérilisations & basse température actuels utilisant le H202

Dans ce chapitre, nous detaillerons les deux systémes de stérilisation a basse
température utilisant le peroxyde d’hydrogene et validés par I’ANSM comme produits
inactivant totaux vis-a-vis des ATNC au regard du PSP : les systemes Sterrad®100NX
(technologie ALLClear) distribué en France par la société ANIOS fonctionnant avec une
phase plasma, et le V-Pro®maX de la société STERIS. Ces derniers nous semblaient les plus
avantageux du fait de leur plus grande capacité de chargement.

Nous nous intéresserons également au dispositif Sterizone® VP4 fabriqué par la
société canadienne TSO3 qui utilise une technologie différente des deux autres procédés
puisqu’il associe deux agents stérilisants : ’ozone (O3) et le peroxyde d’hydrogene. De plus,
ce dispositif est actuellement en phase de test pour son action prionicide selon le PSP en

vigueur et devrait pouvoir intégrer le marché Francais prochainement.

Rappelons que depuis le 6 Juillet 2018, les 3 stérilisateurs HMTS-30E, HMTS 80E et
HMTS-142E fabriqués par la société HUMANMEDITEK figurent parmi les procédés de
stérilisation validés par I’ANSM comme ayant une action prionicide au regard du PSP. Ces
systemes utilisent une technologie similaire a celle du Sterrad® avec I’utilisation du peroxyde

d’hydrogéne gazeux en phase plasma.

3.1. Le Sterrad® - société ANIOS

Le procédé Sterrad® lancé par la société ASP de Jonhson & Jonhson dans les années
1990, est le premier stérilisateur a basse température commercialisé en Europe pour une
utilisation hospitaliére. C’est en Allemagne que le premier stérilisateur de la gamme a été
utilise dés 1992, apres avoir obtenu son marquage CE. Une premiere évaluation du procédé a
en milieu hospitalier été menée en France et en Allemagne par le GESBAT en 2001 (28),

validant I’efficacité microbicide du process.

Aujourd’hui I’implantation du Sterrad® sur le territoire Frangais concerne une
centaine d’appareils en service répartis dans les établissements de santé publics et privés.
Nombre cependant modeste au regard de certains de nos voisins européens tels que I’Italie et

I’ Allemagne qui comptent respectivement plus de 500 et 200 appareils.
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La technologie Sterrad® associe le peroxyde d’hydrogéne a une phase plasma. Le
plasma a longtemps été considéré comme ayant des propriétés stérilisantes mais en réalité, il
ne sert qu’a faciliter I’élimination des résidus d’ H202 présents dans la cuve en fin de

stérilisation. Seul le peroxyde d’hydrogéne gazeux posséde un pouvoir stérilisant.

3.1.1. Le cycle de stérilisation Sterrad®

Le peroxyde d’hydrogéne est conditionné dans des « cassettes » composées de 10
capsules contenant chacune 5.4 ml de peroxyde d’hydrogéne liquide concentré a 59%, la
Iégislation interdisant le transport en avion au-dela d’une concentration de 60%. Chaque cycle
de stérilisation consomme deux capsules d’H202 liquide donc une cassette permet de réaliser
5 cycles de stérilisation maximum. Le cycle utilisé dans le procédé Sterrad® se décline en

trois phases distinctes:

o Phase 1: Concentration et injection du peroxyde d’hydrogéne

Chaque cycle débute par la concentration du peroxyde d’hydrogene grace au
condenseur. En effet, avant d’étre injecté dans la cuve du stérilisateur, I’ H202 liquide est
vaporiseé puis concentré a des taux compris entre 85% & 94% par élimination de 1’eau

contenue dans la cassette avant d’étre injecté dans la chambre du stérilisateur (29) (figure 3).

o Phase 2: Diffusion du peroxyde d’hydrogéne et stérilisation des DM.

Une fois le peroxyde d’hydrogene injecté dans la cuve, une phase de vide poussé (0.2
torr) permet une diffusion homogene du gaz au sein de la cuve et a travers les emballages,
conduisant ainsi a la stérilisation des dispositifs médicaux. Le temps d’exposition a 1’agent
stérilisant est de 6 minutes pour le cycle le plus rapide (cycle « Express ») et de 17 minutes

pour les autres cycles (« Flex », « Standard » et « Duo »).
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Figure 3: Schéma d'un stérilisateur de la gamme Sterrad® (source : ASP)

o Phase 3: Production du « plasma » et élimination des résidus

La «phase plasma » (figure 4) est créée a partir d’'un champ électromagnétique a

aucun résidu toxique, ni pour le personnel, ni pour le matériel, ni pour le patient (30).
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Figure 4: Génération de la phase plasma a partir du peroxyde d'hydrogéne liguide

(source: ASP)

I’issue de la phase de stérilisation. Elle conduit a I’ionisation des molécules de peroxyde
d’hydrogene gazeux générant des radicaux libres instables. Ces derniers vont se réassembler

pour former des molécules d’cau et de dioxygene qui seront alors éliminées. Il n’existe donc
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Pour le procédé Sterrad®, chaque cycle de stérilisation se compose de deux demi-cycles ¢’est
a dire que les trois étapes d’injection, de diffusion et de plasma sont chacune répétées deux

fois successivement comme décrit dans le graphique de stérilisation suivant :
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Figure 5: Graphique d'un cycle de stérilisation avec le procédé Sterrad (source: ASP)

Enfin, la charge peut étre libérée apres validation du cycle, sous contréle effectif du
pharmacien. Il s’agit d’une libération paramétrique autorisée par I’ANSM (31) possible grace
a la présence du systéme de monitorage indépendant (IMS).

3.1.2. Les modeles Sterrad® actuels

Il existe plusieurs modéles de stérilisateurs Sterrad®. Actuellement, deux d’entre eux
répondent aux exigences de ’appel d’offre du marché Frangais en proposant des cycles de
stérilisation validés par I’ANSM comme inactivants totaux vis-a-vis du prion. Il s’agit du
SterradNX®, le Sterradl00NX®. Les stérilisateurs de la nouvelle technologie ALLClear™,

fabriquée sur la base des 2 premiers appareils sont désormais disponibles sur le marché.
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Dans le cadre d’un éventuel achat, nous nous sommes intéressés uniquement aux reférences
100NX® et 100NX ALLClear™ puisqu’il posséde une capacité de chargement plus
importante et donc plus adaptée a notre activité.

Ce modele est programmé pour quatre types de cycle :

® o
STERRAD
Start
STANDARD

Cycle

AT s

e Lecycle « Standard », d’une durée de 47 minutes
e Lecycle « Flex », d’une durée de 42 minutes
e Lecycle « Rapide », d’une durée de 24 minutes

e Lecycle « duo », d’une durée de 60 minutes

Figure 6: Sterrad®100NX ALLClear™ (source: ASP)

Les appareils SterradlOONX® et 100NX®ALLClear™ ont une capacité de chargement
identique : le volume de la chambre est de 152 L, pour un volume utile de 93,4 L.

Ils existent en simple ou double porte permettant ainsi de respecter la marche en avant des
DM lors du circuit de stérilisation.

Le poids maximal de la charge varie en fonction du type de cycle, elle est de 9,7 kg (4,85 kg
par grille) sauf pour le cycle « rapide » ou elle est de 4,85 kg et uniquement sur 1’étagére
inférieure (32).

Les caractéristiques de chargement et les indications des différents cycles sont détaillés dans
le tableau 6 suivant:
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Cycle

poids total: 9,7kg

poids total: 9,7kg

DUO: 60 min

poids total: 4.85kg

poids total: 9,7kg

Indications

Instruments
chirurgicaux généraux
(métalliques ou non)

Instruments en acier
inoxydable avec
lumiére ou a 1 canal
(DI2 0,7mm et Long<
500mm)

Lumiéres et tubes en PE
et Téflon® avec : DI>
1mm et Long £ 1000
mm)

Endoscopes rigides ou
semi-rigides

Autres : batterie,
sondes, forets, cordons
d’éclairage et de
caméras, cables

Endoscopes souples a 1
seul canal uniquement
avec DI 2 1mm et Long <
850 mm

Endoscopes souples sans
lumiére

Autres : cordons pour
éclairage et caméras,
(accessoires)

Endoscopes rigides ou
semi-rigides sans
lumieére

Endoscopes robot Da
Vinci Si®

Instruments
chirurgicaux sans
lumieére

Autres : batterie,
sondes, forets, cordons
d’éclairage et de
caméras, cables

Endoscopes souplesa 1
seul canal uniquement
avec DI 2 1mm et Long <
875 mm

Endoscopes souples sans
lumieére

Autres : cordons pour
éclairage et caméras,
(accessoires)

Limites

Possibilité de traitement
de 2 endoscopes a simple

Positionnement des DM
uniguement sur 'étage

canal max.
Ne pas stériliser d’autres
articles en méme temps

inférieur

2 endoscopes simple canal

Possibilité de traitement de

max.
Ne pas stériliser d’autres
articles en méme temps

Nature du DM

Matériaux composant le DM
Taille du DM (diamétre interne et longueur des canaux)

Tableau 6: Caractéristigues du modéle Sterrad 100NX® et 100NX®ALLClear™
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3.1.3. Les particularités du Sterrad 100NX ALLClear™

A la différence de la technologie NX classique, la gamme NX ALLClear™ est équipée
d’'un systétme de détection d’humidité résiduelle. Au cours d’une premicre phase de
« conditionnement » 1’appareil vérifie la présence d’cau résiduelle a I’intérieur de la cuve.
Un taux d’humidité résiduel trop important déclenchera une phase de séchage de la charge

avant commencement du cycle.

La technologie ALLClear possede un systeme automatique de gestion des cassettes. La
date de péremption est vérifiée systématiquement avant chaque début de cycle. Une fois
consommeée, la cassette vide est vidangée automatiquement dans un réservoir limitant ainsi les

risques de contact avec le produit stérilisant.

Le systéme de conditionnement du peroxyde d’hydrogeéne en cartouche scellée est
sécuritaire pour I’utilisateur. La cartouche est placée directement dans [’enceinte de
stérilisation, et ce n’est qu’une fois I’enceinte refermée et verrouillée que le gaz est libéré. A
la fin du cycle, tout le peroxyde d’hydrogene a été transformé en eau, oxygene et dioxyde de

carbone.
Afin de limiter le risque d’irritation cutanée le port de gants en caoutchouc, en PVC ou
en nitrile fait partie des précautions d’emploi pour la gamme Sterrad® lors du déchargement

des DM stérilisés et lors du changement de cassettes

Précisons qu’actuellement, seuls les cycles « Standard » et « Flex » du Sterrad®

100NX™ sont validés comme inactivants totaux vis-a-vis des prions au regard du PSP.
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3.2. Le V-PRO® - société Steris

Le systtme V-PRO® est basé sur le process VHP™ mis au point par la société
américaine  AMSCO pour [I’industrie pharmaceutique puis développé pour un usage
hospitalier dans les années 1990. En France, la société Steris commercialisera les premiers
appareils V-PRO en 2006, une dizaines d’années apres les premiers appareils Sterrad.

La technologie V-PRO fonctionne également au peroxyde d’hydrogéne gazeux mais différe
du procédé Sterrad par 1’absence de « phase plasma » lors du cycle de stérilisation (33).

Du fait de son arrivée plus tardive, cette technologie est moins connue par les
professionnels de santé. On compte actuellement 60 appareils en service dans les
établissements de santé (publics et privés) en 2018.

3.2.1. Cycle de stérilisation V-PRO®

Le peroxyde d’hydrogéne est conditionné sous forme liquide, concentré a 59% dans
des « cartouches » VAPROX®. Une cartouche permet la réalisation de 15 cycles maximum et
peuvent se conserver maximum 15 jours aprés ouverture. Avant le début du cycle, un systéeme

de code barre (data matrix) permet de vérifier la date d’expiration de la cartouche.

Une fois la cartouche percutée, un volume précis d’H202 liquide est prélevé, injecté
dans un réservoir puis vaporisé par chauffage externe a I’intérieur de la chambre.

Le déroulement du cycle de stérilisation se fait en 3 étapes :

o Etape 1: Phase de conditionnement

Le V-PRO® est équipé d’un systéme de détection précoce de ’humidité qui permet
d’évacuer I’eau résiduelle pendant une phase dite de conditionnement. Grace a ce systeme,
aucun cycle de stérilisation ne peut débuter si une trop grande quantité d’eau est détectée, et
ce, avant toute injection de peroxyde d’hydrogéne gazeux dans la chambre, limitant ainsi le
gaspillage des cartouches de peroxyde d’hydrogéne. A I’issu de cette phase, un vide poussé

est réalisé avant I’injection du gaz d’H202 a I’intérieur de la chambre
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o Etape 2 : Phase de stérilisation

Le peroxyde d’hydrogene vaporisé est injecté par le haut de la cuve et diffuse de fagon
homogéne a travers les emballages et au niveau des DM, grace au vide réalisé. La durée
d’exposition a I’agent stérilisant varie de 12 minutes pour les cycles « non lumen » et «
flexible » a 32 minutes pour le cycle « lumen ».

La phase de stérilisation comporte au total 4 injection de gaz stérilisant (figure 7).
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Figure 7: Graphique d'un cycle de stérilisation avec le procédé V-PRO® (source: Steris)

o Etape 3 : Phase d’ élimination de I’H202 et aération de la cuve

Sous I’action de la pompe a vide, le peroxyde d’hydrogéne gazeux est ensuite extrait
de la chambre puis dirigé vers un convertisseur catalytique qui va permettre I’élimination de

I’H202 en molécules d’eau et d’oxygéne limitant ainsi la formation de résidus sur les

emballages des DM.

C’est principalement le mode d’élimination du peroxyde d’hydrogéne qui différencie

le procédé V-PRO du procédé Sterrad.
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3.2.2. Les modeles de stérilisateurs V-PRO

A ce jour la société Steris dispose de deux modé¢les offrant la possibilité d’une action
prionicide avec des cycles validés comme inactivant totaux vis-a-vis du prion selon le
protocole PSP. 11 s’agit des appareils V-PRO®60, V-PRO®maX. Une nouvelle version V-
PRO®maX2, est apparue récemment sur le marché.

Nous sommes intéressés ici uniquement au stérilisateur V-PRO®maX du fait de sa
capacité de chargement importante et donc plus adaptée a notre activité hospitaliere.

Le V-PRO®maX peut réaliser trois types de cycle :

@ Cycles x

e
Cycle
flexible

Cycle
sans
lumiére

Cycle
lumiére

-Le cycle « lumiére », d’une durée de 55 minutes

-Le cycle « non lumiére », d’une durée de 28 minutes

-Le cycle « flexible », d’une durée de 35 minutes

Figure 8: V-Pro®max (source: Steris)

Les dimensions du V-PRO®maX sont de 1’ordre de 838 x 1908 x 973 mm pour un poids de
375 kg. Le dispositif existe également en simple et double porte, permettant ainsi de respecter

la marche en avant des DM lors du circuit de stérilisation.

La cuve correspond a un volume utile de 136 L. La capacité de chargement est de 9 a 11 kg

quelque soit le cycle choisi .

44



Les caractéristiques de chargement et les indications des différents cycles sont détaillés dans
le tableau suivant :

V-PROmaX®

Types
de cycles

indications

e Cycle « Lumiére »: 55 minutes

-Instruments rigides a simple, double ou triple canaux.
-Instruments non creux possible.

e Cycle « non Lumiére »: 28 minutes

-DM sans canal tels que : caméras, batteries, optiques da Vinci®, endoscopes rigides, semi-
rigide ou flexible, cables, instruments chirurgicaux.

e Cycle « Flexible » : 35 minutes

-Endoscopes souples a simple ou double canal

Modalités de

chargement

« cycle Lumiere » « cycle Non Lumiere » « cycle Flexible »

e Cycle « lumiére »:

Limite de 20 instruments creux par charge maximum.

