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De nombreux progres ...

Quelle est la qualité
microbiologique de vos

endoscopes”?
Publication de
recommandations . ] .
& normes Y a-t-il un risque pour les patients?

Laveurrs-
désinfecteurs
d’endoscopes

Amélioration du

@ designdes
endoscopes
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Les données publiées

Les études publiées dans la littérature indiquent que le niveau de contamination (ou taux de non-conformité)
des endoscopes préts a I'emploi varie de 0,4 % a 49,0 %.
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Bader L et al, 2002

Gastroskope: P1 (n =61)
Gastroskope: P2 (n = 62)

56%

o Meéthode de prélevement et d’analyse

Koloskope: P1 (n = 68)
Koloskope: P2 (n =70)

51%
40%

| <=
Duodenoskope: P1 (n =23) A7 . 26% Aspiration (20 mi) Air/eau (20 ml)
Duodenoskope: P2 (n = 22) 20 | | 9% Biopsie (20 ml) 7
0,9% NaCl —_—
Endoskope gesamt: P1 (n = 152) 77 49% Bouteille d’eau’™
Endoskope gesamt: P2 (n = 154) 94 39% e I
0% 20% 40% 60% 80% 100% <
= Clkei
| Beanstandung ™ keine Beanstandung| 10mi ! - l
v
« Au cours de 2 périodes de I'étude, les endoscopes g ‘ /
préts a 'emploi ont été trouvés contaminés a des — o !
taux élevés (pé riode 1: 49% des 152 endOSCOpeS; Pathogénes Flore aérobie revivifiable Ecouvillonnage sur
i . o) Filtration sur membrane. Inclusion en gélose PCA gélose Columbia + 5%
période 2: 39% des 154 endoscopes). » IncUbation sur gélone (20°C / 375C for 48 e sang ot MarConker
Brain-Heart-Infusion heures) (37°Cfor 48 h)

(37°C for 48 heures)
Limite de conformité: < 10 UFC/ml et/ou absence de

microorganismes indicateurs (1) Eau distillée, eau du robinet ou eau stérile
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Gillespie et al, 2007

Table 1 Positive endoscope results 2002-2006 , PR )
Date of episode Organism c.f.u. per mL Type of endoscope Reason for failure IVI et h Od e d e p re I eve m e nt et d a n a Iyse

16/04/02 Burkholderia cepacia (> 100} Gastrascope Storage >24 h prior to testing
25/11/04 E. coli (30) Duodenoscope Storage >24 h prior to testing

21/03/05 Serratia marcescens (> 100) Duodenoscope Unclear
24/12/05 Klebsiella pneumonia (10-40) Colonoscope (2), Possible contamination at sample
Gastroscopes (4), collection or laboratory Y
Laryngoscope (1) [ J .
15/07/06 Stenotrophomonas maitophilia (70) and Duodenoscope Unclear ~ -
Klebsiella oxytoca (> 100) g \ 40 ml g
11/08/06 Pseudomonas spp. (30) Gastroscope Sterage > 24 h prior to testing I .
: 10 ml dans
] chaque canal
7 7 7 7 e h )
« 2 374 ont été effectués pendant une période de 5 ans, Eay stérile o 1
m
1ml

dont 287 AFER, 631 bronchoscopes pour les _
mycobactéries et 1 456 endoscopes. Aucun résultat i

0,1 ml
positif identifié pour 'AER ou les bronchoscopes en ce
gui concerne les mycobactéries. l o
Sur les 1 456 échantillons provenant des endoscopes, 6 - i Centrifugation
se sont avérés positifs) soit 0,4 %». v
Incubation sur géloses au 9 ml éliminés

sang et MacConkey
(35°C pendant 48 heures

& La limite de détection de la méthode est d’au et 28°C pendant 3 jours)
moins 40 UFC/endoscope
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 Etude retrospective de 90 311 échantillons d’endoscopes 50.0% - Total (h=00311] - 2000
prélevés entre 2004 et 2021 dans 490 hoépitaux privés ou 15,0% | ) A | 1800

publics en France. oy sk e e 1 1600

» La méthode d’échantillonnage était basée sur la méthode 0% 1 - ||| e
décrite dans les lignes directrices francaises concernant la ‘
surveillance microbiologique des endoscopes (1, 2).

% OF ENDOSCOPES

» Les endoscopes ont été échantillonnés au moins 6 heures
aprés la derniere procédure de retraitement.

10,0% A y =-0,0053x +0,2003 H d/ | 400
) D .

