UN APERCU DES PREUVES ET DES TECHNOLOGIES
DE POINTE POUR MINIMISER L'IMPACT
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Comprendre les défis
en matiere de retraitement
des dispositifs médicaux

©

Les infections associées aux soins
sont un probléme majeur de
sécurité a I'échelle mondiale

Les infections associées aux soins (IAS) peuvent
survenir chez les patients recevant des soins
médicaux et sont associées a une morbidité, une
mortalité et des colits de soins de santé impor-
tants." Elles constituent un probléme de sécurité
alarmant, et représente l'événement indésirable
le plus fréquent dans la prestation de soins de
santé dans le monde." En Europe, la prévalence
moyenne des IAS est de 7,1 %, et plus de

4 millions de patients en souffrent chaque
année.' Cependant, compte tenu des lacunes de
signalement reconnues dans les systémes de
surveillance existants, l'ampleur du probléme est
considérée comme largement sous-estimée.?

Les IAS prolongent les séjours hospitaliers,
provoquent une invalidité de longue durée,
augmentent la résistance aux antimicrobiens,
provoquent des décés qui pourraient étre évités
et représentent une charge financiére importante
pour les systémes de santé.®

16 MILLIONS

DE JOURS D'HOSPITALISATION
SUPPLEMENTAIRES'

7 MILLIARDS D'EUROS

RIEN QU'EN SOINS DE SANTE?

37,000

DECES, TOUT EN CONTRIBUANT A

110,000 autres peces!

Pour comprendre comment empécher les IAS de
se produire en premier lieu, il faut en connaftre
les causes. La survenue des IAS est en effet
complexe ; les facteurs peuvent étre catégorisés
en facteurs environnementaux, facteurs liés aux
patients et facteurs liés aux soins, et il est clair
qu'une approche multimodale est nécessaire
pour les aborder.*
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Le retraitement inadéquat des
dispositifs médicaux est une
source évitable d’infections
associées aux soins

Malgré l’existence de directives de retraitement
et les progrés des méthodes de retraitement des
dispositifs, un retraitement inadéquat des
dispositifs médicaux contribue a la survenue d'un
nombre important d'lAS. En effet, 22 % de toutes
les infections du site opératoire (ISO), l'un des
types d'lAS les plus fréquents,® sont liées au
retraitement des équipements.5°

Une proportion significative de ces IAS est
considérée comme évitable."

Méme avec les progrés évidents des procédures
préventives, les IAS résultant des dispositifs
médicaux continuent d’étre un probléme pour les
hdpitaux et les établissements de santé du
monde entier. Dans cet article, nous soulignerons
les principaux défis liés au retraitement des
dispositifs médicaux qui conduisent aux IAS,
nous décrirons les preuves de ces défis et discu-
terons de la facon dont les technologies de pointe
peuvent minimiser l'incidence et le fardeau de
telles infections.



Les méthodes de stérilisation a haute température peuvent
endommager les dispositifs jugés compatibles avec la
chaleur ou I'humidité

W

Bien que de nombreux dispositifs modernes
soient jugés inadaptés aux méthodes de retraite-
ment a haute température telles que la stérilisa-
tion a la vapeur, certains peuvent étre considérés
comme compatibles malgré leur sensibilité aux
effets physiques néfastes de la température et
de l'humidité. Il a été fait état d'un endommage-
ment de ces dispositifs sensibles au fil du temp-
s,'21% ce qui non seulement réduit l'efficacité de
ces dispositifs, et donc la probabilité d'une
procédure réussie, mais exacerbe également les
facteurs de risques connus d'une stérilisation
inadéquate, a savoir le développement de sites
endommagés qui agissent comme des points
chauds pour la formation de biofilm et d'éven-
tuelles épidémies d'lAS.™

Cependant, l'impact sur la sécurité des patients
n'est pas le seul facteur important a prendre en
compte. Les méthodes de stérilisation a haute
température, comme la vapeur, consomment
également beaucoup d'énergie et d'eau.’™ "

Outre ces colts et ressources gaspillés, les
dommages causés aux dispositifs par la stérilisa-
tion a la vapeur peuvent entrafner des colts
élevés associés a un remplacement précoce.
Une étude a estimé qu'un seul établissement de
santé de grande envergure pourrait envisager de
dépenser plus d'un million de dollars sur

10 ans pour réparer des dispositifs compatibles
avec la chaleur, ce qui aurait pu étre évité en
utilisant une méthode de retraitement plus
appropriée.”’