Simple canal: DI 20.77mm et Lmax < 500mm

Double canal: DI 20.77mm et Lmax < 527mm

Triple canal: DI21.2mm et Lmax< 275mm ou DI>1.8mm et Lmax< 310mm
ou DI22.8mm et Lmax< 317mm

e Cycle « non lumiére »:

Instruments sans lumiere

Endoscopes rigides, semi-rigides ou flexibles mais sans canal.
e  Cycle « flexible » : Charge mixte possible

1 endoscope souple + instruments non creux

1 endoscope souple a un canal (DI2 1Imm et Lmax< 1050mm)

2 endoscopes souples a un canal (DI2Z 1mm et Lmax< 850mm et 990mm)

Emballage
des DM

Sachets ou feuilles d’emballage en non tissé (SMS) sans cellulose

Tableau 7: Caractéristigues du modéle V-Pro®maX
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3.2.3. Les particularités du stérilisateur V-PROmaxX®

» Efficacité prionicide

Pour le V-PROmaX, les cycles validés comme inactivants totaux vis-a-vis du prion au
regard du PSP concernent I’association suivante: Immersion dans une solution de

Prolystica® 2X alcalin et cycle « non lumen » du V-PRO®maxX.

La présence de ces deux associations s’explique par le fait que, pour répondre aux
exigences du PSP, le fabricant doit mener & bien des études in vivo et in vitro afin de
démontrer I’efficacité de son produit ou procédé sur les ATNC. La société Steris a choisi
d’étudier ’ensemble de la procédure de nettoyage et d’inactivation des prions pour répondre

au PSP.

Cependant, le Prolystica® 2X alcalin n’est en aucun cas un détergent prionicide, mais
comme la société Steris a fait valider par ’ANSM cette référence spécifique dans son
protocole d’inactivation totale, aucun autre détergent ne peut donc étre utilisé par les services

de stérilisation pour inactiver totalement les DM potentiellement contaminés.

> Etude de toxicité du V-PROmaX® en conditions réelles de travail

L’équipe de stérilisation de CHU de Rouen a présenté au congres SF2S de Septembre
2017 une étude démontrant 1’innocuité du stérilisateur V-PROmaX en termes de risque
d’exposition des agents aux résidus d’H202 (34). En effet, des mesures du taux de résidus
H202 (détecteur Drager® X-am 5100) ont été réalisées a différents niveaux, a la fois durant
le process de stérilisation et en fin de cycle (au niveau de la cuve, dans I’atmospheére respirée
par les agents, sur les vétements des agents, sur les emballages SMS des DM ainsi que sur les
DM eux-mémes).

Le V-PRO s’est montré sans danger pour la santé des agents et de 1’environnement
avec des taux d’H202 mesurés inférieurs a la valeur limite d’exposition (VLE-8h). Les
preconisations recommandées par la société Steris telles que le port de gants résistants aux
produits chimiques lors du déchargement des DM stérilisés et lors du changement de cassettes

(mise en place de cassettes neuves) étaient respectées.
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3.3. Sterizone® VP4- société GETINGE

Le Sterizone® VP4™ est un produit de la société Québécoise TSOs et distribué en
France par la société Getinge. A ce jour, le dispositif est en phase de test afin pour la
validation de I’action prionicide de son process selon le protocole PSP. Cette derniere étape
permettra a la société TSO3 d’intégrer le marché Frangais de la stérilisation basse

température.

4™

La particularité de la technologie Sterizone® VP repose sur l’utilisation de deux

agents stérilisants, le peroxyde d’hydrogéne (H202) vaporisé et 1’ozone (03) :

L’o0zone est un gaz incolore ou bleuté, plus lourd que I’air, d’odeur piquante (facilement
détectable a de faibles doses). Il est utilisé depuis de nombreuses années dans divers secteurs
industriels (conservation aliment, traitement de 1’eau, domaine pharmaceutique) (35). C’est un
oxydant trés puissant (potentiel d’oxydation de 2,07 volts), plus fort que le peroxyde
d’hydrogéne (1,49 volt). Son association avec I’ H202 potentialiserait I’efficacité du procédé.

3.3.1. Le cycle de stérilisation du Sterizone® VP4™

Le peroxyde d’hydrogene est conditionné sous forme liquide dans une bouteille de 125
ml ou 280 ml de solution composée de 50% d’H202 et 50% d’eau. La durée de conservation
est de 30 jours aprés ouverture. Comme pour les deux autres procédés, un systeme de code
barre vérifie la date d’expiration avant de lancer le cycle, €vitant ainsi toute utilisation

accidentelle de produit périmé.

Le processus de sterilisation comporte deux demi-cycles successifs identiques de 3

phases (pré-conditionnement, stérilisation, aeration) (figure 9) :
o Phase 1 : Pré-conditionnement
Le cycle débute par une premiere étape de « pré-conditionnement » au cours de
laquelle un vide poussé d’environ 1 torr est exercé a I’intérieur de la cuve. A la différence des

systemes Sterrad® et V-Pro®, la présence de traces d’humidité résiduelle est tolérée par le

systeme et ne conduit pas a I’arrét du cycle.
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o Phase 2 : Stérilisation: injection « dynamique » d’ H202 et d’ozone

La solution d’H202 est ensuite vaporisée dans la chambre grace a un systeme
d’injection par micro-impulsion continue jusqu’a 1’obtention d’une pression différentielle de
19 torr. L’exposition est dite « dynamique » car la quantité totale d’H202 introduite dans la
chambre varie en fonction de la charge (zone de surface, poids), de la composition des
matériaux, et de la température. La quantité d’H202 injectée est liée directement au temps

requis pour atteindre la pression différentielle de 19 Torr dans la chambre.

Une fois la pression de consigne atteinte, une concentration définie d’ozone (2mg/1)
est injectée dans la cuve. Celui-ci est produit a I’intérieur du stérilisateur a I’aide d’une source
d’oxygene de qualité médicale externe. L’O3; formé réagit avec le peroxyde d’hydrogéne
résiduel en formant des radicaux hydroxyles qui viennent renforcer le processus de létalité de

stérilisation et I’¢élimination des résidus d’H202 présents au sein de la charge.
o Phase 3: Evacuation finale et d’aération

Le cycle complet se termine par I’élimination des résidus d’H202 et d’0O3. Ces
derniers sont transformés en eau et oxygene grace a un convertisseur catalytique. Ces « sous-

produits » sans danger sont ensuite évacués dans 1’air ambiant.

Pré-
.. Stérilisation Ventilation
Conditionnement

100 +

------ / at R { 7\

% cvcle -~

N

Exposition Injection | Catalyse
H202 03
Réduction H202

Figure 9: Graphique d'un cycle de stérilisation avec le procédé Sterizone (source: Getinge)
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3.3.2. Modele Sterizone ®VP4 et ses particularités

e La technologie sterizone® utilise un cycle unique

de stérilisation pour tout type de dispositifs médicaux .

e La durée du cycle varie entre 46 a 60 min selon le

poids de la charge.

e A la différence des procédés V-PRO et Sterrad, la
quantit¢ d’agents stérilisants vaporisés dans la cuve est
ajustée automatiquement via un systeme de distribution

dynamique en fonction de la nature et du poids la charge.

Figure 10: Sterizone® VP4™ (source: Getinge)

Avec sa chambre de 125L le sterizone a la capacité de traiter des charges mixtes
composées d’instruments classiques et d’endoscopes souples et rigides a simple ou double

canaux pouvant atteindre un poids maximal de 34 kg.

De plus, a la différence des deux autres procédés, le Sterizone® permet la stérilisation
d’endoscopes souples multicanaux (jusqu’a 4 canaux autorisés) ayant une lumiere interne de
1.45 mm de diamétre et une longueur pouvant aller jusqu’a 3,5 m (tels que des vidéo-

colonoscopes, gastroscopes).

Cependant, a ce jour, la technologie sterizone ne dispose pas de cycle validé comme
inactivant total vis-a-vis du prion, ce qui freine sa commercialisation en France. Mais les
objectifs de la société sont clairs : inclure rapidement des tests in vitro et in vivo afin de

pouvoir procéder au lancement commercial du produit courant de I’année 2018.
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Sterrad 100NX® V-PRO®maXx Sterizone® VP4
Double porte oui oui non
Agent stérilisant H202 a 59% H202 a 59% H202 a 50% + ozone
support Cassettes de 10 capsules Cartouches de 125 mL Bouteilles 125 a 180 mL
Nombre de cycles 5 cycles 15 & 20 cycles 12 4 20 cycles

Modalités d’
injection H202

2 injections H202 a 94%
Quantité totale (Qt)= 13.4g

4 injections H202 a 59%
Qt=8.4g

Injection « dynamique »
Qt varie selon la charge

Durée d’exposition
d’H202

6 a 17 min selon cycle

12 & 32 min selon cycle

Variable selon la charge

controle de
péremption H202

oui

oui

oui

Systéeme de vidange
automatique

oui

oui

oui

déclenchement de
I’alarme en cas
d’humidité
résiduelle

Alarme se déchenche avant
injection d’H202

Alarme se déchenche avant
injection d’H202

Humidité résiduelle
tolérée

Elimination H202

Phase plasma + catalyseur
Elimination dans la cuve

Catalyseur seul
Elimination a I’extérieur

Ozone +catalyseur
Elimination dans la cuve

4 cycles au choix

3 cycles au choix

Cycle unique

Type de cycle selon le type de DM selon le type de DM Pour tout type de DM
Volume cuve 934 L 136 L 125L
Capacité max 4.9 kg a 12 kg selon cycle 9kgallkg Jusqu’a 34 kg

Limites en charges

2 endoscopes simple canal

2 endoscopes simple canal

endoscope 4 canaux

endoscopes (DI> Imm et L< 850 mm) (DI=1mm et L<850mm (L<3.5m)

Limites charges 20 instruments creux 20 instruments creux -

Instruments

L|bera'§|on oui oui oui

paramétrique

Emballages Tyvek® ou SMS Tyvek® ou SMS SMS

Action prionicide . Oui (en association avec le

Inactivant total o détergent Prolystica 2X) el

Durée du cycle pour Cycle « Express » Cycle « Non lumen » Cycle unique
optiques du robot 24 min 28 min 46 min

Tableau 8: Synthese des caractéristiques des différents stérilisateurs présentés: Sterrad®

100NX™ V-PROmaX™ et Sterizone® VP4™
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TROISIEME PARTIE

GESTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX THERMOSENSIBLES
AU CHU DE BORDEAUX
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1. L’endoscopie

Les endoscopes sont des dispositifs médicaux destinés a pénétrer des cavités naturelles
de l’organisme afin d’explorer des organes ou des conduits naturels (voies aériennes,
digestives, urinaires), de réaliser des gestes médicaux (prélevements, biopsies), ou encore
d’administrer des traitements. L’endoscopie est I’acte médical qui consiste en la réalisation

d’une exploration cavitaire visuelle avec un endoscope.

1.1. Caractéristique des endoscopes : rappels

Tous les endoscopes sont des DM extrémement fragiles qui doivent étre manipulés
avec précaution tout au long du circuit d’utilisation et de traitement. Les moindres
traumatismes (mécaniques ou thermiques) peuvent entrainer une perte de la qualité d’image
ou altérer la lumiére diffusée dans le canal.

On distingue les endoscopes « rigides » et les endoscopes « souples/flexibles » selon

la nature du matériau enveloppant le faisceau optique.

1.1.1. Endoscopes rigides

Les endoscopes rigides sont constitués d’un tube rigide en acier inoxydable renfermant
les composants optiques qui permettent d’acheminer la lumiére vers 1’objectif. Ils peuvent étre
composés d’un ou plusieurs canaux opérateurs servant a I’introduction d’instruments pour la

réalisation de gestes techniques : aspiration, ou évacuation de liquide d’irrigation.

Bague de mise au point Lentilles
Objectif

BE==== 1

Gaine inox Fibres optiques
Raccord guide haute densité

Oculaire

Figure 11: schémas d'un endoscope rigide simple
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1.1.2. Endoscopes souples

Les endoscopes souples sont dotés d’une plus grande « souplesse » permettant
d’accéder aux cavités naturelles de maniére moins traumatique tout en se conformant a
I’anatomie du patient.

Ce sont des dispositifs complexes composés de plusieurs pieces distinctes (figure 12) :

- Un tube flexible d’insertion recouvert d’une chemise longue sous gaine en maticre
plastique. Celui-ci renferme les fibres de verre transmettant la lumiére, les composants
optiques ainsi que des canaux en nombre variable permettant le passage de fluides (eau,
air, CO2) ou I’introduction d’instruments a biopsie.

- Une piece a main ou «poignée de béquillage » permettant au médecin d’orienter
I’extrémité distale de 1’endoscope.

- Un oculaire ou systeme de connexion en cas de branchement a une console vidéo pour
visualiser la zone explorée et de nombreux accessoires qui s’articulent rendant I’entretien

complexe.

Systéme de connexion, source
vidéo

T——— 2

Figure 12: Photo d'un gastroscope vidéo
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Certains endoscopes souples ne possedent pas de canal opérateur permettant la
réalisation de gestes techniques (nasofibroscopes). Ce sont des endoscopes a gaine « pleine »
munis seulement d’une sortic de lumiére et d’un optique et utilisés a visée diagnostique

uniquement.

A la différence des endoscopes rigides, les endoscopes souples sont constitués par
I’assemblage de matériaux fragiles et trés souvent thermosensibles (silicone, polymeére,
aluminium,) ne supportant pas le contact avec la vapeur d’eau saturée a 134°C pendant 18

minutes.

1.2. Particularité du traitement des endoscopes

1.2.1. Risque infectieux

Comme pour tout DM invasif utilis¢é en médecine, I’endoscopie est a risque de
transmettre des infections. Les endoscopes sont en contact avec les tissus et les liquides
biologiques favorisant la présence de souillures et les contaminations microbiennes.

Les complications infectieuses liées a I’endoscopie sont connues et décrites depuis les
années 1990. Plusieurs cas de contaminations croisées et d’infections sont décrits dans la
littérature (36, 37, 38).

Ce risque a été évalue entre 1 et 3 cas par million d’actes endoscopiques. Une des
causes les plus fréquemment identifiées dans la littérature est le développement et la
persistance de biofilm microbien au sein du dispositif, souvent consécutif a un défaut de
procédure de nettoyage (écouvillonnage insuffisant ou inadapté), de désinfection (temps de
contact avec le désinfectant insuffisant) ou encore de ringage (rincage terminal avec une eau
non appropriee) (39, 40) :

Le risque infectieux en endoscopie est en partie favorisé par la grande complexité
structurale des endoscopes ainsi que la grande diversité des matériaux les constituant. Ces
particularites physico-chimique et structurales rendent 1’acces difficile au nettoyage, a la
désinfection et au sechage et peuvent conduire a 1’accumulation de souillures organiques ou

minérales en certains points, favorisant I’adhésion des microorganismes.
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Les microorganismes les plus fréquemment retrouvés en fonction de leur origine

(environnementale ou provenant du patient) sont présentés dans le tableau ci-dessous :

Microorganismes provenant des patients Microorganismes provenant de I’environnement

Flore normale Pseudomonas spp.

Escherichia coli Mycobactéries atypiques
Klebsiella spp. Stenotrophomonas maltophilia
Serratia spp.

Infection ou portage
Salmonella spp.
Helicobacter pylori
Mycobacterium tuberculosis
BHRe (entérocoques)

Virus : VHB, VHC, VIH

Tableau 9: Principaux microorganismes retrouvés lors d'actes endoscopiques

Concernant les prions (ATNC) le risque de transmission par endoscopie est tres faible.
Le risque de transmission est principalement lié a la particularité du nv-MCJ qui peut étre
présent dans les formations lymphoides. La contamination pourrait se faire via des
endoscopes entrés en contact avec ses organes. Actuellement, aucun cas prouve ou suspecté

de contamination n’a été identifié.

1.2.2. Choix du traitement selon le niveau de risque infectieux

De fagon générale, le choix du traitement des endoscopes se fait en fonction du niveau
de risque de contamination, de la résistance du matériel et des recommandations émises par le
fabricant.

Le traitement des endoscopes est une activité tres encadrée au niveau reglementaire et
s’inscrit dans de nombreuses recommandations. L’objectif est d’harmoniser les pratiques de
traitement des endoscopes afin de limiter le risque de transmission d’infections nosocomiales.

Comme pour tous les DM, en référence au guide de 1998, le choix du traitement des
endoscopes dépend du niveau de risque de contamination. Pour les endoscopes, 1’élément
principal intervenant pour évaluer le niveau de risque de contamination est : la destination
finale de 1I’endoscope.

