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Signalements des infections nosocomiales

Evolutions

G |A S C. Bervas — 23 novembre 2017

et —— Journée Multiréseaux Nouvelle-Aquitaine

Evolutions e-SIN 2017

TROIS EVOLUTIONS EN 2017 -« « pabliue

Evolution n°1 : suppression du niveau de transmission CClin-Arlin et
remplacement par CPias
-> Décret n® 2017-129 du 3 février 2017 relatif a la prévention des infections associées aux soins

Evolution n°2 : modification des critéres de signalement
- Décret n® 2017-129 du 3 février 2017 relatif a la prévention des infections associées aux soins

Evolution n°3 : suivi des bactéries hautement résistantes aux antibiotiques
émergentes (BHRe)

- Axe 2 du Programme national d'actions de prévention des infections associées aux soins
(Propias)




Evolutions e-SIN 2017

1. CREATION DES cPiAs  PANNUAIREDESUTINSATEDRS?

Entité Hom

Disparition des entités :
CClin et Adin et création ==

des CPias et Régon
= G [ 5]

Déganement Commune

5 o I g

= Les anciens signalements
ne sont désormais
accessibles qu'aux CPias @ I e
concernés

Résultats de la recherche

Nouveau circuit d’alerte

Circuit d'alerte.
[

FICHE e-SIN Ny racion

Evolutions e-SIN 2017

: Santé

2. NOUVEAUX CRITERES DE SIGNALEMENT (1) publique
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vt
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. . .
dont Forigine nosocomiste peut étre suspectée
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Evolutions e-SIN 2017

DECLARATION D'UN NOUVEL EPISODE DE BHRE By
- CREATION D’UNE FICHE BHRE EN REMPLACEMENT D’UNE *® ® publique
FICHE DE SIGNALEMENT CLASSIQUE s

| N

Cliquer sur ce
bouton pour

créer une
nouvelle fiche — CREER UE FICKE RECHERCHER MES RECHERCHE D RAPPORTS
BHRe O SIGHALEMENT fciesoe [l suAnons AUTOMATISES
SCUALEuENT SILARES
a a
Des bulles

d’aides sont
disponibles
tout au long de
I'application,
ne pas hésiter
a les consulter

@anvwsm
2 SIGNAL

EN COURS DE

18 SIGNALEMENT(S) EMIS ET NON-CLOS...

VOUS N'AVEZ AUCUN SIGNALEMENT REGU EN ATTENTE D'EMISSION
‘ VOUS N'AVEZ RETOURNE AUCUN SIGNALEMENT

nne-xion

nonr nlue de.

Evolutions e-SIN 2017
Lettre du signalement Annuaire Support FAQ Bilan/Etudes

-SIN &3t Pappiication nationale g t316-signalement des nfections nosocomiaies
Pour vous y connecter, cliquez ici - hitp:/veww e-sin.frl

Pour ut
de cont

r ceia application, vous 0evez au préalabie &tre inscrit dans Fannuaire e-SIN el cisposer de vos identifiant et mot de passe
ion & e-Si

L'utlisation d'e-SIN est réservee aux professionnels des établissements de santé (praticiens en hygiene et responsables signalement),
des ARS, des CClin, des Arin et de InV'S. Si vous Wétes pas encore inscrit & fannuaire e-SIN, cliquez sur Fonglet “snnuaire

Comment procéder ?

A partr de cet écran, vous pourrez vous connecter en utiisant vos identifiant et mot de passe
de connexion habituels

- identifiant - 1* lettre prénom = nom (exemple pour Piere Durand - pdurand)

-mot de passe : celul que vous utlisez habitueliement ; si vous favez perdu, cliquez sur Jai
oublié mon mat de passe et suivez les instructions. Un nouveau mot de passe vous sera alors
transmis par courriel. i vous souhaitez modifier votre mot de passe, calui-ci doit étre compris
erire § et 16 caractéres et doit contenir : au moins une letire majuscule, au moins une letire
minuscule &t au moins un chiffre

