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Introduction

La Stérilisation a Basse Température (SBT) regroupe des procédés de stérilisation qui
s’effectuent a une température inférieure a 60°C utilisant soit 'oxyde d’éthyléne, soit le
peroxyde d’hydrogene gazeux. lls sont adaptés au traitement des Dispositifs Médicaux
Réutilisables (DMR) thermosensibles. Dans les établissements de soins, ces DMR ne peuvent
supporter une stérilisation a la vapeur d’eau sous pression qui nécessite le recours a une
température plus élevée avec généralement un plateau thermique de 134°C pendant 18
minutes. On cite par exemples les endoscopes souples, les optiques de robots chirurgicaux,
des sondes d’échographie pour cavités stériles, mais aussi des DMR commercialisés plus
récemment pour de nouvelles techniques chirurgicales.

Jusqu’a présent, au vu du co(t d’investissement, tous les hopitaux ne sont pas équipés pour
faire de la SBT et traitent leurs DMR invasifs thermosensibles par une désinfection de haut
niveau (DHN) utilisant I'acide peracétique. La Société Francaise d’Hygieéne Hospitaliere va
publier en novembre 2022 une mise a jour du Guide de bonnes pratiques de désinfection des
dispositifs médicaux(1), dont la 1¢ édition date de 1998. Cette mise a jour fait la promotion
de la SBT au détriment de la désinfection de haut niveau. Un avis conjoint de la Société
Francaise des Sciences de la Stérilisation (SF2S) et de la Société Francaise d’Hygiene
Hospitaliere (SF2H) a été publié en juin 2016(2), et « recommande [déja] de stériliser tout
dispositif médical réutilisable dés lors qu’il doit étre utilisé stérile et d’abandonner la
désinfection de haut niveau pour les DM réutilisables de catégorie critique ». L'objectif est
donc d’inciter a ne plus utiliser de DMR thermosensibles ayant subi une désinfection de haut
niveau pour un geste médical ou chirurgical nécessitant I'abord une cavité stérile (abdomen,
appareil urinaire...).

En raison de la multiplicité des fabricants proposant des stérilisateurs au peroxyde
d’hydrogéne, et de la démocratisation de la SBT pour les DMR, I'Organisation Internationale
de Normalisation a rédigé la norme NF ISO 22441:2022(3) qui est parue en Ao(it 2022. Cette
norme fixe les exigences pour la mise au point, la validation et le contréle de routine d’un
procédé de stérilisation des DM au peroxyde d’hydrogene. Elle définit également les exigences
en matiére de qualification d’installation, de qualification opérationnelle et de qualification
performance des équipements.

L'année 2022 est donc une année charniére pour le développement de la SBT.



Partie |

1. Traitement des dispositifs médicaux réutilisables

1.1. Classification des dispositifs médicaux selon le risque infectieux : classification
de Spaulding

La classification proposée par Spauding en 1970 définit(4) trois catégories de DM en fonction
des tissus biologiques en contact : DM critique, semi-critique et non critique. Ces niveaux de
classification permettent d’associer un niveau de risque infectieux (haut,
médian/intermédiaire, ou bas) et donc un niveau de traitement approprié. Les niveaux de
désinfection différent selon le spectre d’activité antimicrobien a atteindre. La désinfection de
haut niveau fait appel a un produit bactéricide, fongicide, virucide, mycobactéricide et

sporicide. La sporicidie n’est pas exigée pour la désinfection de niveau intermédiaire.

Destination du matériel Classement du Niveau de risque Niveau de traitement
matériel infectieux requis
Stérilisation, usage
unique, ou a défaut
désinfection de haut
niveau*

Introduction dans le systeme
vasculaire ou dans une cavité ou
tissu stérile quelle que soit la voie Critique Haut risque
d’abord.
. . . *Désinfection a haut niveau en
Instruments chirurgicaux, pinces cas d'impossibilité d’appliquer
a biopsie, arthroscopes un procédé de stérilisation et
s’il n’existe pas de dispositif a
usage unique stérile
En contact avec muqueuse ou
peau lésée superficiellement Semi-critique
Gastroscope, colonoscope ...
En contact avec la peau intacte
du patient ou sans contact avec Non Critique Bas risque Désinfection de bas
le patient niveau
Tensiométre, lit médical ...
Tableau 1 . Classification de Spaulding (selon le risque infectieux) des dispositifs médicaux réutilisables

Risque Intermédiaire Désinfection de niveau
intermédiaire

De par la découverte des agents transmissibles non conventionnelles (ATNC) en 1982 par
Stanley Ben Prusiner, et I’évolution des techniques de stérilisation, et notamment la SBT, cette

classification montre ses limites.



1.2. Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux(1) de 1998
a aujourd’hui.
Dés 1998, dans le premier Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs
médicaux(1) rédigé par Comité Technique National des Infections Nosocomiales, la
problématique des DM thermosensibles est abordée. Le guide commence par ce constat, en
préface, que I'évolution des techniques, notamment exploratoires, aménent a |'utilisation de
DM dont le retraitement s’avere délicat aussi bien pour le nettoyage que pour la stérilisation.
Pour les DM a haut risque, le comité recommande en premier lieu, la stérilisation, I'’emploi de
DM a usage unique et a défaut une désinfection de haut niveau. Les limites de cette méthode
sont déja posées : « Il faut étre conscient que la désinfection n’est pas une opération aussi bien
maitrisée que la stérilisation ». Néanmoins, pour les fibroscopes souples en particulier, cette
méthode alternative est souvent devenue le procédé de 1™ intention.
La méthode de stérilisation dite de référence selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere BPPH (5), Ligne directrice particuliere n°1: « Préparation des DM stériles », est la
vapeur d’eau sous pression avec un plateau thermique de 18 minutes a 134 °C/ 3,2 Bar. Dans
ces conditions extrémes il est impossible de stériliser des DM Thermosensibles. La stérilisation
a I'oxyde d’éthyléne, procédé de stérilisation a basse température cité par les BPPH, a vu son
utilisation réduite de par ses risques explosif et toxicologique et ses difficultés d’emplois
(nécessité de locaux spécifiques sécurisés, temps de désorption qui immobilise les DMR). De
plus, le taux d’oxyde d’éthylene résiduel nécessite d’étre maitrisé selon la norme NF EN ISO
30-993-7(6) : Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 7 : Résidus de stérilisation
a 'oxyde d’éthyléene. (7)
En juin 2016, deux sociétés savantes, la Société Francaise des Sciences de la Stérilisation (SF2S)
et la Société Francaise d’Hygieéne Hospitaliere (SF2H), cosignent un avis relatif aux dispositifs
médicaux réutilisables devant étre utilisés stériles. Cette publication recommande les
dispositions suivantes :
- Stériliser tout dispositif médical réutilisable des lors qu’il doit étre utilisé stérile,
- 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
- Evaluer les avantages et les inconvénients de la stérilisation a basse température pour

les DM de catégorie semi-critique pouvant bénéficier de cette technologie ; cela

permet, pour les bronchoscopes par exemple, d’avoir a disposition 24h sur 24 un

fibroscope prét a étre utilisé (la désinfection de niveau intermédiaire nécessitant un

retraitement toutes les 12 heures en I'absence d’enceinte de stockage)
Apres la DHN, ils peuvent étre stockés dans des enceintes d’endoscopes thermosensibles
(ESET), ou conditionnés sous atmosphére controlée (exemple : Plasma Typhoon® de PENTAX
Médical, Cleanascope® de CANTEL Médical).
En novembre 2022, la SF2H publie le nouveau Guide des bonnes pratiques de désinfection des
dispositifs médicaux(8). Par ce nouveau guide, en s’appuyant sur I'avis de juin 2016, la SF2H
durci ses recommandations et considere la désinfection de haut niveau comme une solution
dégradée. Cela veut dire que la désinfection de haut niveau ne peut étre employée pour le
retraitement des DM thermosensibles critiques que lorsque le procédé habituellement utilisé,
la SBT, n’est pas en mesure d’étre utilisé. Ce qui sous entends donc que la SBT doit étre le
procédé de traitement de ces DM en routine si le DM est compatible. La SF2H recommande
également de favoriser I'acquisition de stérilisateur a basse température pour les services de

stérilisation.

2. Désinfection de haut niveau

2.1.Procédé de désinfection de haut niveau

La désinfection de haut niveau est une technique applicable pour les DM de catégorie critique
a haut risque infectieux. Ce procédé peut étre utilisé pour des DM qui ne sont pas compatibles
avec un procédé de stérilisation. La DHN est encore utilisée aujourd’hui pour les DM
thermosensibles dans les établissements de santé qui ne sont pas équipés de stérilisateur a
basse température.

Le produit désinfectant utilisé doit étre bactéricide, virucide, levuricide, mycobactéricide,
fongicide et sporicide et implique le respect des conditions d’emploi définies par le fabricant :
concentration, temps de contact..., etc. L’acide peracétique est actuellement le produit de

référence. Les produits a base d’aldéhyde (ex. glutaraldéhyde) n’étant pas recommandés



devant le risque de toxicité pour le personnel (Classification de I'Institut National de
Recherche et de Sécurité INRS : H331 - toxique par inhalation ; H341 - susceptible d'induire
des anomalies génétiques ; H350 - peut provoquer le cancer), mais aussi vis-a-vis du risque
ATNC. Les prions ont la particularité d’étre résistants aux aldéhydes(9).

Pour les DM compatibles, la DHN repose sur une premiére étape de prétraitement dans un

détergent désinfectant, suivi d’un nettoyage manuel ou automatique en laveur désinfecteur.

2.2. Efficacité biologique du procédé

Le spectre d’activité d’un désinfectant est normé. Ainsi, la norme NF EN 14885 - Antiseptiques
et désinfectants chimiques - Application des Normes européennes sur les antiseptiques et
désinfectants chimiques, permet au fabricant de tester I'efficacité de leur produit. Les normes
d’application de Phase 2 / étape 1 sont des essais en suspension réalisés en tube a essais
(suspension de bactéries, champignons, etc...). Les normes d’application de Phase 2 / étape 2
sont des essais sur supports (supports « porte germes » en verre, acier inox...), ils miment les
conditions d’usage. Dans le cas des désinfectants, les tests sont effectués en condition de
propreté, soit avec un DM modélisant les traces de souillures apres nettoyage grace a de
I’albumine bovine. Pour la bactéricidie, le spectre d’activité est défini par les normes NF EN
13727, NF EN 14561, la fongicidie (Candida albicans + Aspergillus niger), par les normes NF EN
13624, NF EN 14562, la mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) par
la norme NF EN 14348, NF EN 14563, la virucidie par la norme NF EN 14476 et la sporicidie par
les normes NF EN 14347 ou NF T 72-230/231. Certains fabricants adaptent la norme EN 13704
(destinée aux domaines domestique, industrie et collectivités), avec recherche d’efficacité
sporicide de 5 log.

La désinfection de haut niveau permet, en théorie la réduction d’une population de micro-
organismes présents sur une surface inerte par un facteur 10° pour les bactéries et les spores,
ou 10% pour les champignons et virus.

L'état de stérilité est défini par la norme NF EN 556-1(10) — Stérilisation des dispositifs
médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d'obtenir I'étiquetage STERILE :
« Pour qu’un dispositif médical puisse étre étiqueté « stérile », la probabilité théorique qu’un
micro-organisme viable soit présent sur un dispositif doit étre égale ou inférieure a 1 pour 10°
», cet objectif étant unique quel que soit la contamination initiale. Dans I’avis de juin 2016, les

2 sociétés savantes rappellent que « La différence de sécurité en faveur de la stérilisation est



considérable ; s’il reste par exemple 10° micro-organismes sur un DM non parfaitement
nettoyé, il restera 10 bactéries aprés la désinfection (DM considéré comme désinfecté), alors
qu’avec la stérilisation, le résultat sera toujours le méme < a 10°°. » Cet objectif se définit
comme le Niveau d’Assurance de Stérilité — NAS.

La DHN et la stérilisation ne répondent donc pas aux mémes normes, ni aux mémes exigences

en matiere de résultats.

2.3. Exemple de cas de contaminations

Les contaminations dues a un défaut de retraitement des DMR sont actuellement mal
connues. En effet, si une infection se déclare a I'issue d’une intervention chirurgicale ou d’un
geste invasif, il est difficile d’en trouver la cause. Elle peut aussi bien étre endogéne (portage
nasale, digestif, urinaire, dentaire, ...), ou exogéne (faute d’asepsie, dé-stérilisation d’un
instrument, DMR mal retraité, ...). Bien avant la publication des BPPH en 2001 en particulier
la Ligne directrice particuliere n°1: « Préparation des DM stériles », la Circulaire DGS/VS 2-
DH/EM 1/EO 1 n° 97-672 du 20 octobre 1997(11) relative a la stérilisation des dispositifs
médicaux dans les établissements de santé a été diffusée suite a la survenue d’événements
indésirables. Elle précisait « Il a été rapporté des cas de contamination per-opératoire par des
mycobactéries atypiques présentes dans l'eau utilisée lors de la désinfection d'instruments
chirurgicaux. La survenue de ces cas souléve le probléme des procédés de stérilisation des
dispositifs médicaux ».

