utilisation de l’acide peracétique 

pour la désinfection des endoscopes

Synthese des resultats de l’enquête menee auprès des etablissements de santé de l’interrégion sud-ouest

CCLIN Sud-Ouest

Mai 2003

I – Contexte et objectifs de l’enquête

Lors d’un acte endoscopique, la possibilité de contact avec une formation lymphoïde, tissu considéré comme potentiellement infectieux vis à vis des agents transmissibles non conventionnels (ATNC), a conduit à modifier les pratiques de désinfection des endoscopes, selon les préconisations de la circulaire n°138 du 14 mars 2001. Ces modifications concernent la réalisation d’un double nettoyage et le recours à des produits désinfectants à base d’acide peracétique (APA), appartenant au groupe des procédés considérés comme partiellement efficaces sur les ATNC. 


Si certains établissements de santé ont mis en place ces nouvelles pratiques sans difficultés, d’autres ont signalé la survenue de phénomènes d’altérations du matériel désinfecté avec un produit à base d’APA. Toutefois, l’analyse des événements signalés dans ce cadre à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSaPS) n’a pas permis de conclure, à ce jour, quant au lien entre la survenue de dommage et l’utilisation de l’acide peracétique. 


Aussi, le CCLIN Sud-Ouest a organisé une enquête afin de :

· dresser un état des lieux de l’utilisation des désinfectants à base d’acide peracétique, 

· dresser un inventaire des difficultés rencontrées (informations fournies, incompatibilités, maintenance…) et identifier les améliorations à apporter.

II – Méthode et population cible

Un questionnaire a été adressé par courrier le 27 novembre 2002 au président du comité de lutte contre les infections nosocomiales (CLIN) de 222 établissements de santé susceptibles de pratiquer des endoscopies (CH, CHU, CLCC, hôpital militaire et établissements identifiés comme faisant des endoscopies d’après les données des DRASS ou du CCLIN). Une relance a été adressé le 13 janvier 2003 au président du CLIN des établissements qui n’avaient pas répondu à cette date.
III - Résultats 

· Participation

Cent quarante et un établissements ont répondu au questionnaire sur 222 établissements sollicités, soit un taux de retour de 63,5%. Parmi ces établissements, 13 (6%) ne pratiquaient pas ou plus d’endoscopies utilisant des endoscopes thermosensibles. La répartition des réponses, en fonction du type d’établissement, est décrite dans le tableau I.

Tableau I : Répartition des réponses en fonction du type d’établissement.
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CHU

6

5

83,3%

5

CH public

84

57

67,9%

51

MCO

129

77

59,7%

70

CLCC

2

1

50,0%

1

Autre

1

1

1
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222

141

63,5%
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Ainsi, 128 établissements pratiquant des endoscopies utilisant des endoscopes thermosensibles ont renvoyé le questionnaire. Ces 128 établissements comportaient 2,1 services ou unités d’endoscopie en moyenne, 91 établissements (71%) comportaient une seule unité d’endoscopie.

· Utilisation de l’acide peracétique et survenue d’incidents sur les endoscopes.

Parmi les 128 établissements répondants concernés par l’enquête, 55 (43%) utilisaient de l’acide peracétique pour la désinfection des endoscopes (tableau II). Parmi ceux-ci, un tiers avait signalé la survenue d’incidents d’altération du matériel désinfecté (tableau III). 

Tableau II : Utilisation de l’APA dans les établissements de santé (ES) répondants
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Nb ES

Proportion

Non

73

57%

Oui

55

43%

Total

128

100%


Tableau III : Survenue d’incidents dans les établissements de santé (ES) utilisateurs
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Oui 

18

33%

Non

37

67%

Total

55

100%


· Description des « non-utilisateurs » d’acide peracétique 

Soixante-treize établissements ont répondu ne pas utiliser d’acide peracétique pour la désinfection des endoscopes thermosensibles. Ces 73 établissements comportaient 1,86 service ou unité d’endoscopie en moyenne.

Les motifs avancés par les établissements pour expliquer le non-recours à l’acide peracétique pour la désinfection des endoscopes sont présentés dans les tableaux IV et V. La crainte d’altérations du matériel, et l’attente de la parution d’une circulaire préconisant le recours aux produits à base d’APA pour la désinfection des endoscopes sont les raisons les plus souvent avancées par les établissements de santé. Les raisons sont le plus souvent multiples :

· 2 raisons au moins sont évoquées par 64 ES soit 88%

· 3 raisons au moins sont évoquées par 42 ES soit 58%

· 4 raisons au moins sont évoquées par 14 ES soit 19%

· 5 raisons au moins sont évoquées par 1 ES.