55



Ainsi, un endoscope destiner a pénétrer une cavité stérile (ex : vessie) constitue du
matériel critique, et un endoscope passant par des cavités non stériles (ex : muqueuses
digestives) est considéré comme étant semi-critique. Le niveau d’exigences en terme du
traitement est différent (Tableau 10).

Type ) . Classementde | Niveau de risque infectieux
Site explore , . . R
d’endoscope I'endoscope Niveau de traitement requis
Bronchoscope Bronche-trachée
Estomac
Gastroscope (Esop!‘uage Risgue médian
Duodénum

Désinfection de niveau

Duodénoscope Voies biliaires Semi-critique intermédiaire

Coloscope Colon
Nasofibroscope Cavité laryngée
Cystoscope Vessie Haut risque
Urétéro-rénoscope S Usage unique

s Voie urinaire A
Urétéroscope ou Stérilisation
Hystéroscope Cavité utérine Critique ou & défaut:

- — — Désinfection de haut niveau

Cholédoscope Vésicule biliaire

Tableau 10: Classement des endoscopes et niveau de traitement requis

La méthode de traitement a privilégier pour réduire tout risque infectieux est la
stérilisation par la vapeur d’eau saturée comme 1’indiquent les Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere. Les endoscopes rigides supportent ce traitement. Par contre, les endoscopes
souples ne supportent pas les hautes températures du procedé de stérilisation a vapeur d’eau a
134°C.

A défaut de pouvoir étre autoclavés, les possibilités de traitement des endoscopes
thermosensibles classés critiques  (cystoscopes, cholédoscopes, urétéroscopes et
hystéroscopes) sont la désinfection de haut niveau, 1’utilisation de 1’usage unique mais
également la stérilisation a basse température (sous réserve de compatibilité avec le procédé

utilisé).
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1.3.  Traitement des endoscopes sur le site Pellegrin du CHU de Bordeaux
1.3.1. Répartition géographique des sites de traitement

Le CHU de Bordeaux est un établissement composeé de trois sites hospitaliers : le
Groupe Hospitalier Pellegrin (GHP), le Groupe Hospitalier Sud (GHS) et le Groupe
Hospitalier Saint-André (GHSA). Le GHS regroupe toute 1’activité chirurgicale digestive et
donc réalise essentiellement de la DNI au niveau du plateau technique de desinfection.

Les sites de désinfection de haut niveau sont essentiellement regroupés sur le GHP ou
I’on retrouve notamment les activités d’urologie et de gynécologie. Le GHP compte
actuellement 6 sites de désinfections (contre 17 en 2013). Quatre d’entre eux font de la
désinfection de haut niveau dont le Service Centralisé de la Désinfection des Endoscopes
(SCDE) situé au sous-sol du tripode.

o
\ \/X\M“ADW

1 site a I’Hopital des enfants ‘

2 sites au batiment
Michelet

2sites au Tripode dont :
Le SCDE : qui prend en charge les
endoscopes des services suivants :

-Réanimation médicale
-Urgences adultes ORL,
-Réanimation chirurgicale, o
-Plateau technique SSPI, Maternité
-Neurosciences
-Neurochirurgie

-Bloc des urgences

-Bloc des urgences ORL

-Bloc Maternité (bronchoscope)
-Bloc uroloaie

trée
des Urgences
="

Figure 13: Répartition géographigue des sites de désinfection sur le site du GHP
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Le SCDE correspond au plus gros centre de traitement d’endoscope du site GHP. Ce
dernier prend en charge le traitement de 32 endoscopes soit environ un tiers du parc
endoscopique du GHP.

Il est composé d’une équipe professionnelle de 5 personnes (3 infirmiéres et 2 aides-
soignantes) dont I’activité est exclusivement dédiée au traitement des endoscopes. Les agents
y réalisent essentiellement de la désinfection de niveau intermédiaire appliquée aux
endoscopes semi-critiques (principalement représentés par les fibroscopes bronchiques et les

endoscopes digestifs).

La désinfection de haut niveau est également appliquée aux endoscopes
thermosensibles critiques suivants: le cholédoscope du bloc vasculaire (figure 14) ainsi que

les 6 endoscopes du bloc urologie (2 cystoscopes et 4 urétéroscopes).

Le service connait depuis 2016 une montée en charge de son activité du fait de
I’augmentation constante du nombre d’endoscopes en provenance des services (2907
procedures de désinfections ont été réalisées sur 1’année 2017). Au niveau institutionnel, une
réflexion est en cours concernant la centralisation du traitement de I’ensemble des endoscopes
du site GHP afin d’améliorer la qualité et la sécurité du processus de prise en charge des

endoscopes.

Figure 14: Photo du cholédoscope du site Pellegrin (marque Wolf référence : 7305.006)
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1.3.2. Traitement des endoscopes thermosensibles au GHP

La procédure de désinfection de haut niveau établie au CHU de Bordeaux est basée sur
I’instruction DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 2016 (41) relative au « traitement

des endoscopes souples thermosensibles a canaux au sein des lieux de soins ».

Celle-ci se compose de sept étapes : le prétraitement, le double nettoyage, la
désinfection et enfin le rincage terminal, respectant le principe de marche en avant (42).
Excepté 1’étape de prétraitement qui est réalisée en salle d’examen, toutes les autres étapes de

traitement manuel sont réalisées en salle de désinfection du SCDE par les agents habilités.

> Etape réalisée en salle d’examen : le prétraitement

Le prétraitement doit étre réalis¢é immédiatement aprés I’examen, au plus prés de
I’acte. Il consiste en un essuyage externe de la gaine de I'endoscope a I’aide d’une lingette a
usage unique puis en 1’aspiration-insufflation de tous les canaux de I'endoscope dans un
récipient contenant de 1’eau pour soins standard conformément a ’instruction de 2016 et a la

procedure approuvée par le service d’Hygiéne Hospitaliere du CHU de Bordeaux.

> Etapes réalisées en salle de désinfection au SCDE :

e Le double nettoyage

Pour les endoscopes, le nettoyage manuel comporte deux phases : un premier
nettoyage associé a un premier ringage puis un second nettoyage combiné a un deuxiéme

rincage dit intermédiaire. La durée totale du double nettoyage doit étre au moins de 25 min.

Le nettoyage est une étape fondamentale dans la chaine de traitement des DM. Il a
pour but d’éliminer les salissures par ’action physico-chimique d’un produit détergent
conjuguée a 1’action mécanique du brossage et d’un écouvillonnage afin d’obtenir un DM
fonctionnel et propre. Cette étape doit intervenir le plus précocement possible apres la fin de
l'acte médical ou chirurgical afin d’éviter le séchage des souillures (sang, mucus, selles, pus)
et donc de prévenir la formation de biofilm microbien. La qualité du nettoyage conditionne

I’efficacité de la désinfection et donc le résultat final.
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Le produit de nettoyage doit étre impérativement détergent, d’efficacité prouvée par le
fabricant et compatible avec le DM et le désinfectant utilisé ultérieurement. Au CHU de

Bordeaux, le détergent utilisé est I’ Aniosyme® DD1.

Le ringage réalisé a 1’eau du réseau aprés chaque nettoyage doit permettre d’éliminer les
matieres organiques et les résidus de détergent qui pourraient interférer avec le produit

désinfectant utilisé ultérieurement.

e Ladésinfection

La désinfection des endoscopes souples destinés a pénétrer dans une cavité stérile se
fait manuellement en raison de I’impossibilité de pratiquer avec les laveur-désinfecteurs
d’endoscope LDE, un ringage terminal en eau stérile. Le produit utilisé¢ est un désinfectant,
ayant une action sporicide. Il s’agit de I’acide peracétique qui est un agent oxydant, corrosif et

irritant et pour lequel des précautions particulieres d’utilisation doivent étre respectées.

Cette étape consiste en une immersion et une irrigation de tous les canaux de
I’endoscope avec la solution désinfectante. Le temps de trempage de 1’endoscope et de ses
accessoires non stérilisables est défini par les recommandations du fabricant. Elle est de 10
min (pour l’acide peracétique). Au CHU de Bordeaux, le désinfectant utilisé est
I’ANIOXYDE® 1000. 11 s’agit d’une production extemporanée d’acide peracétique, préte a

I’emploi 30 minutes apres la reconstitution.

Le bain de désinfectant préparé est utilisable pour 50 endoscopes ou 7 jours au
maximum si les conditions de stockage de la solution ont été respectées (température
contrélée, couvercle maintenu). Des contrles de la concentration en acide peracétique a
I’aide de bandelettes doivent étre effectués systématiquement 30 minutes apres la préparation
du bain, ainsi que toutes les 4 heures si I’activité est continue et a la reprise de 1’activité apres

interruption.

e Lerincage terminal

L’objectif de ce dernier ringage est de réduire le risque toxique en éliminant toute trace
de désinfectant sur le matériel sans modifier les niveaux de propreté et de désinfection atteints

précédemment.
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A I’issu de cette derniére étape, si I'endoscope n'est pas utilisé immédiatement, il est

recommandé de le sécher a l'air médical et de le stocker de facon a éviter toute

recontamination ou altération des endoscopes.

Les étapes du processus de désinfection ainsi que leurs objectifs sont récapitulées dans

le tableau ci-dessous :

Etapes
(temps)

Sous-étapes

Objectifs

Pré-traitement

Essuyage de I'extérieur de I'endoscope

Aspiration de I'eau du réseau dans les canaux

-Facilité le nettoyage
-Diminuer le niveau de
contamination

Test d’étanchéité

Nettoyage n°1 Immersion dans du détergent-désinfectant -Abaisser le niveau de
10 min Nettoyage et brossage de la gaine contamination
Ecouvillonnage -Eliminer les souillures
Irrigation de chaque canal résiduelles
Purge de chaque canal a I'air
Rincage n® 1 i o Eliminer les résidus de
Rk Ringage de I'endoscope en irriguant de nouveau ) .
5 min détergent et de matiéres
organique
Test d’étanchéité
Immersion dans du détergent-désinfectant -Abaisser le niveau de
Nettoyage n®2 Nettoyage et brossage de la gaine contamination
5min Ecouvillonnage -Eliminer les souillures
Irrigation de chaque canal résiduelles
Ringage n® 2 Ringage de I'endoscope en irriguant de nouveau Eliminer les résidus de
5 min détergent et matiéres organique

Désinfection

Immersion de I'endoscope dans un désinfectant
adapté

-Eliminer les virus, bactéries,
mycobactéries, les spores

10 min Irrigation des canaux bactériennes et les prions.
+ Purge de chague canal a air
Rincage . L . -Eliminer les résidus de
Ringage a I'eau stérile ..
désinfectant
Séchage Séchage de la gaine et des canaux -Eviter |a recontamination

Tableau 11: Synthése des étapes de traitement manuel des endoscopes thermosensibles

Critiques
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Le SCDE est équipé d’une paillasse humide constituée d’un alignement successif de 4
bacs qui permettent une marche en avant de I’endoscope. Le processus commence a gauche

par le premier nettoyage et se termine a droite par le ringage (figure 15).

Figure 15 : Photographie de la paillasse humide du SCDE du site GHP:

Les locaux de traitement des endoscopes sont soumis a des dispositions
reglementaires. Ils doivent étre congus de fagon a garantir la sécurité des agents, notamment

vis-a-vis des risques d’exposition aux produits toxiques (43).

1.3.3. Durées et conditions de stockage des endoscopes souples critiques

A P’issue de la désinfection, 1’endoscope peut étre stocké pendant une durée maximale
de 12 heures avant une nouvelle utilisation. Passé ce délai, et si la durée de stockage est
inférieure a 7 jours sans utilisation, une désinfection seule de haut niveau par trempage dans
un bain d’acide peracétique doit étre réalisée juste avant 1’acte endoscopique en raison du
risque de prolifération bactérienne.

Dans tous les cas, au-dela d’un délai de 7 jours sans utilisation, une procédure
complete de désinfection de haut niveau (nettoyage, désinfection, rincage) doit étre réalisée.
Afin d’augmenter la durée de stockage de ces DM, les industriels ont développé des systemes
de stockage des endoscopes (enceintes de stockage ou systéme sous vide). Ces dispositifs
permettant de maintenir le niveau de désinfection atteint précédemment au maximum 72
heures apreés la désinfection.
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2. Lachirurgie robotique : optiques du robot chirurgical da Vinci®

2.1. Description

Développé depuis les années 2000, le robot Chirurgical Da Vinci® (société Intuitive

Surgical) a apporté des améliorations considéerables en laparoscopie :

Pour les chirurgiens, la chirurgie assistée par ordinateur a permis d’augmenter la
précision et la performance du geste grace a une vision tridimensionnelle et une augmentation
des degrés de libertés des instruments chirurgicaux en comparaison a la laparoscopie standard

(coeliochirurgie).

Pour les patients, le recours a la chirurgie robotisée offre une plus grande sécurité
puisqu’elle permet la réalisation d’actes complexes de fagon moins invasive. Les principaux
avantages apportés par ce systeme sont nombreux : complications et infections
postopératoires diminuées, pertes sanguines réduites durant I'opération, récupération du
patient plus rapide. Tous ces facteurs améliorent la prise en charge du patient et contribuent a

la diminution de la durée de son hospitalisation (44,45).

La chirurgie robotique est utilisée dans de nombreuses spécialités chirurgicales
notamment en urologie, cardiologie, gynécologie, ORL et chirurgie digestive.

Le systéme chirurgical da Vinci® comporte trois éléments principaux (figure 16) :
e Une console de commande : elle permet au chirurgien de contréler les instruments a

distance et de réaliser 1’acte chirurgical avec une grande précision.

e Un chariot opératoire composé du télémanipulateur multi-bras situe au-dessus du
champ opératoire: trois bras sont réservés aux instruments et un bras est consacré a
I’optique. Ce dernier offre au chirurgien une image tridimensionnelle de haute

résolution permettant la restitution de la perception du relief.

e Un chariot d’imagerie comportant un systeme de vision haute performance visible par

I’ensemble du personnel du bloc opératoire.

63



Figure 16: Robot Da Vinci ®Si (source: Intuitive Surgical)

Le CHU de Bordeaux a bénéficié d’un robot da Vinci® Si'™ en Février 2010.
Initialement mis a disposition pour différentes spécialités (urologie, cardiologie, gynécologie
et chirurgie digestive), il n’est aujourd’hui utilis€¢ qu’en urologie pour la réalisation de

prostatectomies et de néphrectomies dans le cadre de certains cancers (prostate, rein, vessie).

La chirurgie robotique da Vinci® pourrait étre utilisé par le bloc cardiologie a partir

de 2019 sur le Groupe Hospitalier Sud (hépital du Haut- L’évéque).

Actuellement, le robot da Vinci Si™ dispose de 6 optiques de degrés d’inclinaison
différents : 4 optiques classiques de 0° et 30° ainsi que 2 optiques a fluorescence de 0° et 30°.
La caméra a fluorescence permet de repérer certaines structures anatomiques qui vont émettre

une coloration fluorescente apres injection intraveineuse d’un traceur.

Les optiques constituent du matériel colteux et fragile (prix hors taxe a 16000 € picce

nécessitant les plus grandes précautions en termes d’entretien et d’utilisation.
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2.2.  Recommandations sur le traitement des consommables du robot

En urologie, les cavités explorées sont considérées stériles. Au vu de la reglementation
actuelle qui impose la mise en ceuvre du plus haut niveau de précaution compatible avec le
DM utilisé, tous les consommables du robot entrant en contact avec ces cavités devraient étre

stériles ou a usage unique.

Tous les consommables utilisés par le robot sont spécifiques : il s’agit des kits de
drapage, des trocarts, des pinces Endowrist® et des optiques. La plupart de ces consommables
est a usage unique (c’est le cas des kits de drapage, des housses de protection) ou alors
réutilisable et stérilisable a la vapeur d’eau saturée a 134°C pendant 18 minutes (tels que les
trocarts et pinces Endowrist®). En revanche, les optiques du robot sont composées de
matériaux thermosensibles ne supportant pas la stérilisation a la vapeur d’eau saturée a 134°C

pendant 18 minutes (figure 17).

Pour I’entretien de ces optiques, la société Intuitive Surgical préconise la stérilisation
a basse température utilisant le peroxyde d’hydrogeéne gazeux ou a défaut, la désinfection

chimique selon une procédure de haut niveau (annexe 4).