Les cas répertoriés dans la littérature scientifique concernent essentiellement des épidémies
dont le vecteur de transmission a été recherché, et/ou lorsque le germe a présenté un profil

de résistance particulier.

2.3.1. Transmission de Pseudomonas aeruginosa and Klebsiella pneumoniae
multi-résistant par un bronchoscope dans un service médecine intensive

Cette étude de 2019 publiée(12) dans Infection Control & Hospital Epidemiology rapporte une

série de contaminations a Pseudomonas aeruginosa multirésistant and Klebsiella pneumoniae

résistant aux carbapénémes. Le vecteur identifié était un bronchoscope sur lequel ont été

retrouvé les bactéries incriminées. Le bronchoscope était retraité par HDN. Au final 19

patients ont été contaminés par ce dispositif, dont 10 sont décédés.



2.3.2. Transmission d’entérobactérie résistantes aux carbapénemes pendant
une Cholangio Pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).

Une étude de 2015 rapporte une série de contaminations lors de procédures de cholangio
pancréatographies rétrogrades endoscopiques (CPRE)(13), Apres recherche il s’avere qu’un
duodénoscope est mis en cause et que 5 personnes ont été contaminées dont 4 ont déclaré
une infection. Les duodénoscopes étaient retraités par DHN. A l'issus de cet épisode, il a été
décidé de stériliser les duodénoscopes a I'oxyde d’éthylene seulement quand les patients
étaient porteurs de bactéries résistantes aux carbapénemes. En effet le temps de désorption
de 24 heures lié a cette technique ne permet pas d’utiliser ce procédé en routine.
Les duodénoscopes sont classés comme DM semi-critique selon la classification de Spaulding
cependant leur retraitement comme un DM de catégorie critique se pose devant le nombre

de cas de contaminations rapportées dans la littérature(14).

3. Procédé de stérilisation a basse température au peroxyde d’hydrogene

Sterrad NX® ASP V-Pro maX2® STERIS 130 HPO®, MATACHAN Sterizone® VP4, TSO3

Figure 1. Exemple de stérilisateur a basse température au peroxyde d'hydrogéne gazeux

3.1. Cadre réglementaire et normatif de la stérilisation a basse température au
peroxyde d’hydrogeéne

Les BPPH(15) publiées en 2001 font référence a I’oxyde d’éthyléne pour la stérilisation a basse

température et non au peroxyde d’hydrogéne gazeux. Jusqu’a présent la validation de ces

procédés doit étre effectuée selon les recommandations de la norme NF EN I1SO 14 937(16)



(norme opposable aux PUl selon les BPPH) et en complément pour certains appareils Sterrad
/ ASP, selon des recommandations publiées par I'ANSM. La norme internationale NF I1SO
22441(3) « Stérilisation des produits de santé — Vapeur de peroxyde d’hydrogéne a basse
température — Exigences pour la mise au point, la validation et le contréle de routine d’un
procédé de stérilisation pour dispositifs médicaux » est applicable a partir d’octobre 2022.

Les parameétres des cycles sont préprogrammés par les fabricants de stérilisateurs. Ils sont
donc non modifiables et les quantités de peroxyde d’hydrogéne utilisées sont définies dans

des plages de concentrations fixes, selon le cycle programmé.

3.2. Rappel physico-chimique du procédé de stérilisation a basse température au
peroxyde d’hydrogéne gazeux

Le peroxyde d'hydrogéne a été isolé en 1818 par Louis Jacques Thénard. C'est un composé

chimique de formule H,O03. En solution aqueuse, c’est un liquide limpide, incolore, l[égérement

plus dense que I'eau, aux puissantes propriétés oxydantes.

H H

>
&

0-0
Figure 2. Peroxyde d’hydrogéne, H,0, — Représentation de Cram

Propriétés physico-chimiques :

-pH<3,5

- densité ~1,2

- température de liquéfaction -58°C

- température d’ébullition 118°C.
Les stérilisateurs utilisent le peroxyde d’hydrogéne en solution aqueuse concentrée. Selon les
fabricants, la concentration utilisée varie de 50 a 59%. Cette limite est imposée par la
réglementation internationale sur les transports et par la nature des contenants autorisés
(polyéthyléne et Téflon® utilisables pour des concentrations en deca de 60%). Elle oblige
certains stérilisateurs a commencer par une étape de concentration du peroxyde
d’hydrogéne. Le mécanisme d’action et les propriétés biocide proviennent de I'effet oxydant

du peroxyde d’hydrogene.



3.3. Déroulement du procédé complet de traitement d’un DM thermosensible de
catégorie critique

Les étapes de retraitement d’'un DMR thermosensible de catégorie critique restent les mémes
que celles en vigueur pour le retraitement d’'un DMR thermostable (stérilisation par la vapeur
d’eau saturée). Les étapes sont énoncées dans les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére
BPPH de juin 2001(15) : pré-désinfection, nettoyage, conditionnement, stérilisation, controle,
stockage et mise a disposition. En dehors de la pré-désinfection, ces opérations sont
obligatoirement mises en ceuvre par la pharmacie a usage intérieur dans des locaux affectés a
cette activité et visés dans I'autorisation d’ouverture de la pharmacie a usage intérieur pour

cette activité.

3.3.1. Prétraitement
Le prétraitement, ou prédésinfection est I’étape réalisée sur le lieu d’utilisation des DMR (bloc
opératoire, unité de soins, consultations...), qui se définit comme I'ensemble des opérations
précédant le nettoyage. Les objectifs de la phase de prétraitement sont d’éviter le séchage
des souillures sur les DMR, de diminuer la population de microorganismes présents sur le DMR
et de protéger le personnel et I'environnement(17). La phase de prétraitement a comme cible

le méme spectre d’activité qu’une désinfection de bas niveau.

3.3.1.1. Cas général

Pour les DMR compatibles la phase de prétraitement consiste a les immerger dans une
solution de détergent désinfectant dédié a cet usage, dans des bacs exclusivement réservés
pour le prétraitement. Elle a lieu dans un local bien ventilé. Les DMR doivent étre démontés
et les corps creux irrigués avec cette solution pour en optimiser I'efficacité.

Le détergent désinfectant doit répondre a la norme NF EN 14885 et étre testé en conditions
de saleté. C'est un état dans lequel le matériel est souillé et non nettoyé. Cet état est mimé
par |'ajout de substances interférentes qui simulent les liquides biologiques (ex. albumine
bovine 0,3 g/I, sang de mouton 3 ml/I...) ce qui le distingue de I'essai normalisé en conditions

de propreté.



3.3.1.2. Endoscopes souples et DM non immergeables
Dans le cas des endoscopes, le prétraitement s’effectue par essuyage externe et aspiration
insufflation de tous les canaux. Le dispositif d’essuyage peut étre une lavette imprégnée de
détergent désinfectant pour dispositifs médicaux, ou une lingette désinfectante pré
imprégnée préte a I'emploi. Cette méthode peut étre appliquée au DMR non immergeables,
mais elle implique le respect des conditions d’emploi définies par le fabricant, pour le temps
de contact en particulier. C'est a cette étape que les tests d’étanchéité des endoscopes sont
réalisés.
3.3.2. Nettoyage

Un nettoyage mécanique ou manuel, pour étre efficace, doit reposer sur I'association de 4
parametres qui sont définit par le cercle de Sinner : la température de I'eau, I'action chimique,
la durée du traitement et I'action mécanique. Le résultat final du nettoyage est lié a ces
facteurs interdépendants. Si I'un des facteurs est diminué, il faut compenser en augmentant

un ou plusieurs des autres facteurs.

Action
Mécanique

el

Température de

Action Chimique I'eau

Nettoyage
efficace

&

Figure 3. Cercle de Sinner

3.3.2.1. Nettoyage mécanique
Dans le cas ou les DMR sont compatibles, le nettoyage mécanisé doit étre privilégié car il est
reproductible. Il peut avoir lieux, entre autres, dans un laveur-désinfecteur ou un tunnel de
lavage. Le nettoyage comporte différentes phases : prélavage, lavage, rincages, désinfection
chimique ou thermique et séchage. Les DMR sont nettoyés par aspersion et dans le cas des

instruments creux par irrigation combinée a I'aspersion. La désinfection thermique, obéit a la
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norme NF EN ISO 15883-1 (18), qui définit le concept(19) de Ao . Le Ap est un parametre de
désinfection résultant d’un couple température/durée, qui détermine si le processus de
désinfection atteint ou non la létalité désirée. Ainsi, pour la phase de désinfection thermique,
selon la norme NF EN ISO 15883-2 (20), le Ao doit étre d’au moins 600 s a 80°C, mais c’est un
Ao de 3000 s qui est préconisé en routine pour I'instrumentation chirurgicale. En pratique, un
Ao de 3000 s correspond par exemple a 5 min a 90°C ou 2 min et 30 s a 93°C. En théorie, la
température peut donc étre adaptée au DM a stériliser.

Le nettoyage mécanique en LD propose différents cycles en fonction de la nature de
I'intervention chirurgicale et de la nature du DM a stériliser. On distingue ainsi des cycles
adaptés a I'instrumentation creuse et / ou complexe (ex. DMR de chirurgie assistée par robot,
DMR de ccelioscopie, porte—instruments rotatifs de dentisterie...), des cycles destinés aux
traitements de l'instrumentation neuve, mais surtout des cycles permettant I'inactivation
totale des prions pour le traitement de l'instrumentation utilisée lors des interventions a
risques ATNC. Le « cycle prion » doit utiliser un détergent conforme au protocole standard
prion (PSP) en vigueur, actuellement PSP version 2011(9)(21) .

Pour rappel, 'ANSM publie régulierement la Liste des produits et procédés inactivant totaux
conformes au PSP v1 (2011). La version en vigueur est celle du 10 septembre 2019, aucun
produit a ce jour n’apparait sur la liste des produits conformes au PSP v2 (2018), dont
I'obligation est prévue pour le 30 juin 2023, en remplacement définitif de la V1.

Le nettoyage se termine obligatoirement par une phase de séchage. Les DMR doivent étre
parfaitement secs en sortie de laveur désinfecteur ou re-séchés manuellement le cas échant

(ex. emploi d’un textile propre, non pelucheux).

3.3.2.2. Nettoyage manuel
Dans le cas ou le DMR n’est pas compatible avec un nettoyage en LD, un nettoyage manuel
doit étre réalisé. Il s’effectue par brossage, essuyage et/ou écouvillonnage dans une solution
de DD. Dans le cas d’un acte invasif a risque vis-a-vis des ATNC(9), une étape d’inactivation
totale dans une solution présente sur la liste des produits conformes au PSP en vigueur (cf.

supra) doit étre réalisée.
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3.3.2.3. Nettoyage mécanisé des endoscopes souples
Si un nettoyage en laveur désinfecteur d’endoscope (LDE) est envisagé, il fait suite au
prétraitement et commence par une irrigation et un écouvillonnage des canaux opérateurs.
La mise en LDE débute par un rincage préliminaire, suivi d’'une phase de nettoyage avec un
détergent adapté, d’un ringage puis d’une phase de désinfection chimique. Cette phase de
désinfection n’est pas utile dans le cas des endoscopes qui seront stérilisés a basse
température. Apres le ringcage terminal a I’eau de qualité bactériologiquement controlée, le

nettoyage se finit par une étape de séchage.

3.3.2.4. Double nettoyage manuel des endoscopes souples

Suite a la phase de prétraitement et au test d’étanchéité, le premier nettoyage doit avoir lieu
sans délai. Le premier nettoyage doit étre d’au moins 10 minutes avec irrigation et
écouvillonnage de tous les canaux, avec emploi d’accessoire de lavage a usage unique. Apres
une étape de ringage, vient un second nettoyage de 5 minutes, puis un nouveau ringage
terminal avec une eau de qualité bactériologiquement maitrisée. Le nettoyage se finit par une
étape de séchage.

Pour la maitrise du risque vis-a-vis des ATNC, I'instruction N° DGS/RI3/2011/449, préconise un
double nettoyage manuel pour les patients suspects ou atteints d’EST.(9)

Ce protocole a été repris par l'instruction N° DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220(22) du 4 juillet
2016 relative a relative au traitement des endoscopes souples thermosensibles a canaux au

sein des lieux de soins.

3.3.3. Conditionnement
Le conditionnement des DMR stériles est régi par la norme NF EN ISO 11607-1(23), il fait appel
a un systéme d’emballage (SE). Le SE est constitué du systéme de barriere stérile (SBS) et de
I’emballage de protection (EP). Le SBS est I'emballage au contact du DMR, il empéche Ia
pénétration des micro-organismes et permet la présentation aseptique du produit au point
d’utilisation. L'EP assure la protection du SBS. Le SE assure le maintien de |'état stérile. En
fonction du SE choisi, la date limite d’utilisation (DLU) peut aller jusqu’a 1 an apres stérilisation
contrairement a la DHN ou le DMR doit étre désinfecté extemporanément a son utilisation

(sans systéme de stockage ou d’emballage dédié).
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Hormis les gaines et sachets ULTRA® (SPS MEDICAL) qui sont compatibles aussi bien avec la
stérilisation par vapeur d’eau saturée qu’avec la SBT au peroxyde d’hydrogene gazeux, la SBT
requiére un SE spécifique. Celui-ci ne doit pas contenir de cellulose dans sa composition,
matériau qui retient le peroxyde d’hydrogéne. On peut avoir recours a des sachets et gaines
plastique / Tyvek®—ou a des feuilles en non tissé a base de polypropyléne du type SMS
(Spunbond / Meltblown / Spunbond ; procédé de filage direct, spunbond, ou de fusion-
soufflage, meltblown).