Attention : cet identiiant et ca mot de passe sont personnels_Iis engagent volre et ne dowent pas tre
& autrui

Si vous avez des questions concernant fapplication, reportez vous A Fonglet FAQ
Modalités d'utilisation
> Manuel e-SIN "ublisateurs” - évolution

> Diaporama de formation a Fappiication e-SIN (format pp) - Rg - po
diaporama

Fanimation des diaposiives, affiche

e pot en mode

> Manuel e-SIN “généralités™
> Manuel e-SIN "utiisateurs’

Volutions e-SIN 2017 et fiche BHRe : diaporama de formation

Haut de page

invs.santepubliquefrance.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Infections-associees-aux-soins/Signalement-et-

alertes/Signalement-externe-des-infections-nosocomiales
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Signalements des infections nosocomiales

]
1‘0\_6 - i
SIGNALEMENT DES INFECTIONS NOSOCOMIALES
Bilon du dispositif dons le Sud-Ouest - Année 2016

Signalements des infections nosocomiales

¢

Signalements par région :
(N=2148)




Cas nosocomiaux de rougeole

Cas nosocomiaux de rougeole

Actions mises en ceuvre ES

Actions ARS

< Alerte
<+ Coordination actions
% Campagne vaccinale population migrante

R/
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Cas nosocomiaux de rougeole

Cas nosocomiaux de rougeole

Actions mises en ceuvre CPIAS
ROUGEOLE

Depuis 9 ans, plus de 24 000 cas de
rougeole ont été déclarés en France.

La rougeole est Ia plus contagieuse des
maladies infectiouses.

Elle se transmet trés facilement par voie
aérienne 4 toutes les personnes non
vaccinées et qui ne Font jamais eve (al,
postllons, toux, étemuements, salive,
mains). Dans le cas dlune couverture
vaceinale insuffisante, des épidémies de.
rougeole peuvent réapparaitre.

1l Wexiste pas de traltement contre [ rougeoe.
Vous. pouvez vous protéger et proteger vos
patients facilement : Il suffit d'étre vacciné avec
deuxinjections de vaccin RO, un vacein efficace
et blen toléré qui protége en pus des orelllons

Informations

Bulletin CClin-Ariin \ﬁr

cas en 2017

sdvére et entrainer

sevlemart a France.
e janwier et mars 2017, FEwopean Cester fo O

neurologlques et puimenalres graves
parfois mortelles. Dans 1 cas sur 2, che:
Ies plus de 15 ans, elle conduit 4 une
hos

ites le poin!
sur votre statut
vaccinal avec le
médecin du travail
ou votre médecin
traitant.

adtes.
Cannée 2011 » connu la s grande dpatémic, mvccpets
e 15 000 cas ont 10 ks e grs de 1 500 compl-

b Boumanie (49, Feabe (684) et FAemagne (4111
L couvertue vaccmate s Afsarde ex clarement,

catons graves e 4 ot par un o
es
[y demitees Forganisation Mon-
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2015 montrent que 2/ des pavs

‘cinale {2 dose) nfirieure &35 % ce a popun (cble
pour stopper acircuabon du vins]
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Cas nosocomiaux de rougeole

Actions mises en ceuvre CPIAS

N
b4

CPIAS

NOUVELLE-AQUITAINE

Infections liées a un duodénoscope

2 signalements entre juin et ao(it 2017 en Nouvelle-Aquitaine, 8 cas d’infections graves

3 cas d’infections a Pseudomonas aeruginosa

Pas de rappel patient

Défaillance identifiée dans I'entretien de la partie distale

Séquestration

Déclaration MV

Rappel du traitement aux professionnels par I'EOH (et par le fournisseur ?), audit des
pratiques, révision des protocoles

5 cas d’infections a Pseudomonas aeruginosa

Séquestration

Pas de défaillance identifiée dans I'entretien mais difficulté a nettoyer la partie distale
Doute sur la sensibilité du protocole de surveillance Déclaration MV