Tableau IV : Justifications de la non-utilisation d’APA


[image: image4.wmf]Justification

Nombre 

d'établissements

Part parmi les établissements 

non utilisateurs (N=73)

Crainte pour le matériel 

53

73%

Attente circulaire

52

71%

Contraintes économiques

31

42%

Réticences professionnels

30

41%

Sujet non traité en CLIN

2

3%

Autre (cf tableau V)

24

33%


Tableau V : Description des justifications « autres » de la non-utilisation d’APA
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Nb d'ES

Attente de modification du laveur-désinfecteur utilisé 

9

Compatibilité avec le matériel non garantie (sondes ETO, 

incompatibilité signalée par le fabricant, discours du fabricant)

6

Attente de confirmation de l’utilité de l’APA (remise en cause 

efficacité, évaluation, recommandations Société Française 

d'Endoscopie Digestive…)

6*

Organisation interne : attente changement de marché 

désinfectant ou réorganisation interne

3

Achat endoscope stérilisable

1

Total

24


* dont 5 établissements privés

· Description des utilisateurs d’acide peracétique 

La répartition, par type d’établissement, des utilisateurs d’APA est donnée dans le tableau VI.

Tableau VI : Répartition par type des établissements utilisateurs d’APA

	Type d'établissement
	Nombre d’établissements utilisateurs d’ APA
	Nombre d’établissements concernés ayant répondu
	Proportion d’utilisateurs d’APA

(%)

	CHU
	3
	5
	60%

	CH public
	20
	51
	39%

	MCO
	30
	70
	43%

	CLCC
	1
	1
	

	Autre
	1
	1
	

	Total
	55
	128
	43%


Sur 55 établissements utilisateurs d’APA, 45 l’utilisaient pour l’ensemble des services d’endoscopie, et 10 pour une partie seulement des services. Ainsi, 98 services utilisaient l’APA sur les 135 services d’endoscopie de ces 55 établissements.

Le procédé de désinfection utilisant l’APA était le plus souvent manuel : 53 établissements de santé ont indiqué recourir à une désinfection manuelle, et 4 seulement utilisaient un procédé automatique (laveur-désinfecteur d'endoscopes fonctionnant à l’acide peracétique). Parmi ceux-ci, deux avait recours également à une procédure manuelle.

Les commentaires formulés par les utilisateurs sont synthétisés dans le tableau VII. 

Le surpoids financier lié au passage à l’APA était signalé par plus du tiers des utilisateurs. Le surcoût était lié au prix du produit, 3 à 5 fois plus cher que le produit précédemment utilisé, et au coût lié à la maintenance ou la révision préalable au passage à l’APA pour quelques utilisateurs.

Des contraintes organisationnelles étaient citées par un utilisateur sur cinq. Deux utilisateurs signalaient un gain de temps alors que deux autres avançaient un temps de présence nécessaire plus important pour le personnel.

Un tiers des utilisateurs ont signalé des phénomènes de corrosion, d’altération visuelle des revêtements, sans les considérer pour autant comme des « incidents ».

Tableau VII : Commentaires formulés par les utilisateurs
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Nombre 

d'établissements

Part des utilisateurs 

(N=55)

 Problème du surcoût 

20

36%

Usure/corrosion/traces blanches/ternissement 

coloration

17

31%

Contraintes organisationnelles

12

22%

Problème de stabilité du bain signalé 

7

13%

Laveur-désinfecteurs non adaptés

7

13%

 Amélioration tolérance pour le personnel 

6

11%

Phénomènes d’irritation rapportés 

4

7%

Problème posé par les sondes d'échographie 

transoesophagienne (ETO) 

4

7%

Formation des personnels importante/conditions 

d'utilisation

3

5%

Temps de présence du personnel supérieur 

2

4%

Gain de temps 

2

4%

Matériel plus propre

2

4%


· Survenue d’un incident

Un tiers des 55 utilisateurs d’APA ont indiqué la survenue d’incidents d’altération des endoscopes. La répartition de la survenue des incidents d’altération du matériel, en fonction du type d’établissement, est présentée dans le tableau VIII.