Le conditionnement ne peut avoir lieu que lorsque I'absence d’humidité dans/sur les DMR a

été vérifiée.

3.3.4. Traitement et validation
Un cycle de stérilisation se décompose en 2 demi-cycles comprenant plusieurs étapes
successives. Un seul demi-cycle permet d’atteindre le NAS soit une réduction de population

microbienne telle qu’il y ait une probabilité de 1 sur 10° de retrouver un germe aprés

traitement.
Moista rt—» i
1000.0 — 5% Cycle % Cycle [,
100.0 —
o
3 10.0 —
17
o
o
10 -3 7
0.1 7 | | | | | | | | | | | | | |
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28

Time (min)
1.Vide de la chambre ; 2. Vérification de I'absence d’humidité ; 3. Préparation de I'injection et injection ; 4. Délai post-

injection ; 5. Entrée d’air ; 6. Vide de la chambre, préparation injection suivante ; 7. Vide de la chambre, aération

Figure 4. Exemple de cycle non lumiére V-PRO® Stéris avec 2 demi-cycles et 4 injections de peroxyde d’hydrogéne gazeux

Dans les établissements de santé, le NAS est classiquement validé par la « méthode des demi-

cycles », en référence a I’Annexe D « Méthode 3 — Définition d’un procédé consacré par
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I'usage, fondée sur I'inactivation des micro-organismes de référence », de la norme NF EN ISO
4937(16). Cette méthodologie est reprise également dans I’Annexe D « Approche 3 —
Définition conservatrice du procédé, fondée sur linactivation de microorganismes de
référence (méthode de sur-destruction) » de la nouvelle norme NF ISO 22441(3). Un cycle
complet permet donc d’avoir une charge microbienne réduite 3 10712,

A titre d’exemple, pour le procédé Steris, deux injections d’H,0. correspondent a la moitié de
la quantité d’H,0; réellement utilisée lors d’un cycle entier. Avec au total quatre injections, la
stérilité est donc garantie, puisqu’elle permet d’atteindre une charge microbienne réduite a

10712 soit deux fois le NAS.

Exemple de cycle de stérilisation au peroxyde d’hydrogéne :

Phase de prétraitement :

Préalablement au cycle de stérilisation en lui-méme, le stérilisateur réalise un vide initial
destiné a éliminer I'air et les résidus d’humidité. Parallelement la chambre est chauffée sur
une plage de températures comprises entre 40°C a 55°C selon le fabricant. La présence d’eau
peut compromettre la qualité de la stérilisation en « diluant » I'H,0,.

Elle est détectée par la difficulté a réaliser le vide initial : le stérilisateur effectue une aération
et un deuxieme vide, si de I'humidité persiste et selon modele, le stérilisateur peut déclencher
un arrét de cycle par sécurité, ou une phase de séchage de la charge avant commencement

du cycle.

Phase de stérilisation :

1- Le cycle de stérilisation débute par un vide trés poussé < 1-5 Torr (1 Torr = 1,33 mbar ou
1,33hPa) selon le modele. Le but de cette phase est d’éliminer I'humidité résiduelle et de
faciliter la vaporisation et la diffusion de I'H;0..

2- L'H,0; liquide est prélevé de sa source (ex. cartouche, flacon multi doses..., selon fabricant)
vers un réservoir ou il est chauffé, concentré puis vaporisé. Le peroxyde d’hydrogéene gazeux
est injecté dans la chambre ou il diffuse et entre en contact avec la charge a stériliser. La
pression remonte entre 5 et 15 Torr.

3- Le temps d’exposition, de quelques minutes, est défini par le fabricant et la nature du cycle.
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4- Le cycle se poursuit par une injection d’air filtré (filtre HEPA : high-efficiency particulate air).
La pression augmente jusqu’a dépasser 475 Torr ce qui permet d’optimiser la diffusion de
I'H20..

5- Nouveau temps d’exposition défini par le fabricant et selon la nature du cycle.

6- Nouvelle phase de vide avant de recommencer une nouvelle phase de stérilisation (1 a 5).
Les phases 1 a 5 sont reproduites a I'identique une ou plusieurs fois. Le nombre de répétitions
est pair afin de permettre une validation de I'efficacité sur un demi-cycle selon I’Annexe D de

la norme NF EN ISO 14937(16).

Phase de post traitement (7) :

Elimination de I'H,0, vaporisé par une nouvelle phase de vide profond < 1 Torr, afin d’obtenir
une concentration réglementaire résiduelle en H;0; inférieure a 1 ppm (partie par million).
L'H20; éliminé est dégradé en eau H,0 et en dioxygene O; (sans résidu toxique). Selon les
fabricants plusieurs méthodes sont utilisées :
- Transformation en plasma puis H,0 + O, grace a un champ électromagnétique couplé
a un convertisseur catalytique (ex. procédés Sterrad® et 130 HPO®)
- Convertisseur catalytique (ex. procédés V Pro®)
- Par Action d’ozone (Os) (ex. procédé Sterizone® VP4) 2 H,0; > 2 H0+ 0et 203 > 3
02

Le cycle se termine par un retour a la pression atmosphérique dans la chambre.

Lors du déchargement du stérilisateur, des contrbles doivent étre effectués afin de valider,
puis libérer la charge :

- Contréle de l'indicateur chimique (a minima de classe 1 selon la norme NF EN ISO
11140-1(24)), témoins de passage de |'agent stérilisant et qui doit étre présent (ou
ajouté) et visible sur le SBS.

- Vérification des parametres (temps, température, pressions, concentration en H,0; si
ce dernier paramétre est mesuré) du cycle conformément aux limites définies par le
fabricant et en référence a la norme NF EN ISO 14937(16). La vérification doit étre
réalisée par un personnel qualifié et habilité par le pharmacien responsable de 'unité.

- Contréle de l'intégrité des emballages
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L'usage d’indicateur biologique est requis si ce controle a été intégré a la qualification de

performance et si la libération paramétrique n’est pas pratiquée.

4. Dispositifs médicaux concernés par le procédé de stérilisation a basse température
au peroxyde d’hydrogene

La compatibilité est vérifiée vis-a-vis de la configuration des DM (ex. lumiére des endoscopes

rigides et souples) et des matériaux qui les constituent. Des essais permettent d’identifier des

limites d’efficacité, qui se traduisent par des conditions d’emploi a respecter et / ou la

préconisation de programmes spécifiques.

4.1. Matériaux compatibles
La SBT offre une grande variabilité de matériaux compatibles parmi les plastiques, les métaux,
les céramiques et les revétements (cf. Annexe 2). Par exemple STERIS recense une quinzaine
de dérivés plastiques compatibles avec son procédé. Cela ouvre la voie a la stérilisation de DM

produit par impression 3D grace a des matériaux thermosensibles innovants.

4.2. Dispositifs compatibles
Afin de vérifier la compatibilité d’'un DMR avec le procédé de SBT H,0,, et d’utiliser le cycle le
plus adapté, les fabricants de stérilisateur a basse température ont mis en place des
plateformes en ligne(25,26) ou sont référencés plusieurs milliers de DMR. Les procédés de
stérilisations sont validés en laboratoire par le fabricant du stérilisateur a basse température

a la demande des fabricants de DM. Ces listes sont régulierement mises a jour.
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4.3.Valeurs limites pour le rapport diameétre / longueur

Exemples de valeurs limites a respecter pour Sterrad 100 NX® / ASP :

Cycles « Standard » 47 min Cycle « Flex » 42 min

Limites pour DM a 1 lumiére inox :
diameétre (@) >0,7mm et longueur (Ig)
<500mm

Limites pour DM a lumiéere non métallique:
(ex. Teflon®)

@ >1mm et Ig <1000mm

Endoscopes souples a 1 lumiére, ou sans lumiére :
@ >1mm et long <850mm

(2 endoscopes au maximum par charge)

Tableau 2. Sterrad 100 NX - Valeurs limites des endoscopes a respecter.

Exemples de valeurs limites a respecter pour V-Pro maX® / Steris :

Cycle « Lumiére » 55 min Cycle « Flexible » 35 min

Limites pour DM a lumiere métallique:

@ >1mm et Ig <125mm

@ >2mm et Ig <250mm

@ >3mm et Ig <400mm

Limites pour DM a lumiére non métallique:
@ >6mm et Ig <310mm

Limites pour endoscopes rigides 1 canal:
@ >0,77mm et long <500mm

Limites pour endoscopes rigides 2 canaux:
=» ler canal : @ >0,77mm et Ig <527mm
= 2éme canal: @ >1,17mm et Ig <500mm
Limites pour endoscopes rigides 3 canaux:
-2 canaux : @ >1,2mm et Ig <310mm

- 3éme canal:

=> soit @ >1,8mm et Ig <300mm

=> soit @ >2,8mm et Ig <317mm

Endoscopes souples 1 a 2 lumiéres

2 configurations possibles:

2 endoscopes souples (chacun dans un plateau +
tapis silicone + cordon lumineux intégré):

- soit endoscopes 1 canal :

@ >1mm et I|g <1050mm

- soit endoscopes 2 canaux :

ler canal : @ > 1mm et I|g <998mm

2éme canal: @ > 1Imm et I|g <850mm

1 endoscope souple (dans un plateau + tapis
silicone + cordon lumineux) et 1 plateau
d'instruments (types forceps, ciseaux a
charniere) et 1 sachet :

- soit endoscope 1 canal :

@ >1mm et I|g <1050mm

- soit endoscope 2 canaux :

= lercanal : @ > 1mm et I|g <998mm

=>» 2éme canal: @ > 1mm et Ig <850mm

Tableau 3. V-PRO maX - Valeurs limites des endoscopes a respecter.



4.4. Principaux dispositifs concernés par les recommandations de novembre 2022

4.4.1. Optiques de robots chirurgicaux

La chirurgie robot assistée est une technique chirurgicale dite « mini invasive ». Les gestes du

chirurgien sont réalisés sur une console en immersion 3D et reproduits par le robot qui se

Figure 5. Optique de robots chirurgicale Da Vinci® Intuitive Surgical. Photo Dr Christine DENIS CHRU Lille. Centre d’Etudes
et de Formation Hospitaliére JNES Lyon 2012.

trouve au-dessus du patient. L'optique permets I'acquisition des images que le chirurgien

visualise sur la console. C’est un DMR thermosensible de catégorie critique car destiné a étre

introduit dans la cavité abdominale du patient.

4.4.2. Bronchoscopes souples

La fibroscopie bronchique ou bronchoscopie est une technique d’endoscopie permettant

I’exploration des voies respiratoire inférieur a des fins thérapeutique ou diagnostique.

A bronchoscope is used
to view the airways and
check for any abnormalities

—— Bronchoscope

Figure 6. Bronchoscope souple
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4.4.3. Hystéroscopes souples
L’hystéroscopie est une technique endoscopique destinée a visualiser et traiter I'endométre.

Le dispositif est introduit via les voies naturelles féminines dans le canal endocervical. L'utérus

est une cavité stérile.

Vagina Cervix  Uterus

Speculu

Hysteroscopy

Figure 7. Hystéroscope souple

4.4.4. Cholédoscopes souples
La cholédoscopie est une technique d’endoscopie permettant I'exploration des voies biliaires
et I'extraction éventuelle de calculs. L’endoscope est introduit dans le canal cholédoque par

voie coelioscopique ou par laparotomie, c’est donc un DMR de catégorie critique car au

contact d’une cavité stérile.

Figure 8. Cholédoscope souple

4.4.5. Urétéroscopes souples
L'Urétéroscopie est une technique d’exploration des voies urinaires hautes. Elle est

principalement destinée a I'exploration des uretéres et des bassinets a la recherche, par

o Stone in ureter

Figure 9. Urétéroscope souple
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exemples, de calculs rénaux, de sténoses des uretéres... C'est donc un DMR de catégorie
critique.

4.4.6. Cystoscopes souples
La cystoscopie ou fibroscopie vésicale permet I'exploration endoscopique de la vessie a des

fins diagnostique ou thérapeutique (ablation de corps étranger, biopsie, ...)

Figure 10. Cystoscope sodple
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Partie Il : Article

1. Contexte

La SBT regroupe des procédés de stérilisation qui s’effectuent a une température inférieure a
60°C utilisant soit I'oxyde d’éthyléne, soit le peroxyde d’hydrogene gazeux. lls sont adaptés au
traitement des Dispositifs Médicaux Réutilisables (DMR) thermosensibles ne supportant pas
une stérilisation par vapeur d’eau saturée a 134°C pendant 18 minutes. On cite, par exemple,
les endoscopes souples, les optiques de robots chirurgicaux, des sondes d’échographie pour
cavités stériles, mais aussi des DMR commercialisés plus récemment pour de nouvelles
techniques chirurgicales.