Rencontre avec le fournisseur

Révision protocole de surveillance




Infections liées a un duodénoscope

Duodénoscopie
Cholangiopancreatographie rétrograde endoscopique

CPRE

How ERCP is performed

Understanding ERCP (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography)

Film : http://bit.ly/2cjvLPz
Visionner a 4’30 / 6’40

Infections liées a un duodénoscope

CPRE

Base nombre d'actes non extrapolés : n=7 249
—
CREGG

2001 2003 2004 2005 2006
Fusar
EO0.GD. viosizs | s | ez oan | aamss | wen | 1200302
Coloscopie s am | vesss | oww | nmez
RS.S. was | 4 159208 v | 1sssi
Echo- am | st | 1en | © 175% 0631 15 64371
I C.PRE. £ " i | g | o0 | s 4256 (TS 7R I
Ponction sous Autres
vsss | ome | vas | osem | Awmiss 2
écho-endo g 2156
Videoc apaule AN

. a1 P
Vidéo capsule s | oom | ams | 02 . o
Entéroscopie asu | o | 2w | e | s | 0w 6114 0w | 3200
TOTAL 2os0166 | oo | 22039m [ d00me | resscn 1004 1.509.481 1008 2637372
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Infections liées a un duodénoscopes

Naas et al 2010
Carbonne et al 2009
Alrabaa et al 2013

Epstein et al 2014

Smith et al 2015

Wendorf et al 2015

Kola et al 2015

Verfaillie et al 2015

EPC, 3 inf /4 col /duo +

EPC, 7 inf /3 col / duo +

EPC, 10 inf / 7 col / duo +

EPC, 4inf /1 col / duo —
(mais OE fait avant)

EPC, 7 inf/ duo +

EPC, 9inf /3 col / duo —
mais doute sur sensibilité
prélévement

Pyo Vim-2, EPC / 22cas pyo

et 3 cas EPC / duo positif
élévateur

Pas de prétraitement / Tps de
séchage en LDE insuffisant

Défaillance entretien érecteur

Pas de défaillance identifié

Pas de défaillance identifié

Pas de défaillance identifié

Probléme d’entretien de la
partie distale fixe

Pas de défaillance identifiée /
Entretien difficile partie distale /
Doutes sur la sensibilité des
prélévements de contréle

Révision des pratiques

Reformation a I'entretien
de I'érecteur

Stérilisation a I'OE

Stérilisation a I'OE

Rien, constat : recos
d’entretien insuffisante

Rien

Demande de révision des
modalités d’entretien par
le fabricant et
surveillance accrue en
post commercialisation

Infections liées a un duodénoscope

CHU 1
Olympus TJF-Q180V

CH1
Pentax 3490 TK

CHU 2
Olympus TJF-Q180V

CHU 3
Olympus TJF-Q180V

En France, 2016/2017

Pyo, 5inf /duo +

Pyo, 3 inf / duo +

EPC, 5 inf (méme souche) /

duo -

EPC, 4 inf / duo — (prlvt selon 3

modalités : 1/ classique,
2/écouvillon érecteur
3/trempage érecteur

Pas de défaillance
identifié, difficulté a
nettoyer érecteur, doute
sur la sensibilité du
protocole de surveillance
Olympus

Défaillance entretien
érecteur

Défaillance entretien
érecteur / doute sur la
sensibilité de leurs
contréle microbiologique

Pas de défaillance
identifié, incrimine la
partie distale difficile a
nettoyer

Séquestration

Déclaration MV

Rencontre avec Olympus
Envisage de ne plus utiliser ce
type d’endoscope

Séquestration

Déclaration MV

Rappel du traitement aux
professionnels par 'EOH (et
par Pentax?), audit des
pratiques prévu, révision des
protocoles

Séquestration

Déclaration MV

Formation +++

Commande écouvillon pour
érecteur en urgence

Séquestration
Arrét d’utilisation du duodéno
Olympus
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Infections liées a un duodénoscope

Problématique soulevée : I'entretien du duodénoscope

Particularité

Un érecteur a I'extrémité permettant de diriger la pince a biopsie
ou le cathéter dans le canaux biliaires et pancréatique,

Infections liées a un duodénoscope

L’Erecteur

(3} Lowered/ closed forceps elevator

29/11/2017
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Infections liées a un duodénoscope

Embout fixe / Embout amovible

démgnti !Hﬁlﬂ’pﬂhﬁ
TJF 160 modeéle Olympus--.

