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Les protagonistes

• Patient et ses antécédents

• Acte et ses risques 

– geste  
• perforation

• hémorragie

• bactériémie / septicémie 

• Environnement et ses risques 

– dispositifs médicaux 
• transmission croisée d’infections





Des actes invasifs  

• Actes pour lesquels un DM pénètre à l’intérieur du corps par 
un orifice naturel ou par effraction*
– destination finale de l’endoscope 

• cavité naturelle stérile (vessie) 

• cavité non stérile (tube digestif, bronches) 

─ actes

• diagnostic (biopsie) 

• thérapeutique (scléroses, dilatation des voies biliaires, mise en place de 
prothèses, etc.)

* Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux 



Avec des DM complexes

• Assemblage de plusieurs dizaines de pièces en matériaux 
divers

• Canaux internes en nombre variable
− pouvant atteindre plus d’un mètre de longueur et de diamètre 

interne de l’ordre du millimètre

− reliés les uns aux autres par des jonctions créant des anfractuosités 
et des circuits préférentiels

− rassemblés dans une chemise interne opaque

• Conception très variable d’un fabricant à l’autre, d’un type 
d’endoscope à l’autre et d’un modèle à l’autre

• Thermosensibles le plus souvent



Et difficiles à traiter

• Accumulation possible de souillures organiques (liquides 
biologiques ou tissus) ou minérales (dépôts de calcium ou de 
magnésium) en certains points

• Accessibilité plus ou moins facile au nettoyage, à la 
désinfection et au séchage

• Conséquences des souillures
– renfermer des agents infectieux 

– constituer des points d’ancrage des germes et des substrats 
favorables à leur multiplication 

– entrainer la formation d’un biofilm si fréquence ou qualité 
insuffisante de traitement  

• Désinfection seule possible pour nombre d’endoscopes



Les microorganismes en cause

Le canal d’un endoscope digestif peut contenir jusqu’à 10 8-10 bactéries de la flore digestive  



Désinfection versus stérilisation  

• Niveau d’efficacité et son contrôle
– désinfection (NFT 72152 - EN 1040) diminution de 5 log (si 

contamination initiale de 106 on obtient 101)

• contrôle qualité (contrôle du résultat uniquement ) 

– stérilisation (EN 556) probabilité pour qu’un microorganisme viable 
soit présent < ou = à 1/ 106 (si contamination initiale de 106 on 
obtient 10-6, d’où réduction de 12 log)

• assurance qualité (contrôle des différentes étapes du processus)

• Conservation de l’état « germ-free »
– DM désinfecté : état éphémère (non conservation)

– DM stérilisé : conservation (emballage primaire)

Supériorité incontestée de la stérilisation



Signalement des IN et endoscopie – Janvier 2005 – Juin 2013





Autres éléments à prendre en compte

• Difficulté de relier acte et infection (notamment virale)
– sous-estimation des cas

• Reproductibilité de la procédure (en particulier manuelle)
– points critiques régulièrement identifiés

• Maintenance des dispositifs médicaux
– endoscope lui-même

– accessoires

– équipements pour le traitement et le stockage

• Endoscopes à risque particulier  



Textes réglementaires  

• Instruction du 4 juillet 2016 – Traitement des endoscopes 
souples thermosensibles à canaux au sein des lieux de soins. 
EN VIGUEUR

• Circulaire 591 du 17 décembre 2003 – Traitement manuel 
des endoscopes. ABROGEE

• Instruction 2011-449 du 1er décembre 2011 – Recommandations  
visant à réduire les risques de transmission d’ATNC lors des actes 
invasifs 





Objectifs

• Mettre à disposition des professionnels un 
document unique de recommandations de bonnes 
pratiques 

– prenant en compte tous les aspects du traitement des 
endoscopes souples thermosensibles quelle que soit la 
spécialité concernée

– en établissement de santé et dans les autres secteurs de 
l’offre de soins  

• Placer le document dans un cadre réglementaire 
par voie d’instruction 



18 Fiches rédigées 
• Fiche 1 : Risques infectieux liés à l’endoscopie

• Fiche 2 : Traitement manuel des endoscopes

• Fiche 3 : Traitement automatisé des endoscopes 

• Fiche 4 : Traitement des endoscopes à risque particulier  

• Fiche 5 : Stockage des endoscopes 

• Fiche 6 : Stérilisation des endoscopes souples 

• Fiche 7 : Endoscope à usage unique 

• Fiche 8 : Contrôles microbiologiques en endoscopie 

• Fiche 9 : Traçabilité en endoscopie

• Fiche 10 : Qualification, requalification, maintenance préventive et curative des équipements techniques 