Jusqu’a présent, au vu du co(t d’investissement, tous les hdpitaux ne sont pas équipés pour
faire de la SBT et traitent leurs DMR invasifs thermosensibles de catégorie critique(4) par une
désinfection de haut niveau (DHN) utilisant I'acide per-acétique. D’autres alternatives, comme
le recours a I'Usage Unique (UU) sont envisageables : emploi de gaines UU stériles pour
endoscopes réutilisables, recours a des endoscopes a UU. La Société Francgaise d’Hygiene
Hospitalieére va publier en novembre 2022 une mise a jour du Guide de bonnes pratiques de
désinfection des dispositifs médicaux(1), dont la 1ere édition date de 1998. Cette mise a jour
fait la promotion de la SBT au détriment de la désinfection de haut niveau. Un avis conjoint de
la SF2S et de la SF2H de juin 2016(2) recommandait déja d’abandonner la désinfection de haut
niveau au profit de la SBT pour les DMR de catégorie critique thermosensible. En plus d’un
avantage indéniable dans la réduction du risque infectieux avec un NAS garanti par le procédé
de stérilisation, certains établissements(27) ont également démontré une plus-values
financiere a développer la SBT.

Le principal objectif de cette étude était de voir dans quelle mesure les établissements de
santé pouvaient appliquer ces nouvelles recommandations qu’ils soient équipés ou non d’un
stérilisateur a basse température. Cela revient a commencer par faire un état des lieux de la

SBT en France.
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2. Matériel et Méthode

2.1.Préambule au questionnaire
L'auteur principal de I'étude a été invité a rejoindre le comité de relecture du nouveau guide
des bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux, rédigé par la SF2H. Le
document provisoire a été consulté dans sa version pour relecteurs en juin 2022. L'étude
s'intéresse essentiellement a la recommandation R1: Il est fortement recommandé de
stériliser tous les DMR critiques stérilisables (A3)(28) qui est diffusée, avant la sortie du guide,
au congrés SF2H de juin 2022. Elle fait écho a I'avis commun SF2H/SF2S « ... relatif aux
dispositifs médicaux réutilisables devant étre utilisés stériles » de juin 2016, considére la
désinfection de haut niveau comme une solution dégradée et recommande de Favoriser

I’équipement des stérilisations avec des stérilisateurs basse température.

2.2.Rédaction du questionnaire
Un questionnaire (Annexe 1) a été rédigé grace a |'outils Google Forms®. Il a été soumis en
ao(t 2022, pour accord de diffusion, aux coordinateurs en charge de la rédaction du guide des
bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux. Le questionnaire est anonyme, la
qualité du répondeur, le nom des établissements et leurs codes postaux sont recueillis pour
éviter les réponses redondantes. Le nombre de lits de médecine, chirurgie et obstétrique de
I’établissement est également a renseigner pour identifier 'importance de I'établissement de
soins. Le questionnaire differe selon si I’'établissement de santé est équipé ou non d’un
stérilisateur a basse température ou s’il sous-traite cette activité a un établissement

prestataire.

2.3. Diffusion du questionnaire
Le questionnaire a été mis en ligne le 24 Ao(t 2022 et diffusé par courriels. Une campagne de
relance a été entreprise fin septembre. Les réponses ont été recueillies jusqu’au 13 octobre
2022. Les destinataires ont été invités a partager le questionnaire avec les établissements de
proximité avec lesquels ils ont I'habitude de collaborer. Les pharmaciens responsables des 2
principaux groupe d’hopitaux privés ont été contactés et ont accepté de diffuser le

guestionnaire sur le territoire francais. Ce mode de diffusion n’a cependant pas permis de
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définir le taux de réponse, du fait que le nombre d’établissements qui ont effectivement regu

le questionnaire n’est pas connu précisément.

2.4. Traitement des données

Une fois exportées de Google Forms®, les données ont été traitées grace au logiciel de
bureautique Excel®. Le colt d’un cycle de stérilisation a été évalué en faisant référence a I’ «
Outil Autodiagnostic Stérilisation — Version 2»[27] élaboré en collaboration entre la Société
Francaise des Sciences de la Stérilisation (SF2S) et I'Agence Nationale d'Appui a la Performance
(ANAP) et publié en 2016.

Cet outil définit des catégories détaillées de composition de dispositifs médicaux et les
coefficients de pondération associés (Unité d’ceuvre — UO) selon la complexité associée a leur
prise en charge en stérilisation. Cette méthode permet de prendre en compte les colts de
personnel, de consommables et les charges de fonctionnement. Les répondeurs qui ne
souhaitaient pas diffuser les données concernant la valeur de I’'UO, ou qui ne connaissaient

pas cette donnée étaient inviter a renseigner « 0 » dans le champ de réponse.

1.1 Stérilisation a la vapeur d'eau

BLOCS OPERATOIRES
COMPOSITIONS de 1 DM
COMPOSITIONS de 2 3 10 DM
COMPOSITIONS de 11 3 60 DM 110
COMPOSITIONS de plus de 60 DM 160
COMPOSITIONS de DM en prét 160

g5

UNITES DE SOINS
COMPOSITIONS de 1 DM 10
COMPOSITIONS de plus de 2 DM 15

FAUTEUILS DENTAIRES HORS BLOC*

COMPOSITIONS de 1 DM

COMPOSITIONS de plus de 2 DM

*5i I'érablissement a peu de fauteurls, considérer les fauteuils comme un service de soms.

B& -

L uo
COMPOSITIONS de UNGE* 10
*Toutes catégories d'utilisateurs

1.2 Stérilisation a basse température

COMPOSITIONS de DM sans CANAL OPERATEUR 80
COMPOSITIONS de DM avec CANAL OPERATEUR 160

Tableau 4. ANAP - Outil Autodiagnostic Stérilisation — Version 2 - Nombre UO attribué par composition de dispositifs
médicaux stérilisé

23



Il est ainsi établi qu’un DMR sans canal opérateur stérilisé grace au procédé de SBT représente

80 UO et 160 UO pour un DM avec canal opérateur.

3. Résultats

Effectif n=53 (n ; %)

Qualité du répondeur
Pharmacien 50; 94,3
Cadre 3;5,7
Etablissement répondeur
CHU 13;24,5
CH 30; 56,6
Clinique 9;16,7
Autre 1;1,9
Nombre lits MCO
0-149 3,57
150-299 13; 24,5
300-499 14; 26,4
500-999 7;13,2
>1000 16; 30,2

Tableau 5. Description de la cohorte

A l'issue de la période de diffusion, 53 services de stérilisation avaient répondu au
guestionnaire. Les répondants étaient en grande majorité des pharmaciens, dont plus de 80%

exercent dans un établissement public.
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Figure 11. Localisation des répondants
Au total, 27 (51,9) établissements, ont déclaré avoir un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne,

et 4 ont méme déclaré en avoir plus de 2. On remarque que 2 établissements déclarent sous-

traiter leur activité de SBT, dont 1 CHU. Concernant les dates d’achats des premiers
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stérilisateurs a basse température au peroxyde d’hydrogéne gazeux, on remarque que les
premiers ont été réalisés a partir de 1994 et que 14 (51,8) stérilisations ont été équipées apres

2016 et I'avis SF2H/SF25(2).

Nombre d'établissement équipé de leur premier SBT H,0,

1 \ s
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Tableau 6. Nombre d'établissements équipé de leur premier stérilisateur au peroxyde d'hydrogéene par année

L'achat d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéene est souvent motivé par 'acquisition d’un
systeme de chirurgie robotique et plus couramment les systémes Da Vinci® (Intuitive Surgical).
Ainsi 24 (46,2) établissements répondant étaient dotés d’au moins 1 systeme de chirurgie
robotique, parmi eux 2 (8,3) établissements pratiquent la DHN.

Parmi les établissements équipés d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne, un peu moins
de la moitié s’est estimée dans l'incapacité d’appliquer pleinement ces mesures avec leur
unique stérilisateur. Ce résultat se solde par un projet d’équipement avec un stérilisateur a

basse température supplémentaire pour 36% d’entre eux.

Nombre d'établissements
possédant

un stérilisateur BT

Capacité suffisante pour
appliquer les nouvelles
recommandations

suffisant insuffisant
16 ;59,0 11;41,0

Projet d'équipemment d'un
un stérilisateur BT
supplémentaire

pas
d'équipement

14 ; 64,0

pas
d'équipement

7 ;64,0

équipement
2;13,0

équipement
4;36,0

Figure 12. Capacité de SBT et projet d'équipement

25



Si on s’intéresse aux 24 (45,5) établissements qui ne sont pas équipés de stérilisateur a basse
température, 18 (75) n’envisageaient pas d’achat avant la diffusion de ce questionnaire et de
la recommandation R1. Aprés lecture, 3 (12,5) déclarent envisager de sous-traiter cette
activité et 2 (8,3) vouloir acquérir un stérilisateur a basse température dans les deux années
a venir. Si on s’intéresse de plus prés a la sous-traitance, 2 établissements sous-traitent déja

leur activité de SBT et 16 (59,3) établissements déja équipés se déclarent préts a faire de la

sous-traitance pour un établissement a proximité.

9;33,3

11; 20,7

- 14 ;58,3 10; 37,0 24;45,3
- 1;4,2 2;74 3;5,7
- 5;20,8 6;22,2 11; 20,7
= 4;16,7 - 4;7,5
2;3,8 24;45,3 27 ;50,1 53; 100

Tableau 7. Projet d'application de la recommandations R1 par les établissements de santé
Concernant I'application de ces mesures pres de la moitié des services de stérilisation, dotés
ou non d’un stérilisateur a basse température, déclarent qu’ils n’appliqueront pas ces mesures
tant qu’il n’y aura pas d’obligation réglementaire. Cela concerne plus d’un tiers des unités
équipées de stérilisateur a basse température. Moins d’'un quart des établissements estime
déja appliquer ces mesures, notamment en sous-traitant leur activité. Au total, 14 (26,4)
services ont pour projet d’acheter un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne (équipement

supplémentaire ou en premiéere acquisition), pour mettre ceuvre ces mesures.
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Pourcentage d'endoscopes pris en charge (PEC) par SBT, quand les services sont équipés.

PEC SBT
Bronchoscopes
PEC SBT
Hystéroscopes...
PEC SBT
Urétéroscopes
PEC SBT
Cystoscopes
PEC SBT
Cholédoscopes

N

(6]

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

B Aucun DM  H Certains DM Tous les DM

Figure 13. Prise en charge des endoscopes souples par les centres équipés pour faire de la SBT
Si on s’intéresse a la prise en charge des endoscopes souples, 11 (20,7) établissements
affirment étre en charge du processus complet de la désinfection (tests d’étanchéité, lavage,
désinfection proprement dite), parmi eux pres de 80% les stérilisent par SBT. Moins d’un tiers

des endoscopes souples sont pris en charge par SBT.

Concernant le co(t de la prise en charge de ces DMR par SBT, il est en moyenne de 26,28 €

plus ou moins 6,57€ pour un endoscope souple sans canal opérateur et de 52,56 € plus ou

moins 13,13 € pour un endoscope avec canal opérateur.

Minimum 0,21 16,80 33,60
Maximum 0,50 40,00 80,00
Moyenne 0,33 +£0,08 26,28 £6,57 52,56 £13,13
Médiane 0,31 24,80 49,60

Tableau 8. Codt estimé du retraitement d'un DMR par SBT
4. Discussion
Si on s’intéresse aux dates d’acquisition du premier stérilisateur a basse température par les
établissements, on remarque que plus de la moitié ont acquis un stérilisateur au peroxyde
d’hydrogéne gazeux apres 2016. Plusieurs hypotheéses sont a évoquer : la diffusion de I'avis
SF2H/SF25(2) ou encore le développement de la chirurgie assistée avec I’évolution des ventes
de robots Da Vinci®, équipements commercialisés par Intuitive Surgical, jusqu’a trés

récemment seul fournisseur au niveau national. Le nombre d’équipements installés qui était
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de 87 en 2015(29) est passé a plus de 130 en 2018(30). A 'origine, pour la premiére génération
de robot Da Vinci « S» et « Si», Intuitive Surgical évoquait la DHN comme un procédé
envisageable pour le retraitement des optiques associées (annexe 4). De ce fait, on remarque
qgue la DHN est encore pratiquée pour le traitement des optiques Da Vinci® dans certains
établissements de soins. Depuis les recommandations de cette société orientent

formellement les utilisateurs vers la stérilisation (annexe 5).

Dans un souci de respect des bonnes pratiques, certaines stérilisations sous-traitent déja leur
activité de SBT. Cette pratique est une option concréte envisagée par prées de 17% des
établissements sans stérilisateur a basse température. En parallele, prés de 60% des
établissements déja équipés sont préts a leur proposer ce service par le biais d’une convention
de prestation. En revanche, 3 répondeurs favorables a faire de la sous-traitance font
également partie des 11 établissements de soins qui estiment que leur capacité de SBT n’est

pas suffisante pour appliquer ces mesures.