Note d'information Olympus, JF Détachement Courrier et plaquette envoyés par Olympus aux
aux utilisateurs de 240, TIF 240, accidentel de clients : prévoir des embouts distaux de rechange

05/2005 | duodénoscopes TJF-160VR, TJF- I'embout distal | en réserve, respecter les instructions de montage
Olympus a embout 160R, TJF 140, démontable et de retrait de 'embout distal , avant toute
distal démontable TJF-140R, JF- utilisation, vérifiez I'absence de dommages au
(Olympus) 140R et JF-1T40. niveau de I'embout,

Infections liées a un duodénoscope

’Erecteur

Figure 3: Computer rendering of a duodenoscope distal tip. Left, unlabeled. Right, labeled.

Air/water
nozzle

Light Distal cover
guide  (encases distal tip)

Lens

Elevator
(lowered position)
Instrument Elevator

channel exit pin

Figure 4: Cut-away view of a duodenoscope distal tip, with the elevator and distal cap
removed

Cut to reveal
e\evator’mechanism

29/11/2017
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Infections liées a un duodénoscope

L’Erecteur

Tgure 5: Cut-away illustration of a duodenoscope distal tip

Connected end
of Elevator Wire:)

Forceps elevatory)

Areas of the elevator recess that are accessible to patient soil during use are outlined in blue
dashed line. FDA analysis identified four areas at the distal tip that are exposed to patient soil
and are challenging to access with brushes:

Between the elevator pin (arm) and the wall of the elevator recess
Between the elevator pin (arm) and the elevator

: Between the elevator pin (arm) and the distal tip hole

- The groove next to the o-ring

cowr

Please note that Areas A, B, and C are present on duodenoscopes with open elevator wire
channels, and those areas are also challenging to brush in duodenoscopes with open elevator
wire channels

Infections liées a un duodénoscope

'entretien de |'érecteur

»

n While Immersed: ] While Immersed:
b Single use soft brush (MAJ-1888)
Forcaps Single use N
b elevalor soft brush ———————
Guidewire-locking (MAJ-1888)
' groove

Forceps

evalor

Groove

- Brush the forceps elevator and elevator recess with the single use soft brush. - Raise the forceps elevalor.
a) Brush the guidewire-locking groove with three strokes. - Brush the whole back side of the forceps
b) Brush both grooves with three strokes each. elevator three times.

- Clean the bristies in the detergent solution. - Clean the bristles in the detergent solution.

Film : http://bit.ly/2vUoe64
Visionner a 9’30/ 12’30

29/11/2017
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Infections liées a un duodénoscope

FDA / CDC
The Gastroenterology-Urology Device Advisory Committee 2015

http://bit.ly/2x81ddM
http://bit.ly/2vigFTZ

Vesion 081972015
FDA Executive Summary Paeridt

Prepared for the
May 1415, 2018 meeting of the INTERIM CULTURE METHOD FOR THE DUODENOSCOPE - DISTAL END AND
. INSTRUMENT CHANNEL

Gastroenterology-Urology Devices Panel of the
CDC Disclaimer: The sample and culture protocols were released as part of the larger CDC Iuterim

Medical Devices Advisory Committee Duodenascope Sturveiliance Protocol as a guide for factlities considering cultures of duodenoscopes to assess
the adeguacy of therr We reading the CDC Interim Duod

Surveillance Protecol first. Due to the increasing concerns regarding antimicrobial resistant bacteria, we
Jfocused on protocols that apture and identify “high-concern™ bacieria. Facilities may expand their
surveillance program fo include additional organisms.