LA STERILISATION A LA VAPEUR

NECESSITE 26,5 L

D’EAU PAR MINUTE DE

FONCTIONNEMENT. s 0 p J

DANS UN HOPITAL,

34 BATTERIES
STERILISEES A LA
VAPEUR ONT DU ETRE
REMPLACEES EN

6 MOIS,

CE QUI A COUTE A

» L’'HOPITAL PLUS DE
8500 USD:-



Pour éviter les températures élevées, certaines méthodes de
stérilisation a basse température utilisent des agents stérilisants
qui peuvent nuire aux utilisateurs et aux patients

O

Pour les nombreux dispositifs modernes qui ne
tolérent pas les stérilisateurs a vapeur a haute
température, il existe des méthodes de stérilisa-
tion & basse température (SBT) qui permettent de
retraiter les dispositifs sans les exposer a des
températures et a une humidité aussi élevée, et
donc de réduire le risque de dommages au
dispositif. L’oxyde d’éthyléne (EtO) et l'aldéhyde
formique (FO) font partie des méthodes de SBT
traditionnelles,’ mais présentent leurs propres
défis. Ces deux méthodes utilisent des gaz
stérilisants considérés comme toxiques et
cancérogenes par l’Organisation mondiale de la
santé (OMS),%2" ce qui expose les patients a un
risque de dommages évitable si les dispositifs ne
sont pas correctement aérés. Par exemple, il a
été démontré que 'exposition a ’EtO ou a ses
sous-produits toxiques par contact avec des
dispositifs médicaux retraités entraine de graves
complications pour la santé telles que des
réactions allergiques, des brilures?' et des
problémes de santé comme le syndrome

toxique du segment antérieur (TASS).?

LE TASS EST APPARU A LA SUITE DE LA
STERILISATION A L'ETO DE PACKS DE
VITRECTOMIE, ENTRAINANT LE SYNDROME

DANS 19/893 (2 %) DES YEUX ETUDIES.
EN COMPARAISON, AUCUN CAS DE TASS
N’A ETE OBSERVE AVEC DES PACKS NON
STERILISES A L'ETO.22

Outre le risque que ces technologies font peser
sur les patients, il convient également de tenir
compte des défis posés a la protection des
utilisateurs et de 'environnement et a la réduc-
tion de lutilisation des ressources.

L’ETO EST ASSOCIE A UNE UTILISATION INTENSIVE
DE L’EAU, ET LE TEMPS D’AERATION LONG CONDUIT
A UNE CONSOMMATION D’ELECTRICITE ELEVEE.% 2
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L’AERATION PROLONGEE CONDUIT A UNE TRES
LONGUE DUREE DES CYCLES; ENVIRON 16 HEURES.
CELA ENTRAINE UN FAIBLE TAUX DE ROTATION DES

INSTRUMENTS, AUGMENTANT AINSI LA DEMANDE
DE STOCKS DE DISPOSITIFS IMPORTANTS
ET COUTEUX.
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EN RAISON DE LA FORTE UTILISATION DES
RESSOURCES ET D’EMISSIONS DE GAZ TOXIQUES,
L'ETO PRESENTE UN RISQUE IMPORTANT POUR
L’ENVIRONNEMENT L'AGENCE DE PROTECTION
DE L'ENVIRONNEMENT DES ETATS-UNIS
(ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY) A PUBLIE
EN 2007 UNE REGLEMENTATION VISANT A REDUIRE
LA POLLUTION ATMOSPHERIQUE PAR LES

STERILISATEURS A L'ETO.'®
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Les classifications de
retraitement peuvent s’avérer
insuffisantes pour répondre aux
besoins des pratiques
modernes

L'approche pragmatique de la désinfection
par Earle H Spaulding détermine
historiquement le niveau de retraitement
requis en fonction du degré de risque lié a
leur utilisation (Tableau).?®