• Fiche 11 : Endoscope en prêt 

• Fiche 12 : Effluents issus du traitement des endoscopes 

• Fiche 13 : Locaux et aménagement d’une unité d’endoscopie 

• Fiche 14 : Démarche qualité des soins en endoscopie

• Fiche 15 : Désinfection des endoscopes utilisés en garde, week-end et jours fériés

• Fiche 16 : Formation du personnel  

• Fiche 17 : Matériovigilance 

• Fiche 18 : Alerte et gestion de crise 



Points saillants – Fiches 2 et 3 



• Traitement immédiatement après la fin de l’examen

• Disposer de la configuration interne des endoscopes (nb et 
taille des canaux, caractère écouvillonnable, etc.) et d’un 
tableau répertoriant pour chaque type d’endoscope le ou les 
écouvillon(s) adapté(s) en distinguant celles pour les cages à 
piston de celles des écouvillons 

• Description précise du test d’étanchéité 

• Maintien des temps de nettoyage de 10 et 5 minutes (pas de 
normes validant un temps de détergence) 

• Brosses et écouvillons utilisés à endoscope et à usage unique

• Nettoyage de la brosse de l’écouvillon entre chaque passage



• Gestion des irrigateurs tous conduits, tubulures de pompes 
péristaltiques, valves et pistons 

• Préalables avant mise en LDE 
– cycle d’auto désinfection au début du programme 

– premier nettoyage de l'endoscope toujours manuel (durée de 
l’écouvillonnage) 

– vérifications à réaliser (à chaque branchement, de façon 

quotidienne et hebdomadaire)

• Qualité de l’eau 
– eau de rinçage intermédiaire = eau pour soins standard

– eau de rinçage final =

• bactériologiquement maitrisée (endoscopes semi-critiques)

• stérile (endoscopes critiques)



• Ne pas toucher l’endoscope avec l’extrémité du dispositif de 
séchage par air médical  

• Manipulations de l’endoscope 
– avant la désinfection : gants non stériles à usage unique et longues 

manchettes 

– après la désinfection : mains désinfectées (mais avec des gants 
stériles longues manchettes pour les endoscopes critiques en cours 
d’utilisation)  

• Endoscopes semi-critiques sans canal
– en l’absence d’une gaine de protection, un seul nettoyage et une 

désinfection entre chaque acte 

– si gaine de protection se référer aux avis du HCSP (2007-2008-2016) 



Endoscope à risque particulier – Fiche 4



Problématique  

• Acte connu à risque depuis des années (réalisation 
de prélèvements, actes de drainage et mise en place 
de prothèses)

– duodénoscopes pour la cholangio-pancréatographie
rétrograde endoscopique (CPRE) 

– vidéo-duodénoscopes et les écho-endoscopes linéaires 
ou à ponction (endoscopie + échographie)

• Nombreuses publications récentes de cas groupés 
d’infections/colonisations à BHRe, notamment par 
des EPC 



Problématique  

• Mécanisme et renfoncements de l’érecteur avec 
anfractuosités rendant difficile l’accès au nettoyage  













Dr Bernard MARCHETTI



• Endoscopes à risque particulier – Consignes supplémentaires
– lors de l’étape de nettoyage manuel ou lors de l’étape préalable à la 

mise en LDE video.mp4
• porter une attention toute particulière au canal érecteur devant être actionné 

durant cette phase  

• ne pas utiliser les brosses ou écouvillons standard mais le matériel adapté à cet 
endoscope 

• appliquer les mêmes mesures pour les duodénoscopes ayant un capuchon 
amovible après le retrait du capuchon à brosser avec un matériel adapté

