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1RESUME

  
  RÉSUMÉ 

De nos jours, la majorité des endoscopes rigides sont thermorésistants et subissent 
un cycle complet d’autoclavage (CSS 9256, 2017), contrairement aux endoscopes  

routine à plusieurs fins : diagnostiques, thérapeutiques et chirurgicales. Vu la  
sophistication de ces dispositifs médicaux (DM) ces dernières années et l’émergence  
de nombreux phénomènes épidémiques liés à certains endoscopes, il est apparu 
essentiel pour le Conseil Supérieur de la Santé (CSS) de revoir les précédentes 
recommandations 8355 de 2010 relatives à la prévention de la transmission des 

Dans ce cadre, le CSS a décidé d’élargir la démarche aux sondes et DM endocavitaires 
thermosensibles. Ce document concerne donc non seulement les endoscopes  
thermosensibles avec canal mais également toute une série de dispositifs sans 

L’objectif de ces recommandations, décrivant la prise en charge globale de tous ces  
DM endocavitaires thermosensibles, est d’optimaliser la sécurité des soins en pratique  

le risque d’infection zéro aussi bien pour les patients que pour le personnel.

Pour répondre à cet objectif, le premier chapitre est consacré à l’organisation 
pratique, c’est-à-dire les différents types d’exigences auxquelles les prestataires de 
soins doivent répondre, au cadre normatif - plus précisément les responsabilités -  
ainsi qu’à l’actualisation de l’information quant à la criticité du matériel et dès lors 
au niveau de désinfection exigé. En effet, ces DM endocavitaires sont considérés 

une désinfection de haut niveau.

En ce qui concerne les endoscopes thermosensibles avec canal, les différentes 
étapes pour aboutir à une libération de l’endoscope sont décrites dans ce document,  
à savoir : le premier nettoyage (par l’utilisateur dans le local d’endoscopie), le transport,  
la préparation du pré-nettoyage manuel, le test d’étanchéité, la réalisation  

 
le séchage et stockage de ce dernier. Contrairement à ce qui fut le cas dans 
son avis n° 8355 (2010), le CSS ne soutient plus la désinfection manuelle en cas de 

Pour les DM sans canal, le CSS recommande également une désinfection de haut  
niveau et ce, que l’on utilise ou pas une gaine de protection. Dans le cas de l’utilisation  
d’une gaine, la formation des utilisateurs est indispensable. Les techniques de 
désinfection de haut niveau comprennent les systèmes automatisés, le trempage  
et les lingettes ; chacun de ces points fait l’objet de recommandations. 



2 RESUME

Les principes primordiaux concernant l’organisation de la procédure de (re)trai-
tement, le transport et le stockage sont rappelés. 

et de la désinfection des DM endocavitaires thermosensibles avec et sans canal, 
des lignes de conduites ont été formulées à l’attention de l’utilisateur quant à la 
sélection des produits détergents-désinfectants selon la situation rencontrée ainsi 

Ce document synthétise également les axes importants en matière de surveil-
lance de la qualité et des contrôles. Ce chapitre d’importance majeure pour ga-
rantir la sécurité du patient et du personnel a été également fortement remanié. 
Il reprend la validation des processus, indispensable pour garantir qu’un DM soit 
conforme aux exigences de qualité, mais aussi les exigences et prérequis liés aux 
indicateurs attachés à la structure, au processus et aux résultats. Ces recomman-
dations se veulent également pratiques en proposant des exemples de points 
critiques intéressants à auditer. Cette partie se termine par des recommandations 
concernant les conduites à tenir pour la réalisation d’une enquête épidémiolo-
gique (audit ponctuel, traçabilité, etc.).

de ces présentes recommandations, ses propres procédures écrites, lesquelles 
devront être approuvées par le Comité d’Hygiène Hospitalière. Dans la pratique 
privée, un document relatif aux bonnes pratiques devra également être dispo-
nible.

Le CSS attire l’attention des autorités compétentes pour que des audits dans les 
institutions de soins et dans la pratique privée soient organisés. 
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 I. INTRODUCTION ET SCOPE 
  DES RECOMMANDATIONS

1.1 Introduction

les voies respiratoires, le cœur, le système digestif et les voies urinaires. L’endoscopie  
  

voire chirurgicales de plus en plus nombreuses sont réalisées au moyen de dispositifs  
médicaux (DM) endocavitaires1. Ces derniers sont également utilisés dans le cadre  
de l’évolution récente vers les techniques NOTES (Natural Orifice Transluminal
Endoscopic Surgery) permettant maintenant de réaliser des interventions chirurgicales  

Comme tout autre DM en contact avec les patients, les endoscopes doivent être  
propres, désinfectés et éventuellement stériles. Les endoscopes thermorésistants 
subissent un nettoyage, une désinfection et un cycle de stérilisation par stérilisation  
à la vapeur (CSS 9256, 2017). Par contre, les DM endocavitaires thermosensibles, 
ne supportant pas des températures supérieures à 60°C, ne peuvent subir ce type 
de stérilisation. Il existe cependant des processus de stérilisation à froid validés 
pour les DM endocavitaires thermosensibles devant être stérilisés (par exemple : 
UV, peroxyde d’hydrogène).

En raison de la nature de la technique, ce type de DM est en contact permanent 
avec les muqueuses et les liquides biologiques, y compris le sang. Il existe de ce 
fait un risque de transmission d’infections. Il faut donc utiliser du matériel à usage 
unique et/ou disposer d’un parc de DM endocavitaires et de matériels annexes 

désinfection et de stérilisation rigoureuses. 

La séquence de décontamination des DM endocavitaires thermosensibles commence  
 

de haut niveau. Ces différentes phases doivent être effectuées avec des produits 
 

dans la gestion de ces DM.

L’objectif de ces recommandations décrivant la prise en charge globale des DM 
endocavitaires thermosensibles est d’optimaliser l’assurance qualité en pratique 

et le personnel. L’accent est aussi mis sur la traçabilité des processus jusqu’au 
niveau du patient ainsi que sur le type et la fréquence des contrôles à mettre en 
place.

1
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D’autres méthodes processus ou techniques innovatrices de prise en charge du DM 
sont autorisées, pour autant qu’elles soient réalisées selon des méthodes validées  
et s’avèrent équivalentes sur le plan de la qualité.

Ces recommandations doivent être appliquées dans toute pratique médicale utilisant  
des DM endocavitaires thermosensibles, que ce soit dans une institution de soins ou  
en dehors. La mise en place de ces recommandations n’est possible que si chaque  
acteur, à son niveau de responsabilité avec les compétences nécessaires, s’implique  
dans le processus de la qualité.

Ce document devra à court ou moyen terme être adapté en fonction des évolutions 

1.2 Scope des recommandations
Les recommandations englobent la prise en charge des DM endocavitaires ther-
mosensibles, c’est-à-dire : 
 o les endoscopes thermosensibles ,
 o les DM endocavitaires thermosensibles
  les sondes échographiques rigides,
  
   les endoscopes y compris les échoendoscopes.
 