La mise en ceuvre de la recommandation R1 du futur guide de la SF2H devrait entrainer I'achat
d’un stérilisateur a basse température au peroxyde d’hydrogéne gazeux pour environ 30% des
services de stérilisation. Cependant I'’enquéte nous indique que presque la moitié des
répondeurs ne mettra pas en ceuvre ces recommandations tant qu’elles ne seront pas
obligatoires, ou opposables. Un autre moyen de parvenir a la sécurisation des pratiques
permettant I'abandon de la DHN pour les DMR critiques, peut étre le recours, en partie, a des
DM a Usage Unique (UU). Par exemple en chirurgie urologique, dans cadre de I'urétéroscopie,
malgré un co(t supérieur, 'UU peut s’avérer étre une alternative co(t efficiente notamment
dans certaines indications ou le risque de casse est important(31,32).

L’ensemble des résultats est bien slr a nuancer car on constate un biais de recrutement. En
2019, I’'Agence technique de I'information sur I’hospitalisation (ATIH) recensait(33) en France
7 417 salles d’opérations réparties dans 965 établissements de santé dont 47% étaient des
établissements privés. Notre étude a donc porté sur 5,5 % des établissements dont 16,7%
d’établissements privés. L’échantillon répondeur ne semble pas représentatif de la population

étudiée.
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Conclusion

Recommander un procédé plutdét qu’un autre revient a comparer ces procédés sur leurs
avantages, leurs inconvénients, et sur leur efficience dans un objectif de qualité de prise en
charge et des soins apportés aux patients.

Un des objectifs du retraitement des DMR par la DHN ou la SBT est de rendre un DMR exempte
de contaminants biologiques (micro-organismes, virus, prions, ...). La SBT par définition doit
répondre au NAS, un échec de la méthode serait donc forcément lié a un mésusage du procédé
utilisé, ou un non-respect des bonnes pratiques de stérilisation. Dans le cadre de la DHN, le
niveau d’exigence est inférieur et le risque lié au facteurs humain est plus important. On peut
statistiqguement s’attendre a plus de contaminations avec la DHN.

Dans la littérature scientifique plusieurs cas de micro épidémies liées a un échec de la DHN
sont décrits. Concretement les articles rapportent surtout les cas ou les bactéries incriminées
présentent un profil de résistance particulier qui a conduit a rechercher le patient source et le
vecteur (endoscope). On peut donc supposer gu’il y a un phénomeéne de sous déclaration des
infections sur site opératoire (ISO). Il est vraisemblablement compliqué d’attribuer une ISO a
un DMR et a son mode de retraitement (DHN vs SBT), en dehors d’un phénomene épidémique.
Retraiter un DMR avec un procédé garantissant le NAS permet de garantir une qualité de soins
optimale.

En dehors du co(t lié a I'investissement (environ 70 000-150 000 € selon le modeéle et la
capacité), des colts liés a la validation et a la maintenance des stérilisateurs a basse
température, d’autres parametres logistiques freinent I'application de ces nouvelles
recommandations. En effet, selon les organisations en place dans les établissements de soins,
apres les étapes initiales de pré-désinfection et de controle (test d’étanchéité), puis lavage,
pour |'étape finale on passe d’une logistique de retraitement interne au bloc opératoire (DHN
extemporanée avant emploi du DMR), a une logistique ou le retraitement passe par un service
externe au plateau technique, la stérilisation, sauf si I’'ensemble du processus est réalisé par
la PUL.

La diffusion de la SBT en France est aussi portée par l'innovation chirurgicale, le
développement de DMR porteur d’électronique ou réalisés en matériaux thermosensibles. La

stérilisation des DM réalisés par impression 3D est un défi d’actualité. Certains composants
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supportent mal I'autoclavage et peuvent subir des déformations [33], la SBT au peroxyde
d’hydrogéne, peut répondre a cette problématique.

Bien que le co(t soit élevé, le recours a I’'UU est la solution utilisée par certains établissements.
Cette solution répond a plusieurs enjeux : moins de ressources humaines (par absence de
retraitement), assurance d’'un DM UU stérile quel que soit le moment, éviter la casse des
endoscopes réutilisables, absence d’investissement dans du matériel de retraitement. L'UU
peut se limiter a l'usage de gaine a usage unique stérile aprés DHN pour les sondes
d’échographie endo-cavitaires par exemple.

En dehors du colt économique, aujourd’hui, on ne peut pas négliger le colt écologique, que
ce soit a la conception des DM UU comme les endoscopes qui contiennent des métaux rares,
ou lors du recyclage si une filiere dédiée est mise en place. En plus d’exposer le personnel, la
DHN a également un impact écologique avec le rejet des effluents d’acide peracetique.
Concernant la SBT au peroxyde d’hydrogéne, les nuisances environnementales proviennent
essentiellement de la fabrication de I'agent stérilisant. A I'usage, un stérilisateur a basse
température H,0, ne rejette que de I'eau H,O et du dioxygene O,. Il consomme moins
d’énergie qu’un autoclave produisant de la vapeur d’eau saturée. A l'inverse le stérilisateur a
basse température, de par sa faible capacité, ne peut pas retraiter un volume de charges
important.

Depuis bientét 30 ans que la SBT au peroxyde d’hydrogéne gazeux est arrivée dans les
établissements de santé francais, le procédé s’est développé et s’est structuré. Il a été porté
par les avancées technologiques, principalement par la chirurgie robotique, mais aussi par les
recommandations des sociétés savantes. La parution de la norme NF ISO 2241(3) relative aux
exigences pour la mise au point, la validation et le controle de routine d’un procédé de
stérilisation [au peroxyde d’hydrogéne gazeux] pour dispositifs médicaux, montre bien que le
procédé se pérennise et se structure. Il tendra probablement a une harmonisation de I'offre
par les fabricants de stérilisateurs. Cette parution récente, en plus du nouveau guide de la
SF2H a paraitre, témoignent d’'un procédé de stérilisation qui n’a jamais autant été d’actualité
pour répondre aux enjeux de I'innovation chirurgicale.

La recommandation R1, recommande de favoriser I'équipement des stérilisations avec un
stérilisateur a basse température. Le défi d’aujourd’hui est de trouver comment, justement, «

Favoriser » et motiver le déploiement de cette technologie alors que pres de la moitié des
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établissements attendront une obligation réglementaire pour appliquer ces

recommandations.

31



Annexe 1 : Questionnaire Google Forms® diffusé

Stérilisation a basse température dans
les établissements de santé Francais :
un procéde destiné a se perenniser.

Lobjectif principal de ce travail est d’étudier I'impact des nouvelles recommandations de
la SF2H (Société Frangaise d'Hygiene hospitaliére) sur les établissements de santé public
et privé frangais.

Les résultats seront publiés et feront l'objet d'une these de doctorat en pharmacie
hospitaliére.

Destinataire du questionnaire : pharmacien responsable, cadre du service de stérilisation

Durée du questionnaire : 5 minutes

*QObligatoire

Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux [A paraitre
- Extrait] - Nouvelles Recommandations Société Francgaise d’Hygiéne
hospitaliére (SF2H)

Dans le cadre de la publication de son nouveau Guide de bonnes pratiques de désinfection des
dispositifs médicaux (a paraitre), la Société Frangaise d’'Hygiéne hospitaliére SF2H va émettre
de nouvelles recommandations, notamment pour la prise en charge des DMR thermosensibles,
de catégorie critique, stérilisables. Une synthese des recommandation a été présentée au
congres de la SF2H de Juin 2022.

R1 : Il est fortement recommandé de stériliser tous les DMR critiques stérilisables (A3)

« En écho a I'avis commun SF2H/SF2S « ... relatif aux dispositifs médicaux réutilisables
devant étre utilisés stériles » de juin 2016

« Considérer la désinfection de haut niveau comme une solution dégradée

< Favoriser I'équipement des stérilisations avec des stérilisateurs basse température
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5.

Nom de I'établissement *

(La question permet d'éviter les doublons, le questionnaire est anonyme)

*

Code postal

*
Nombre de lits MCO de I'établissement

*
Statut du répondeur :

Une seule réponse possible.

Pharmacien
Interne
Cadre

Autre

Votre établissement est-il équipé d’au moins 1 systeme de chirurgie robot- *

assistée ?
Une seule réponse possible.
Oui

Non
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8.

9.

Votre PUI est-elle en charge de la désinfection des Dispositifs Médicaux  *
Thermosensibles (test d’étanchéité / lavage / désinfection)?

Une seule réponse possible.
Oui

Non

Actuellement, votre établissement est-il équipé d’au moins 1 stérilisateur *
au peroxyde d’hydrogéne?

Une seule réponse possible.

oul Passer a la question 8
Non Passer a la question 15

Mon activité de Stérilisation a basse température est sous-traitée
Passer a la question 17

Votre établissement est équipé d’au moins 1 stérilisateur au peroxyde
d’hydrogéne

Combien de stérilisateur(s) au peroxyde d’hydrogéne votre établissement *
dispose-t-il ?

Une seule réponse possible.
1

2

3 ou plus

En quelle année avez-vous disposé d'un premier stérilisateur au peroxyde *
d’hydrogéne ?

Si I'année d'acquisition est inconnue indiquer 0000.
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10.

11.

Au vu des nouvelles recommandations de la SF2H :

Quels sont les DMs thermosensibles déja pris en charge en Stérilisation a
Basse Température au peroxyde d’hydrogéne dans votre établissement
de soins ?

Une seule réponse possible par ligne.

Tous Certains  Aucun
les DM DM DM

Optiques de
robots
chirurgicaux
Cholédoscopes
Cystoscopes

Urétéroscopes

Hystéroscopes
souples

Bronchoscopes

A priori, pour appliquer ces nouvelles recommandations, votre capacité
de Stérilisation a Basse Température est-elle adaptée aux besoins de
votre établissent de santé ?

Une seule réponse possible.

Oui

Non

*
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12. Envisagez-vous I’achat d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogéne
supplémentaire?

Une seule réponse possible.

Oui, en cours ou dans les 6 mois a venir
Oui dans les 12 mois a venir
Oui dans les 24 mois a venir

Non

13. Envisagez-vous d’appliquer les recommandations de la SF2H? *

Une seule réponse possible.

J'applique déja ces recommandations
Oui dans les 6 mois a venir

Oui dans les 12 mois a venir

Oui dans les 24 mois a venir

Non, tant qu'il n'y a pas d'obligation réeglementaire

14. A priori, seriez-vous prét a faire de la sous-traitance avec votre
stérilisateur basse température pour un établissement public ou privé a
proximité et qui souhaiterait appliquer ces recommandations ?

Une seule réponse possible.

Oui

Non

Passer a la question 19

Votre établissement n'est pas équipé de stérilisateur au peroxyde
d’hydrogeéne

36



15. Avant ces recommandations, envisagiez-vous I’achat d’un stérilisateur
basse température ?

Une seule réponse possible.

Oui

Non

16. A priori, envisagez-vous I’achat d’un stérilisateur basse température pour
appliquer ces recommandations ?

Une seule réponse possible.

Oui, en cours ou dans les 6 mois a venir
Oui dans les 12 mois a venir

Oui dans les 24 mois a venir

Non, j'envisage de sous-traiter cette activité

Non, tant qu'il n'y a pas d'obligation reglementaire

Passer a la question 19

Dans votre établissement, I’activité de Stérilisation a basse température est
sous-traitée.

17. Envisagez-vous d’appliquer les recommandations de la SF2H? *

Une seule réponse possible.

J'applique déja ces recommandations
Oui dans les 6 mois a venir

Oui dans les 12 mois a venir

Oui dans les 24 mois a venir

Non, tant qu'il n'y a pas d'obligation reglementaire

37



18. A priori, votre sous-traitant serait-il en mesure de vous permettre
d'appliquer ces recommandations ?

Une seule réponse possible.

Oui

Non

Passer a la question 19

Concernant votre activé :

19. A combien d'Unité d’ceuvre (UO), en million, votre activité est-elle évaluée *

en 2021 ?

Si inconnue, renseigner 0. Exemple : si votre activité est de 10 millions d'UO en 2021,
renseigner le chiffre 10.

20. A combien d'Unité d’ceuvre (UO), votre activité était-elle évaluée en 2021
pour la Stérilisation a Basse Température uniquement ?

Si inconnue, renseigner 0. Exemple : si votre activité est de 2 millions d'UO en 2021,
renseigner le chiffre 2.

21. A combien s'éléve la valeur de I'Unité d’ceuvre (UO) en €, dans votre
établissement ?

Si inconnue, ou non concerner, renseigner 0.
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Annexe 2 : Matériaux compatibles

Tableau A-1. Matériaux compatibles avec I'agent stérilisant VAPROX HC

Plastique*

Métaux*

Drelrin® (polyoxymethyléne, POM)*

EVA (ethyléne-acstate de vinyle)

ERATON™ Polymers (blocs copolyméres styréniques, SEC)
Meéopréne (polychloropréne)*

WNoryl® (polyphényléne éther et polystyréne)

Nylon® (polyamide)*

PMMA (polymethacrylate de méthyls)

PEEEK (polyétheréthercétone)

Polycarbonate, polyéthyléne, polypropyléne, polystyréne,
polyurethane

PVC {polychlorure de vinyle)

FRadel® (polyphénylsulfone)*

Santoprene (vulcanisats thermoplastiques, TPV)

Silicone

Teflon™ (polytetrafluorcethyléne, FTEE)

Polyméres Ultem™ (polyéthérimide, PEI)

Aluminium

Laiton

Alliage cobalt-chrome
Cuivre™

Acier inoxydable?