– rinçage abondant et répété pour chaque étape de rinçage 

– contrôle microbiologique au moins trimestriel de chaque endoscope

– maintenance selon les préconisations du fabricant et annuelle a 
minima

video.mp4




Points saillants – Fiche 5



• Stockage dans les mallettes INTERDIT

• Stockage en armoire classique, dans un endroit propre et sec 
à l'abri de toute source de contamination microbienne 
– après douze heures ou plus de stockage, désinfection de niveau 

intermédiaire pour le matériel semi-critique avant le premier acte 
endoscopique  

– quelle que soit la durée du stockage, désinfection de haut niveau   
avant chaque utilisation pour le matériel critique

– après plus d’une semaine de stockage, cycle complet de traitement 
(nettoyage et désinfection) pour tout endoscope critique ou semi-
critique  



• Allongement de la durée du stockage avant nouvelle 
désinfection si utilisation d’ESET 
– durée préconisée par le fabricant, mais sans excéder une semaine 

même si celle revendiquée par le fabricant supérieure

• Rappels
– audit du traitement des endoscopes et vérification la qualité 

microbiologique de tous les endoscopes susceptibles d’être stockés 
dans l’ESET 

– traçabilité de la qualification initiale (de l’installation et de la QO 
réalisées par le fournisseur et de la QF réalisée par l’établissement) 

• Nouveaux dispositifs de stockage 
– conditions d’utilisation et de traitement des endoscopes identiques  

– attention particulière sur les modalités d’information de l’utilisateur 
de tout problème de dysfonctionnement pendant la durée du 
stockage  



Points saillants – Fiches 6 et 7



Arguments en faveur de la stérilisation ou 
de l’usage unique 

• Marge de sécurité étroite de la désinfection 
─ moindre défaillance à l’origine de contamination croisée 

• Obligation d’une nouvelle désinfection 
– en fonction de la durée et du type de stockage  

• si stockage hors ESET(ou apparentée) > 12H 

• si ESET (ou apparentée) > 72h avec les contraintes de ces équipements 

– en fonction de la catégorie d’endoscope
• juste avant utilisation pour les endoscopes critiques

• Altération de l’endoscope par des désinfections itératives

• Nécessité de contrôles microbiologiques
– utilisation différée de l’endoscope dans l’attente des résultats 

• Disponibilité permanente et immédiate difficiles 



• Endoscopes stérilisables actuellement disponibles (par ex : 
stérilisation par des procédés à basse température)
– utilisation après validation du fabriquant d’endoscope et du fabricant 

du procédé de stérilisation  

– gestion des différentes étapes de la prise en charge en concertation 
avec les professionnels responsables du circuit de stérilisation dans 
l’établissement

• Endoscopes à UU ou en partie à UU pour lesquels une gaine 
stérile comportant le canal opérateur vient recouvrir la fibre 
optique réutilisable (cystoscope, bronchoscope, etc.)



Points saillants – Fiche 8



• Contrôles des LDE
– microbiologiques 

• l'eau alimentant la machine après un éventuel système de traitement 
externe (si un tel système est recommandé par le fabricant) : rythme 
trimestriel 

• eau de rinçage terminal (fond de cuve ou localisation définie s’il existe 
un système de traitement interne de l’eau alimentant le LDE) : rythme 
trimestriel 

– niveau cible : < 1 UFC/100 ml pour P. aeruginosa et ≤ 1 UFC/100 ml pour 
flore aérobie revivifiable à 22° C

– niveau d’action : ≥ 1 UFC/100 ml pour P. aeruginosa et ≥ 10 UFC/100 ml 
pour flore aérobie revivifiable à 22° C.

– qualité physico-chimique de l'eau alimentant la machine = celle 
spécifiée par le fabricant 



• Contrôles microbiologiques des ESET
– surfaces 

• gélose contact de 25 cm²

• chaque compartiment, fréquence trimestrielle 
– 4 points : 2 dans les zones en contact éventuel avec les endoscopes, 1 point à un autre endroit de la 

cuve de l’ESET, 1 point dans la partie basse de l’ESET 

• chaque sous-unité (tiroirs ou paniers), au moins une fois par an 

• résultat attendu : < 25 UFC/25 cm² et investigation si germes indicateurs  

– particulaires de l’air à réaliser si niveau de propreté particulaire 
revendiqué par le fabricant  

• contrôles de l’eau (sauf LDE)
– EBM : aucun contrôle si obtenue par filtration 



• Contrôles microbiologiques des endoscopes
– indicateur de résultat 

– occasion de procéder à une vérification visuelle de l’état général de 
l’endoscope