Par « endocavitaire », on entend dans ces recommandations uniquement les 
DM qui entrent par les voies naturelles dans l’organisme. Les DM utilisés par 
exemple dans le cadre de la laparoscopie ou la thoracoscopie sont exclus de 
ces recommandations.

La prise en charge des DM thermorésistants (y compris les endoscopes thermo- 
résistants) n’est pas abordée dans ce document mais est décrite dans les 
bonnes pratiques en matière de stérilisation de DM (CSS 9256, 2017). Il en va 
de même pour certains endoscopes thermosensibles qui doivent être stériles  
tels que les urétéroscopes. Ils subissent une stérilisation au peroxyde d’hydrogène.  
Etant donné qu’ils sont stérilisés, ils ne tombent pas dans le scope des présentes 
recommandations.
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TABLEAU 1 : RISQUE ET RETRAITEMENT PRÉCONISÉ EN FONCTION DU TYPE DM ENDOCAVITAIRE

Instruments Voie  
d’accès

Site  
exploré Risque Retraitement 

préconisé Chapitre

Gastroentérologie
Gastroscope 

(endoscopie digestive haute) : 
instrument à canal unique ou 

double

Colonisée Colonisée Moyen Désinfection de 
haut niveau 4

Colonoscope 
(endoscopie digestive basse) :  
instrument à canal unique ou 

double

Colonisée Colonisée Moyen Désinfection de 
haut niveau 4

Entéroscope : instrument à 
canal unique ou double Colonisée Colonisée Moyen Désinfection de 

haut niveau 4

Duodénoscope : 
instrument à canal unique 

avec érecteur
Colonisée Colonisée Elevé Désinfection de 

haut niveau 4

Cholédochoscope : 
instrument à canal unique Colonisée Colonisée Elevé Désinfection de 

haut niveau 4

Echoendoscope 
gastro-abdominal (EUS) radial 

avec instrument à canal
Colonisée Colonisée Elevé Désinfection de 

haut niveau 4

Echoendoscope 
gastro-abdominal (EUS) 

instrument radial sans canal
Colonisée Colonisée Elevé Désinfection de 

haut niveau 5

Echoendoscope 
gastro-abdominal (EUS) 

instrument linéaire avec canal 
et érecteur

Colonisée Colonisée Elevé Désinfection de 
haut niveau 4

Sondes rectales ultrasoniques 
radiales : 

instrument sans canal
Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 

haut niveau 5

Anesthésiologie

Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 
haut niveau 5

Sonde d’intubation 
trachéale : instrument sans 

canal
Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 

haut niveau 5

Pneumologie
Bronchoscope : 

instrument à canal unique Colonisée Colonisée Moyen Désinfection de 
haut niveau 4

Echoendoscope (EBUS) :  
instrument linéaire  

avec canal
Colonisée Colonisée Elevé Désinfection de 

haut niveau 4

Sonde ultrasonique miniature : 
instrument sans canal Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 

haut niveau 5



I�TR�D��TI�� � S���E DES RE��MMA�DATI��S10

Oto-Rhino-Laryngologie
Rhinolaryngoscope : 

instrument avec canal Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 
haut niveau 4

Rhinolaryngoscope : 
instrument sans canal Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 

haut niveau 5

Gynécologie / Urologie
Sonde ultrasonique vaginale :

instrument sans canal Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 
haut niveau 5

Cystoscope souple : 
instrument avec canal Colonisée Stérile Moyen Désinfection de 

haut niveau 4

Cystoscope souple : 
instrument sans canal Colonisée Stérile Bas Désinfection de 

haut niveau 5

Sonde rectale
ultrasonique : 

instrument sans canal
Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 

haut niveau 5

Sondes manométries et
matériel – rééducation avec  
sondes endovaginales / 

endorectales

Colonisée Colonisée Moyen Désinfection de 
haut niveau 5

Cardiologie
Echo-endoscope 

transoesophagien : 
instrument sans canal

Colonisée Colonisée Bas Désinfection de 
haut niveau 5

Il est envisageable que de nouveaux types de DM ou d’endoscopes soient mis 
à disposition des professionnels de santé après la publication de ces présentes 
recommandations. Pour tout nouvel endoscope ou DM endocavitaire, il sera 
nécessaire de déterminer s’il peut être assimilé à l’une ou l’autre des catégories 
d’instrumentations/appareillages reprises dans le tableau 1 et donc a fortiori de 

suivre les prescriptions du fabricant.

Ces recommandations doivent être appliquées dans toute pratique médicale 
utilisant des DM endocavitaires thermosensibles, que ce soit dans une institution 
de soins .

 
patients dits à risque, le Conseil Supérieur de la Santé (CSS) se réfère aux précédents 
avis du CSS tels que :
  - les recommandations pour la prévention de la transmission des encéphalo- 
  pathies spongiformes transmissibles (Maladie de Creutzfeldt-Jakob) en milieu  
  hospitalier (CSH 7276-2, 2006) dans lesquelles un chapitre a également été  

Instruments Voie  
d’accès

Site  
exploré Risque Retraitement 

préconisé Chapitre



I�TR�D��TI�� � S���E DES RE��MMA�DATI��S 11

  consacré aux procédures endoscopiques. Il est fait référence au document  
 

  d’actualité et les professionnels de la santé confrontés à ce type de situation  
  sont invités à en prendre connaissance et à les suivre ;
  - les recommandations relatives à la prévention de la tuberculose dans les  
  institutions de soins (CSS 8579, 2013) ;
  - les recommandations en matière de prévention, maîtrise et prise en charge des  
  infections dues à  dans les institutions de soins (CSS 9345, 2017) ; 
 - les recommandations en matière de prévention, maîtrise et prise en charge  
  des patients porteurs de bactéries multi-résistantes aux antibiotiques (MDRO)  
  dans les institutions de soins (CSS 9277, 2019).

Mots clés et MeSH descriptor terms2

 

 

2  
 

 

Keywords Sleutelwoorden Mots clés Schlüsselwörter

Endoscopes Scopen Endoscopes Endoskopen 

Probes Sonde Sondes Sonden

Medical devices Medische 
hulpmiddelen

Dispositifs Medizinische 
Vorrichtung

Heat-sensitive Warmtegevoelig Thermosensible

Disinfection Desinfectie Désinfection Desinfektion

Sterilisation Sterilisatie Stérilisation Sterilisierung

Prevention Preventie Prévention Prävention

Control Beheersing Maîtrise Kontrolle

Management Aanpak Prise en charge Management

Healthcare
facilities Zorginstellingen Institutions 

de soins
-

inrichtungen

* MeSH (Medical Subject Headings) is the NLM (National Library of Medicine) controlled vocabulary  
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh.