50 2 200 m g Incubation En 2021, 13 % des endoscopes au niveau
Solution DNP ‘ - . .
o d’action, 8,1 % au seuil d’alerte,

Filtration

005
006 3
2007 [
008 3

2009 )
2010 )

2004 ﬂ
01
2018
019
2020

02

20250 ml s | -+
par canal S J

1. Eléments d’assurance qualité en hygiéne relatifs au contréle microbiologique des endoscopes et a la tracabilité en endoscopie. Conseil supérieur d’hygiene publique de France. March 2007 Available at:
http://nosobase.chu-lyon.fr/recommandations/ctinils/2007_dispositifs-médicaux_CTINILS.pdf Accessed 16/11/12.
2. DGOS/PF2/DGS/VVS1/PP3/2018/195 du 2 aolt 2018 relative a 'actualisation du traitement des endoscopes souples thermosensibles a canaux de type duodénoscope au sein des structures de soins

AMPLES

NUMBER OF S
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Etude sur les méthodes de prélevement et d’analyse

Objectif de I'étude :
Comparer l'efficacité de 5 méthodes de prélévement des endoscopes.

Méthode :

» Les endoscopes sont contaminés artificiellement par une suspension
microbienne,

» Aprés 30 minutes d’incubation, les endoscopes sont prélevés 5 fois
successivement a l'aide de l'un des protocoles d’échantillonnage
testés.

» Les échantillons sont conservés a 5°C pendant 1 ou 24 heures
(temps de transport)

* Le nombre de micro-organismes présents dans chaque échantillon
est déterminé a I'aide de la méthode recommandée dans le protocole
correspondant.

| 'efficacité de chaque protocole de prélévement est calculée comme
décrit dans I'lSO 11737-1.

AN Avaiabie sndan o o s s

.5'.‘2,2“.!' ” Joumal of Haspial infection i

|ourasl Namepege www wnas e seom bar s s

Endoscope sampling and culturing methods

L. Pineau™", M. Alfa®, C. Radix*
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Etude sur les méthodes de prélevement et d’analyse

Conditions d’essais :

5 methodes de prélevement sont comparées : Allemagne,
Pays-Bas, France, Australie et FDA,

* 1 endoscope : 1 duodenoscope (TJF-Q180V),
3 souches microbiennes : E.coli, S. aureus and P. aeruginosa),

« 3 niveaux de contamination : 10 UFC/endoscope, 100
UFC/endoscope et 1 000 UFC/endoscope,

» 2 durées de conservation des échantillons : 1 et 24 heures,
» 6 essais sont realisés par condition.

Soit au total 6 x 2 x 3 x 3 = 108 essais par méthode de
prélevement

Ps. aeruginosa

S. auresu
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Méthodes testées

Biel/Bienne 2024

Méthode de prélevement FSF() FBF(®) FB F FSBF
Canal opérateur X X X X X
Sites Canal aspiration X 0 X X X
prélevés  Ajr/water X 0 X X X
Extrémité distale X X 0 X X
: L1 . E Srile + L. NaCl +
Solution de prélevement Neutralisant au sterl © Eau stérile a.c NaCl
neutralisant neutralisant 2X
volume de solution de 100 + 130 ml 87 ml 30 m 3 x 50ml 60m|
prélevement
2 (canaux et
Nombre d’échantillons 1 extrémité 1 4 3
distale)

(a) FSF: Flush-Suction-Flush. (b) FBF: Flush-Brush-Flush.

(1) INSTRUCTION No. DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220 of 4 July 2016 (2) FDA 2018 (3) GESA - Gastroenterological Society of Australia 2007 (4)
Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:1244-1310 (5) SFERD Professional Handbook Flexible Endoscopes Cleaning and Disinfection.
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Méthodes testées

Méthode d’analyse F (@) F C (b) C F F
Volume analysé 150 ml 85 ml 40 ml 0,1 ml 25 ml 60 ml
(% du volume prélevé) (100%) (100%) (100%) (0,3%) (100%) (100%)
SIECET Gélose au
Milieu de culture TSA Gélose au sang sang + Mac R2A
sang
Conkey

Temps d’incubation 5 jours 3 jours 5 jours 2 jours 3 jours
Température d’incubation 30°C 35°C 3 37°C 35220'%“'5 36°C 35°C

(a) F: Filtration. (b) C: centrifugation.
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Prélevement des canaux
air/eau par « flushing »

Injection de la solution de
prélevement dans le canal air/eau a
I'aide d’'une seringue reliée au
connecteur d’air (A) tandis que la
cage a piston est obturée avec le
connecteur MH-944 (B). Les canaux
sont ensuite purgés avec de l'air.