Bague Tige Extrémité distale

Figure 17: Photo d'un optique du robot Da Vinci ® i
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2.3.  Traitement des optiques du robot Da Vinci® SI au CHU de Bordeaux

Jusqu’a présent, le CHU de Bordeaux, n’était pas équipé d’un stérilisateur a basse
température. La pratique mise en place pour le traitement des optiques était la désinfection de

haut niveau, qui ne permettait pas de garantir le plus haut niveau de sécurité reglementaire.

Le traitement des optiques a lieu en zone de péri-stérilisation, piece juxtaposée aux
salles de bloc opératoire. La procédure comprend les mémes étapes que celle des endoscopes

souples, c’est a dire : double nettoyage, désinfection, rincage, séchage.

Le double nettoyage est realisé par deux immersions successives dans un bain de
détergent-désinfectant (Aniosyme®) entrecoupées de deux ringages a I’eau du réseau. A la
différence des endoscopes souples, les optiques sont des dispositifs « non creux », par
conséquent les étapes d’irrigation et d’écouvillonnage ne sont pas nécessaires. Un simple

brossage en surface suffit.

Figure 18: Nettoyage des optiques du robot dans un bain de détergent-désinfectant
(Aniosyme®)

A T’issue du double nettoyage, les optiques sont rapidement acheminés au local de
désinfection (figure 19). Celle-ci est réalisée par immersion totale de 1’optique dans un bain

d’acide peracétique Anioxyde1000® durant 10 minutes.
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Aprés traitement, les optiques sont séchés, emballés dans un champ stérile puis stockés dans

une armoire de stockage.

Figure 19: Local de désinfection des optiques du robot

Les opérations chirurgicales en urologie pratiquées a 1’aide du robot sont toutes
planifiées. Actuellement I’activité du bloc robot s’éléve entre 280 a 300 interventions a
I’année, ce qui correspond a environ une a deux interventions par jour ouvrable.

Par mesure de précaution, pour chaque intervention robotique, 2 optiques (soit un de
chaque référence O° et 30°) sont prévus et donc préalablement désinfectés par trempage dans

un bain d’acide pendant 10 min.

Au vu du nombre d’optiques en possession et de 1’activité actuelle, nous avons consideré
qu’il était possible de stériliser deux optiques de chaque référence tous les jours ce qui
apporterait un gain de sécurité considérable pour le patient. La stérilisation de ces DM semble

tout a fait envisageable sans compromettre I’activité¢ du bloc robot.
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3. Moyens de maitrise du risque infectieux en endoscopie au CHU de Bordeaux

3.1. Conditionnement individuel sous vide : SureStore®

Le dispositif SureStore® (figure 20) a été développé par la société Medical
Innovations® en 2012. 1l s’agit d’un systéme de stockage individuel des endoscopes
permettant d’allonger la durée de stockage des endoscopes sur une période de temps
déterminée. Le concept SureStore® est basé sur le principe suivant: aprés la phase de
nettoyage et de séchage, 1’endoscope est placé dans le dispositif qui va insuffler a I’intérieur
des différents canaux une solution désinfectante (N-sure®) contenant du peroxyde

d’hydrogene. L’endoscope, placé dans un bac de conditionnement est ensuite mis sous vide.

L’intérét d’un tel systeme est de créer un environnement biostatique au niveau des canaux
internes et des cages a pistons de I’endoscope et ainsi, maintenir un haut niveau de

désinfection pendant toute la période de stockage de 1’endoscope.

Figure 20: Représentation du dispositif SureStore (source: Cantel Medical)
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A ce systeme de conditionnement, la société Medical Innovations® adjoint un systéeme
de pochettes stériles CleanaScope® (figure 21) avec un code couleur permettant de
différencier facilement I’endoscope souillé de celui désinfecté (rouge/vert). L’avantage de ce
systeme est de faciliter le transport et le stockage de 1’endoscope puisqu’une fois conditionné
dans sa pochette, il peut étre stocké dans une simple armoire ou tout autre endroit a la
convenance du service. Ainsi, I’endoscope est disponible a tout moment sans contraintes de
désinfection toutes les 12h ce qui facilite sa gestion notamment en période de week-end ou de

gardes.

Figure 21: Endoscope désinfecté emballé dans une pochette verte CleanaScope®

Selon le fabricant, cette technologie garantirait une conservation de 1’endoscope avec
maintien de la qualité microbiologique pendant une période de 100 jours. L’¢étude qu’ils ont
pu nous fournir réalisée en 2013 par le laboratoire Biotech-Germande (mais « sponsorisée»

par Medical innovations®) valide pour sa part une durée de conservation de 35 jours (46).

D’autres travaux menés par le service d’hygiene hospitaliere du CHU de Grenoble sur
une période de 3 mois, ont montré que ce systétme de stockage était apte a maintenir une
qualité microbiologique satisfaisante jusqu’a 15 jours a condition de respecter un délai de

mise en ceuvre dans I’heure qui suit le traitement (nettoyage et désinfection) (47).

Le SCDE du CHU de Bordeaux a bénéficié en Septembre 2017 d’un systeme de
stockage SureStore® pour le stockage des endoscopes semi-critiques traités par desinfection
de niveau intermédiaire notamment les bronchoscopes et les endoscopes digestifs. La durée de
conservation en a été validée pour une durée maximale de 7 jours. Au-dela de ce délai, un

traitement complet de 1’endoscope est systématiquement réalisé.
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3.2.  Enceintes de stockage des endoscopes thermosensibles (ESET)

Les ESET sont des DM de classe Ilb selon la directive européenne 93/42/CEE. Il

s’agit d’équipements de stockage destinés a maintenir pendant une période déterminée la

qualité microbiologique des endoscopes semi-critiques obtenue aprés la derniére procédure

d’entretien, en offrant une maitrise des conditions de stockage optimale. Le fabricant de

I’ESET DSC8000® (figure 22) revendique une classe particulaire 1ISO 5 et une classe

bactériologique B10 selon la norme NF S 90-351 d’Avril 2013 relative aux salles propres et

environnements maitrisés en établissement de santé (48).

Le plateau technique d’endoscopie de 1’hdpital Haut-L’évéque dispose de 8 armoires

de stockage ESET DSC8000® de la société Soluscope (distribué par Anios) pouvant contenir

chacune 8 endoscopes. Ces dispositifs ont montré de réels intéréts organisationnels en

permettant :

Coloscopes

o Un allongement de la durée de stockage
des endoscopes apres entretien, au-dela du

délai des 12 heures imposant une nouvelle DNI

o Une disponibilité des endoscopes
stockés 24h/24h a condition que la durée

maximale de stockage ne soit pas dépassée

o Une tracabilité du stockage avec la date
et I’heure du rangement de 1’endoscope ainsi
que la date et I’heure de sortie imprimées sur

un ticket ou rapport de stockage.

Figure 22: ESET modéle DSC8000 : capacité de 8 endoscopes
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La réglementation encadrant la gestion des endoscopes stockés en ESET a beaucoup
évolué ces derniéres années. Initialement, les recommandations du Haut Conseil de la Santé
Publique du 26 Juin 2013 (49) limitaient le stockage des endoscopes a une durée de 72h

maximum au bout de laquelle une nouvelle procédure de désinfection devait étre réealisée.

Aujourd’hui, I’instruction N°DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 04 Juillet 2016 en
vigueur précise quant a elle que la « durée [de stockage] est celle préconisée par le fabricant
[de ’ESET] si elle n’excéde pas une semaine ». La société Soluscope garantit le stockage

jusqu’a 7 jours.

Ainsi, tous les endoscopes stockés en ESET depuis plus de 7 jours sans utilisation,

doivent subir un nouveau cycle complet de traitement (nettoyage + désinfection).

Afin de s’assurer de la qualité microbiologique de ces équipements de stockage, une
surveillance microbiologique des endoscopes a ¢été instaurée par le service d’hygiéne
hospitaliere du CHU. Celle-ci consiste en un prélévement trimestriel d’un endoscope de
chaque famille dans chaque ESET. Tous les ans un prélévement systématique de tous les
endoscopes stockés est réalisé.
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3.3.  L’usage unique

3.3.1. Gaine stérile a usage unique pour les endoscopes souples (GSUU)

Les GSUU sont des dispositifs médicaux de classe | fabriqués par la société
américaine Vision-Sciences et distribués en France par la société Laborie (références CST-
4000 et CST-4000i) pour les cystoscopes et par la société SEBAC pour les fibroscopes
bronchiques (références BRS-4000 et BRS-40001). 11 s’agit d’endoscopes dépourvus de canal
opérateur, ce dernier étant intégré a I’intérieur de la gaine stérile a wusage unique en
polymere. La gaine étant supposée parfaitement étanche, I’endoscope n’a donc aucun contact

direct avec les tissus et les instruments de biopsies.

L’usage de ces gaines permet de réaliser une désinfection de bas niveau entre deux
patients a condition, qu’apres retrait de la gaine, 1’endoscope soit essuyé avec une lingette, sur
laquelle aucune souillure ne doit apparaitre, et que ’intégrité de la gaine soit vérifiée a la fois
visuellement et par un test d’étanchéité. La moindre anomalie détectée sur la gaine, doit

conduire a une désinfection de haut niveau de 1I’endoscope.

Quelques études réalisées dans des hopitaux Francais ont évalué [’impact
organisationnel et économique ainsi que la sécurité bactériologique de 1’utilisation du
cystoscope flexible a gaine stérile a usage unique (CFGSUU) comparativement a des
cystoscopes flexibles standards (CFS). Il en ressort que les CFGSUU améliorent la flexibilité
des consultations et la disponibilité des cystoscopes par réduction du temps consacré a la
désinfection du matériel et par I’absence de mobilisation du personnel dédi¢ a cette tache. De
plus, I’usage unique garantit un niveau de sécurité bactériologique accrue par rapport au CFS
avec un risque bactériologique minimis€. Néanmoins, les CFGSUU ont un colt d’achat
encore tres important et le colit global d’une cystoscopie CFGSUU reste supérieur a celui

d’un cystoscope flexible standard.

Au CHU de Bordeaux, des essais de GSUU ont été menés en 2015 dans le service
d’urologie mais les cofits d’achat et de maintenance générés par ces dispositifs se sont révélés
importants. De plus, ces gaines se sont montrées intéressantes pour les services de forte
activité programmeée et pour les consultations mais ne semblent pas adaptées aux situations

d’urgences ou ponctuelles.
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Figure 23: Cystoscope souple a gaine stérile a usage unigue

3.3.2. Les endoscopes souples a usage unique

Le CHU de Bordeaux a bénéficié en 2014 de vidéo-bronchoscopes a usage unique
(dispositifs médicaux de classe lla) de la société AMBU (figure 24). Plusieurs modeles sont
disponibles a ce jour, et se différencient par la taille du diamétre interne (I’aScopeTM3 Slim,
Regular et Large). lls sont raccordés a un moniteur avec un logiciel spécifigue Ambu®

aView™.,

Ces bronchoscopes sont munis d’un canal opérateur et permettent de réaliser des intubations
et explorations des voies aériennes. Ils peuvent également étre utilisés a visée diagnostique en

permettant de réaliser des prélevements bronchiques (lavages broncho-pulmonaires).

Au CHU, ces dispositifs ont été mis a disposition des services de réanimation medicale
et chirurgicale, de neurochirurgie, du bloc des urgences, et du bloc maternité. Leur utilisation
est limitée aux périodes de garde et de week-end durant lesquelles la gestion et I’entretien des
endoscopes n’étaient pas toujours réalisée selon les bonnes pratiques du fait du manque
d’effectif ou de personnel insuffisamment formé a la désinfection du materiel. A ce jour, ces

dispositifs ont montreé de nombreux avantages :
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- une disponibilité 24h/24h : ils sont stériles au moment du déballage et ne nécessitent ni
maintenance ni manipulation supplémentaire ni retraitement (il n’y a donc plus besoin de

locaux spécifiques ni de personnel qualifié pour la désinfection).

- I’usage unique garanti une sécurité maximale pour le patient en éliminant le risque de
contamination croisée et en optimisant la prise en charge avec un acces immeédiat en cas

d’urgence.

Néanmoins, ces endoscopes a UU ont un cofit €élevé (prix unitaire a 234 € TTC) et de ce fait,
sont intéressants lorsqu’utilisés & moindre fréquence. Il faut rester vigilant quant au respect

des seules indications préconisées et a I’augmentation des dépenses en consommables.

Levier de contrdle de Raccord pour le branchement
I’'embout distal v /au moniteur Ambu® aView™
=

//

Raccord pour
tubulure d’aspiration

Embout distal: contient

Bouton d’aspiration , .
P caméra, source lumineuse,

sortie canal opérateur

Figure 24: Bronchoscope a usage unique Ambu® aScope™ 3 Regular
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QUATRIEME PARTIE

ACQUISITION D’UN STERILISATEUR A BASSE
TEMPERATURE AU CHU DE BORDEAUX
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En Janvier 2018, le CHU de Bordeaux s’est positionné en faveur d’une stérilisation a

basse température de certains de ses dispositifs médicaux réutilisables.

Les deux systémes de stérilisation a basse température au peroxyde d’hydrogene
retenus par 1’établissement, sont les modéles de stérilisateurs V-PROmaX® et Sterrad®
100NX décrits en partie 11l. Ces deux procedés répondaient a nos exigences en matiére de
compatibilité par rapport a nos dispositifs ciblés, de volume de chambre et d’appartenance a la

liste des procédés inactivants totaux de I’ANSM.

Dans cette derniere partie nous exposerons la démarche de 1’établissement dans son
projet d’acquisition du SBT et nous décrirons les étapes nécessaires a la mise en place du SBT
au sein de la stérilisation du CHU de Bordeaux: le choix du type de SBT, son installation et sa

mise en fonctionnement.

Nous décrirons ensuite la nouvelle organisation mise en place au CHU sur le circuit de

traitement des DMR en stérilisation.

Enfin, nous discuterons de 1’aspect médico-économique de 1’utilisation d’une stérilisation
a basse température par une étude micro-économique comparant, pour un DM particulier, la

stérilisation a la désinfection de haut niveau
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1. Pertinence d’acquisition d’un procédé de SBT au CHU de Bordeaux

1.1. Compatibilité des DM avec les procédes au peroxyde d’hydrogéne

Nous avons établi une premiére liste de DMR thermosensibles pour lesquels la
stérilisation a basse température devrait étre appliquée, selon les recommandations en vigueur.
Nous nous sommes intéressés, dans un premier temps, aux DMR classés critiques a haut
risque infectieux suivants :

e Les 6 optiques du robot chirurgical da Vinci® Sit™
e Certains endoscopes souples : 4 cholédoscopes (1 situé sur le site Pellegrin et 3 sur le
site Haut-Leévéque) ainsi que 2 cystoscopes et 4 urétéroscopes du bloc urologie

Pellegrin.

Afin d’étudier la pertinence de 1’acquisition d’un procédé de stérilisation a basse
température, nous avons analysé la compatibilité de chacun des DM avec les deux procédés
de SBT au peroxyde d’hydrogéne retenus par I’établissement: le V-PRO®maX de Steris et le
Sterrad 100NX® d’ASP. Nous nous sommes également assurés que le changement du mode
de prise en charge de ces DM vers un circuit de stérilisation n’impacterait pas 1’activité du

service.

1.1.1. Compatibilité des optiques du robot da Vinci SI® avec la SBT

Le CHU possede au total 6 références d’optiques pour le robot chirurgical Da Vinci SI :

» Compatibilité avec le systtme V-PRO®maX :

Les 6 références d’optiques sont compatibles avec le cycle non lumiére du V-PRO®maX.

» Compatibilité avec le systéme Sterrad® :

Les 6 références d’optiques sont compatibles avec le Sterrad® 100NXALLClear™ (cycle
rapide).
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1.1.2. Compatibilité des endoscopes souples avec la SBT

D’aprés la liste du parc d’endoscopes fournie par le service d’Ingénierie Biomédicale,
le CHU de Bordeaux possede 186 endoscopes. Parmi eux, 29 sont des endoscopes souples de
catégorie critique a haut niveau de risque infectieux. C’est bien entendu pour ces derniers que

la SBT a un intérét majeur.