MeSH terms*

Endoscope; 
Analytical, 
Diagnostic and 
Therapeutic 
Techniques 
and Equipment 
Category

Prevention and 
control

Health Care 
systems;  
Delivery of 
Health Care
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 2. METHODOLOGIE

Après analyse de la demande, le Collège et le président du groupe de travail ont 
 a 

été constitué, au sein duquel ont été reprises des expertises :
3,  

  urologie, etc.), 
 

  normes et produits) et également, 

Les experts de ce groupe ont rempli une déclaration générale et  d’intérêts 

En début d’élaboration de ces recommandations, le groupe de travail a rencontré  
à leur demande des interlocuteurs du service «  

 » de la «  
 

dans le cadre de la préparation d’un document par cette autorité communautaire  
(«  

 »). Ce texte a été élaboré avec l’implication d’experts dont certains  
font partie du groupe de travail du CSS ; ceci offre une garantie quant à la cohérence  
entre les futures recommandations du CSS et le document de la VAZG.

 
de travail a été amené à prendre connaissance et débattre à propos d’une série 

des DM endocavitaires émanant de cette même agence. Certaines informations 
ont été communiquées à cette dernière et certains aspects ont été intégrés à ce 
présent document. 

Ce document de recommandations est une mise à jour du document publié en 1995 
(CSH 5303-11) et révisé en 2010 (CSS 8355). Cette dernière version a été remaniée  
et actualisée sur base des normes et de la littérature médicale internationale  
la plus récente ainsi que sur base de l’opinion des experts. Les différentes recom-

 

Après approbation de l’avis par le groupe de travail, le Collège a validé l’avis en 
dernier ressort.

3

la plus récente ainsi que sur base de l opinion des experts. Les différentes recom

Après approbbaation de l’avis par le groupe de travail, lee CCollègee aa validé l’avis en 
ddernier ressoorrtt.

3



MET��D�L��IE14

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament 
 et des produits de santé (FR)
APB Association pharmaceutique belge
CDC 
CE Conformité Européenne
CJD Maladie de Creutzfeldt-Jakob sporadique
vCJD Nouveau variant de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
CSH Conseil Supérieur d’Hygiène (ancienne dénomination du CSS)
CSS Conseil Supérieur de la Santé
DM Dispositif médical
EBUS 
EUS  Endoscopic ultrasound 
FDA 
FFP 
HPV 
HR HPV 
HRMO  - micro-organismes à haut risque

ISO International Organization for Standardization 
LRMO  Low risico micro-organism - micro-organismes à faible risque
NOTES 
NRZV 
OMS Organisation mondiale de la santé

ORL Oto-rhino-laryngologie
PBS 

SFERD  (NL)
SCS Service central de stérilisation
SPF SPSCAE Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la chaîne 
 alimentaire et environnement
TP Type de produit
UFC  Unité formant colonie
UV Ultraviolet
VAZG  
WIP  (NL)
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 3. GENERALITES

-
mandations que des procédures de désinfection de haut niveau.

3.1 Criticité et niveaux de désinfection

pour la désinfection du matériel. Chaque niveau requiert une propreté microbio-
logique adaptée, qui peut être obtenue par stérilisation ou par différents niveaux 
de désinfection :

Matériel critique : un matériel est dit critique s’il présente un risque d’infection,  
  s’il est contaminé avec un micro-organisme. Les objets qui pénètrent dans un  
  tissu stérile ou dans le système cardiovasculaire doivent être stériles.

Matériel semi-critique : un matériel est dit semi-critique s’il entre en contact  
  avec des muqueuses ou la peau lésée. Les objets doivent être exempts de  
  micro-organismes, mais un petit nombre de spores est autorisé. Les objets  
  semi-critiques demandent au minimum une désinfection de haut niveau  
  (avec des produits désinfectants chimiques ou des moyens physiques).

Matériel non critique : un matériel est dit non critique s’il entre en contact  
  avec la peau intacte. Les objets non critiques peuvent être désinfectés  
  avec des produits désinfectants de bas niveau.

 TABLEAU 2 : CLASSIFICATION DE SPAULDING

Utilisation 
du matériel Classement Niveau de risque Traitement requis

Introduction dans le système 
vasculaire ou tissu stérile

Critique
élevé

Stérilisation ou usage 
unique stérile, 
à défaut stérilisation 
chimique

Contact avec muqueuse ou Semi-critique
moyen à élevé

Désinfection de haut 
niveau

Contact avec la peau intacte 
du patient ou sans contact 
avec le patient

Non critique Désinfection de bas 
niveau

 
organismes dans ou sur une matrice inanimée, obtenue grâce à l’action irréversible  
d’un produit sur leur structure ou leur métabolisme, à un niveau jugé approprié en 
fonction d’un objectif donné.

Les niveaux de désinfection correspondent à une efficacité sur les différents  
micro-organismes.
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TABLEAU 3 : TRAITEMENT RECOMMANDE SELON LE TYPE DE MICRO-ORGANISME CONCERNE

Bactéries 
végétatives

Mycobactéries Champignons Virus Spores

Stérilisation OUI OUI OUI OUI OUI

Haut niveau OUI OUI OUI OUI Partiellement

Bas niveau Majorité - Certains Certains -

 
organismes viables sur le DM. Le but de la stérilisation est donc la destruction ou 
l’inactivation irréversible des micro-organismes présents dans ou sur cet objet de 
manière à ce que la probabilité d’avoir au maximum un micro-organisme survivant  
par million d’unités traitées soit atteinte (10-6) (Pharmacopée européenne 8.0, 
point 5.1.1.) ainsi que le maintien de cet état jusqu’à l’utilisation du DM (CSS 9256, 2017). 
Certains produits désinfectants permettent, à des concentrations plus élevées 
et avec des temps de contact plus longs, d’obtenir une stérilisation.

Les DM endocavitaires thermosensibles sont, pour la majorité des DM semi-critiques,  
c’est pourquoi ils subiront un traitement adéquat de nettoyage et désinfection 
de haut niveau.

3.2 Organisation pratique 
Nettoyer, désinfecter et stocker correctement les DM thermosensibles n’est possible  
que si l’équipement, les locaux adéquats et le personnel compétent sont disponibles. 

3.2.1 Exigences liées aux locaux : 
 organisation centrale ou décentralisée ?

Dans la pratique, divers scénarios sont possibles : 

 
  décentralisés, 

 
  fection et séchage pour un ou plusieurs locaux d’endoscopie,

 
  sans canal).

En ce qui concerne les , du point de vue de la sécurité du  
patient et de la garantie de la qualité, une centralisation complète est à privilégier.  
Sur le plan théorique, en particulier, ce scénario offre le plus de garanties : présence  
d’infrastructures et de machines optimales, séparation physique nette du circuit 
propre et du circuit sale, méthodes de travail standardisées grâce à l’intervention 

Des limitations architecturales font que ce scénario préférentiel ne peut pas toujours  
être suivi. 
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tant centralisée que décentralisée.
Garantir un trajet adéquat et permanent des endoscopes sales/propres est  
essentiel et n’est possible que s’il existe une séparation architecturale nette entre 
la zone propre et la zone sale. Idéalement, le laveur-désinfecteur d’endoscopes 
avec sas/passe-plat marque cette séparation. En l’absence de tels laveurs- 

 
droplet precautions, CDC, 2007) pour éviter toute contamination entre l’endroit où 
a lieu le pré-nettoyage (zone sale) et l’endroit où se trouve le laveur-désinfecteur  
d’endoscopes (zone propre) est nécessaire (WIP, 2016). 