MH 944 cleaning adaptor

L\ﬁ\

Biel/Bienne 2024

((

(1

MH 946 cleaning adaptor

|

—
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MH 944 cleaning adaptor

/ Biopsy valve MB-358

Prélevement du canal
d’aspiration/biopsie par
la méthode « flush-
suction-flush »

Injection de la solution de
prélevement a partir du
connecteur d’aspiration (A)
pendant que la cage a piston
est obturée avec le connecteur
MH-944 (B) (Flush).
Ré-aspiration de la solution puis
purge avec de l'air.
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Prélevement du canal
biopsie par la méthode
Flush-Brush-Flush

Injection de la solution de
prélevement dans le canal
biopsie suivie d'une purge a l'air, J

Brossage du canal,
Nouvelle injection de solution de k

prélevement et purge a l'air.

Remarque : pour la méthode australienne, répétez toutes les étapes sur le canal
aspiration et le canal d’aspiration/biopsie.
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Coefficient de récupération

Si mon endoscope
contient 100 UFC,
combien de bactéries
pourrais-je recupérer
avec ma methode de
prélevement ?

Validation par prelevements repetes pour établir la relation
entre le nombre de micro-organismes récupeérés et le
nombre réel de micro-organismes présents dans
I'endoscope.

Biel/Bienne 2024
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Coefficient de récupération

i=1
~ Nombre de R = Nl/z N,
microorganismes dans —
% I'endoscope aprés le 5eme
. prelevement =20/ (20+8+2+2+0)
i N ns=0 CFU = 20/32=62,5%
\ \
“§§ j =1
Solution de prélévement e N, = n,
| =5
1 l l 1 l Tous les microorganismes
NS UGS NS A NS

initialement présents dans
'endoscope ont été
préleves.

N,=20 UFC N,=8 UFC N3=2 UFC N,=2 UFC Ns=0 UFC
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Efficacité de la méthode de prélevement

50% - —
Solution de prélevement
45% = neutralisant
(o]
Ajout de
40% heutralisant Ajout de neutralisant
 35%
5
= 30%
<
o
\E 0
= 25% Pas de neutralisant
o= Pas de neutralisant
B 20% Seulement 2.5% de
= la solution injectée
< 15% ont été analysés
10%
5%
1%
0% |
AUST USA centrifugation USA filtration FRA GER NL
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Influence du niveau de contamination

36%

29%

7%

US Centri
m 10 CFU

35%

32%

269

US Filtra
m 100 CFU

41942%

FRA

36%

27%

GER
1000 CFU

15%

NL

Biel/Bienne 2024

Lefficacité de la
methode de
prélevement et
d’analyse diminue
d’environ 10 % lorsque
le niveau de
contamination de
I'endoscope varie de
1000 UFC a 10
UFC/endoscope.
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0% 0%

AUST

0,

Influence de la nature des microorganismes

31%

23%
18%

US Centrifugation

mE. coli

35%

US Filtration

M Ps. aeruginosa

70%

FRA

21% 22%

S. aureus

GER

29%

7%

21%

NL

8%

Biel/Bienne 2024

L'efficacité de la
meéthode de
prélevement et
d’analyse varie selon
la nature des
microorganismes
présents dans les
canaux de
I'endoscope.
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Impact de la durée de transport

45% 43%

41%

40%

Aucune différence entre le
temps de transport de 1h et
24h pour les méthodes de
prélevement US et FRA.

35% 34%

30%

25%

25%

20% Pour les méthodes DE et
NL, une diminution du taux
de récupération est
observée si I'échantillon est
analysé 24h apres le

prélevement.

16%

15%

TAUX DE RECUPERATION (%)

10%

5%

1%

0%
AUST USA USA filtration FRA NL GER

centrifugation
m1lh M 24h
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100 UFC

Filtration

o

150 ml

Centrifugation +
100 UFC

Solution de prélevement
analyse du culot

Comparaison des résultats obtenus
aprés prelevement et analyse d’un
endoscope contenant initialement 100
UFC avec les différentes méthodes
testées.