Tableau VIII : Survenue d’incidents dans les différents types d’ES
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CHU

1

2

3

33%

CH public

8

12

20

40%

MCO

9

21

30

30%

CLCC

1

1

0%

Autre

1

1

0%

Total

18

37

55

33%


· Description des incidents

Au total, 39 incidents ont été rapportés par 18 établissements : de 1 à 7 incidents par établissements de santé. Seuls 11 de ces incidents ont été signalés dans le cadre de la matériovigilance à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé par 5 établissements de santé.

· Expérience d’utilisation de l’acide peracétique

Dans ces 18 établissements ayant rapporté la survenue d’incidents, la mise en place de l’APA a eu lieu entre janvier 2001 et juillet 2002 ; le recul d’utilisation d’APA au moment de l’enquête (fin décembre 2002) était de 14,1 mois en moyenne pour ces 18 établissements. Dans les 37 établissements n’ayant pas signalé d’incident, la mise en place de l’APA s’est étalée de décembre 1999 à janvier 2003, avec une expérience moyenne au moment de l’enquête de 15,3 mois pour ces 37 établissements sans incident.

· Endoscopes concernés

L’ancienneté des endoscopes au moment de l’incident était connue pour 31 appareils. Elle variait de 6 mois à 14 ans, avec une moyenne de 3,5 ans. Le délai d’apparition des incidents, connue pour 32 incidents, variait de 0 à 19 mois, avec une moyenne de 9,2 mois.

· Fréquence moyenne hebdomadaire de désinfection à l’APA

Le nombre moyen de désinfection hebdomadaire des endoscopes, en fonction du type d’activité est indiqué dans le tableau IX pour les établissements ayant constaté ou pas d’incident.

Tableau IX : Fréquence moyenne hebdomadaire de désinfection à l’APA
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· Type de problèmes rencontrés

Sur la base des descriptions libres d’incidents effectuées par les répondants, une typologie des incidents a été établie. Le tableau X présente la répartition des types d’incidents recensés.

Tableau X : Répartition des incidents rapportés
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Nb d'incidents

proportion

joints/colles

3

8%

étanchéité/fuites

9

23%

plissage/fissure 

gaine/béquillage

6

15%

perforation gaine/ 

canal

9

23%

problème de 

connecteurs

3

8%

altération 

poignée/carosserie, 

pelage gaine, 

usure/corrosion

9

23%

total type incidents

39

100%


Une explication n’avait été donnée par les fabricants que dans sept cas :

· 3 cas : suspicion d’une interaction avec le détergent alcalin

· 3 cas : utilisation préalable de glutaraldéhyde

· 1 cas : temps de trempage prolongé 

· Données de maintenance sur les 39 appareils concernés

La compatibilité avait été demandée dans 28 cas. Une réponse positive de la part du fabricant d’endoscope avait été fournie dans 12 cas seulement. (pas de réponse ou donnée manquante pour les autres) 

Le service après vente était assuré par le fabricant dans 29 cas (N=34).

Les opérations de maintenance, réalisées dans la période préalable au passage à l’APA sont précisées dans 7 cas. De plus, 12 appareils étaient neufs ou datant de moins de 5 mois au moment du passage à l’APA. En revanche, aucune donnée sur la maintenance réalisée avant passage à l’APA n’est fournie pour les 20 autres appareils, soit la moitié des endoscopes concernés par les incidents.

IV - Discussion

L’acide peracétique était utilisé par moins de la moitié des établissements de santé de l’interrégion Sud-Ouest ayant répondu au questionnaire, principalement pour des raisons liées à la crainte de la survenue d’altérations du matériel, et à l’attente de la parution de la circulaire précisant les recommandations à suivre pour la désinfection des endoscopes. Les contraintes économiques étaient évoquées par moins de la moitié des établissements. L’attente de l’adaptation de laveurs-désinfecteurs et le fait que certains appareils ne soient pas compatibles avec l’APA (sondes d’ETO, certains endoscopes) constituaient également un frein. Enfin, il est important de noter que des réserves sur l’utilité de l’APA et le bien-fondé de son utilisation étaient émises par 6 établissements dont 5 cliniques privées.

Des incidents d’altération des endoscopes ont été signalés par un tiers des utilisateurs d’acide peracétique. Le recul depuis l’introduction de l’APA dans ces établissements n’était pas supérieur à celui des établissements de santé n’ayant pas constaté d’incident. 