Titanet

Céramique et autres*

Revétements®

Alumine (41.0,)

Ddamant, rubis, saphir
Verre

Mitrure de silicium (5i,14,)
Nitrure de zirconium (ZrlV)

Zircome (Zr0, avec ou sams Y J04)

Nitrure de titame aluminium (AITiI)

Nitrure de fitane aluminium Nitrure de chrome
[AITIMN CIIN)

Carbone sous forme de diamant amorphe (CDA)
Nitrure de titame (Til)

Nitrure de titane Carbonitrure de titane (TiN
TiCI)

Carbure de tungsténs (WC)

"Delrin, Nylon et Teflon sont des marques déposdes da DuPomt Corporation.
HRATOM Polymers est une margue de commerce de KRATOMN Polymers US. LL.C.
iltern et Moryl sont des margues déposdas de SABIC Innovative Plastics IF BY.

“Radel est une margue déposée de Salvay Advanced Polymers, LLL.C.

*“Demander le matériau de construction au fabricant du dispositif avant tout traiterment,

TPeut avair une durde de vie limitée aprés plusiaurs stérlisations,

fLas cycles Sans lumidgre el Sans lumiéra rapide ME doivant PAS &lre ulilisés pour stériliser das suraces jointes

autres qu'en acier inoxydable ou en titane
“*Dans des raccordements d'alimentation et élecirigues.
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Annexe 3 : Présentation de la recommandation R1

Florentin

aJnjesadway

95Seq SJNa1es||1191S Sap IDAB SUOI1es!|1191s Sap Juawadinby,| JoS1I0NR &
99peJsSap UOoIIN|OS aUN SWWOI NEIAIU INEBY 3P UOI1I3JUISIP B| JSIDPISUOD o
9TOZ uIn[ 9p « S91491S SISI[11N 341 JUBAIP S3|qes!|IInal
Xneaipaw mtu._moam__u Xne jnejad ** » mNu_m\INu_m UNWWwo3 SIAE,| B OYd3 UJ
(Ev) sa|qesi|1i21s sanbiid
HIAIQ S| SN0} 193S1|149]1S 9P DPUBWILIOIDI JUSWILI0S 1S || : TH<«

(T/1) saamzuuUIU0)

39 SUOCIIDPUDILILOCI $IP 4y Jufig

40



H3Y N0 PIEPUELS 53|33 53
| 33MB 33MIIDY3 UolIe| an
PI[BA SUNINY U
| NNy WAWSNBIUN ¥NOOL AYHYILS 3P s5a4dxa 31243 3] 33n8 53P)|
|eA $13 o sadoosopua s
=3l

4] 0
Ae ]
m 8z 's|1ey
c > k4 ap ap snjd anod (18805 J21) IUBWaNRLI 3P a0
[q B 3] SUe| pIEIHE]
o) s | suep 3id mEmE:L—E___chEou sajinod ssidosd uones AISAPIX3 WEDAUISHPAUEAE] [1Biedde un suep anby a
B wn e]1nod agnays 1uawa|eb. slieipp ap snjd unod jeuo Nesl S 3p soNWeed 53] JIOA OHd- P3N OIS
= g wajeB3 uonepyen wo|eh NEUIRU| B4RS|Payy 13108 . 'OUd-A 514315 23ne 335 H
(9] (%] [EABINSSAINIU MMM G SIS 3] 15SIA 3Dd W03 7|igneduion 3p 13 9113edy3,p 313new _ENL LIS SUITV g
IS e SIPN Bk ' ua anbjuiayl uo
2 n 3l|qe3p uou 2uoip e iney .._m.h,@,_L,..;ansm.m 31 nod sgpijen 313 3uo mb acwc._::mc_mu% w._..wum*c_mm_...
b= Q D 3| sed awge,u snssadoid 3] 'p-e _w__as_tm%_:uen 4 SUOsRN g Uteq us wawadinba, SpSIRAVE .___ enod ¢
— —_ o sane woddel ua =<3} Funquedwos g - ' ed 53] 51op,
o..w O S WawsnbuN 33Moays uopeplen m 3 - WBASTIIXa DU B awshs inog M
17, % o~ ﬁ__ﬁ_uaE.:_:_uoa 3| sed awgeu snssadoud 3y p-e-3) m U Ad :
00 B| D3R |3 (SN - PRI ORI : i : e
© - 0. %as_aw:rf_ﬂw MN,%”_ﬁwumw&cazﬁ ] 3 o : P AOOSOPUR |3 UPWHOR DoAY
— e oid 3| 'p-g-3) E : ’
o Y «© Yy 3ne aodder us Sy UoLEPIEA @
(@] Qo
m Ip S BAUENTE "UONES]| U2IS B| JUBMIDBYS W 53 300350pUR 1nod 2)00E)
O o 1 si|qe1g/seuuosiad Xne aquiodu )
5 m (%] B|1UEWFIUOD | UORES| LIS i e
Mw Q () Ecamncm::_cuw_.wmu_nmconm& E1/SMENGE sap 3 T . L] ° [ ———
' |1uos sauopadaisa .
Y > 53|12 UOIIES ||lI3): " i 1auweied ™Y . e .
c @ = nest 515 9p sapowppu sa1: enbewey () s¢ o o
S -w - SEREEEEE(RRE Qe ensannnsannssnnspunny
WD EPID s®
© 0 [ 1 adss g H L . KTRARLITY 3G TP e Mod Ialendey
0 = e o ga_u o8P0 ] : : s SOt AP "
0] — HaundIpH ol waish E E : : :
o ‘= | 1545 WSIHALS © enbld i : E : s W P o F———
S :sadodsopua sap : ® o8 : : : S IR w
> - : E 3 2 : H 1N, o
() “Q — U2 B| um\,mmm_n__u&c(_o.w : 0 8 : @ ° + hep
w = 2 L or e g . T
. u
5 & = O2JUIS3P 2P soRuieied ‘1 . Sere—
“ o) © W.ﬁﬁamﬁﬂﬁia : ® 5 O
Q o muﬂu:u!!u_&ﬂwm!fun_tﬂw ‘ E E i . L) e
m N . H.WEE____ ” : : : ie [ —
Wio: 3 3 : : H 1 1y
[®] a ﬂn«»ﬂt R Eiﬁ.:ﬂuwﬂ 3 : : Y H S0 T2 5P
sinosaia: 3 H : | c
h |m N =1: LNIWASSLLEAAY . SOOI SRR U PTOUROTRE NUOTTROONE 14 e . [ T—
=] 3 e : : : RN
o o o AU (7 - usdow sBeydgs spsdwsy & SrelR0INY : i ::fﬂ..ﬂm&%;&r::
2 -~ m SoInU £ afewuL s U
(%] Q = uopIsodE,p SNg | '
. > (30 ¥ 1-TE 1) 4. 222067 - amesgeluzy |
C o [ 3qe|ezud apia e 13d ; s Bpaualinp
S m o 21302 340 3P sfiesmwmp modap
I - — J.Z TS EERNAY 7| : - -
pres) — . : | Tuonesy -
[¢o] w e} BN [0 UDNEIUIXGFP 3P 3N : R SRS SUOPO]
m % m seinay ¢ zeb ne uopsodsa,p azing 3 Je—
3 L
Qo > youpcTooe i uaA
T009 ! Hop
.O. & © BUFAPP FPAXO U3 UDNRIIUBOUG)D aphxo, §
" i :
< X Re] b VGmON——
.. m x [ 35 F 0L TR FUPIUNY .
<t m w ‘2 L d-rEssramERdus 3
Q o P ——
m m .m.o m RESINPIS 3P sa3wRled s e AUD |3
SPE R, ............. UOTERWIISY o
- } — c snjd nozHY 8 = : . ) \pseigmod ey
m hud S o 8¢ =anbuoseiyn auanba. i : : . %8| o o : .
c Ln“.u = .._.d. Jion53s 3p Sunjon b (euswy © SUOSEIN : e : : : : : L] S PRI e
< c = £ juosenn souessynd) B UIEE s P ,ESN, S oML ageead | Din : . :
= 5] = : i oywopr ; O0LOS: uisls © o) i - anbpsayy | o
o e gmE - P E) : u | ospn | estyne | B Hd)
§ [ wewsdmbriopmaeumes avials ¢ EHIGE : sk (T g | owewk
—_ i e Jefanay
uopesyus uor : i uonesii2)s e] 32 abedoyiau
yua 6 8 4nod aypiqned
abefoney 5o, ! wod ap neajqel
110559208 33 SpudWng
Asu| - asImopu3

41



Itive

S et Si Instructions de retraitement - Intui

.

INCl

ENDOSCOPE da Vi

Surgical® - 2018

Annexe 5

IS 18 S 1pul) ep sedodsopua se| Jnod juswelieilal 9p SUORINIISU|

*suoipoipun ssuiensd suep asbixe anng nad enbiwnyo uoinayussp-aid ap adelz ] |

Hajsuel]

J(an1E1N02Y)
SNbIWIY D UoIIBIUISS

mmm>m7 8p 3UOZ B| SUED
ajeuly uoiadsy|

aBeyoo1g |euly sBeduy
abessoig

uoiesiaang

uonesi|jua1s

JUBWSUUOIYPUOD abeduy

no abgequig

uolsisuiu|
JUBLIBUUOIY PUOT)

vodsuel|

uoin|os | 2p uoiieledalg

\(BAnEINoRy) BnbILLILD
ucl1o8juIsep-2id

32Uy uoidadsy)

uoioadsu|

sbeyasg UOI1EDI PILUNK

S2J10SS200E S2P B9y ok
abednss]

S2J10ss220e sap Jiellay

(gg =sbed)
JUSWBUUOI}PUOD Bp SUOZ

(gz 2Eed) [anuew
abefonau ‘abene| ap auoz

20|g ne uoljeredalg

(5| =Eed)20|g

AthrCMCCO_tUEDU MU
sUo7 mf mcm_U no Mmm.)ﬂ MTU aucy/ mf mcm‘U\uO_Q ne Dm; ch.}m uswisliell=l mt m@&mfm mw_u CO_FNFCMW.MLQ aun inod

szmmthu mEEmme;u mf Nm:jmcou 'ss81nuIw Qg M*u [1=1 M_U un mcmTu mmm.)ﬂ m_u 2U0Z Uz CO_m_mEC.:\_ Z2JUsuluwod

‘sainulw g sp Iejap un suep anoieiado 30|q a) suep a|qissod sed 158 U « UCIRIPIPILINY » BdE}D | 1§ '8YIasS
au adoasopus,| ank 181IA8,p Ulje 8108, | said R JUBWSIEI DAL 18INgaE Jop ado3SOpUS | 8P « UCHEDIJIPILINY »
adela,] "UOnesII2IS BUn 1@ UoIBUIsEp aun ‘abeAonau un sussascau adodsopua | ap JUsWayelal 8

|[enuew sbeloneu ep snssedoud Np s|quissus p enp

TANNYIA 3DVYAOLLIN 31402SOdN3

1518 5 1ouj/ ep sedoosopue se| Jnod Juewelleilel 8P SUORNIISU|

\

w.m:‘:U un sed Nmmme\mU aN .wcmu:ijﬁ jU CD;mm;_HJ_U

'SSINUILL (E BP 19RIUOD Bp 8|E10}

18 uoijeledald 8p SUCIIDMIISUI XNE JUSWSLII0HUOD
jlasedde,| ap 83BHNS B INS JURIDEjUISSP 8] zankijddy ulw Qg

/ NOILO3NISI] O E

‘uciles!|121s | e sed IN1ISQNs 8§ au anbiwiyd UoIIa4UIS3P B

‘[anuew sbefonau 8| sside 83n)12a))8 a9 1Cp anbiWiyd UOIIBJUIS3P B

'« Jaysuel] » adela,| e zessed ‘sed 183 | au a(|a15 '8abixa IS8 anbiwiyd UOIIBJUISSP BUN IS JBUILLIBIBP
anod unanfin us sajeuciBas saaijoa.lp s8] 12 Jaljeudsoy Juawessijgelg,| op enbiijod | zajugp

/ JINVAINS 3dVLI.T LINVAY

'sjuelospuIsap e sbehopeu ap suainjos sep
afiesn |18 uoneledsaid e JUBUIBOUOD JUEdLIGR} NP saubisuca sa) Juawasnainobil ze12adsey

INOUVINTY °

‘adodsopus,| 1ebewwopua jennod sufisucs

a1 8p 1oadsal-ucu &7 'SPSIIEWOINE SINB1I8jUISap SINaAE| ap BpIe,| & (2216nS samjuy
sadossopua sa| sed zalenal au no anbiwiayl ucnasjuisep ap sed zan2a|a,N  «