» Compatibilité avec le systtme V-PRO®maX

La compatibilité des endoscopes du CHU de Bordeaux avec le systtme V-PRO® est
détaillée en Annexe 2. Sur les 186 endoscopes du parc, 32 d’entre eux sont compatibles avec
ce stérilisateur dont 4 bronchoscopes Pentax (références EB-1575K) ainsi que les 29

endoscopes souples critiques :

- 4 cholédoscopes (marque Wolf, modéle 7305.006)
- 9 hystéerofibroscopes (marque Olympus, modele HYF-XP)
- 12 cystoscopes (marque Wolf, modele 7305.006)

- 4 urétéro-rénoscopes (marque Wolf, modéle 7325.076)

> Comptabilité avec le systéme Sterrad®

La compatibilité des endoscopes du CHU de Bordeaux avec les systemes Sterrad®
100NX est détaillée en Annexe 3. Sur les 186 endoscopes du parc, 29 d’entre eux sont

compatibles avec ce stérilisateur correspondant aux 29 endoscopes souples critiques :

4 cholédoscopes (marque Wolf, modéle 7305.006)
- 9 hystérofibroscopes (marque Olympus, modéle HYFXP)
- 12 cystoscopes (marque Wolf, modele 7305.006)

- 4 urétéro-rénoscopes (marque Wolf, modéle 7325.076)

Les optiques du robot da Vinci® Si ainsi que tous les endoscopes souples de catégorie
critique utilisés au CHU sont compatibles avec les procédés de stérilisation a basse

température au peroxyde d’hydrogéne (V-Pro et Sterrad).
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Pour tous les autres endoscopes (endoscopes digestifs) les données ne sont pas

disponibles car la compatibilité des endoscopes n’a pas encore été étudiée par les industriels.

De plus, pour ces endoscopes « semi-critiques » le risque infecticux est moindre puisqu’ils ne

pénetrent pas dans des cavités steriles.

Les données de compatibilité des optiques et des endoscopes souples avec les deux

procédés de SBT sont résumées dans le tableau ci-dessous.

Compatibilité avec les stérilisateurs a basse température

Désignation /Marque Références V-PRO MAX® STERRAD 100NX®(ALLClear)
Cholédofibroscope . .

WOLF (n=4) 7305.006 Cycle flexible Cycle flexible+ cycle DUO
Optique Da Vinci SI 0° .o .
INTUITIVE SURGICAL (n=2) 370890 Cycle sans lumiere Cycle rapide
Optique Da Vinci SI 30° .o .
INTUITIVE SURGICAL (n=2) 370891 Cycle sans lumiere Cycle rapide
Optique Da Vinci SI 0°

fluorescence 370892 Cycle sans lumiere Cycle rapide
INTUITIVE SURGICAL (n=1)

Optique Da Vinci SI 30°

fluorescence 370893 Cycle sans lumiere Cycle rapide
INTUITIVE SURGICAL (n=1)

Cystoscopes . .

WOLF (n= 4) 7305.006 Cycle flexible Cycle flexible + Cycle DUO
Urétéro-rénoscopes . .

WOLF (n=2) 7325.076 Cycle flexible Cycle flexible + Cycle DUO
Hystérofibroscopes HYFXP Cycle flexible Cycle flexible + Cycle DUO
WOLF (n=9) ¥ ¥ ¥

Tableau 12: Compatibilité des DM avec le V-PRO®maX et le Sterrad®100NX ALLClear™

1.2.  Autres dispositifs médicaux pouvant bénéficier d’'une SBT

Nous nous sommes intéressés a certains DM du CHU pour lesquels une stérilisation pourrait

étre appliquée et serait avantageuse. Il s’agit notamment des DM fragiles abimés par la

répetition de passage en stérilisation a la vapeur d’eau saturée a 134°C :
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1.2.1. Les moteurs électriques :

Les moteurs électriques représentent la majorité des moteurs du CHU de Bordeaux
(figure 25). Les stérilisations répétées a 134°C pendant 18 minutes provoquent une perte
d’étanchéité des moteurs, conduisant ainsi & une augmentation de la fréquence des
maintenances et a une diminution de la durée de vie de ces derniers. La stérilisation a basse
température permettrait de diminuer les coiits de maintenance et potentiellement d’augmenter

leur durée de vie.

Figure 25: Moteur électrigue utilisé en neurologie

1.2.2. Les cables utilisés en cardiologie :

Actuellement, les cables de rythmologie utilisés au bloc cardiologie (cables pacemaker ainsi
que certains cables nécessaires a la pose des cathéters) sont stérilisés a 125°C pendant 20
minutes car ces derniers sont altérés par les stérilisations répétées a 134°C pendant 18
minutes. L’acquisition d’un procédé de stérilisation a base de peroxyde d’hydrogeéne

permettrait de stériliser ces DM tout en les préservant.

al\ | I'S//

Figure 26: Céables utilisés par le service cardiologie
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1.2.3. Certains DM utilisés en ophtalmologie :

Le bloc ophtalmologie utilise certains modéles de loupes réutilisables pour les chirurgies
pédiatriques et adultes. Ces loupes sont utilisées pour augmenter le grossissement en plus de
celui obtenu avec le microscope. Plusieurs types de loupes réutilisables sont utilisés au bloc
ophtalmologie dont des loupes de 20D, des petits verres a Gonio et des verres a 3 miroirs. Ces
DM subissent une désinfection alors qu’ils sont compatibles avec les procédés de stérilisation

a basse température.

Fiqure 27: Loupe 20D, verre a Gonio et verre 3 a miroirs

> Les sondes peropératoires

Certaines sondes peropératoires sont utilisées de fagon extemporanée au décours d’une
chirurgie en bloc opératoire telle que les sondes d’échographie utilisées directement sur le foie
lors d’une intervention. Ces sondes sont des DM thermosensibles et subissent donc un
traitement par désinfection de haut niveau dans des locaux pas toujours adaptée a cette
activité. Il existe également des sondes d’échographie endocavitaires gynécologiques et
rectales pour lesquelles les recommandations actuelles préconisent 1’utilisation de gaines
stériles a usage unique associée a une désinfection de bas niveau entre deux utilisations.
Toutefois, les mesures d’hygiene et les conditions d’utilisation de ces gaines sont aujourd’hui
difficiles a encadrer et de ce fait ne sont pas toujours respectées. La stérilisation a basse
température de ces sondes apporterait un gain en termes de sécurité considérable pour le

patient_ainsi qu’un gain de temps pour le personnel soignant.

A ce jour 2 sondes utilisées en peropératoires (Toshiba modeles PVF 738H et PLM 1204AT)
(Hitachi modéles EUP 053T et EUP 0L334) et deux sondes endocavitaires sont compatibles
avec les procédés de SBT. La stérilisation de ces DM ne semble cependant pas encore tout a

fait envisageable puisqu’elle risquerait de compromettre 1’activité des services.
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2.  Choix du stérilisateur : Sterrad 100NX® ou V- PROmax®

Plusieurs réunions pluri-professionnelles ont été menées avec les représentants du
service de stérilisation, du service biomédicale, de I’équipe d’hygi¢ne hospitaliére ainsi que
de la pharmacie des dispositifs médicaux, afin de faire avancer ce dossier. Les deux modéles
de stérilisateurs qui répondaient & nos exigences étaient le Sterrad®100NX et le V-
PROmMaX®. L’objectif était de choisir I’équipement le plus adapté aux besoins de

I’établissement,

Bien que comparables sur de nombreux aspects, le choix final s’est porté sur
I’appareil V-PROmMaX® de chez Steris car ce dernier présentait certains avantages par rapport

au Sterrad® notamment :

2.1.  Longueur de la chambre de stérilisation plus importante

La longueur de la cuve du stérilisateur V-PRO maX est de 826 mm soit 91 mm de plus
que celle du Sterrad 100NX (735 mm). Nous avons pris en compte cet élément car le CHU de
Bordeaux est en projet d’acquisition de la derniére génération de robot chirurgical Da Vinci®
(modeéle Xi). Or les optiques du robot Xi sont plus longs que ceux du modéle Si actuel et
doivent étre disposés dans une boite thermoformée spécifique (figure 28) qui n’est
actuellement pas compatible avec les dimensions de la cuve du Sterrad®. Leur stérilisation par
le systeme Sterrad est possible a condition de les sortir de leur boite et de les positionner dans

un autre contenant compatible avec le procédé.

Figure 28: Optigue du robot Da Vinci Xi® dans sa boite thermoformée
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2.2.  Raisons administratives : achat UGAP

Sur le CHU de Bordeaux, pres de 80% des équipements biomédicaux sont
actuellement achetés en passant par les centrales d’achats. Cela permet d’une part d’accélérer
la procédure administrative qui est beaucoup plus courte que lors des appels d’offre et d’autre
part de bénéficier de prix tres intéressants avec des remises qui peuvent étre non négligeables.
Le Sterrad était & UniHA et le V-PRO®maX a I’'UGAP mais nous nous sommes orientés sur
ce dernier en tenant compte de 1’avantage de la dimension vu précédemment ainsi que de

I’homogénéisation des pratiques dans le cadre du GHT développé au paragraphe suivant.

2.3.  GHT : homogénéisation des pratiques de stérilisation

Dans un contexte de GHT et donc de groupements d’achats potentiels, il était
judicieux de connaitre le taux d’implantation des deux procédés de SBT (Sterrad® et V-
PRO®) au niveau du groupement Alliance Gironde dont fait partie le CHU de Bordeaux.
Actuellement, parmi les 9 autres établissements du GHT, seul le CH de Libourne posséde un

stérilisateur a basse température. Il s’agit également d’un appareil V-PROmax®.

CH HAUTE-GIRONDE [:]
Ex

BOAB AR [j CH LIBOURNE
() cHcP CH SAINTE-FOY

[ CHCADILLAC

CH ARCACHON
GIRONDE

Figure 29: Implantation des procédés de SBT au niveau du GHT
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3.  MISE EN PLACE DU VPRO® MAX : gue doit-on prévoir ?

Une fois le V-PRO®maX choisi, il a fallu déterminer les mises en conformité
nécessaires pour son installation au sein du service de stérilisation. Pour cela, une rencontre a
été organisée le 18 Mars 2018 avec le responsable stérilisation du laboratoire qui
commercialise le SBT, les ingénieurs du service biomédical, le pharmacien et le cadre de

santé en charge de la stérilisation.

Parallelement, nous avons établi avec les pharmaciens responsables des dispositifs

médicaux une liste de consommables nécessaires au fonctionnement du SBT.

De plus, un programme de qualification du V-PRO® maX ainsi qu’un planning de
formation et d’habilitation des agents de stérilisation sur le fonctionnement du SBT ont été
programmés avec la société Steris. Des modes opératoires et procédures ont été rédigés afin
de décrire avec précision 1’organisation du circuit des DMR subissant une SBT et d’éviter le

risque de confusion avec les DMR stérilisés a la vapeur d’eau.

3.1.  Analyse structurelle du service en vue de I’installation du V-PRO® maX

Avant toute installation de SBT, le laboratoire Steris demande au service de stérilisation
de faire certaines vérifications : décider de I’emplacement optimal, vérifier la charge au sol,
prévoir la dissipation calorifique, réaliser 1’ouverture du mur (si marche en avant), mettre en

place les réseaux et prévoir le poste informatique pour la tragabilité.

3.1.1. Choix de I’emplacement et étude de structure :

Du fait d’'un manque de place aux cotés des stérilisateurs vapeurs, I’emplacement
choisi pour I’installation du SBT est un local fermé (ancien bureau du cadre) situé au niveau
de la zone de conditionnement des DM, et accessible par une porte. La piece est de taille
suffisante et permet de différencier les deux circuits de stérilisation : basse température et

vapeur d’eau.

L’étude structurelle des sols a révélé que ’installation du SBT pouvait se faire en

I’état puisque la charge d’exploitation admissible était supérieure au poids du stérilisateur.
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3.1.2. Qualité et renouvellement de I’air :

Les recommandations concernant le renouvellement d’air dans une piéce pour le SBT
sont de 10 volumes d’air neuf par heure, c’est le cas dans la zone de conditionnement de la
stérilisation qui est classée en ISO 8. Le laboratoire Steris précise que cette recommandation
est motivée par la manipulation de peroxyde d’hydrogeéne, le danger pouvant survenir en cas

de fuite de produit désinfectant hors de son emballage.

3.1.3. Besoins en eau, électricité et informatique :

Ce procédé ne nécessite pas d’alimentation en eau. Concernant les réseaux, sont
nécessaires :

-pour 1’¢électricité : une prise 400 VV/50 HZ avec protection sur disjoncteur en amont.

-pour I’informatique : une prise RJ45 sur la carte du réseau du PC de tracabilité, un
ordinateur, un interfacage entre le logiciel Steris Process® du V-PRO® maX et les logiciels
de supervision Satis®.

3.2.  Achat du consommable

Nous avons listé 1’ensemble de consommables nécessaires au bon fonctionnement du SBT :

Type de consommables Descriptif Objectif

Stérilisant VAPROX™ H  Carton de 3 cartouches. e
Agent de stérilisation

59% a base de H 0, 1 Cartouche permet 15 cycles

oo Pour le contrdle de routinede la  |Is permettent d’identifier la pénétration du
Bandelette indicateur P L ,
chimique stérilisation au H,0.,. stérilisant. Ils sont placés sur I'emballage de

Boite de 200 indicateurs. chaque DM

Consommables pour Papier (3 rouleaux par boite) et
imprimante : ruban (2 rubans par boite) pour
rouleau et encre imprimante a impact
Scotch sans cellulose Ruban d’emballage pour sceller les paquets a
pour fermeture des traiter. Il présente également un indicateur
emballages compatibles 1 =9 rouleaux chimique permettant de vérifier I’exposition a
auH O, I'H202,

Tableau 13: Tableau récapitulatif des consommables nécessaires au V-PRO®max®
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Les indicateurs biologiques et les consommables nécessaires a 1’analyse des indicateurs
biologiques n’ont pas été pris en compte puisque le choix de 1’établissement a été d’utiliser
un logiciel de supervision qui permet de contréler ’ensemble des paramétres critiques et
d’assurer ainsi une libération paramétrique permettant de s’affranchir des indicateurs

biologiques.

Genuine Epson

Figure 30: Photos des consommables pour le V-PRO®maX

En ce qui concerne le systeme de barriere stérile (SBS), nous utilisons les feuilles en non tissé
soudées de type SMS du laboratoire Medline qui sont celles utilisées pour la stérilisation des
DMR en autoclave. La compatibilité de ces emballages entiérement synthétiques (sans

cellulose) avec le procédé V-PRO®maX nous a été confirmée par le laboratoire Steris.

Figure 31: Pliage d'un optique réalisé avec des feuilles en non tissée de type SMS
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3.3.  Les étapes de qualification et validation

3.3.1. Etapes de qualification et de maintenance

La norme 1SO 14937 impose de « démontrer que le procéde de stérilisation établi dans
la définition du procédé peut étre appliqué a la charge de stérilisation de facon efficace et

reproductible. La validation comprend au moins 3 étapes :

3.3.1.1.1a qualification de I’installation QI

Elle démontre que I’équipement de stérilisation et tous les accessoires ont ét¢ fournis

et installés conformément aux spécifications du fabricant.

3.3.1.2.1a qualification opérationnelle QO :

Elle démontre que I’équipement installé applique le procédé de stérilisation selon les
spécifications et les limites définies par le constructeur (essais soit avec le stérilisateur a vide
soit en utilisant un matériau d'essai appropri€). Ces essais permettent d'assurer que le produit
fini donné par le procédé spécifié, dans les équipements spécifiés, répond a toutes les
exigences de sécurité, de qualité et de performances. Le produit (DM) doit étre conditionné de

facon identique & celui qui doit étre normalement stérilisé.

3.3.1.3.la qualification des performances QP :

Elle démontre que 1’équipement utilisé fonctionne de maniere constante conformément
aux critéres prédéterminés et que le procédé permet 1’obtention d’un produit stérile qui répond
aux exigences spécifiées une fois appliqué aux différents types de charges stérilisées en
routine. Le DM doit étre conditionné de fagon identique a celui qui doit étre normalement
stérilisé. Elle permet de démontrer que les conditions physiques et/ou chimiques définies ont

été atteintes, dans les tolérances spécifiées, pour la totalité de la charge de stérilisation.