.Ejfec-‘rv: Reprocessing of Endoscopes us ed in
" o .y . This protocol has not been validated and is one approach to culturing duodenoscopes. The protocol is intended
E; g (& graphy (ERCP) | | 1o provide faciisies who are considering culturing with a starting point for a protocel that can be adapted for
Procedures use. The protocol is still being developed for the major tvpes. This is an interim
protocol and will be updared accordingly.

Infections liées a un duodénoscope

FDA / CDC
The Gastroenterology-Urology Device Advisory Committee 2015

In the U.S., there are three fz s of duod pes: Fujifilm, Olympus, and Pentax.
Of ﬂmse companies, Olympus holds the largest market share: approximately 85% of
I doscopes in the U.S. (including duod pes) are Olympus endoscopes.

Table 2 below identifies duodenoscopes that are actively sold in the U.S.:

Table 2. Duodenoscope Device Manufacturers and Models

Manufz /Distributor Models(:
FUJIFILM ED-530XT
Olympus TJF-Q180V
Pentax ED-3490TK
ED-3670TK

Specific reprocessing instructions for duodenoscopes vary for different manufacturers and
models.

The Olympus TJF-Q180V is widely used in US healthcare facilities. In early 2014, the FDA
learned that the Olympus TJF-180V was being marketed without a premarket notification
submission (510(k)) and in March 2014, the Agency sent Olympus a letter notifying them
that a 510(k) was required. The y bmitted the 510(k), which is
currently under review by FDA. On Mamh 26, 2015 FDA issued a Safety Communication

13



Infections liées a un duodénoscope

FDA / CDC
The Gastroenterology-Urology Device Advisory Committee 2015

¢ Rappel a l'ordre des industriels sur la notification obligatoire en cas
de changement de matériel

¢ Rappel sur I'entretien + entretien manuel méticuleux de I'extrémité
distale avec écouvillon adapté

* Rappel tracabilité actes /endoscopes
¢ Signalement dés suspicion infection liée a un duodénosocope

¢ Controles microbiologiques (Protocole de surveillance CDC,
intermédiaire, http://bit.ly/2vigFTZ)
— Contrdles microbiologiques non obligatoires mais possibles
— Loge + canaux
— Rythme au choix : aprés chaque duodénoscopie, hebdomadaire, mensuel ou toutes les
60 procédures
» Réflexion sur le changement de définition semi-critique /critique
pour une stérilisation : OE, peroxyde d’H

Infections liées a un duodénoscope

En France, succession d’alertes ANSM

Entre 2005 et juin 2017 : 13 alertes a propos de duodénoscopes

e 11 relatives a I'embout distal (premiére en 2009 Olympus TJF145)
v’ La premiére en 2005 mentionnant une problématique avec 'embout amovible, par la
suite changement pour un embout fixe (pas de notification FDA sur ce point)

v' En 2009, premiére mentionnant des cas d’infections avec les duodénoscopes
Olympus embout fixe

v’ Les 9 suivantes mentionnant le nettoyage de I'érecteur
= 5 Olympus et faisant suite a des signalements d’infections (TJF Q 180V, TJF 145,
fixes)
= 1 concernant Fujifilm (ED-530XT, fixe)
= 1 concernant Pentax, Ed-3490KT, fixe)

29/11/2017
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Infections liées a un duodénoscope

Succession d’alertes ANSM
Actions correctrices a partir de 2014 :

Pour le TIFQ180V de Olympus
2014 : Changement des modalités de traitement avec entretien plus minutieux de

I'élévateur

2016 : Suite au rapport CDC et FDA, changement de de I'embout distal
/Changement des modalités de traitement / Inspection annuelle de I'élévateur

des TJIFQ180V par Olympus

Pour les autres duodénoscopes avec partie fixe
2016/2017 : Changement des modalités de nettoyage : idem TJFQ180V /
Augmentation du rythme des prélevements de contréle / Précision sur les

prélevements (CDC

Infections liées a un duodénoscope

Instruction du 4 juillet 2016 relative au traitement des endoscopes souples
thermosensibles a canaux au sein des lieux de soins

\ Fiche 4 - Trail des a risque particuli |

Des publications®****", concemant des actes d' ie utilisant des dL , ont fait état
de cas groupés d'infections/colonisations & BHRe, notamment par des entérobactéries productrices
de carbapénémases.