Les incidents ont été rapportés sur des endoscopes anciens (âge moyen 3,5 ans), mais aussi sur des appareils neufs (4 endoscopes de moins de 6 mois au moment de l’incident). La fréquence de désinfection hebdomadaire des endoscopes digestifs était plus élevée dans les établissements qui ont signalé des incidents, sans que cette différence soit significative. Par ailleurs, trois établissements utilisaient en alternance APA et aldéhyde et n’ont pas observé d’incident ; toutefois, la fréquence d’utilisation et donc de désinfection des endoscopes dans ces établissements était faible.

Un regroupement des incidents d’altération observés a été établi à partir des descriptions libres des utilisateurs. Certains types d’incidents rapportés sont décrits par les fabricants de produits à base d’acide peracétique et/ou d’endoscopes : actions sur les joints et colles, usure et corrosion, changement de coloration de certaines parties des endoscopes. Ces phénomènes semblent donc imputables à l’APA. A l’inverse, d’autres types d’incidents peuvent être observés quel que soit le produit de désinfection, et ne semblent pas devoir être imputés à l’utilisation d’APA : perforation des tubes, dysfonctionnement des connecteurs. Enfin, des phénomènes d’altération de la gaine (plissage, fissure), du béquillage, des problèmes d’étanchéité ou de fuite ont fait l’objet de plus du tiers des incidents rapportés, apparaissant en lien avec l’utilisation d’APA, même si de tels incidents peuvent survenir avec d’autres procédés de désinfection. Toutefois, en l’absence fréquente d’antécédents sur la maintenance des appareils, il est difficile d’objectiver une augmentation de la fréquence des altérations nécessitant des réparations, par rapport à la situation antérieure à l’APA. Ce point souligne la nécessité pour les établissements de santé de progresser dans le suivi de la maintenance des équipements.

Les données de cette enquête (type d’incidents, circonstances de survenue) rejoignent celles collectées par la Société Française d’Endoscopie Digestive (SFED) sur la base de déclarations spontanées d’incidents par ses adhérents (résultats préliminaires de l’enquête sur la compatibilité APA-endoscopes, disponibles sur le site internet de la SFED). Selon l’analyse de l’imputabilité réalisée par la SFED lors de cette enquête sur 91 incidents qui lui ont été signalés, un incident sur cinq serait imputable à l’APA de façon certaine et deux sur cinq de façon probable.

Les utilisateurs d’APA, qu’ils rapportent ou non des incidents, soulignent les contraintes financières liées au passage à l’APA (36% des utilisateurs) ainsi que l’altération visuelle ou l’accélération de l’usure des appareils (31% des utilisateurs). Les contraintes organisationnelles et les difficultés d’adaptation des laveurs-désinfecteurs automatiques sont également des préoccupations. Ces difficultés ont pu freiner la mise en œuvre des recommandations de la circulaire n°138 du 14 mars 2001 en endoscopie, et expliquer le développement très progressif de l’APA, en particulier dans les centres ayant des activités d’endoscopie diversifiées. 

Concernant les conditions d’utilisation, certains établissements soulignent les difficultés liées à la mauvaise stabilité du bain de désinfection, aux suspicions d’interférence avec les détergents alcalins, et insistent l’importance de la formation du personnel (pour la préparation des bains, le rinçage soigneux). Ces éléments ressortent également de l’analyse faite par la SFED des altérations qui lui ont été signalées par ces membres. La SFED recommande ainsi de ne pas utiliser de détergent alcalin et de pratiquer des rinçages abondants après nettoyage et après désinfection.

Conclusion

L’utilisation des produits désinfectants à base d’APA se développe pour la désinfection des zones à atmosphère contrôlée et des dispositifs médicaux, du fait de ses propriétés anti-microbiennes et toxicologiques. L’introduction de l’APA pour la désinfection des endoscopes a conduit à l’observation de phénomènes d’altération pour un tiers des utilisateurs. Si une partie d’entre elles apparaît en relation directe avec l’utilisation de l’APA, la gravité et l’imputabilité de ces altérations reste à étudier plus précisément, dans le cadre de groupes pluridisciplinaires. Il ressort de cette étude et de celle menée par la SFED que l’information, de la part des fabricants de produits, concernant les conditions d’utilisation des produits à base d’APA pourrait être améliorée. De plus, les fabricants d’endoscopes devraient affiner leur expertise sur les causes de survenue des incidents (identification de matériaux composant les endoscopes moins résistants à l’acide peracétique ? interaction de produits ? altérations mécaniques indépendantes de l’utilisation d’un produit chimique ?). Enfin, le suivi et la traçabilité des opérations de maintenance méritent d’être améliorés, et contribueraient à faciliter l’analyse des incidents constatés. Ces travaux s’intègrent dans les missions de vigilance et d’évaluation de l’AFSSaPS. Des groupes de travail ont ainsi été constitués pour l’évaluation des produits désinfectants et les laveurs-désinfecteurs à base d’APA. Des actions pourraient en outre être menées auprès des fabricants pour la conduite d’étude de compatibilité et l’amélioration de l’information diffusée. 
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_1110192076.xls
Feuil1