‘sue1d8juIsap 53| suep siuasald sankiwiys sunpoid sap e sjuaiied sa) 1esodxa yennod
sauBisuco sa0 ap 1oedsal-uou &7 adoasopusa,| sinolnoy zeoull ‘uonasjuissp saidy

adossopua, | Jabewwopua tenned suonneasaid seo ap 10adsal-uou a7

(apol

ne aweiq 'a10)ys xa d) saaioe sainuabioley suol sap ne sainuabojey sap JuBUEILOD) —
sapAxolad sap jueigual sesodwoo sap no apAxosad np ueusiUOD —
|enel 8p nes,p aseq y —
|| BJnaadnsiss Hd 8] JUOP NC S3PIDY —
:sjueDajuIsap ep sed ZasiIn N e

anbiwiys
uoI3d3uISSQ

(eAneynoey) 0| 3dV.LI

ANDINIHD NOILD3dNIS3A 7INNVIA ‘9DVAV1 3d INOZ : 3d0DSOAN3

42



1518 5 Ioul ep sedodsopue se| unod juewe}ieijel ep SUCIINIISU|

JuBWREI}R)

ap suoionsul 3| Jnod Gz/ $55 Nd SeXauue JIop ineusjuod/islung
15/§ 1ouip @p adodsopug
J | W21sAg S1121S NP Jalued CJEpUEIS EMEEES
[4517) simeisduws
wawanbiun % 7 & spAysp|ewo) | ssseq e spAyspjewoy
addojesaus ajgnogQ uw gg ', 09 sameradwsn 'sjqejesid spip sp Jnadep
sanay g\, '0, 59
Tulw gz | uonelse ‘suajyle, p spAxo,p
1/BW 009 % 0L YH D6 5 * UOEsI IS
uswanbiun Ui 0f 'vISd £°1
addojsaus ajgnoQ BPIA % 0f ¥H ‘Do G5 ¢ 2|9R[es1d uonipucy aualAyia,p apAxO
addojanua
Jsiued no Inausluc) O¥d-A | ©14-A SLB1S
addojanua EIETLIENES
Jsiued no inausjuoy wk_w;tﬁ: Jsay mﬁ:& | Ol4-A sHBIS
e|qixe|d
addojaaua alalwn| sueg
Jsiued no Inauauc) 2U2ILN| 298y XeN Old-A S1121S
addojaaua
Jsiued no Inaualuc) unoa ajphg 5001 Qvd¥3lLs
addojaaua
Jaiued no Inauaucy ssaidxg ¥NOOL Ov¥HILS
NOILLVSITI¥3LS
NOILVINDIINOD 104D 34 diLisodsia

‘uonesi|in |12 uoijeiedaid el Jueulasuod Juedge) np saubisuod sa| Juswasnainobl zepoadsay
*31EIPSWWI UCHESIIIN 2Un B 2sulsap Juawanbiun 1sa J| siUS1S NE SpIE, | B UOIESIU2)S &7

anownzy
uoljesi|li9)s
9p shssadoud
np saidweled

NOILYSITI¥3LS 3

SNSSID0Ud NA STYLINV IV LN3IW3INNOILIANOD 30 INOZ - 3d0DSOAN3

43



SOMMAIRE DETAILLE

INTRODUCGTION ...ccuuuiiiiiiiiiieeeiiiiiiiietassssssitirssassssssstisssssssssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanes 1
PARTIE Lucciiiieeiiiiieeiiiieeiiiieeiiiiieessisatesssssseessssse s sssasessessssesssssssesessssessessasessessssesssssseesessssessssasesssssnsesessnsesssnns 2
1. TRAITEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX REUTILISABLES «..c.uveruverueerveenseeseenseeseeeneesseesseeseessessessnesseesseesseenseensesnesane 2
1.1. Classification des dispositifs médicaux selon le risque infectieux : classification de Spaulding ...... 2

1.2. Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux(1) de 1998 a aujourd’hui. ... 3

2. DESINFECTION DE HAUT NIVEAU..ccuuteutieutiatteteeteeresaresseesmeesseesseensesmessseesseesseensesasesssessnesmeesseenseenstensesneenseensesnnens 4
2.1. Procédé de désinfection de RAUL NIVEAU..............c.coocueeecueiriieeeiiiiiieeee ettt 4

2.2 Efficacité biologique du PrOCEUE ................eoeueeeueiiieieieieieeeee ettt 5

2.3. Exemple de cas de CONTAMINGALIONS ...........c..ueeeecuveeeesiiieesieeeeeeteeeeceaeeste e e sttt aeesteaassteaeessasaeenees 6

2.3.1. Transmission de Pseudomonas aeruginosa and Klebsiella pneumoniae multi-résistant par un
bronchoscope dans un service MEdECINE INTENSIVE ......icveeiieriiiecie et eeee et see e e ee e ste e s ae e seesseesseesseessneenseesnes 6

2.3.2. Transmission d’entérobactérie résistantes aux carbapénéemes pendant une Cholangio Pancréatographie

rétrograde eNdOSCOPIGUE (CPRE). ..oiutiruiruiiierieetietteie st ettt ste et sttt she et e she et e s bt ebesheestesbe et e sbeenbesbeenbesbeentesbeensenas 7
3. PROCEDE DE STERILISATION A BASSE TEMPERATURE AU PEROXYDE D HYDROGENE ...ceuvveeereerireenineenseeensneesseeensesessesnsees 7
3.1. Cadre réglementaire et normatif de la stérilisation a basse température au peroxyde
QPRYAIOGONEC......oeeeeeeee ettt ettt s st e e st e st e e bt e st e st e st e s te e st e e ne e s tneeneaea 7
3.2. Rappel physico-chimique du procédé de stérilisation a basse température au peroxyde
A’ RYAIrOGENE GUZEOUX.......eeeeeeieeeeeeeee e et e e ettt e e et e e ettt e e et e e e e tsa s e e etse e esssaa e e tsesasastssaeassssaaasssasaeastsssennses 8
3.3 Déroulement du procédé complet de traitement d’un DM thermosensible de catégorie critique.. 9
3.3.1. [T T T3 TT o SRR 9
3.3.1.1. (07 1 == o 1= | SR 9
3.3.1.2. Endoscopes souples et DM Non immergeables........couciuiiiiiieiiiiiiiiiie e 10
3.3.2. [ =10} = =P PP U U PTPPPPPPN 10
3.3.2.1. NEttOYAZE MECANIGUE ....veeiiieeie ettt etee et stte et se e e te e saee et e s teesseeesteesaeeeseesseeenseesnseenseeesnesnseenne 10
3.3.2.2. NETEOYAZE MANUEN....ciiiiiiiiiiie e e e et e e s bae e e sbe e e e sbeeessbeeesnseaeennseeas 11
3.3.2.3. Nettoyage mécanisé des eNd0oSCOPES SOUPIES .....cevuvierveerierriieeiieenieerieeseeeseeeseeeseesreesseeeneeessseenne 12
3.3.2.4. Double nettoyage manuel des endoSCOPES SOUPIES .....eevvirruireiieerieeiiienieeneesteeneesreeseeeseeesaneenne 12
3.3.3. (6o gTe [1aTo] a0 =10 o T-Y o | SN PPUSIUP PSP R PRTPTOPPRROPI 12
3.3.4. TraitemMeNnt €t VAlIdtioN .....ooeieieie e ettt et st e e e e raeeteenaaeenee 13
4, DISPOSITIFS MEDICAUX CONCERNES PAR LE PROCEDE DE STERILISATION A BASSE TEMPERATURE AU PEROXYDE D’HYDROGENE
16
4.1. MALErIAUX COMPALIDIES ... et e et e e et e e et e e e e ttaa e e s sasaaesstsasestssaeesasenanns 16
4.2. DiSPOSItIfS COMPALIDICS ...ttt e et e e e ettt e e e e e ettt e e e e e eeassssssseaaaaeesanes 16
4.3. Valeurs limites pour le rapport diametre / IONGUEUN ................ccueeceeecveeieeeiieeiiesceeecesssaeeirenans 17
4.4. Principaux dispositifs concernés par les recommandations de novembre 2022 ........................... 18
4.4.1. Optiques de robOtS ChIFUIZICAUX.....cuuiiiiiiieeiiie et ee ettt et et e e sbee e et e e e s baeessabeeeebaeeessbaeeessbaeesseeaesssneas 18
4.4.2. BrONCNOSCOPES SOUPIES ...vveieieeeieeitie et ettt sete et e ste st e s te e st eesbeessee e seeenseesseeenteesaseeseesssesnseesnseenseesnseenn 18
4.4.3. HYSTEIrOSCOPES SOUPIES ..eeuveeeniieeieeiteeeteeetteesteestte et e st esteessteesseeenseessteensaeanseesseesnseesnseenseesnsesnseesnseenseennsennn 19

44



4.4.4. [0 Te [=T Fo T olo] o =TT o1 U o] L=T - SRR PP 19

4.4.5. UTETEIOSCOPES SOUPIES .uuvviiiiiiieeciitee ettt e et e ee ittt e ettt e e setaeeestbeeeeabeeeeabaeeesbeeeaabeeesabaeeensseeessbesesnsaeeensseeas 19

4.4.6. CYSTOSCOPES SOUPIES ...ttt ettt ettt sttt e e st e e sttt e s st te e s b teeesabbeesaabeeesabbeeesasbeesanbaeesseeeennseeas 20

PARTIE Il : ARTICLE ....ccuuiiiieniiiienniciiensieitensieisnssisissssssissssssisssssssssssssssssssssssssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnsssnse 21
1. CONTEXTE vttt euteeeeaureeeeaueteeesuueteesaubeeesaasseeesanateesnbeeesaasseeesasseae e nbeeesaasbeeesansbeeesabaeeeeanteeesannbeeesanseeesanrananannne 21

2. IMIATERIEL ET IMIETHODE ... . ttttteeeee e ettt ettt e e e s e ettt et e e e s e st et e e e e e seaasbabeeeaesesanbebteeeeeesaasbabaeeeesesannnnbeeeeeesannnnaen 22
2.1. Préambule QU QUESTLIONNGIIE ............coccueeeueeiiieeieesiteeee ettt ettt ettt enanees 22

2.2 REAACTION AU QUESTIONNGITE............veeeeeieieeeeee e e et e e et e e e ettt e e s ttae e e s ssesessssaaessssasesssenanns 22

2.3. Diffusion du QUESTIONNGITE .............ceeeeeueieeeeiieessiee et e et e e sttt e e ettt e e s tsaaaessseaeestsseesssaasesssenanns 22

2.4. TrQItEMENT AES AONNEBES .......eeeeieeeeiee ettt e ettt e et e e sttt e e e stte e s sstaeessteeesssteassasees 23

3. RESULTATS . tttee ettt e eittee e sttt e e ettt e s uste e e subt e e s ean bt e e sube e e e sabeeeeeasbeeesanseeesaabeeeeaasbeeesnsbeeesabaeeeenbeeesannnaeesanneeennn 24

4. DISCUSSION ..ttteeeuttteeeittee e sttt ee e ettt e s euste e e sttt e e eaabeeesauseeeesabbeeeeasbeeesansaeeesabbeeeeasbeeesansbeeesabbeeeennbaeesannnaeesnreaeann 27
(010 1110 I [0 29
ANNEXE 1 : QUESTIONNAIRE GOOGLE FORMS® DIFFUSE ......cccettiiiiiccinnnneeneiescesssnnneessssssssssnnnssssssssssssnnnsessssans 32
ANNEXE 2 : MATERIAUX COMPATIBLES .....coiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnns 39
ANNEXE 3 : PRESENTATION DE LA RECOMMANDATION R1, CONGRES SF2H, JUIN 2022, A. FLORENTIN......... 40

ANNEXE 4 : INFORMATIONS SUR LE NETTOYAGE, LA DESINFECTION ET LA STERILISATION DES INSTRUMENTS,
ACCESSOIRES ET ENDOSCOPES REUTILISABLES EMPLOYES AVEC LES SYSTEMES CHIRURGICAUX DA VINCI, DA
VINCI S ET DA VINCI SI = INTUITIVE SURGICAL® - 2009 ......ccoevurrrrmersneissnnissnnnsssnessnesssneisssessssssssssessanessssessssee 41

ANNEXE 5 : ENDOSCOPE DA VINCI S ET SI INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT - INTUITIVE SURGICAL® - 2018 42

BIBLIOGRAPHIE .....ccoiiiiiitttitiiiiinieetttettnecnsseeeee et ssssseee e e e s s s s ssaase et e s s s s s s ssannaaesssessssssnnnaesssssssssnnnnnsesessssnnn 47

45



TABLE DES ILLUSTRATIONS

Figures :

Figure 1. Exemple de stérilisateur a basse température au peroxyde d'hydrogene gazeux..... 7
Figure 2. Peroxyde d’hydrogene, H20; — Représentation de Cram ........cccceeeeeveeeeeeciieeececineennn, 8
FIgUIe 3. Cercle de SINNEr.....uii ittt e e s s ara e e e s araee e enaaees 10

Figure 4. Exemple de cycle non lumiere V-PRO® Stéris avec 2 demi-cycles et 4 injections de
PEroxXyde d’ NYAdrOZENE SAZEUX .....uuvieiieeeieieiiiiieeee e e e e eecitaeee e e e e e eessttareeeeeeeeeeeeantreeeeeeaseennnnrreseens 13

Figure 5. Optique de robots chirurgicale Da Vinci® Intuitive Surgical. Photo Dr Christine DENIS