Ces etapes de qualification ont été reéalisees sur 3 jours en Mai 2018. Des
requalifications annuelles permettront de contrdler I’efficacité du procédé. Des contrats de

maintenance et de qualification sont donc a rédiger et a négocier avec le laboratoire Steris.
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3.4. Libération paramétrique du V-PRO®maXx®

Lors d’un cycle, si tous les parametres de stérilisation sont conformes (aucune alarme), le
cycle est validé par le V-PRO®. La validation des paramétres pourra se faire aprés 1’analyse
du ticket d’impression, et via le logiciel optionnel Steris Process® qui permet
I’enregistrement de la température, de la pression au sein de la chambre, de la durée du cycle
et de la concentration en peroxyde d’hydrogéne au niveau du vaporiseur. En routine, les
points a vérifier sont les suivants :

- la péremption de I’agent stérilisant VAPROX™ HC,

- latempérature doit étre comprise entre 48,5 et 51,5°C,

- ladurée de stérilisation doit étre supérieure a :

» 12 minutes pour cycle sans lumiere (« NON LUMIERE ») et cycle flexible («

FLEXIBLE »),

» 32 minutes pour cycle avec lumiere (« LUMIERE »).

Pour chacune des 4 impulsions (« PULSE ») de stérilisation, la pression initiale est a :
- 0,3 a 0.5 torr (cycle avec lumiere et cycle flexible),

-0.9a 1,1 torrs (cycle sans lumiére).

La pression augmente jusqu’a atteindre un palier situé entre 6,3 et 15 torr. La pression
de transition se trouve entre 475 et 515 torrs. Ces valeurs individuelles des mesures sont
consignées sur la fiche imprimée en fin de cycle. Elles pourront étre exportées, analysées et
stockées sous forme d’un graphe via le logiciel Steris Process® qui pourra étre interfacé avec
notre logiciel de supervision Satis®. Pour rappel, 760 Torrs = 1024 mb =1 ATM et 1 Torr =
1,35 mb.

Le dossier de libération devra ainsi comporter le ticket du cycle, la composition de la
charge, la date, le lot de la cassette de peroxyde utilisée, I’identifiant du stérilisateur, le
numéro de cycle, le résultat des indicateurs chimiques et biologiques. Un étiquetage approprié

devra comporter le numéro de cycle et du stérilisateur, la date de péremption, le destinataire.

88



= STERIS R oo

80 1100 N cycle 33
Début 15092011 4 13,4713
Tps de conditionnement  00:06:04
56 1000 Tos de seriisation 00:43:47
— - Phase seration 00:06:46
50 é 200 TOTAL 005637
Fin 15092011 3 1443 55
a5 800 Durde o088 42
= Pres } s Pres
40 700 Wiections  poe injec pest njec
1 06 04 507 1.7
35 600 -
3
4
30 — rJ — 500
Temp. réf. Min 43°C
- 400 Temp. ref. Max 52°C
Pression réf. Min 0
» 300 Pression ref, Max 15
Canouche lot N HC1681T9
15 200
Date pérempton 1720902012
Conformsté
10 100
Validation VALIDE
Dote 28/02/2073 4 15:40:18
n .~ ) . L —_ - ) — - - - - -y f - - °
00:00:00 00:30:00 01:00:00 Opéwions. | ADM
Commentare
— P SONDE PRESSION PRINCIPALE w— T1: SONDE TEMPERATURE
— P2 SONDE PRESSION CONTROLE e T2 . SONDE TEMPERATURE Graphique Valide
Ragport impin le 15032013 2 09:56 31 STERIS FRANCE - 2 place de |a Bourse 33025 BORDEAUX

89

Figure 32: Exemple d'exportation de données et graphe d'un cycle via Steris process®




3.5.  Formation du personnel

Avant toute utilisation du SBT, une formation de 1I’ensemble des agents sur la SBT a été mise

en place. Elle s’est organisée de la maniére suivante :

» Une formation théorique sur la SBT a I’aide d’un diaporama d’une durée égale a une

heure présentée par le pharmacien. Cette présentation était basée sur les modes opératoires

et procédures rédigés par I’interne en pharmacie et les documents informatifs fournis par

le laboratoire Steris. Celle-ci a permis de définir :

- les notions générales de la stérilisation au peroxyde d’hydrogene, les DM ¢éligibles au
SBT;

- les spécificités de 1’agent de stérilisation (peroxyde d’hydrogéne) comme par exemple
sa toxicité, ses caractéristiques physiques ;

- la présentation du stérilisateur V-PRO® maX et son fonctionnement ;

- les spécificités liées aux emballages et étiquetages sans cellulose ;

- les différents cycles de production a choisir en fonction du type de DM a stériliser ;

- les tests a réaliser : indicateur chimique dans un double sachet a chaque charge, test
d’étanchéité et réalisation d’un test biologique par semaine ;

- lalibération paramétrique des charges grace au logiciel Satis® et a un support d’aide a
la validation des cycles de production ;

- les consignes de sécurité liées a la manipulation de VAPROX™,

» Une formation pratigue a la SBT permettant la mise en application des connaissances

théoriques grace a un accompagnement avec le technicien du laboratoire Steris.

» Une habilitation de 1’ensemble des agents est réaliséeau fur et a mesure du

fonctionnement de 1’appareil.

Un classeur qualité a été positionné dans la piéce du stérilisateur, il contient les instructions
concernant les modalités  d’utilisation du  stérilisateur, les modalités de
chargement/déchargement, la conduite a tenir en cas d’alerte ainsi que des modes opératoires
illustrés de photos permettant une description précise des différentes étapes du circuit de

stérilisation.
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4. Etude micro économique sur la comparaison entre la désinfection de haut niveau

et la stérilisation a basse température du cholédoscope souple du GHP.

4.1.  Objectif de I’étude

L’objectif de cette étude était d’apporter un éclairage économique a notre
établissement concernant le choix de traitement du cholédoscope souple par le procédé de
stérilisation a basse température en comparant les deux stratégies de prise en charge de
I’endoscope : le modele actuel pratiqué au CHU qui est la désinfection de haut niveau et le
procédé de stérilisation a basse température selon le modéle choisi par 1’établissement (V-

PRO maX® de chez Steris).

Le cholédoscope du site GHP est un endoscope souple qui n’est que rarement utilisé.
Or s’agissant d’un matériel classé « critique » & haut niveau de risque infectieux, la
réglementation impose un entretien par désinfection de haut niveau a ’acide peracétique au
bout de 7 jours sans utilisation. D’aprés le PMSI, entre le 1*" janvier et le 31 Décembre 2017,
I’endoscope a été utilisé 2 fois : une premiere fois en Février pour une exploration des voies

biliaires et une seconde en Mars pour une cholécystectomie.

Durant cette méme période nous avons recensé au total 48 procédures de désinfection
manuelle. Parmi ces 48 procédures, 46 ont concerné des désinfections de haut niveau (DHN)
réalisées par les agents du SCDE dont 44 correspondent aux procédures d’entretien
hebdomadaire et 2 aux désinfections realisées apres intervention. Enfin, les 2 procédures
restantes correspondent aux DHN simples réalisées par trempage juste avant utilisation

puisque lors des deux interventions, la durée de stockage de I’endoscope avait dépassé 72h.

Comparativement, nous avons simulé le nombre de cycle de stérilisation qu’il aurait
été nécessaire de réaliser pour cet endoscope. Ainsi, sur la période d’étude (année 2017), seuls

4 passages en stérilisation auraient été nécessaires.

Partant de ce constat, nous avons juge intéressant d’évaluer et de comparer le cott réel
de retraitement du cholédoscope thermosensible selon les deux modalités de traitement : la
désinfection de haut niveau a I’acide peracétique versus la stérilisation a basse température

avec le procédé V-PROmaX® choisi par I’établissement.
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4.2. Matériel et méthodologie du calcul de colt

L’étude a concerné le cholédoscope de marque WOLE® (référence 73005.06) utilisé
sur le site du GHP bénéficiant de la compatibilité de passage au stérilisateur a basse

température choisi par I’établissement ; V- PROmMaX® de chez Steris.

4.2.1. Méthode d’analyse : approche par « micro-costing »

Notre étude d’analyse micro-économique est basée sur la méthode de « minimalisation
de colt » ou « micro-costing ». Elle est définie par la HAS comme la technique la plus utilisée
en économie de la santé pour valoriser les cofits de production d’une procédure médicale. Le
colt est obtenu pour chaque facteur entrant dans le processus (personnel, équipement,

consommables...) le plus souvent a partir d’une observation directe (50).

C’est une méthode exigeante car elle demande de la rigueur pour déterminer
précisément les charges qui composent la réalité¢ de 1’activité. Elle nécessite d’avoir acces a
certaines données que le systéme d’information hospitalier n’est pas toujours en capacité de

fournir.

4.2.2. Recueil des données

Sur la période d’essai du stérilisateur V-Pro®maX de début Mai a fin Juin 2018, nous
avons pu recueillir les données nécessaires a notre analyse en nous rendant dans le service de
stérilisation pratiquant la SBT (en test) ainsi que le service de désinfection des endoscopes
(SCDE) pratiquant la DHN du cholédoscope.

Nous avons pu ainsi identifier le périmétre des charges en comptabilisant de maniére
précise les différentes ressources humaines et matérielles consommées lors des deux

processus de traitement etudié

Nous nous sommes également rapprochés de plusieurs prestataires du CHU pour
obtenir les codts des principaux postes de dépenses (notamment les colts associes aux

ressources humaines, aux équipements et consommables).
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Pour rappel, les deux processus de prise en charge du cholédoscope et les colts associés a

chacun de ces procédés sont représentés dans la figure 33 ci-dessous :

A | Stérilisation a basse température

Traitement préalable Préparation a la stérilisation Cycle de stérilisation
(double nettoyage, (conditionnement, chargement (cycle « flexible » pour
ringage et séchage) déchargement, tracabilité), 2 endoscopes

20 min

30 min _ 35 min

= Coltsliésaux: = * Colts liés auy:
| -ressources humaines | [ équipements
" -consommables . -consommables

Désinfection de haut niveau

Désinfection simple Désinfection compléte

avant acte Acte apres acte
trempage 10 min dans i Désinfection de haut
endoscopique
I’APA et ringage ) Niveau a I'APA
15 min 55 min

_ Colts liés aux:
( -ressources humaines )
) -consommables '

Figure 33: Représentation schématique du processus de prise en charge du cholédoscope
selon les deux modes de traitement.

Le périmetre des charges retenu a été celui des charges directes rattachables a ’activité de
traitement du cholédoscope. Tous les colts recueillis sont exprimés en Euros (€) Hors Taxe
(HT):
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» Charges en équipements et charges d’amortissement

Les équipements concernent I’achat du stérilisateur V-PROmaX™ et de son logiciel de
supervision. La politique d’amortissement des équipements biomédicaux lourds prise par le
directeur du CHU est de 7 ans. Néanmoins, en réalité, ces équipements sont renouvelés tous
les 10 & 20 ans. Pour se rapprocher de la réalité nous avons donc choisi de calculer leurs

amortissements sur 8ans.

Le prix d’achat de 1’équipement (stérilisateur et logiciel supervision) ainsi que les
prestations associées (installation, qualification, formation, maintenance) nous ont été fournis

par le service biomédical du CHU.

» Charges en consommables

Elles correspondent aux consommables liés au traitement du cholédoscope. Il s’agit
notamment des équipements de protection individuelle pour les agents, des produits lessiviels,

du matériel de nettoyage, désinfection et de stérilisation de I’endoscope.

Nous avons eu recours au logiciel CPAGE® de gestion des dispositifs médicaux afin
d’avoir accés aux prix unitaires des consommables utilisés dans cette étude correspondants

aux appels d’offre des marchés en cours.

» Charges en ressources humaines

Pour chacun des deux modes de traitement, nous avons mesuré de maniére prospective
le temps humain nécessaire aux différentes proceédures de nettoyage, désinfection, stérilisation
sur plusieurs prises en charge consécutives. Nous avons inclus toutes les étapes et « temps
morts » pendant la procédure de désinfection (immersion). Dans ce méme temps, nous avons
recense les differentes catégories professionnelles intervenant dans le traitement du

cholédoscope lors des deux processus de prise en charge.

Pour la désinfection de haut niveau réalisée au SCDE, 2 catégories professionnelles
peuvent étre habilitées a prendre en charge la désinfection du cholédoscope : les infirmieres
(IDE) et les aides-soignants (AS). Pour la stérilisation a basse température, 4 catégories

professionnelles peuvent étre habilitées a prendre en charge la stérilisation du cholédoscope
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au V-PROmMaX® : les préparateurs en pharmacie, les infirmiéres de bloc opératoire (IBODE),
les aides-soignants ainsi que les maitres ouvriers.

Nous avons pris comme base de calcul le colt horaire moyen par grade auquel
appartiennent ces agents aupres du service de la Direction des Ressources Humaines (DRH).
Nous avons obtenu les données suivantes :

- Le colt moyen agent de 31 €/heure TTC pour I’activité de désinfection au SCDE
- Le colt moyen calculé de 29,54 €/heure TTC pour la prise en charge en stérilisation

4.3. Résultats

4.3.1. Calcul du co0t de retraitement du cholédoscope par stérilisation a basse
température au V-PROmMaXxX®

Afin de calculer le colt réel de retraitement de I’endoscope par stérilisation a basse
température nous devions prendre en compte I’ensemble des étapes du processus de
stérilisation. Celui-ci comprenant : le traitement préalable manuel de 1’endoscope au SCDE
(double nettoyage, rincage et séchage) et sa prise en charge en stérilisation (cycle automate et

étapes manuelles de conditionnement, chargement du DM, déchargement du DM).

Nous avons calculé dans un premier temps, le cofit unitaire d’un cycle de stérilisation
en prenant en compte les ressources consommées lors de sa prise en charge au niveau du
service de stérilisation a savoir les ressources en équipements, en consommables et enfin les

ressources humaines.

4.3.1.1.Co0ts associés aux équipements :

Pour obtenir le coit d’un cycle de stérilisation, nous nous sommes projetés en situation
optimale d’utilisation du stérilisateur. Nous avons estimé un nombre (minimum) total de 5
cycles de stérilisation par jour, en comptant 3 cycles pour les optiques du robot chirurgical et
2 cycles pour les endoscopes (tout endoscope confondu) ce qui représente 1250 cycles par an
(sur une année de 250 jours hors weekends et jours fériés). Nous avons obtenu le colt unitaire
d’un cycle de stérilisation en divisant le colt total équipement par le nombre total de cycles de

stérilisation annuels
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Le codt total automate est annuel et représente 25 320,30 € (tableaul4). Selon notre moyenne

estimée de 1250 cycles par an, le colt unitaire par cycle de stérilisation s’éléve a 20,42 €.

Les résultats mettent en avant la part importante de la maintenance et de la qualification. En
effet celle-ci représente un total de 13 164,8 € soit pres de 50% du colit annuel.

Equipements — Maintenance - Qualification Co0t unitaire TTC
(V-PRO MAX® STERIS) (+20%)
Stérilisateur V-PROMAX + logiciel de supervision 86 047,97 €
Stérilisateur V-PROMAX + logiciel de supervision avec 10 755,99 €

amortissement annuel (8 ans)

Qualification opérationnelle annuelle (QO). 3 939,68 €
(étalonnage des capteurs, enregistrement de 3 cycles
complets pour I'ensemble des programmes proposés).

Maintenance préventive annuelle 9 225,20 €
(contrat trimestriel rapporté a I'année: contrat tous

risques avec "kit pieces maintenance 1 an" + colt

changement autres piéces d'usure ou panne).

Formation a la maintenance 1599,430 €
(Contrat de formation a la maintenance biomédicale
niveau 1 (1 jour) pour 4 personnes).

TOTAL COUT EQUIPEMENT ANNUEL 25320,30 €

TOTAL COUT EQUIPEMENT PAR CYCLE
(pour 5 cycles/j sur 250 j/an soit 1250 cycles/an) 20,42 €

Tableau 14: Détail du codt des équipements : achat, maintenance, qualification
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4.3.1.2.Colits associés aux consommables :

L’agent stérilisant H202 (cartouches VAPROX®) représente la part la plus
importante du co(t en consommables (plus de 50% du codt total) avec un prix TTC a 164,00
€ (tableau 15). Sachant qu’une cartouche permet la réalisation de 15 cycles de stérilisation, le

codt unitaire par cycle en agent stérilisant s’¢léeve donc a 10,93 €.