La zone sale comprend 
 

  sales (tenir compte du bac de transport/système de transport utilisé), 
 

  et dont les dimensions sont adaptées aux endoscopes déployés et munis  
  d’un pistolet à jet d’eau, 

 
  chargement), 

 
  Des équipements de protection individuelle contre les éclaboussures ainsi  
  qu’un kit de rinçage oculaire sont à disposition des collaborateurs. 

La zone propre comprend 

 
  de déchargement), 

 
  de transport/système de transport utilisé). 

En fonction du système de traçabilité choisi, un équipement informatique peut être  
nécessaire dans les deux zones (ordinateur, écran, scanner manuel). L’enregis-
trement numérique du chargement et des données du processus est la norme à 
viser. La place nécessaire à ce matériel doit être prévue. 

les zones de nettoyage et de désinfection en fonction des types de produits  
désinfectants utilisés et du type de laveur-désinfecteur d’endoscopes utilisé 
(suivre les instructions du fabricant).
Les produits utilisés sont stockés en toute sécurité (selon les prescriptions du fabricant  
et du SIPPT4). 

4
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, en cas de nettoyage et désinfection manuels,  
ces étapes doivent s’organiser à proximité du DM. Il faut prévoir un plan de travail 

une désinfection de haut niveau en fonction des moyens choisis (systèmes auto-
matisés, trempage, lingettes). Si l’on utilise une technique de trempage dans des 
produits toxiques (comme, par exemple, le glutaraldéhyde), ces récipients sont 
fermés par un couvercle.

Les principes fondamentaux de séparation des zones propres et sales doivent 
être respectés.

3.2.2 Exigences minimales liées à l’équipement
Le DM endocavitaire thermosensible, la station de pré-rinçage automatique ou 
le bac de rinçage destiné au pré-nettoyage manuel et adapté à la longueur du 
DM endocavitaire, le laveur-désinfecteur d’endoscopes, l’armoire de stockage5,  
le séchoir6 doivent satisfaire à diverses exigences minimales en matière de prévention  
des infections et aux exigences de la médecine du travail ainsi qu’à la législation en  
la matière. Ces exigences minimales sont décrites dans la directive «  

 » du WIP ( , 2015).

3.2.3 Exigences minimales liées au personnel
Le personnel intervenant dans le nettoyage, la désinfection, le séchage et le 
stockage des DM endocavitaires thermosensibles doit avoir suivi une formation  
documentée à cet effet avant de pouvoir réaliser la procédure de manière  
indépendante. La formation minimale couvre les principes de l’hygiène des mains,  
l’utilisation d’équipements de protection individuels, la manipulation sûre des  
produits chimiques, le nettoyage, la désinfection / le stockage des DM endocavitaires  
thermosensibles, la connaissance détaillée des endoscopes / sondes en présence,  
les systèmes de traçabilité. Il est recommandé de lister les compétences nécessaires  
(annexe 1), d’y coupler une formation et de procéder à des contrôles périodiques  

 
sont (encore) présentes.

-
sant pour permettre l’application stricte des procédures.

3.2.4 Exigences minimales pour la qualité de l’eau
D’une manière générale, l’eau doit être de qualité potable. Cette dernière doit 
répondre aux critères de qualité de la norme suivante :  

.

La qualité de l’eau potable doit être contrôlée au minimum 1 x par an.

5  
pour une  

 durée maximale de 4 heures
6  
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3.3 Cadre normatif et responsabilité
Les DM doivent être conformes à l’arrêté royal 18/03/19997 (p.ex. marquage CE8).  
Tout matériel utilisé pour le retraitement des DM (le manomètre, les appareils de  
retraitement, le laveur-désinfecteur d’endoscopes) doit être pourvu d’un marquage  

(AR mars 1999). 

Le cadre réglementaire des produits désinfectants est décrit au point 6.2.1. des 
présentes recommandations.

En cas d’acquisition de nouveaux matériels et pour assurer une qualité de retraitement  
optimale, il est recommandé de solliciter l’avis du Comité d’Hygiène Hospitalière. 

Les modes d’emploi des appareils présents (endoscopes, DM, laveur-désinfecteur 
d’endoscopes, séchoir, etc.) sont disponibles.

Les principes de bonne gestion de la sécurité doivent être respectés ; ce qui suppose  
une implication et une mention explicite des responsabilités de tous les intervenants  

 
équipe responsable de l’hygiène hospitalière). La désignation d’un expert coordinateur 
(comme un pharmacien responsable (avis NRZV9/D/430-3, 2013)) en retraitement 
(nettoyage, désinfection et éventuellement stérilisation) des DM endocavitaires est 
très fortement recommandée

7
8 CE : Conformité européenne
9
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 4. PROCESSUS DE NETTOYAGE ET 
  DE DESINFECTION DES ENDOSCOPES
  THERMOSENSIBLES AVEC CANAL

Le nettoyage et la désinfection des endoscopes thermosensibles avec canal sont des 
processus particulièrement critiques dans les institutions de soins. Si ce processus  
n’est pas réalisé correctement, des infections associées aux soins potentiellement 
mortelles peuvent se manifester. 

Ce chapitre décrit de façon détaillée les différentes étapes du processus de  
nettoyage/désinfection/séchage/stockage pour les endoscopes mais également 
les particularités de ces étapes pour les accessoires. Le CSS recommande à 
chaque établissement de soins de rédiger, sur cette base, sa propre procédure 
écrite, laquelle devra être approuvée par le Comité d’Hygiène Hospitalière. Dans 
la pratique privée, un document relatif aux bonnes pratiques devra également 
être rédigé. 

Les patients atteints  (CJD) – forme sporadique - ne 
présentent pas de risque accru en cas d’endoscopie étant donné l’absence des 
prions dans les muqueuses et sous-muqueuses. Par contre, chez les patients atteints 
ou suspects variant  (vCJD), les prions se retrouvent  
également au niveau des amygdales, des ganglions lymphatiques et des muqueuses  
et sous-muqueuses du tractus gastro-intestinal. Dès lors, les examens endoscopiques et 
les interventions (biopsies, injections, etc.) devront être évitées au maximum chez  
ces patients (CSH 7276-2, 2006 ; CSS 9256, 2017). S’il n’est pas possible de l’éviter, 
il est recommandé de faire usage d’endoscopes à usage unique.

4.1 Processus de nettoyage/désinfection/séchage
Pour la plupart des endoscopes thermosensibles avec canal, une désinfection de  

devant être stériles quand ils sont utilisés dans des cavités stériles (cf. Spaulding). 
Dans ce cas, une stérilisation est exigée grâce notamment à l’utilisation de peroxyde  
d’hydrogène. Le fabricant d’endoscopes thermosensibles avec canal, en collaboration  
avec le fabricant du stérilisateur, doit offrir la garantie à l’utilisateur qu’une stérilisation  
au peroxyde d’hydrogène est possible (Recommandations du CSS relatives aux 
« Bonnes pratiques en matière de stérilisation de dispositifs médicaux » (CSS 9256, 
2017)).