Cependant, avec la classification de
Spaulding proposée pour la premiére fois il y
a plus de 50 ans, et les progres rapides des
dispositifs médicaux, de la science des
matériaux et des procédures, cette
classification peut s'avérer insuffisante
pour répondre aux besoins des

pratiques modernes.?% 26
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Il n’est pas rare que des dispositifs semi-critiques
soient utilisés d'un ceil critique dans les procédures
chirurgicales ; les responsables des services de
stérilisation (Central Sterile Services Department,
CSSD) peuvent ne pas étre toujours informés de la
prochaine utilisation d’un dispositif et de la nécessité
éventuelle d’utiliser une méthode de retraitement
différente. Ainsi, les dispositifs qui nécessitent une
stérilisation peuvent ne subir qu'une désinfection de
haut niveau (DHN), ce qui risque de ne pas éliminer les
agents pathogéenes a l'origine des infections.?®

Apercu de la classification de Spaulding

Les pieces différentes d'un méme dispositif
peuvent avoir des besoins de retraitement
différents. Un dispositif semi-critique
pourrait également étre utilisé
conjointement avec un dispositif critique
en contact avec des tissus stériles pendant
une procédure.?

Les dispositifs critiques peuvent se retrouver
inopinément avec des tissus stériles,

par exemple en cas de saignement.

Ces situations peuvent conduire a utiliser des
dispositifs qui ont été désinfectés alors qu'ils
sont utilisés dans un environement critique,

ce qui expose les patients a un risque d'infection
évitable.

Par conséquent, la FDA des Etats-Unis
recommande désormais la stérilisation
comme méthode de retraitement appropriée
pour les dispositifs semi-critiques, étant
donné qu'elle offre la plus grande marge

de sécurité.?

CLASSIFICATION
DE SPAULDING

NIVEAU MINIMAL
DE RETRAITEMENT

EXEMPLE DE

JUSTIFICATION DISPOSITIF

Non-critique Désinfection de bas

Eléments qui entrent en contact avec une peau intacte
et sont utilisés dans des circonstances ot il n’y a
niveau pratiquement aucun risque de transmission d’infection.

Brassard de
tensiomeétre

Eléments qui entrent en contact avec les muqueuses ou
la peau non intacte et doivent étre exempts de

microorganisme, y compris de spores bactériennes.

Semi-critique Désinfection de haut ; . . Endoscopes
. microorganismes ; un petit nombre de spores peut
niveau A "
étre présent.
Eléments qui pénétrent des tissus stériles ou le Pinces
Critique Stérilisation systéme vasculaire et doivent étre exempts de tout chirurgicales




Limites des directives de retraitement qui ne tiennent pas
compte de toutes les éventualités

QO

Malgré l'amélioration des directives de retraite- Les dispositifs complexes sont susceptibles
ment des dispositifs, les IAS restent une préoc- d'étre endommages ; les surfaces endommageées
cupation importante. Divers facteurs ne sont pas servent de point d'accés aux IAS pour la forma-
toujours pleinement pris en compte dans les tion de biofilm.™

directives et ont une incidence sur le succés de la

stérilisation :

Les structures complexes des dispositifs
modernes rendent le retraitement plus
difficile et augmentent le risque de trans-
mission des IAS. La FDA a identifié des
spécificités de conception qui sont
susceptibles de retenir les résidus biologi-
ques, y compris les charniéres, manchons,
lames, inserts et les caractéristiques qui
ne peuvent pas étre démontés.?

SUR UNE PERIODE DE 8 MOIS DANS DEUX
HOPITAUX AMERICAINS, LE RETRAITEMENT
INADEQUAT DES DUODENOSCOPES A
ENTRAINE DES IAS CHEZ 13 PATIENTS.

CES IAS ONT ETE LIEES A LA CONTAMINATION
DU CANAL ELEVATEUR. CES PETITES PIECES
THERMOLABILES SONT DIFFICILES A
RETRAITER ET CONTRIBUENT AINSI A UN
RISQUE PLUS ELEVE D'IAS.®

Les fabricants peuvent ne pas tenir compte
de la répercussion des modifications
post-commercialisation sur la méthode de
retraitement. Une mauvaise communica-
tion entre les fabricants et les utilisateurs
lors de la révision des instructions de
retraitement des dispositifs peut entrainer
une obsolescence ou une inadéquation des
processus.?