Concernant les autres consommables, nous avons estimé pour chaque unité, la possibilité de
réaliser un total de 25 cycles (sauf pour le ruban indicateur d’exposition H202 pour lequel
une unité permet de réaliser 20 cycles). Le codt unitaire par cycle de stérilisation a donc été

obtenu en divisant le colt TTC unitaire de chaque consommable par 25.

Le colt total en consommables nécessaire au fonctionnement d’un cycle de stérilisation pour

le cholédoscope s’¢éléve a 15,06 € (tableau 15).

Consommables pour stérilisateur Co0t unitaire Colit unitaire
(V-PRO MAX®STERIS) TTC (+20%) par cycle de SBT
Fabricant

Stérilisant VAPROX® H202 pour 164,00 € 10,93 €

15 cycles (carton de 3 cartouches).

STERIS SA

Ruban imprimante stérilisateur 18,36 € 0,73 €

STERIS SA

Papier imprimante stérilisateur 20,22 € 0,80 €

STERIS SA

Ruban indicateur d'exposition H202 18,90 € 1,26 €

AMCOR

Languette indicateur passage H202 0,17 € 0,17 €
AMCOR

Emballage feuille en non tissée 1,17 € 1.17 €
135*135CM soude Bleu/Rose

MEDLINE

TOTAL COUTS CONSOMMABLES 15,06 €

Tableau 15: Détails du colit des consommables du stérilisateur V-PROmaX®.
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4.3.1.3.Colits associés aux ressources humaines :

IIs correspondent aux étapes manuelles effectuées lors du processus de stérilisation :

- le traitement manuel du cholédoscope réalisé en amont de la stérilisation par les agents
du SCDE : double nettoyage, ringage et séchage de 1’endoscope. Le temps moyen agent
calculé pour leur réalisation est de 20 minutes ce qui représente un colt agent de 10,33 €
(tableau 16).

- la prise en charge manuelle du cholédoscope par les agents de stérilisation notamment
le conditionnement par pliage manuel, le chargement de I’endoscope dans le stérilisateur, la
surveillance du cycle en cours, la validation technique des paramétres du cycle, le
déchargement de 1’endoscope et enfin la tragabilité du cycle. Toutes ces étapes mises bout a

bout représentent un temps agent moyen de 25 minutes soit un codt agent de 12,30 €.

Au total, le coit réel de retraitement de 1’endoscope par stérilisation a basse température est
obtenu en additionnant 1’ensemble des colits associés aux différentes ressources consommeées

au cours du processus, ce qui représente un total de 60,64 €.

4.3.2. Calcul du cot de retraitement du cholédoscope par désinfection de haut

niveau

Le temps agent moyen nécessaire a la réalisation d’'une DHN manuelle compléte est de 55
min. Sachant que le coit horaire moyen des professionnels du SCDE est de 31 €/h TTC, le
colit en personnel s’¢léeve donc a 28,42 €. Le colt total en consommables utilisés pour la

désinfection est de 9,70 €. Le détail de ces données est retrouvé dans le tableau 16.

Finalement, la procédure de desinfection de haut niveau du cholédoscope réalisée par les
agents du SCDE représente un total de 38,12 €.

De la méme fagon, nous avons calculé le colt de la désinfection de haut niveau simple

réalisée par trempage avant ’intervention, celle-Ci représente un total de 13,67 €.
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Consommables et
dispositifs médicaux

DHN simple juste
avant intervention

DHN compléte réalisée
en hebdomadaire et en

post intervention

Préparation a la SBT

Quantité
consommée TTC

Eau versable stérile 6 3,07 €
Gants latex stérile a UU 1 0,38 €
Champ stérile non tissé 1 0,55 €
Essuie main stérile 1 0,20 €
Masque chirurgical IIR 1 0,05 €
Lunette protection 1 0,70 €
Tablier plastique 1 0,032 €
Charlotte bleue 1 0,017 €
ANIOXYDE® 1000 3 0,810 €
(bidons de 5L)

(=1 bain pour 50 DHN)

Housse bac de ringage

Brosse en U non stérile

Gants non stériles en nitrile

Pré-désinfectant ANIOSYME®

(1°" nettoyage)

Pré-désinfectant ANIOSYME®

(2°™ nettoyage)

Sous-total consommables 5,81 €
Ressources humaines 15 min 7,87 €
Stérilisation-coUt unitaire

Calculé

COUT TOTAL 13,67 €

Codt réel

Quantité
consommée TTC

6 3,07 €
1 0,38 €
2 1,10 €
1 0,20 €
1 0,05 €
1 0,70 €
1 0,032 €
1 0,017 €
3 0,81 €
2 1,56 €
1 1,46 €
2 0,17 €
75 mL 0,075 €
75mL 0,075 €
9,70 €
55 min 28,42 €
38,12 €

Codt réel

Quantité
consommée

1

1

1

75 mL

75mL

25 min

Codt réel
TTC

0,70 €
0,032 €

0,017 €

146 €
0,17 €

0,075 €

0,075 €

2,53 €

10,33 €

47,78 €

60,64 €

Tableau 16: Décomposition du codt unitaire réel de retraitement du cholédoscope pour les 3

procédures : DHN simple, DHN compléte et SBT
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4.3.3. Comparaison du co(t de retraitement : SBT versus DHN

Pour rappel, sur ’année 2017, le cholédoscope souple a été utilisé a deux reprises.
Néanmoins, il a subi 46 procédures de DHN complétes (procédure réalisée directement apres
I’acte ou bien aprés une durée de stockage sans utilisation supérieure a 1 semaine) et 2
procédures de DHN simples (procédure réalisée juste avant 1’acte). Les codts unitaires

calculés pour ces désinfections sont respectivement de 38,12 € et 13,67 €.

Comparativement, sur cette méme période, seulement 4 passages en stérilisation
auraient ét¢é nécessaires si I’on se fie a la durée de conservation de 3 mois fixée par le
pharmacien de la stérilisation et le fabricant. Le colt unitaire total calculé pour le retraitement

par stérilisation & basse température au V-PROmaX® est de 60,64 €.

Nous avons appliqué les codts respectifs aux deux modalités de prise en charge pour le
cholédoscope souple sur la période étudiée. Le colt total de traitement revient a 1780,86 €
pour la désinfection de haut niveau et a 242,64 € pour la stérilisation a basse température au
V-PROmaX® (tableau 17). Sur la période annuelle 2017, une différence de coiit en faveur de
la stérilisation est mise en évidence, avec une économie réelle de 1538,22 € (soit 86,4%

d’économie par rapport a la désinfection de haut niveau).

Tvbe de retraitement Nombre de procédures | co(t unitaire de Co(t total
e réalisées en 2017 retraitement TTC 2017 TTC
DHN simpl
et 2 13,67 €
(avant acte)
DHN compléte
(juste a rgs acte ou apres une SO
Jus’e ap > 46 38,12 €
durée de stockage sans
utilisation > a 7 jours.
Stérilisation basse température
Srisat i 4 60,64 € 242,56 €
(simulation)

Tableau 17: Récapitulatif du co(t de traitement du cholédoscope sur I'année 2017 pour la
DHN et la SBT
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Si I’on s’intéresse a la répartition globale des postes de dépenses pour les deux modalités de
prise en charge de I’endoscope, les résultats présentés dans la figure 34 ci-dessous mettent en

avant la part importante des dépenses associées aux ressources humaines.

Ces dépenses représentent 74% du co(t final de prise en charge pour la désinfection de haut
niveau et 37.3% pour la stérilisation a basse température. Effectivement, a la différence de la
DHN le traitement par stérilisation au V-PROmaX® comprend un codt automate. Celui-ci
représente environ un tiers (33,6%) du co(t total de retraitement par stérilisation. De plus, le
temps de réalisation des étapes manuelles est plus court pour la stérilisation que pour la DHN

(45 minutes contre 55 minutes).

Concernant les dépenses en consommables, celles-ci sont globalement équivalentes pour les
deux modes de retraitement. Elles représentent 25,44% des dépenses totales pour le

retraitement par DHN et 29% pour le retraitement par SBT.

Répartition des postes de dépenses en % Répartition des postes de dépenses en %
pour la désinfection du cholédoscope pour la stérilisation du cholédoscope

Figure 34: Diagramme représentant la répartition des postes de dépenses pour les deux modes
de prise en charge du cholédoscope: désinfection de haut niveau et stérilisation.
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4.4. Discussion

Dans un contexte d’acquisition d’un nouveau procédé¢ de stérilisation a basse
température (V-PROmaX®) nous souhaitions aborder I’aspect économique du changement de
stratégie de prise en charge des endoscopes thermosensibles et plus particulierement du
cholédoscope souple. Le choix de ce DM nous a semblé étre le plus pertinent dans la mesure
ou ce dernier subit chaque année un nombre important de désinfections de haut niveau,
techniques manuelles chronophage en moyen humain (55 minutes) mais également a risque
puisqu’exposant le personnel a des produits toxiques (acide peracétique). Au cours de 1’année
2017, 48 procédures de désinfections ont été appliquées a cet endoscope alors que ce dernier

n’a été utilisé que deux fois.

Ce travail consistait & comparer le colt de retraitement du cholédoscope selon les
deux méthodes : la méthode de référence de désinfection de haut niveau (DHN) et la méthode

de stérilisation a basse température appliquée depuis Juin 2018 au CHU de Bordeaux.

Notre étude micro économique appliquée au cholédoscope souple montre une
différence en faveur de la désinfection de haut niveau en ce qui concerne le codt unitaire de
retraitement par rapport a la stérilisation basse température (38,12€ versus 60,64€).
Néanmoins, la désinfection possédant une action momentanée, les recommandations
francaises actuelles exigent une désinfection simple juste avant ’acte (si durée de stockage >
a 72h) mais également au-dela d’une semaine de stockage sans utilisation. Le cholédoscope

souple subit obligatoirement une nouvelle désinfection toutes les semaines.

Dans ce cas, sur une longue période, le nombre de retraitements par desinfection de
haut niveau est plus important et le colt unitaire de retraitement devient supérieur pour la
désinfection de haut niveau par rapport a celui d’une stérilisation a basse température
(1780,86 € versus 242,56 €). Sur la période d’étude, le nombre de retraitements par DHN est
presque 12 fois supérieur par rapport au nombre de passages en stérilisation (46 désinfections
de haut niveau versus 4 passages en stérilisation). Le nombre de retraitements par DHN et le

codt associé sont donc augmentés méme en 1’absence d’utilisation de I’endoscope.
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Au total, en 2017, 42 heures ont été consacrées a la désinfection du cholédoscope par
les agents du SCDE (46 procédures de 55 minutes). Un retraitement par stérilisation a basse

température aurait permis aux agents de dégager du temps pour d’autres activites.

Cette étude présente certaines limites concernant notamment le périmetre des codts
incorporés : En effet, nous n’avons pas pris en compte les colts liés a I’organisation du
nouveau circuit logistiqgue du cholédoscope et notamment le transport vers le service de
stérilisation. Néanmoins, en I’intégrant au calcul de codt, le rapport économique resterait
favorable a la stérilisation basse température dans la mesure ou le service de stérilisation se
situe a quelques métres du service SCDE. Notre étude n’a également pas pris en compte les
colts associés aux prélevements de contréles microbiologiques. Ces derniers étant réalisés
une fois par an pour les endoscopes requérant un haut niveau de désinfection, nous avons

considéré ce colt comme négligeable.

La différence a retenir entre ces deux stratégies va au-dela de I’aspect économique,
puisqu’elle concerne le résultat du statut infectieux du dispositif médical réutilisable obtenu et
donc la sécurité du patient. Le retraitement par désinfection de haut niveau permet d’obtenir
un endoscope microbiologiquement propre alors que la stérilisation a basse température
permet d’obtenir un endoscope stérile. Ce dernier appartiendrait a la classe des DM
stérilisables (DMRS) emballé dans un systeme de barriere stérile ainsi que d’un sac de
protection. L’endoscope serait alors prét a I’emploi et ne nécessiterait aucun retraitement par

avant utilisation.

Il est toutefois important de rappeler que la stérilisation permet de garantir le plus haut niveau
de sécurité vis-a-vis du risque infectieux qu’a la condition de respecter toutes les étapes

d’entretien en amont de la stérilisation (nettoyage, ringage et sechage).
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CONCLUSION

La stérilisation hospitaliére francaise est en pleine mutation. L’évolution des textes de
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére qui encadrent cette activité depuis 2001 laissent
désormais place aux procédés de stérilisation a basse température. lls représentent une
alternative de choix intéressante a la désinfection de haut niveau pour le traitement des DM

thermosensibles et fragiles ne supportant pas la vapeur d’eau a 134°C.

Aujourd’hui 3 fabricants se partagent le marché francais en proposant des appareils
ayant une action prionicide conforme au PSP dont le plus récent HUMANMEDITECH arrivé
en 2018. Tous fonctionnent au peroxyde d’hydrogene gazeux. Le Sterizone VP4® de Getinge
qui propose une technologie innovante a double agent stérilisant (H202 et ozone) devrait faire
son apparition prochainement. Les recherches se multiplient dans le domaine de la
stérilisation a basse température et celles-ci pourraient déboucher sur I’arrivée de nouveaux

appareils.

Le CHU de Bordeaux a investi dans son premier procédé de stérilisation basse
température en Janvier 2018 en faveur du V-PROmaX® de Steris. La volonté de
I’établissement est d’abandonner la désinfection de haut niveau au profit de la stérilisation
pour certains de ses DM thermosensibles critiques. Néanmoins, I’achat d’un tel équipement
implique la mise en place d’une nouvelle organisation et donc des modifications de pratiques,
qui, au vu du contexte économique actuel, impose le questionnement systématique en terme

de balance bénéfice/co(t :

-En terme de bénéfice, la stérilisation a basse température apporte, indéniablement un
gain en terme de qualité et de sécurité pour le patient en permettant 1’obtention de DMR

stérile selon un processus maitrisé et reproductible.

-En terme économique, le stérilisateur V-PRO®maX® présente certes un cotit d’achat
important. Néanmoins, notre étude micro économique nous a permis de constater que
I’utilisation au long terme de la stérilisation a basse température, representerait une stratégie
économiguement intéressante dans le cas particulier du cholédoscope souple, en permettant de

s’affranchir d’un nombre considérable de procédures de DHN évitables.
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Au-dela de ces deux avantages cités, il faut également souligner les avantages apportés
par la SBT aux professionnels dédiés a 1’activité de désinfection : des avantages en terme de
sécurité en évitant 1’exposition aux produits toxiques de désinfection ainsi que des avantages

en terme de gain de temps de travail qu’ils pourront mettre a profit pour d’autres taches.