Le logigramme ci-dessous décrit les étapes du processus à suivre du point de vue 
de la prévention des infections. L’ordre utilisé ici est celui de la préparation d’un 
endoscope désinfecté jusqu’au processus de séchage et de stockage de cet 
endoscope. 
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FIGURE 1: PROCESSUS PRIMAIRE DE NETTOYAGE ET DE DÉSINFECTION D’UN ENDOSCOPE THERMOSENSIBLE AVEC CANAL 
 (ADAPTÉ DU MANUEL QUALITÉ DU SFERD, VERSION 4.0, 2016).
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4.1.1 Préparation d’un endoscope désinfecté prêt à l’emploi
 

  à l’aide de mains désinfectées et, pour les cystoscopes, avec des gants  
  stériles. 

 
  désinfecteur d’endoscopes (si l’endoscope provient directement du laveur- 
  désinfecteur d’endoscopes, il doit être utilisé dans un délai de 4 heures).  

 
  sur le bac de transport ou au moyen d’une étiquette apposée sur l’endoscope,  
  par exemple). Si ce délai est dépassé, l’endoscope doit de nouveau être  
  nettoyé et désinfecté mécaniquement.

 
  il faut s’assurer du bon déroulement du processus (cf. 4.1.10.). 

 
  adéquate et un bouchon à biopsie à usage unique doit être posé sur le  
  canal de biopsie.

4.1.2 Transport de l’endoscope désinfecté
 

  unique propre ou dans un bac de transport réutilisable désinfecté. Lorsque  
  le site anatomique examiné est stérile, l’endoscope désinfecté est transporté  
  dans un conditionnement stérile. Ce bac de transport est fermé de manière  
  à ce qu’il soit possible de voir que l’endoscope est désinfecté (couvercle,  
  housse en plastique, code couleur, etc.). L’endoscope doit être protégé contre  
  les dommages provoqués par le transport.

 
  passage éventuel dans un séchoir, et est amené au local d’endoscopie.

4.1.3 Réalisation de l’endoscopie – contact patient/endoscope
 

  des mains. En outre, ils doivent porter des gants non stériles et un tablier de  
  protection jetable. Des gants stériles sont nécessaires si le traitement recommandé  
  de l’endoscope est la stérilisation.

 
10  en cas de bronchoscopie et de suspicion  

  de tuberculose pulmonaire ou laryngée, par exemple).
 

  ou dans le dossier électronique du patient ou tout autre système. 

4.1.4 Premier nettoyage par l’utilisateur au local d’endoscopie
Les actes suivants doivent être accomplis immédiatement après l’examen, au 
local d’endoscopie même. Ces actes doivent toujours avoir lieu aussi lors d’une 
endoscopie pratiquée en dehors des heures de travail habituelles. Le nettoyage 
immédiat prévient le dessèchement des souillures et empêche la prolifération des 

10
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  à l’eau potable.

 
  non stérile ou d’un chiffon doux non pelucheux à usage unique.

 
  cet effet ou un système qui indique clairement que l’endoscope a été utilisé.  

4.1.5 Transport de l’endoscope utilisé
 

  de désinfection, en vue du pré-nettoyage manuel, du nettoyage et de la  
  désinfection automatisés. 

 
  les cas, l’endoscope sale ne peut être transporté sans être recouvert.

4.1.6 Préparation du pré-nettoyage manuel 
 dans la zone sale du local de désinfection

Dans la zone sale du local de désinfection, le personnel dispose 
 - des équipements de protection individuelle nécessaires (tablier imperméable  
  aux liquides, gants non stériles, masque chirurgical couvrant le nez et la  
  bouche, protection oculaire), 
 - d’un capuchon protecteur pour l’endoscope, 
 - d’un testeur d’étanchéité, 
 - d’un détergent adéquat pour le pré-nettoyage manuel, 
 - d’un bac de rinçage / station de rinçage à angles arrondis (cf. 3.2.1.), 
 -
 - de brosses à usage unique compatibles avec le diamètre des canaux, 
 - de produits détergent et désinfectant pour les bacs de transport. 
Les produits nécessaires en vue du nettoyage et de la désinfection sont abordés  
au chapitre 6.

 
  pré-nettoyage manuel. La durée de pose, la concentration, la température  
  sont adaptées selon les prescriptions du fabricant. Le produit de nettoyage  
  doit être changé après chaque processus (chapitre 6).

 
  sur les endoscopes dont les canaux ne doivent pas être brossés mais dans  
  lesquels de l’air/eau doit être injecté(e)).
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  utilisation à l’aide d’un produit désinfectant de surface enregistré comme  
  biocide TP211  

4.1.7 Test d’étanchéité de l’endoscope dans la zone sale
 du local de désinfection

Le test d’étanchéité permet de détecter une perforation interne ou externe des 

De plus, l’endoscope se retrouve contaminé par des micro-organismes qui ne  
peuvent pas être éliminés dans le laveur-désinfecteur d’endoscopes. L’endoscope  
constitue alors une source de contamination et doit être retiré immédiatement 
de la circulation et contrôlé et / ou réparé par le fabricant.

à l’aide d’un testeur d’étanchéité, au moyen :
un manomètre (manuel ou automatique) : une baisse de la pression  

  sur le manomètre indique une fuite ;
pompe électrique  

  constante dans la gaine. 

Dans les deux cas, l’endoscope sous pression peut être immergé sans risque  
 

(encore sous pression) doit être sorti immédiatement de l’eau. L’endoscope  
défectueux doit être transmis pour réparation au service de l’hôpital responsable  
de technologie médicale. Dans la plupart des cas, l’endoscope sera envoyé 
pour réparation à une entreprise. L’endoscope défectueux doit porter une étiquette  
indiquant « contaminé ». Après réparation et avant utilisation, un endoscope 
réparé doit toujours être nettoyé et désinfecté mécaniquement et subir un test 
d’étanchéité.

4.1.8 Pré-nettoyage manuel de l’endoscope dans la zone sale
 du local de désinfection

Le principal objectif de cette étape est de réduire la contamination microbienne 
par une élimination chimique et mécanique de toute la saleté et des résidus  
organiques. Les données de la littérature indiquent que le nettoyage permet une 
réduction de 1 à 5 log d’une contamination initiale d’environ 108 à109 UFC (unité 
formant colonie) par endoscope, selon le type de micro-organisme présent, les 
produits détergents utilisés et leur mode d’utilisation. 

Le pré-nettoyage manuel, nécessaire pour une désinfection et/ou une stérilisation  

le local d’endoscopie. 

11
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La zone sale du local de désinfection satisfait aux exigences d’organisation de 
l’espace précitées. Le personnel chargé du pré-nettoyage manuel dispose des 
équipements de protection individuelle et du matériel nécessaires (3.2.1. et 4.1.6.).

 
  vous que tous les canaux soient remplis.