		Survenue incident		Nb ES		Proportion

		Oui		18		33%

		Non		37		67%

		Total		55		100%






_1114585699.xls
Feuil1

		Justification		Nombre d'établissements		Part parmi les établissements non utilisateurs (N=73)

		Crainte pour le matériel		53		73%

		Attente circulaire		52		71%

		Contraintes économiques		31		42%

		Réticences professionnels		30		41%

		Sujet non traité en CLIN		2		3%

		Autre (cf tableau V)		24		33%






_1114591046.xls
Feuil1

		Commentaires des utilisateurs		Nombre d'établissements		Part des utilisateurs (N=55)

		Problème du surcoût		20		36%

		Usure/corrosion/traces blanches/ternissement coloration		17		31%

		Contraintes organisationnelles		12		22%

		Problème de stabilité du bain signalé		7		13%

		Laveur-désinfecteurs non adaptés		7		13%

		Amélioration tolérance pour le personnel		6		11%

		Phénomènes d’irritation rapportés		4		7%

		Problème posé par les sondes d'échographie transoesophagienne (ETO)		4		7%

		Formation des personnels importante/conditions d'utilisation		3		5%

		Temps de présence du personnel supérieur		2		4%

		Gain de temps		2		4%

		Matériel plus propre		2		4%






_1114591272.xls
Feuil1

		Type d'établissement		Nb d'ES signalant un incident		Nb d'ES ne signalant pas d'incident		Total		Proportion d'ES avec incident

		CHU		1		2		3		33%

		CH public		8		12		20		40%

		MCO		9		21		30		30%

		CLCC				1		1		0%

		Autre				1		1		0%

		Total		18		37		55		33%






_1114585716.xls
Feuil1

		Autres justifications		Nb d'ES

		Attente de modification du laveur-désinfecteur utilisé		9

		Compatibilité avec le matériel non garantie (sondes ETO, incompatibilité signalée par le fabricant, discours du fabricant)		6

		Attente de confirmation de l’utilité de l’APA (remise en cause efficacité, évaluation, recommandations Société Française d'Endoscopie Digestive…)		6*

		Organisation interne : attente changement de marché désinfectant ou réorganisation interne		3

		Achat endoscope stérilisable		1

		Total		24






_1114585578.xls
Feuil1

		Type d'établissement		Nombre d'établissements sollicités		Nombre d'établissements ayant répondu		Etablissements ayant répondu (%)		Nombre d'établissements ayant répondu et utilisant des endoscopes thermosensibles

		CHU		6		5		83.3%		5

		CH public		84		57		67.9%		51

		MCO		129		77		59.7%		70

		CLCC		2		1		50.0%		1

		Autre		1		1				1

		Total		222		141		63.5%		128






_1110207265.xls
Feuil1

		Type d'endoscopie		Ensemble des ES utilisateurs d'APA				dont ES avec incident				dont ES sans incident

				nombre d'ES		nombre hebdomadaire de désinfection		nombre d'ES avec incident		nombre hebdomadaire de désinfection*		nombre d'ES sans incident		nombre hebdomadaire de désinfection*

		digestif		37		36.8		15		44,7*		22		31,4*		*p = 0,096

		pulmonaire		35		9.2		12		7,8*		23		9,9*		*p = 0,96

		autre		26		11.6		7		12,1*		19		11,4*		*p = 0,56






_1110192052.xls
Feuil1

		Utilisation APA		Nb ES		Proportion

		Non		73		57%

		Oui		55		43%

		Total		128		100%






_1108804866.xls
Feuil1

		Type d'incident		Nb d'incidents		proportion

		joints/colles		3		8%

		étanchéité/fuites		9		23%

		plissage/fissure gaine/béquillage		6		15%

		perforation gaine/ canal		9		23%

		problème de connecteurs		3		8%

		altération poignée/carosserie, pelage gaine, usure/corrosion		9		23%

		total type incidents		39		100%