T

Inoculation directe

Impact de la méthode de prélevement

Biel/Bienne 2024

100 ml
‘ ‘ 66 CFU
150 ml i

=
= W) 100CFU
2,5%
- e ‘ <1 CFU ™
100%
‘ e ‘ 100 CFU
25%
W = " W) 25cCF
100 pl

= - " ) <icru®

(1) <40 UFC/endoscope ) <103 UFC/endoscope
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Importance de I’'action mécanique

[ 5 ek —
Elution by 1* flush (1* flush) Addition of the results of the 1* flush as well as the results
o Elution of working channels with o 255 S P ¢ b /255 Bl
the flush-brush-flush-method for
microbiological testing of repro- a
cessed endoscopes pay @ 0CFU
e v oo onbeleoeal o e
- Cuing Toswsogy SN @ 1-20CFU @ 1-20CFU
[ ——— >20CFU (=] >20 CFU
e
:“d'ﬁ"'(“l N pnetenn Dn Mary Bosamare Gadtt
ER L ) sodium chloride swition (Nl wobe
B mvindaser wih the Madere vald ) was peied e sh of e
S iy oA e el Distribution en pourcentage des n = 101 résultats obtenus pour le nombre total de colonies
P eyt e
Lo b Smyiedby 6o DCOL BRCAA DY st e s of et s pour les deux méthodes d’essai, divisé en catégories 0 UFC, 1 a 20 UFC et > 20 UFC par canal
B Coune €. Lons | Marsiony cal Wanng of repeacesed eaduwopet WSS WECIMY BatTREt TeCia for e
P . T T
woteet P (hton of wr eooen ares i curvaly the ealy evabliahed
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s tead Sad wetund o el pytes vl kg of v g s 11 / 4 V 4
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e e P otemen
e ol the Sed 1y o pertwmence uabon. Fanivma b1 of chernend ary i pert ance

S réecupération des microorganismes peut étre fortement

g - . b e
sampling of crical ewsernal sovas and  swmder of micrsorgasiame sccaslly
Bhs sempling of ol endescope chan  presest s the st aljert, Le the o

SITASErT ot augmente en ajoutant une phase d’écouvillonnage, suivie

tmred

29 hapet 2002 cmmendaten Higun: Begmomnts oo of e aciasl beabucden and may bead
A Medvel Daves [N B an smirvagniend ik T wade
29 Septemter 2022 S sampling 25 m of srile 89 % wectnd parhogros.

- EEEEES d’un 2eme flushing”.

M. Webhrl et al. Elution of working channels with the flush-brush-flush-method for microbiological testing of reprocessed endoscopes2022. Zentralsterilization, Volume 30, 2772-277 21
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Importance de I'action mécanique
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Evolution possible des valeurs publiées dans la littérature si tous les
auteurs utilisent le protocole proposé par la FDA-CDC-ASM (1).

100 Bader 2001: Utilisation d’une solution de prélevement non stérile
90
Gillespie 2008: Méthode inadaptée
80 Moses 2003:
Méthode qualitative Chomel 2009: Niveau . .
20 d’action>25 UFC de LMC, >1 Sawu.c 2015: Niveau Okamoto 2022:
HC d’action >25 UFC de LMC, Pas de
60 Osborne 2007: Saliou 2010: Niveau IR Rauwers 2018: Niveau changement
Cultures positives: d’action >25 UFC de LMC, d’action >20 UFC LMC, > 1
50 . >1 UFC de LMC >1HC HC _
Chiu 2012: Méthode UL AP [V
40 l Alfa 2002: Niveau non décrite Minebols 2016: d’action >10 UFC def|LMC,
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(1) Niveau d’action: 21 UFC de microrganismes HC ou >100 UFC de LMC microorganimes
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Conclusion

Parametres clés a considérer pour le développement d’'une méthode de prélevement et d’analyse des
endoscopes:

* Solution de prélevement comprenant un neutralisant ainsi gu’un agent tensioactif
* Tous les canaux de I'endoscope doivent étre prélevés.

 Ajout d’'une action mécanique lors du prélevement de tous les canaux (ex. écouvillon ou écoulement de
fluide en flux turbulent)

80 % de la solution de prélevement introduite dans les canaux est recueilli
e S’assurer que la solution de prélevement maintient la viabilité microbienne pendant 24 heures a 5°C

* La totalité de I”échantillon prélevé doit étre analysé par filtration sur membrane de 0,45 pum (ou 0,2 um)
et cultivé sur un milieu gélosé (p. ex. gélose au sang) qui favorise la croissance microbienne des agents
pathogenes humains et des bactéries a Gram négatif de |'environnement associées aux infections
associées aux endoscopes (ex: Pseudomonas, etc.)

* Incubation a 35°C pendant au moins 3 jours
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Lors d'un prelevement d'endoscope, quel volume
minimum de solution de prelevement collectée doit
étre analyse ?

1. 1 ml

2. 10 ml

3. 100 ml

4. La totalité du volume collecte