 
  (ou un accessoire de nettoyage mécanique équivalent, qui permet d’obtenir  
  au moins le même résultat).

 
  distale.

 
  du fabricant. Une attention particulière est requise en cas d’endoscopes 
  complexes tels que les duodénoscopes et les échoendoscopes linéaires.  

 
 
 

  usage unique, doivent toujours être respectées. 
 

  nettoyés. 
 

  d’endoscopes. 

4.1.9 Nettoyage et désinfection automatisés
Le nettoyage et la désinfection automatisés ont lieu après le premier nettoyage 
et pré-nettoyage de l’endoscope dans un laveur-désinfecteur d’endoscopes 
conforme aux normes NBN EN 15883-1 et NBN EN 15883-4. Le CSS est d’avis qu’un  
cycle complet du laveur-désinfecteur d’endoscopes doit se composer d’au moins  
un test d’étanchéité, un rinçage, un nettoyage, une désinfection, un post-rinçage  
et, éventuellement, une phase de séchage automatisés. Tous les appareils disponibles  
sur le marché belge ne répondent pas à ces exigences. Ainsi, il existe des systèmes  
semi-automatiques qui permettent bien une désinfection automatisée mais où le 
prélavage et le rinçage doivent être réalisés de façon tout à fait manuelle. 

 

 
  l’endoscope (position de l’érecteur, par exemple).

 
  unique) dans un panier, dans le laveur-désinfecteur d’endoscopes.

 
  d’endoscopes et démarrez le programme voulu. 
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Enregistrez (de préférence sous une forme numérique) le chargement, les données  
du processus, la date, l’heure et le numéro de lot des produits désinfectants ainsi 
que le nom de la personne exécutante.

message d’erreur, agissez selon les instructions du fabricant. Contrairement à ce 
qui fut le cas dans son avis n° 8355, le CSS ne soutient plus la réalisation manuelle 
des désinfections à titre temporaire en cas de laveur-désinfecteur d’endoscopes 
défectueux.

4.1.10 Libération de l’endoscope après désinfection
Un endoscope thermosensible avec canal ne peut être libéré (remis en circulation),  
après un nettoyage et une désinfection mécaniques, que si :

4.1.11 Séchage et stockage de l’endoscope
Le séchage est la dernière étape cruciale du processus de nettoyage/désinfection des  
endoscopes. Il prévient la prolifération de micro-organismes tels que  
spp. et Acinetobacter spp (Kovaleva et al., 2010 ; Alfa & Sitter, 1991). Le séchage 
actif des endoscopes thermosensibles avec canal a lieu dans un séchoir conforme 
à la norme NBN EN 16442 et selon les prescriptions du fabricant des endoscopes.

Pour rappel, une armoire de séchage est une armoire dans laquelle tant la face  
externe que les canaux internes des endoscopes thermosensibles nettoyés/désinfectés  

 
séchage peut servir également d’armoire de stockage.

Après le nettoyage et la désinfection mécanique, si l’endoscope est utilisé dans 
un délai de 4h, un séchage actif dans un séchoir n’est pas nécessaire. Par contre, 
 s’il n’est pas utilisé dans ce délai, l’endoscope doit de nouveau être nettoyé et  
désinfecté mécaniquement (avant utilisation). La règle des 4h repose sur les principes  
de base de la microbiologie, à savoir la courbe de croissance d’une bactérie. 
La croissance exponentielle des bactéries (la phase dite logarithmique durant 
laquelle une population bactérienne double à chaque génération) est toujours 
précédée d’une phase de latence. Bien que la phase de latence soit fonction 
de plusieurs facteurs, une durée de 4h est généralement retenue à température 
ambiante pour cette phase de latence.
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FIGURE 2 : EVOLUTION DE LA CROISSANCE D’UNE POPULATION BACTÉRIENNE DANS LE TEMPS

 
  environnement hermétique, propre et exempt de poussières (armoire de  
  stockage ou bac propre, par exemple). Le délai d’utilisation limite (4h) doit 
  être indiqué de manière claire. 

  être raccordés selon les instructions du fabricant. En fonction du type de  
  séchoir, le séchage dure de 30 à 120 minutes. Veillez à ce que les endoscopes  
  ne reposent pas sur le fond du séchoir dans le cas d’une armoire à séchage  
  par suspension. Les valves et autres éléments détachables restent avec  
  l’endoscope.

 
  endoscopes sont conservés couchés dans un bac de stockage après connexion  
  des canaux au système de séchage. 

 
  peuvent être utilisés en toute sécurité pendant une période plus longue. La  
  durée de conservation sûre est déterminée par le fabricant du séchoir.

 
  sont nettoyées et désinfectées selon les prescriptions du fabricant.

éventuellement se substituer aux séchoirs traditionnels. Ces systèmes ne répondent  
pas aux exigences techniques établies dans la norme NBN EN 16442.
Un premier système assure un séchage rapide des canaux internes de l’endoscope  
à l’air chaud, suivi d’une mise de l’endoscope sous sac plastique à usage unique, 
fermé hermétiquement, dans lequel de l’ozone est brièvement injecté. Dans le  
deuxième système, les canaux internes sont rincés au moyen d’une solution d’acide  
peracétique diluée, après quoi l’endoscope est conditionné dans un emballage 
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sous semi-vide à usage unique. Les deux systèmes se targuent de garantir un stockage  
 

La méthode de validation appliquée repose sur les recommandations formulées dans  
la norme NBN EN 16442.

4.1.12 Risque accru de contamination avec les duodénoscopes  
 et échoendoscopes à sonde linéaire

Une attention particulière doit être portée au nettoyage et à la désinfection des 
endoscopes équipés d’un érecteur additionnel, comme le duodénoscope et 
l’échoendoscope à sonde linéaire. Le duodénoscope est utilisé pour la réalisation  
d’une cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique, tandis que l’écho- 
endoscope à sonde linéaire est en général utilisé pour les cytoponctions à l’aiguille  

 
en ambulatoire. 

Plusieurs foyers de transmission bactérienne ont été constatés récemment, faisant 
suite à l’utilisation de duodénoscopes contaminés et ayant entraîné des infections  
graves, voire fatales. L’érecteur est intégré dans l’endoscope et ne peut être retiré.  
Tant l’érecteur que l’espace à l’arrière de l’érecteur risquent de rester contaminés  

 
via la mise en culture systématique de l’érecteur après désinfection de haut niveau  
de duodénoscopes et d’échoendoscopes à sonde linéaire révèlent des cultures 
bactériennes positives dans environ 5 % des cas. Étant donné le risque de transmis-
sion de bactéries potentiellement pathogènes d’un patient à l’autre, la nécessité  
de mesures plus poussées de nettoyage et de désinfection est examinée pour les  
endoscopes avec érecteur.