CHRU Lille. Centre d’Etudes et de Formation Hospitaliere JNES Lyon 2012. ........ccccoecvveeennee 18
Figure 6. BronChOSCOPE SOUPIE ....vviiieieei it e e e e e s 18
Figure 7. HyStEroSCOPE SOUPIE ....uviiiieiiiiie ettt ettt e e e e e eta e e e e e e e e e s s naaeeeeeaneeas 19
Figure 8. ChOlEd0OSCOPE SOUPIE . .uvviiieiiiee ettt e e s ree e e e et e e e snae e e e enaneeas 19
Figure 9. UrétéroSCOPE SOUPIE ...uuviiiiiiiiee ettt e et e e et e e e e e e eara e e e e e nrae e e s snreeeeenaneeas 19
Figure 10. CyStOSCOPE SOUPIE ..ciuuiiieieiiiiie ettt estee et e e et e e e e e e sarae e e e s arae e e e ssbeeeeenasees 20
Figure 11. Localisation des répondants...........eeeieciiieeeciiiie et e e e 24
Figure 12. Capacité de SBT et projet d'équUipement .........cooveiieeiiiiiie e 25

Figure 13. Prise en charge des endoscopes souples par les centres équipés pour faire de la SBT

Tableaux :

Tableau 1 . Classification de Spaulding (selon le risque infectieux) des dispositifs médicaux

T AT LT ] o] L= USSR 2
Tableau 2. Sterrad 100 NX - Valeurs limites des endoscopes a respecter.......ccccceeeeeeeccnvvvnnenn. 17
Tableau 3. V-PRO maX - Valeurs limites des endoscopes a respecter......cccccvvveeeeeeeeeeccnvnnneen. 17

Tableau 4. ANAP - Outil Autodiagnostic Stérilisation — Version 2 - Nombre UO attribué par
composition de dispositifs MEdicaux STEIIlISE..........uueeveiieiiiiiiiiieeie e 23
Tableau 5. Description de 12 CONOIE .........eeeiiiiieee e 24
Tableau 6. Nombre d'établissements équipé de leur premier stérilisateur au peroxyde
Lo oYY o [ oY oo =l o =T =T ] o[ ISR 25
Tableau 7. Projet d'application de la recommandations R1 par les établissements de santé 26

Tableau 8. Co(it estimé du retraitement d'un DMR par SBT .....ccccvvveeieeeeiiiciirieeeee e ee e, 27

46


file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009398
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009400
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009401
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009401
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009402
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009402
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009403
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009404
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009405
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009406
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009407
file://///vservice.chrub.ad/services/Pole_pharmaceutique/CAMSP/Com1phie/TRAVAUX/memoires_DES_THESE/THESE-22%20TDZIURA/Manuscrit/Thèse%20VF.docx%23_Toc117009408

Bibliographie

1.

10.

11.

12.

Micoud M. Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux. 1998.
(CTIN).

Avis-SF2S-SF2H_V23062016.pdf [Internet]. 2016. Disponible sur:
https://www.sf2h.net/wp-content/uploads/2016/07/Avis-SF2S-SF2H_V23062016.pdf

Organisation internationale de normalisation. NF ISO 22441 [Internet]. Afnor EDITIONS.
2022 [cité 10 oct 2022]. Disponible sur: https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-
is0-22441/sterilisation-des-produits-de-sante-vapeur-de-peroxyde-dhydrogene-a-basse-
t/fal92435/335145

Spaulding E. The role of chemical disinfection in the prevention of nosocomial infections.
In: Proceedings of the International Conference on Nosocomial infections. American
Hospital Association Chicago; 1970. p. 254-74.

Arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére.

Organisation internationale de normalisation. NF EN ISO 10993-7 [Internet]. Afnor
EDITIONS. [cité 10 oct 2022]. Disponible sur: https://www.boutique.afnor.org/fr-
fr/norme/nf-en-is0-109937/evaluation-biologique-des-dispositifs-medicaux-partie-7-
residus-de-sterilis/fal13577/963

INSTRUCTION N° DGS/PP3/DGOS/PF2/2015/311 du 16 octobre 2015 relative aux
conditions particulieres de mise sur le marché et de distribution des dispositifs médicaux
stérilisés a I'oxyde d’éthyléne utilisés chez les nouveau-nés, nouveau-nés prématurés et
les nourrissons - Légifrance [Internet]. [cité 10 oct 2022]. Disponible sur:
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/40202

Guide des bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux - Version relecteurs
juin 2022 - A paraitre novembre 2022.

INSTRUCTION N° DGS/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 relative a 'actualisation des
recommandations visant a réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non
conventionnels lors des actes invasifs. ETSP1132741).

NF EN 556-1 [Internet]. Afnor EDITIONS. [cité 10 oct 2022]. Disponible sur:
https://m.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-5561/sterilisation-des-dispositifs-
medicaux-exigences-relatives-aux-dispositifs-/fa104541/19498

Circulaire DGS/VS 2-DH/EM 1/EO 1 n° 97-672 du 20 octobre 1997.

Galdys AL, Marsh JW, Delgado E, Pasculle AW, Pacey M, Ayres AM, et al. Bronchoscope-
associated clusters of multidrug-resistant Pseudomonas aeruginosa and carbapenem-
resistant Klebsiella pneumoniae. Infect Control Hosp Epidemiol. janv 2019;40(1):40-6.

47



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Smith ZL, Oh YS, Saeian K, Edmiston CE, Khan AH, Massey BT, et al. Transmission of
carbapenem-resistant Enterobacteriaceae during ERCP: time to revisit the current
reprocessing guidelines. Gastrointest Endosc. avr 2015;81(4):1041-5.

Rutala WA, Weber DJ. Gastrointestinal Endoscopes: A Need to Shift From Disinfection to
Sterilization? JAMA. 8 oct 2014;312(14):1405.

2001 - BONNES PRATIQUES DE PHARMACIE HOSPITALIERE.pdf.

NF EN ISO 14937 [Internet]. Afnor EDITIONS. [cité 12 oct 2022]. Disponible sur:
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-14937/sterilisation-des-produits-
de-sante-exigences-generales-pour-la-caracterisa/fal51591/34513

SF2S. Guide Bonnes Pratiques de Stérilisation des Dispositifs Médicaux Réutilisables. 2021.

Organisation internationale de normalisation. NF EN ISO 15883-1 [Internet]. Afnor
EDITIONS. 2009 [cité 10 oct 2022]. Disponible sur: https://www.boutique.afnor.org/fr-
fr/norme/nf-en-is0-158831/laveurs-desinfecteurs-partie-1-exigences-generales-termes-
et-definitions-et/fa160423/33805

Rosenberg U. Désinfection thermique. Le concept A0 et son arriere-fond biologique. 2003.

Organisation internationale de normalisation. NF EN ISO 15883-2 [Internet]. Afnor
EDITIONS. 2009 [cité 10 oct 2022]. Disponible sur: https://www.boutique.afnor.org/fr-
fr/norme/nf-en-is0-158832/laveurs-desinfecteurs-partie-2-exigences-et-essais-pour-
laveurs-desinfecteu/fal60536/33804

ANSM. Liste des produits et procédés inactivants totaux au regard du PSP (novembre
2011),  utilisables dans le cadre des procédures prévues par l'instruction
DGS/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 - Version du 10 Septembre 2019. p. 1.

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juillet 2016 relative au traitement
des endoscopes souples thermosensibles a canaux au sein des lieux de soins.

NF EN ISO 11607-1 [Internet]. Afnor EDITIONS. [cité 11 oct 2022]. Disponible sur:
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-116071/emballages-des-
dispositifs-medicaux-sterilises-au-stade-terminal-partie-1-e/fa189062/84850

NF EN ISO 11140-1 [Internet]. Afnor EDITIONS. [cité 12 oct 2022]. Disponible sur:
https://m.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-111401/sterilisation-des-produits-
de-sante-indicateurs-chimiques-partie-1-exigence/fal71145/44664

Homepage | STERRAD® Sterility Guide [Internet]. [cité 16 oct 2022]. Disponible sur:
https://www.sterradsterilityguide.com/fr

Matrice de compatibilité des dispositifs V-PRO | STERIS [Internet]. [cité 16 oct 2022].
Disponible sur: https://ww1.steris.com/products/vpro/index-fr.cfm?step=2

48



27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Muggeo E, Boissel A, Martin L, Sgro C, Michiels C. Comparaison de co(ts de deux modalités
de retraitement des urétéroscopes souples au CHU de Dijon. Prog En Urol. mai
2015;25(6):318-24.

HAS. Niveau de preuve et gradation des recommandations de bonne pratique [Internet].
[cité 10 oct 2022]. Disponible sur: https://www.has-
sante.fr/upload/docs/application/pdf/2013-
06/etat_des_lieux_niveau_preuve_gradation.pdf

Chantal A. HAS - Rapport d’évaluation Technologique - Evaluation des dimensions clinique
et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre d’une prostatectomie
totale. 2016;255.

Paris AP H de. 9 nouveaux robots chirurgicaux da Vinci® au sein des Hopitaux de Paris ®
Réseau CHU [Internet]. Réseau CHU. 2018 [cité 16 oct 2022]. Disponible sur:
https://www.reseau-chu.org/article/9-nouveaux-robots-chirurgicaux-da-vincir-au-sein-
des-hopitaux-de-paris/

Bertucat V, Luque P, Hurel S, Audenet F, Dariane C, Timsit MO, et al. Urétéroscope souple
réutilisable ou non : de la souplesse a tous niveaux ? Comparaison des co(ts et de I'impact
organisationnel de ces dispositifs. Prog En Urol. 2020;30(13):701.

M. Carlier RB M Baboudjian, L Govidin, M Yahia, J Chiappini, E Lechevallier. Urétéroscope
souple a usage unique versus réutilisable : aspects techniques et médico-économiques.
Prog En Urol. 2021;7091(14):911-42.

Fiche 21 - Les équipements chirurgicaux et d’anesthésie.pdf [Internet]. [cité 16 oct 2022].
Disponible sur: https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/sites/default/files/2021-
07/Fiche%2021%20-
%20Les%20%C3%A9quipements%20chirurgicaux%20et%20d%E2%80%99anesth%C3%A9
sie.pdf

49



& SCIENCES
I iSANTe

UNIVERSITe 3
FRANCHE-COMTé

Rapport du Président de Jury

These pour obtenir le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie

Présentée par : Thomas DZIURA

Néle: 10 septembre 1994 a Mulhouse (68)
a:

Titre de la These : Stérilisation a basse température dans les établissements de santé Frangais : un
procédé destiné a se pérenniser

Le travail a été effectué par le candidat sous la direction de : Dr Hervé PIDOUX

Thomas DZIURA propose dans sa these, I'analyse de I'impact de la mise en place de
nouvelles recommandations concernant la stérilisation a basse température. Cette technique
permet le traitement des dispositifs médicaux réutilisables thermosensibles tels que les
endoscopes souples, les optiques de robots chirurgicaux ou les sondes d’échographie pour
cavités stériles.

Pour ce faire, un questionnaire a été envoyé a I’attention des services de stérilisation francais
et 53 réponses ont été recueillies. Les résultats de cette étude permettent d’évaluer comment
les établissements de soins envisagent de s’ adapter vis-a-vis des nouvelles recommandations

L’intérét de ce travail et de ses perspectives, ainsi que la qualité du rapport me conduisent a
autoriser la soutenance pour obtenir le Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie.

Fait le 19/10/2022 a Besangon,

Le président du jury
Pr Xavier Bertrand

o

?m@(;\éer B'EH'TR}&ND

Senvice d'Hygiéne Hosgitaligrg
at Infections Nosocomiales
CHRU Jean Minjoz

25030 BESANCON Cedex

Université de Franche-Comté | UFR Stiences de la santé, {8l 03 6308 22 00
Membre fondateur ge LIBEC 18 rue Ambroise Paré C5 71806 F | www.univ-foomtte fr

25030 Besancon Cadex



& SCIENCES
D :SANTe

UNIVERSITe 2

FRANCHE-COMTe
RESUME
Nom — Prénom : Dziura Thomas
Thése soutenue le : 28 Octobre 2022
Titre de la thése : Stérilisation a basse température dans les établissements de santé Frangais : un procédé

destiné a se pérenniser

Résumé :

La Stérilisation a Basse Température (SBT) permet le traitement des Dispositifs Médicaux
Réutilisables (DMR) thermosensibles tel que les endoscopes souples, les optiques de robots
chirurgicaux, des sondes d’échographie pour cavités stériles, mais aussi des DMR
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Tous les hopitaux ne sont pas équipés pour faire de la SBT et traitent leurs DMR de catégorie
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DMR thermosensible ayant subi une désinfection de haut niveau pour un geste médical ou
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a basse température. De ce fait un état des lieux de la SBT en France a été proposé.

Un guestionnaire a été diffusé a I'attention des services de stérilisation Francais et 53 réponses
ont été recueillies. Les résultats de cette étude permettent d’évaluer comment les
établissements de soins envisagent de s’adapter vis-a-vis des nouvelles recommandations.

La parution de la norme NF ISO 22441 relative aux exigences pour la mise au point, la validation
et le contréle de routine d’un procédé de stérilisation [au peroxyde d’hydrogéne gazeux] pour
dispositifs médicaux, montre bien que le procédé se pérennise et se structure.
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