Il est rappelé aux professionnels de santé la conception complexe des duodénoscopes utilisés lors

une__cholangiopancr raphie ra SCOpIQUe el notamment celle
mécanisme et des renfoncements de F'érecteur dont les anfractuosités rendent difficile I'accés au
nettoyage.

Cette i également les vids es et les éche linéaires ou

& ponction ; ces demiers sont des dispositifs qui associent I'endoscopie & I'échographie, la sonde

d'échographie étant amenée & l'aide d'un endoscope & proximité de I'organe & étudier. Ces actes
1t égal la li de prélévements, d'actes de drainage et de mise en place de

prothéses.

‘Comme pour fous les endoscopes, les préconisations d'utilisation, de traitement et de maintenance du

fabricant sont appliquées par I'exploitant.

LLes mesures & metire en ceuvre sont les suivantes :

'é e nettovage manue le I'étape préalable & la mise en LDE, une
aftention toute particuliére est portée au canal érecteur gui doit étre actionné durant cette
phase ; ne pas utiliser les brosses ou écouvillons standard mais le matériel adapté a cet
€ndoscope , pour 1es duodenoscopes ayant un capuchon amovible, 1es memes mesures

sont appliquées apres le retrait du capuchon qui fait lui-méme F'objet d'un brossage avec
un matenel adapte ;

= Ringage abondant et répété pour chaque étape de ringage ;

= Controle microbiologique au moins trimestriel de chaque endoscope |

. i de ce type d' selon les du fabricant et annuelle a
minima

29/11/2017
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Infections liées a un duodénoscope

Résumé points critiques (1)

* CPRE
— Procédure invasive
— Profil patient a risque (angiocholite)
— Acte en augmentation ( 45 000/an en 2008 vs 20 000/an en 2000)

¢ Matériel

— Entretien du duodénoscope avec embout distal fixe complexe
¢ Erecteur au niveau de la partie distale non amovible
— technique minutieuse, délicate
— Avoir a disposition le bon matériel / écouvillons spécifiques
— Formation requise spécifique et réguliére

Infections liées a un duodénoscope

Résumé points critiques (2)

* Méthode des contrdles microbiologiques controversés
Pas de référence francaise

1/ trimestre

Protocole provisoire des CDC
¢ Plus fréquents ? Plus de sites (renfoncement érecteur ?)

Protocole CHU 2

16



Infections liées a un duodénoscope

Controles biologiques

Prélevement de la loge de I'érecteur
d'un duodénoscope modéie TIF-Q180V

Document de travail : 26/01/2017 V2
Principe -

en octionnant Férecteur

solution de DNP.F

Matériel :

. BioMérieu, réf. 42623
- 1pota prélevements étiquet = renfoncement »
* 1tube de sérum physiologique « brosse »

- Brose MAJ-1888, Olympus

Mode opratoire :

- Arésliser vant e prélévement des CInL, &n CONJRIONS Taseptie

rempar 1a brosse o
Fexcédent de solution

- Broser abaiesé, Pui brosserla partie
arriére de Férecteur ainsi que le renfoncement.

pisca pour

dans le pot de e tube

. Désm_fr«ﬂli I an i
piioeniiyriem Nouveau protocole de préléevement CHU 2
scionner phusieus fols Pérecteur

. p— —

Infections liées a un duodénoscope

Résumé points critiques (3)

e Gestion des alertes sanitaires

— descendantes
 Lien matériovigilance — prévention des infections
* Diffusion de I'information
e Le (non) suivi
— ascendantes
e Déclaration de matériovigilance
 Signalement au fabricant

29/11/2017
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Infections liées a un duodénoscope

s Alerte

-

wwwwww

Pharmacen amatact

s*Protocole de préléevement de la loge de I'érecteur
**Travail national ANSM /SPF

Merci de votre attention !

Follow us !
wild §1 B
@CPIASNA
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