Les mesures complémentaires examinées (par la   
(FDA), 2018) sont :

 

En ce qui concerne la désinfection à l’oxyde d’éthylène, le CSS ne recommande 
plus son usage dans les institutions de soins (CSS 9256, 2017). L’application de la  
double désinfection mécanique de haut niveau ne peut actuellement pas être  
retenue, pas plus que la stérilisation chimique systématique en phase liquide ou 
gazeuse.

Parmi toutes ces mesures complémentaires, seules les suivantes peuvent actuellement  
) :

 
  mécanique (conformément aux directives du fabricant d’endoscopes),

 
  biennes régulières.
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nécessaires doivent être effectuées et l’endoscope doit être à nouveau nettoyé  
et désinfecté. Avant de réutiliser l’endoscope, la surveillance microbienne par 
cultures doit être réitérée. L’endoscope ne peut être réutilisé qu’en cas de cultures 
négatives (ASGE, 2018 ; Beilenhoff et al., 2017 ; FDA, 2018 ; Kim & Muthusamy, 2016 ;  
Muthusamy, 2017 ; Petersen et al., 2017 ; Rauwers et al., 2018 ; Ross, 2016). 

4.2 Nettoyage, désinfection et/ou stérilisation des accessoires 
Les accessoires utilisés lors de l’endoscopie peuvent être classés en quatre groupes :  
instruments utilisés lors de l’endothérapie (matériel d’intervention), systèmes de  
rinçage, accessoires endoscopiques, accessoires utilisés lors du processus de  
nettoyage (bac de rinçage, tuyau d’aspiration et sac).

4.2.1 Accessoires utilisés lors de l’endothérapie
Durant l’endoscopie, ces instruments sont en contact direct avec des tissus stériles  
et doivent être stériles, selon le schéma de Spaulding. L’utilisation d’accessoires à 
usage unique est à préférer. Les accessoires réutilisables ne peuvent être stérilisés  
que si l’autorisation écrite du fabricant est présente au service central de stérilisation  
(SCS) et s’il existe une procédure dans laquelle le fabricant stipule comment et 
combien de fois les accessoires peuvent être restérilisés.

4.2.2 Systèmes de rinçage

 
à la vapeur ou selon les prescriptions du fabricant). 

4.2.3 Accessoires endoscopiques
Ce groupe d’accessoires (valves, bouchons, cale-dents) n’est pas en contact 
direct avec des tissus stériles, mais le risque de contamination par des tissus ou des 
liquides corporels est grand. Du matériel à usage unique est à préférer. 
Les accessoires réutilisables sont nettoyés et désinfectés mécaniquement. Les 
valves réutilisables doivent d’abord être brossées en position ouverte et fermée 

4.2.4 Accessoires utilisés lors du processus de nettoyage 
Ces accessoires n’entrent pas en contact directement avec le patient. Comme 
un trop grand nombre de conditions doivent être remplies pour que l’utilisation de 
brosses de nettoyage réutilisables soit sûre, il est recommandé de ne plus utiliser  
que des brosses de nettoyage à usage unique. La contamination croisée entre 
patients et entre le patient et le personnel, la survenue de blessures pendant le 
nettoyage des brosses et l’utilisation de brosses usées ou défectueuses peuvent 
ainsi être prévenues.
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4.2.5 Nettoyage du bac de rinçage
Après chaque nettoyage d’un endoscope, vider le bac de rinçage, le nettoyer à 

 

4.2.6 Tuyau d’aspiration et sac
 

quotidiennement. Le tuyau de raccord d’aspiration est remplacé à chaque patient.  
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 5. PROCESSUS DE NETTOYAGE 
  ET DE DESINFECTION DES DM 
  ENDOCAVITAIRES THERMOSENSIBLES 
  SANS CANAL 

5.1 Introduction
Les DM endocavitaires thermosensibles concernés par ce chapitre sont ceux repris  
dans le tableau 1 au point 1.2. de ces recommandations. 

Ce chapitre décrit de façon détaillée les différentes étapes du processus de 
nettoyage/désinfection/séchage pour les DM endocavitaires thermosensibles 
sans canal. Le CSS recommande à chaque établissement de soins de rédiger sa 
propre procédure écrite, laquelle devra être approuvée par le Comité d’Hygiène 
Hospitalière. Dans la pratique privée, un document relatif aux bonnes pratiques 
devra également être rédigé.

On peut distinguer trois grands groupes de DM endocavitaires thermosensibles 

 o 

12 et  
   brumisation au peroxyde d’hydrogène) ou lingettes, 

 o .
 o  
  sont les suivantes :

 nettoyage et désinfection possibles via des laveurs-désinfecteurs d’endoscopes. 

5.2 Gel
Dans le cas des sondes échographiques rigides, il est fait usage de gel.
Dans le cadre de cette utilisation, le CSS recommande de 

12
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5.3 Gaine de protection
La gaine de protection est soit

 
  classe I ou de classe IIA selon la destination d’usage.
  Le matériau de ces gaines est le latex ou des élastomères de synthèse tels  

 
  sondes endocavitaires protégées par une gaine ou un condom ne peuvent  
  dégrader la gaine et entraîner des fuites (Hajjar, 2010) ;

 
  NBN ISO13 EN 4074 ;

Pour les sondes endovaginales et endorectales rigides, l’utilisation d’une gaine 
de protection est obligatoire. Celle-ci peut être un préservatif pour les sondes 
d’échographie endovaginale ou endorectale rigides.

La gaine de protection permet une diminution de la contamination, et donc  
augmentation de l’efficacité de la désinfection ainsi qu’une sécurité en cas 
d’endommagement non visible du DM (Alfa, 2015). 
Toutefois, l’utilisation systématique d’une gaine ou d’un préservatif est jugée  

la gaine est régulièrement perforée pendant l’examen (dans 1 à 8 % des cas et 
jusqu’à 81 % dans une étude). Une contamination des sondes par des bactéries 
pathogènes et des virus même en l’absence de perforation visible des gaines ou 
préservatif est documentée. Cette contamination persiste après désinfection de 

une désinfection de haut niveau.

14 . 

Pour les rhinolaryngoscopes, une étude clinique prospective a démontré que 
l’usage d’une gaine ne nécessitait pas de désinfection de haut niveau (Alvarado 
et al., 2009). Cependant, étant donné qu’il ne s’agit que d’une seule publication, 
le CSS recommande également la désinfection de haut niveau pour les rhino-
laryngoscopes.

Pour une bonne utilisation des gaines de protection, il est nécessaire de : 
 1.  ; 
Les points suivant méritent une attention particulière :

Mise en place de la gaine
 

  péremption pour les gaines stériles.
 

  fois celle-ci en place.

13 ISO : International Organization for Standardization
14
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  perforée par l’aiguille lors de la biopsie.

 
 

  du guide sur la sonde. 
 

  selon les procédures de matériovigilance (AFMPS).

Retrait de la gaine

 
  lingette à usage unique sèche ou une compresse en non tissé pour rechercher  
  la présence de souillures. 

 2.  destinée et adaptée à l’usage prévu, et ne gênant  
  pas l’utilisation de la sonde à protéger (Hajjar, 2010).

En aucun cas, la gaine de protection ne peut servir d’étui de stockage.