• Fréquence des contrôles des endoscopes 
– contrôles programmés de l’ensemble du parc  

• chaque endoscope contrôlé au moins 1 fois par an, les endoscopes à 
risque particulier tous les trimestres 

• prélèvements répartis dans l’année afin de détecter au plus vite tout 
dysfonctionnement  

• contrôles plus fréquents selon analyse de risque  

– contrôles ponctuels 

• acquisition (qualification) ou prêt, retour de maintenance ou de prêt, 
changement de procédure dans l’entretien, alerte descendante de 
matériovigilance, survenue de cas groupés d’infections ou de 
colonisations chez les patients, investigation de cas d’acquisition virale 
sans autre facteur de risque, etc. 

• dans tous ces cas, impératif d’attendre le résultat avant de mettre en 
circulation l’endoscope  



• Modalités des contrôles des endoscopes 
– après cycle complet de traitement, au plus près de la durée 

maximale de stockage recommandée et au moins après 6 H de 
stockage 

– 2 personnes formées et mesures d’asepsie adaptées  

– solution stérile avec neutralisant du désinfectant et accessoires 
stériles ou désinfectés

– recueil récipient unique (tous les canaux) ou récipients différents 
(canal / canal)

– envoi rapide au laboratoire

– totalité du liquide recueilli filtrée sur membrane mise en culture 
(lecture à jours si stérile)

– rinçage et traitement complet de l’endoscope après le prélèvement



• Expression des résultats
– en UFC / 100 ml

– en UFC / endoscope canal si volume injecté différent de 100 ml  

entérobactéries, Entérocoques, Pseudomonas aeruginosa et autres Pseudomonas, Stenotrophomonas
maltophilia, Acinetobacter sp, Staphylococcus aureus et Candida sp, champignons filamenteux 



Points saillants – Fiches 9 et 10



• Importance +++
– traçabilité 

– qualification, requalification, maintenance préventive et curative



Prêt d’endoscope – Fiche 11  



• Destinataire du matériel considéré comme l’exploitant

• Contrat de mise à disposition ou contrat de location
– structure en charge de la réalisation de la maintenance 

– réception du dispositif dans les mêmes conditions que dans le cadre 
d’une acquisition dont le traitement complet et contrôle 
microbiologique avant la mise en service 

• Contrat de maintenance proposant un échange standard à 
titre provisoire ou définitif
– endoscope enregistré comme un appareil nouveau (si famille 

différente, QF avant d’être traité en LDE, sinon traité manuellement

• Attestation d'un traitement complet de l'endoscope  

• Séquestration en raison d’un acte à risque ATNC assurée 
dans l'établissement de santé ayant réalisé l’acte à risque 



Points saillants – Fiches 12 à 18



• Locaux 
– celui d’endoscopie pour le prétraitement

– distincts pour le traitement et le stockage

• principe de la marche en avant

• ergonomie et protection des professionnels 

– intérêt de la centralisation et possibilité de traiter des endoscopes de 
spécialités différentes dans le même plateau technique 

• Personnel 
– nombre suffisant pour assurer le bon fonctionnement de l’activité 

d’endoscopie

– dédié au traitement sous la vigilance de l’IDE

– actions de formation et soutien assurées par l’établissement  

– évaluation attestée des compétences 



• Démarche qualité
– « Référent endoscopie » 

• Périodes de gardes, week-end et jours fériés
– mêmes règles de traitement, de stockage et de traçabilité  

– mise en place d’une astreinte pour assurer le traitement des 
endoscopes par un personnel 

– délai de PEC des endoscopes le plus court possible, selon une 
procédure écrite  

– PAS DE PROCEDURE DEGRADEE ADMISE

• Matériovigilance +++

• Alerte et gestion de crise 
– mobilisation adaptée à la situation 



• Guide pour l'utilisation des laveurs désinfecteurs d'endoscopes. 2003 

• Éléments d'assurance qualité en hygiène relatifs au contrôle microbiologique 

des endoscopes et à la traçabilité en endoscopie. 2007 

• Enceintes de stockage d'endoscopes thermosensibles (ESET). 2013 



Pour amorcer les échanges 

https://youtu.be/RUT93y9hjS0

https://youtu.be/RUT93y9hjS0