12 PATIENTS ONT CONTRACTE LE
PATHOGENE P. AERUGINOSA DONT LA TRACE

A ETE RETROUVEE SUR UN BRONCHOSCOPE
ENDOMMAGE, MALGRE UNE DESINFECTION
DE HAUT NIVEAU APPROPRIEE.3

La FDA a constaté que de nombreux fabri-
cants ont concu des conditions de test
inadéquates pour valider leurs systémes de
retraitement. Le nettoyage des compo-
sants internes n’a pas toujours été consi-
déré comme faisant partie de la validation
de la conception.?®

Certains dispositifs semi-critiques sont
simplement exposés a des niveaux de
contamination tellement élevés que la
Désinfection de Haut Niveaun’est pas
toujours capable de ramener efficacement
la biocontamination a des niveaux sars.32

MALGRE UNE DESINFECTION
DE HAUT NIVEAU NORMALE, DES CULTURES

BACTERIENNES POSITIVES ONT ETE
OBTENUES A PARTIR DE CANAUX DE BIOPSIE
DE 10,7 % (32/300) DES GASTROSCOPES ET
DE 20,8 % (25/120) DES COLOSCOPES.*




Une solution qui répond aux besoins non satisfaits du
retraitement des dispositifs médicaux

O

Compte tenu des défis décrits ci-dessus, il est
manifestement nécessaire de disposer d'un
processus de stérilisation qui puisse aider a
éviter les IAS nocives et coliteuses, a protéger
les patients et les utilisateurs et & améliorer
l'observance.

Advanced Sterilization Products offre un éven-
tail unique de technologies innovantes qui répond
aux impératifs de la conformité, de l'efficacité et
de la sécurité pour les équipes de retraitement
des instruments, et surtout, qui contribue a un
processus qui vise la prévention compléte des
IAS.

STERRAD™ 100NX/NX" avec ALLClear™
Technology est une plateforme de
stérilisation qui fournit des fonctions
intégrées de controle de la qualité pour
assurer la stérilité tout en minimisant
les perturbations du flux de travail.

STERRAD VELOCITY™ est un indicateur
biologique entiérement intégré qui

fournit une assurance de stérilité en 30
minutes.

ASP ACCESS™ est une technologie intelligente de
partage d’informations qui fournit des connais-
sances uniques en permettant aux utilisateurs
d’accéder aux informations de stérilisation en
temps réel.

STERRAD™ 100NX

STERRAD NX™

4 ALLClear”
\/
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Les principaux avantages de
I’écosysteme pour aider a prévenir
les IAS sont les suivants :

©

Les systémes de stérilisation STERRAD™
impliquent l'utilisation combinée de
peroxyde d’hydrogéne et de plasma
gazeux a basse température pour
stériliser rapidement et en toute sécurité
les dispositifs et matériaux médicaux
sans trace de résidus toxiques.

v

L’action plus douce des systémes
STERRAD™ signifie qu’ils sont plus
appropriés pour les dispositifs sensibles
a la chaleur, ce qui contribue a réduire
les colits de réparation et a empécher

la formation de points chauds
susceptibles de détériorer les
dispositifs et de nuire aux patients.

La stérilisation avec les systéemes STERRAD™
offre une marge de sécurité plus élevée que les
procédés non stériles comme la Désinfection de
Haut Niveau, ce qui est particuliérement
important pour les dispositifs a usage mixte ou
pour ceux qui sont fortement contaminés.

©

La lecture rapide de STERRAD VELOCITY™
permet de traiter un indicateur biologique

a chaque chargement, ce qui donne la
certitude que le risque d'lAS est minimisé.
L'automatisation de la tenue des dossiers
permet aux services de stérilisation de
démontrer la stérilité et de réduire le risque
de responsabilité.

©

Les instructions a I’écran étape par étape
aident a réduire U'incidence des erreurs de
Uutilisateur et a optimiser la sécurité des

patients.

O

Le guide de stérilité STERRAD™ est une
base de données mondiale en ligne des
dispositifs qui répondent aux
revendications du systéme STERRAD™ et
comprend plus de 23 000 listes de
dispositifs validés provenant de plus de
100 fabricants de dispositifs médicaux
différents. Les utilisateurs peuvent étre
assurés que la compatibilité est garantie
pour chaque dispositif spécifique et donc,
indépendamment de la complexité ou des
modifications post-commercialisation,
que le risque de préjudice pour le patient
est minimisé.

POUR EN SAVOIR PLUS SUR L’ECOSYSTEME
ASP ET SUR LA MANIERE DONT IL PEUT
EMPECHER LES IAS, VEUILLEZ CONTACTER
VOTRE REPRESENTANT COMMERCIAL
ASP LOCAL.
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