A ce jour, seuls les optiques du robot da Vinci ainsi que le cholédoscope souple
bénéficient d’un retraitement par stérilisation a basse température. Ce nouveau circuit de prise
en charge s’étant montré fonctionnel et efficace, la réflexion sur une nouvelle organisation est
en cours pour permettre a d’autres DMR, notamment des endoscopes thermosensibles

(cystoscopes et urétéroscopes) de rejoindre le circuit de stérilisation.
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Annexe 1 : Matériaux compatibles avec les procédés de sterilisation

au peroxyde d’hydrogéne gazeux (H20?) : Sterrad® et V-Pro®

Métaux/alliages — polymeéres - autres

Aluminium

Laiton

Acier inoxydable

Titane

Céramique

La plupart des Silicones et autres polysiloxanes

Chlorure de polyvinyle (PVC)

Silice

Verre

Caoutchouc éthyléne-propyléne

Ethylene acétate de vinyle (EVA)

Elastomere thermoplastique (TPE)

Polyméres a cristaux liquides (LCP)

Polyamides (Nylon)

Polycarbonate (PC)

Polyétheréthercétone (PEEK)

Polysulfones

Polyétherimide (PEI)

Polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

Polyéther sulfones (PES)

Polypropyléne (PP)

Polystyrene (PS)

Polyuréthane (PU)

Polyacétal

Polytétrafluoroéthylene (PTFE) : Téflon®

Tétrafluoroéthyléne / Propyléne (Aflas ®)

Acrylonitrile-butadiene-styréne (ABS)

Polyacétal

Polyfluorure de vinylidéne (PVDF)

Viton

*Liste non exhaustive car évolutive : disponible aux adresses :

-V-PRO: https://www.steris.com/healthcare/products/v-pro-sterilizers
-STERRAD: https://www.sterrad.com/si/gas plasma/material compatibility
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Annexe 2 : Listing des endoscopes souples du CHU de Bordeaux compatibles avec

le systéme V-PRO®maX

MARQUE TYPE REFERENCE QUANTITE REPONSE STERIS
FUJINON BRONCHOSCOPE EB530H 1 Donnée manguante
FUJINON ECHOENDOSCOPE EB530 US 2 Donnée manquante
FUJINON VIDEOCOLOSCOPE EC-530WM-H 2 Donnée mangquante
FUJINON VIDEOCOLOSCOPE EC-590WM4 1 Donnée manquante
FUJINON ECHOENDOSCOPE EG-530UT2 2 Donnée manquante
FUJINON VIDEOGASTROSCOPE EG-530WR 3 Donnée mangquante
FUJINON ANTEROFIBROSCOPE EN-450T5-20 2 Donnée manquante
OLYMPUS | BRONCHOSCOPE BF-MP60 1 Compatible cycle flexible
OLYMPUS | VIDEOCOLOSCOPE CF-H180Al 6 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOCOLOSCOPE CF-H1901 2 Donnée manguante
OLYMPUS COLOSCOPE ELECTRO CF-Q165I 3 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOCOLOSCOPE CF-Q180Al 1 Donnée manguante
OLYMPUS | NASOFIBROSCOPE ENF-GP 8 Compatible cycle flexible et non lumiere
OLYMPUS | GASTROSCOPE ELECTRO GIF-1TQ160 2 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-H180 6 Donnée manguante
OLYMPUS [ VIDEOGASTROSCOPE GIF-H190 1 Donnée mangquante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-H180J 1 Donnée manguante
OLYMPUS [ VIDEOGASTROSCOPE GIF-HQ190 1 Donnée mangquante
OLYMPUS | GASTROSCOPE ELECTRO GIFQ160Z00M 1 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIFQ160Z 1 Donnée manguante
OLYMPUS | GASTROSCOPE ELECTRO GIF-Q165 2 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-Q180 2 Donnée manguante
OLYMPUS GASTROSCOPE GIFE 1 Donnée manguante
OLYMPUS | ECRAN VISUEL DICOM HPL1520 1 Donnée manguante
OLYMPUS | HYSTEROFIBROSCOPE HYFXP 9 Compatible cycle flexible
OLYMPUS | VIDEODUODENOSCOPE TJF160VR 3 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEODUODENOSCOPE TJF-Q180V 3 Donnée manguante
PENTAX VIDEOBRONCHOSCOPE EB1170 3 Donnée manguante
PENTAX VIDEOBRONCHOSCOPE EB1570K 6 Donnée manguante
PENTAX VIDEOBRONCHOSCOPE EB1575K 4 Compatible cycle flexible
PENTAX VIDEOCOLOSCOPE EC3440FK 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EC3490FK 2 Donnée manguante
PENTAX VIDEOCOLOSCOPE EC3485FK 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEONASOSCOPE EG16-K10 2 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG1870K 2 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2470K 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2490K 3 Donnée manquante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2770K 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2790K 5 Donnée manquante
PENTAX ECHOGASTROSCOPE EG-3670URK 1 Donnée manguante
PENTAX ECHOGASTROSCOPE EG3870UTK 2 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE PED FB1OV 7 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB15BS 5 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB15P 2 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB15V 7 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB18P 1 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB18RBS 1 Donnée manguante
PENTAX GASTROSCOPE FG29W 1 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FI-7RBS 2 Donnée manguante
PENTAX FIBROSCOPE INTUB PED FI-10BS 1 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FI10RBS 1 Donnée manguante
PENTAX FIBROSCOPE INTUBATION FI-16RBS 10 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FI16RBS 1 Donnée manguante
PENTAX NASOFIBROSCOPE FNL7RP3 6 Donnée manguante
PENTAX NASOFIBROSCOPE FNL10RP3 18 Donnée manguante
STORZ RHINOLARYNGOSCOPE 11101VP 1 Compatible cycle flexible et non lumiere
WOLF CHOLEDOSCOPE 7305.006 4 Compatible cycle flexible
WOLF CYSTOSCOPE 7305.006 12 Compatible cycle flexible
WOLF URETERORENOSCOPE 7325.076 4 Compatible cycle flexible
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Annexe 3 : Listing des endoscopes souples du CHU de Bordeaux compatibles avec le

systeme Sterrad ®100NX ALLClear™

MARQUE TYPE REFERENCE QUANTITE REPONSE STERIS
FUJINON BRONCHOSCOPE EBS530H 1 Donnée mangquante
FUJINON ECHOENDOSCOPE EB530 US 2 Donnée manquante
FUJINON VIDEOCOLOSCOPE EC-530WM-H 2 Donnée manquante
FUJINON VIDEOCOLOSCOPE EC-590WM4 1 Donnée mangquante
FUJINON ECHOENDOSCOPE EG-530UT2 2 Donnée manquante
FUJINON VIDEOGASTROSCOPE EG-530WR 3 Donnée mangquante
FUJINON ANTEROFIBROSCOPE EN-450T5-20 2 Donnée manquante
OLYMPUS | BRONCHOSCOPE BF-MP60 1 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOCOLOSCOPE CF-H180Al 6 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOCOLOSCOPE CF-H1901 2 Donnée manguante
OLYMPUS COLOSCOPE ELECTRO CF-Q165I 3 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOCOLOSCOPE CF-Q180Al 1 Donnée manguante
OLYMPUS | NASOFIBROSCOPE ENF-GP 8 Donnée manguante
OLYMPUS | GASTROSCOPE ELECTRO GIF-1TQ160 2 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-H180 6 Donnée manguante
OLYMPUS [ VIDEOGASTROSCOPE GIF-H190 1 Donnée mangquante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-H180J 1 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-HQ190 1 Donnée manguante
OLYMPUS | GASTROSCOPE ELECTRO GIFQ160Z00M 1 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIFQ160Z 1 Donnée manguante
OLYMPUS | GASTROSCOPE ELECTRO GIF-Q165 2 Donnée mangquante
OLYMPUS | VIDEOGASTROSCOPE GIF-Q180 2 Donnée manguante
OLYMPUS GASTROSCOPE GIFE 1 Donnée manguante
OLYMPUS | ECRAN VISUEL DICOM HPL1520 1 Donnée manguante
OLYMPUS | HYSTEROFIBROSCOPE HYFEXP 9 Compatible cycle duo
OLYMPUS | VIDEODUODENOSCOPE TJF160VR 3 Donnée manguante
OLYMPUS | VIDEODUODENOSCOPE TJF-Q180V 3 Donnée manguante
PENTAX VIDEOBRONCHOSCOPE EB1170 3 Donnée manguante
PENTAX VIDEOBRONCHOSCOPE EB1570K 6 Donnée manguante
PENTAX VIDEOBRONCHOSCOPE EB1575K 4 Donnée manguante
PENTAX VIDEOCOLOSCOPE EC3440FK 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EC3490FK 2 Donnée manguante
PENTAX VIDEOCOLOSCOPE EC3485FK 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEONASOSCOPE EG16-K10 2 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG1870K 2 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2470K 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2490K 3 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2770K 1 Donnée manguante
PENTAX VIDEOGASTROSCOPE EG2790K 5 Donnée manguante
PENTAX ECHOGASTROSCOPE EG-3670URK 1 Donnée manguante
PENTAX ECHOGASTROSCOPE EG3870UTK 2 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE PED FB10OV 7 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB15BS 5 Donnée mangquante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB15P 2 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB15V 7 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB18P 1 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FB18RBS 1 Donnée manguante
PENTAX GASTROSCOPE FG29W 1 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FI-7RBS 2 Donnée manguante
PENTAX FIBROSCOPE INTUB PED FI-10BS 1 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FI10RBS 1 Donnée manguante
PENTAX FIBROSCOPE INTUBATION FI-16RBS 10 Donnée manguante
PENTAX BRONCHOSCOPE FI16RBS 1 Donnée manguante
PENTAX NASOFIBROSCOPE FNL7RP3 6 Donnée manguante
PENTAX NASOFIBROSCOPE FNL10RP3 18 Donnée manguante
STORZ RHINOLARYNGOSCOPE 11101VP 1 Compatible cycle flexible et non lumiere
WOLF CHOLEDOSCOPE 7305.006 4 Compatible cycle flexible
WOLF CYSTOSCOPE 7305.006 12 Compatible cycle flexible
WOLF URETERORENOSCOPE 7325.076 4 Compatible cycle flexible
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Annexe 4 : Document technigue sur les modes de retraitement des optiqgues du

robot da Vinci SI® (Intuitive Surgical)

_NV ATTENTION : ne refroidissez pas instantanément un endoscope chaud aprés sa stérilisation en l'exposant a l'air ou a un liquide
froid. Des changements thermiques soudains peuvent endommager I'endoscope.

NV ATTENTION : Ne pas passer les endoscopes Intuitive Surgical de 8,5 mm ou de 12 mm a l'autoclave. Les cycles de I'autoclave
produisent de hautes températures et des changements thermiques soudains, qui endommageront I'endoscope.

Consultez le tableau ci-dessous pour les méthodes de stérilisation compatibles avec les endoscopes Intuitive Surgical.

Liste de compatibilité pour la sterilisation des endoscopes Désinfection Stérilisation
© STERIS
i System 1E?
. Désinfection . STERRAD STERRAD T00NX .
Systéme Endoscope chimique | V-PRO1, £ 1005,200 Et0 (ycleexpeess LTSF
V-PRO maX :
Endoscope 12 mm [ ., ']
and da Vinci § Q\\ e : m
Mwm. 3 Endoscope 8,5 mm L] [ . [] L [
=
mww 3 Endoscope 8,5 mm [ [ ., ']
& o J
mwuo ] Endoscope 12mm » [ ., ']
o REMARQUE : respectez les recommandations du fabricant pour garantir une stérilisation adéquate.
Paramétres de stérillsation Paramétres de désinfection
1 Contactez le service Advanced Sterilization Products (ASF) pour Stérilisation Et0 LTSF2 Chimique
connaitre la _u_m_u__u:_g__.—.m dans votre _.m..m__ﬁ___._. Température : 55 2 °C Cyde : & vide préalable Les méthodes suivantes sont compatibles
2 Vapeur 3 basse température et formaldéhyde, (validés sur e stérilisateur | Humidité relative: 70 £ 5% Température 4 60°C, pendant 30 minutes, | aver la désinfection des endostapes :
WEBECO, modéle FA 95 LTSF).. Point de pression établie: 25 4psls | 2= du fomaliehyded 2% (it Helipur™ H plus N
3 Le STERIS System 1E est un appareil de stérilisation chimique liquide Concentration en oxyde d'éthyléne: (iex” 0P Gigasept” FF
approuvé par la FDA, qui peut étre utilisé selon des directives précises. 600+ 30ma/L
Contacter STERIS Inc. pour plus de détails. Durée dexposition au gaz : 2 heures
Durée de détoxification : 0 hewre
Aération : 12 heures 4 55 +2°C
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Annexe 5 : Plaquette d’informations sur les modalités d’utilisation du V-PROmMaX®

a I’intention des utilisateurs

-
ERIS q
| cycle choisir 2
; cyc e c OISIr Optiques du robot Endoscopes souples
 Cydesansimiere  ( Oydeflexible i Cyclelumiére
eur utilisation, Q B @ > @
A —

9 gy

Poids maximum :

e

. Instruments avec des zones Endoscopes chirurgicaux Poids maximum :  Instruments avec des zones
de diffusion restreintes, souples a canal simple ou de diffusion restreintes,
telles que la zone charniére m double tels que : ﬂ telles que la zone charniére
des forceps ou des ciseaux . ORL des forceps ou des ciseaux
et instruments non creux, 2 oot et endoscopes rigides
dont endoscopes rigides '::- -::'_ 2 mmw o et semi-rigides en acier
tels que : o g i mmw inoxydable & un, deux ou
. Palettes de défbrlateyy (SNAmie 1 TP “'m" by T {701 anaux, tels que :

+ Masques laryngés ctbien dautres encore.. Risectescopes
~ Tire-lait Dam 2 1 mm 01 et + Trocarts
. Cable de stimulateur e + Canules

cardiaque Istraments  do omire! umsoTemmss - Dridges et adaptateurs
. Rasoirs. 527 mm ooy et bien d'autres encore...
~ Blocs de batterie et Imtraments 4 vos canacx

3 1o

« Lames de laryngoscope ~_‘:=:-__
~ Pinces de biopsie, clamps AWomn

et ciseaux :v';‘.i.':.:'
. Endoscopes da Vinci, da ﬂ.’i':f:"?.:

Vinci® S™ et da Vinci® 5317 mn oy

Xi™ (2 plateaux dans la 20 lumens

méme charge) max.
. Cébles d'éclairage @
« Perceuses
« Tétes de caméras
et bien d'autres encore...
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence des maitres de la Faculté, des conseillers de
[’Ordre des Pharmaciens et de mes condisciples '

D ’honorer ceux qui m’ont instruit(e) dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur
enseignement ;

D’exercer, dans l’intérét de la santé publique, ma profession
avec conscience et de respecter non seulement la législation en
Vigueur, mais aussi les regles de [’honneur, de la probité et du
désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et
mon état pour corrompre les maeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses.

Que je sois couvert(e) d’opprobre et méprisé(e) de mes
confreres si j'y manque.
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TRAITEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX REUTILISABLES
THERMOSENSIBLES: MISE EN PLACE D’UNE STERILISATION A
BASSE TEMPERATURE AU CHU DE BORDEAUX

RESUME

En milieu hospitalier, le recours aux procédés de stérilisation a basse température (SBT) est
devenu incontournable. En offrant la possibilité d’obtenir des dispositifs médicaux réutilisables
thermosensibles stériles, ces procédés permettent de garantir un niveau de sécurité accrue pour les
patients et de s’affranchir de la désinfection de haut niveau (DHN), procédure chronophage et peu
reproductible. Aujourd’hui, 2 principaux fabricants se partagent le marché frangais en proposant des
procédés utilisant le peroxyde d’hydrogéne gazeux validés par I’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament comme étant inactivants totaux au regard du Protocole Standard Prion (PSP). Il s’agit de
Steris qui commercialise la technologie V-Pro® et Anios la technologie Sterrad®. Le CHU de
Bordeaux a investi dans son premier procédé de SBT en Janvier 2018 en se positionnant en faveur du
V-PromaX® de steris. Dans le cadre de ce projet, 1’objectif de mon travail était d’étudier la pertinence
d’acquisition d’un tel équipement au sein de notre établissement en apportant un aspect médico-
économique par la comparaison des colts entre les deux stratégies de traitement des DMR
thermosensibles : la désinfection de haut niveau actuellement réalisée au CHU et la stérilisation a
basse température. Les estimations de codts réalisées pour le cholédoscope souple confirment que
I’acquisition du procédé de SBT apporterait un gain économique non négligeable en plus du gain de
qualité et de sécurité des soins apportés au patient.

In hospitals, the use of low temperature sterilization (SBT) processes has become essential. It
provides a tremendous opportunity for getting sterile thermosensitive reusable medical devices. It also
guarantees an increased level of safety for patients and allows to overcome high-level disinfection
(HLD), a time-consuming and poorly reproducible procedure. Today, two main manufacturers share
the French market with processes using gaseous hydrogen peroxide as being totally inactivated under
the Standard Prion Protocol (PSP). These products have been validated by the National Agency for
Drug Safety (ANSM). The two companies are Steris with V-Pro® technology and Anios with
Sterrad® technology. The University Hospital of Bordeaux invested in its first SBT process in January
2018 and selected Steris V-PromaX®. As part of this project, one of the key objectives was to conduct
a medico-economic study and evaluate the relevance and cost of acquiring such equipment. We
compared the high level disinfection currently performed at the University Hospital Center and low
temperature sterilization for the treatment of thermosensitive DMRs. The cost estimates made for one
the flexible choledoscope confirm that the acquisition of the SBT process brings significant economic
gain as well as improvements in quality and safety of patient care.

DISCIPLINE : Pharmacie

MOTS CLES : Stérilisation a basse température, peroxyde d’hydrogeéne, dispositifs
médicaux thermosensibles, prion, désinfection de haut niveau, étude médico-économique.