5.4 Retraitement des DM

5.4.1 Retraitement des sondes d’échographie 
 rigides avec gaine

Le retraitement concerne les sondes à échographie rigides par voie endovagi- 
nale et endorectale. L’utilisation d’une gaine de protection pour ces sondes 
est obligatoire. Une désinfection de haut niveau entre deux examens s’impose. 
Après retrait de la gaine de protection, il est nécessaire d’essuyer la sonde à 
l’aide d’une lingette sèche et propre. 

Un lavage et une désinfection de haut niveau sont OBLIGATOIRES. 

Le lavage est réalisé par nettoyage manuel à l’aide 

 
  (chapitre 6) ou

La désinfection de haut niveau est réalisée 
 

  haut niveau (point 5.5.1.) 
 

  grâce à des lingettes (ACIPC, 2017 ; Hajjar 2010 ; Rutala & Weber, 2016 ;  
  SFERD, 2016).
En plus de la sonde échographique elle-même, il ne faut pas oublier de désinfecter  
la poignée.
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via le canal et qui sont réutilisables, telles que les sondes miniatures.

Un lavage et une désinfection de haut niveau sont OBLIGATOIRES.

Le lavage est réalisé par nettoyage manuel à l’aide 

 
  (chapitre 6) ou

La désinfection de haut niveau est possible 
 

  haut niveau (point 5.5.1.) 
 

  grâce à des lingettes (ACIPC, 2017 ; Hajjar 2010 ; Rutala & Weber, 2016 ;  
  SFERD, 2016).
En plus de la sonde échographique elle-même, il ne faut pas oublier de désinfecter  
la poignée.

5.4.3 Retraitement des endoscopes y compris 
 les échoendoscopes

Le retraitement concerne les endoscopes thermosensibles sans canal. 
Juste après l’examen, il est nécessaire d’essuyer l’endoscope à l’aide d’une  
compresse sèche et propre. 
Il convient de réaliser un test d’étanchéité si ce dernier est recommandé par le 
fabricant.
Il faut prévoir systématiquement une désinfection de haut niveau avec un lavage 
préalable de l’endoscope que l’on ait utilisé ou non une gaine de protection.

Dans la majorité des cas, il n’est pas préconisé d’utiliser des gaines de protection 
pour les sondes d’échoendoscopes. Dans le cas particulier de l’échoendoscopie 

une intervention de chirurgie cardiaque au bloc opératoire), certains fabricants 
recommandent l’usage d’une gaine de protection. Les gaines utilisées doivent 
avoir un marquage CE et une désinfection de haut niveau entre deux examens 
s’impose. Après retrait de la gaine, il est nécessaire d’essuyer la sonde à l’aide 
d’une compresse sèche et propre. 

Le lavage est réalisé par nettoyage manuel à l’aide 

 
  (chapitre 6) ou
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La désinfection de haut niveau est possible 
 

  fection de haut niveau (point 5.5.1.) 
 

  grâce à des lingettes (ACIPC, 2017 ; Hajjar 2010 ; Rutala & Weber, 2016 ;  
  SFERD, 2016).
En plus de la sonde échographique elle-même, il ne faut pas oublier de désinfecter  
la poignée.

Il existe des DM endocavitaires multi-usages à patient unique. Par exemple : pour 
les sondes de rééducation périnéale, vu le nombre de traitements prescrits, on peut  

examen, la sonde devra être nettoyée (désinfection de bas niveau), emballée et 
rendue au patient. 

FIGURE 3 : PROCESSUS DE RETRAITEMENT DES DM ENDOCAVITAIRES

 désinfection utilisé
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5.5 Techniques de désinfection de haut niveau
Les techniques de désinfection de haut niveau reprennent les systèmes automatisés,  
le trempage et les lingettes.

5.5.1 Méthodes automatisées de désinfection de haut niveau
Il existe actuellement des alternatives automatisées de désinfection de haut 
niveau des DM endocavitaires sans canal. L’avantage de ce type de système 
par rapport aux techniques manuelles de désinfection de haut niveau est de 
supprimer les erreurs liées à l’opérateur, d’augmenter la sécurité pour l’utilisateur 
en réduisant l’exposition à des toxiques chimiques et permettre une traçabilité et 
reproductibilité.

5.5.1.1. Automates de désinfection à rayonnement UV-C
   La chambre à UV-C est une chambre fermée. La sonde d’échographie  
   préalablement nettoyée est suspendue au centre de cette chambre.  
   La sonde et sa poignée sont exposées aux rayons de 6 lampes UV-C  

 
   de la chambre. 

   L’énergie des photons dénature les acides nucléiques des microorganismes. 

 
   dispositif variait de 90 sec (Bloc et al., 2011) à 5 min (Kac et al., 2010) et  
   10 min (Kac et al., 2007). 

15 (Meyers et al.,  
   2017) dans des études in vitro et en conditions d’utilisation de routine.

   Actuellement, deux modèles d’automate sont disponibles : un modèle  
   pour les sondes d’échographie endocavitaire vaginale et rectale avec  
   un cycle préprogrammé de 90 sec et un modèle pour les échoendoscopes  
   transoesophagiens avec un cycle à 180 sec. 
   L’automate est également équipé d’un logiciel qui permet une traçabilité  
   du processus de désinfection.

   L’avantage du traitement par UV-C est de ne pas être corrosif pour les  
   sondes et donc de préserver leur fonctionnalité.

   Quel que soit le type de machine, il est important de suivre les recom- 
   mandations du fabricant.

5.5.1.2. Automate de désinfection au peroxyde d’hydrogène
   Un dispositif automatisé utilise du peroxyde d’hydrogène à 35 % et à 56°C.  

 
   d’hydrogène qui désinfecte la sonde d’échographie dans une chambre  
   fermée suivant un cycle automatisé.

15
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   Ce dispositif décontamine simultanément la sonde et sa poignée (Ngu et  
   al., 2015).

 (Vickery et  
   al., 2014) selon des standards internationaux de désinfection bactéricide,  
   fungicide, mycobactéricide et virucide et en condition d’utilisation clinique  

 
   et al., 2014, Ryndock et al., 2016).

   Quel que soit le type de machine, il est important de suivre les recom- 
   mandations du fabricant.

5.5.1.3. Laveur-désinfecteur d’endoscopes
   Il existe des laveurs-désinfecteurs d’endoscopes prévus notamment pour 
   la désinfection d’endoscopes sans canaux. Ces laveurs-désinfecteurs  
   d’endoscopes automatiques garantissent une traçabilité. 
   Cet appareil désinfecte le DM dans son entièreté.

   Quel que soit le type de machine, il est important de suivre les recom- 
   mandations du fabricant.

5.5.2 Technique de trempage 

 
  protéger du contact et des projections de produits contaminés ou toxiques :  
  gants en nitrile à longues manchettes, tablier imperméable, masque chirur- 
  gical, lunette de protection.

 
  les solutions de trempages.

 
  chaque changement de lot de solution de trempage, il faut enregistrer le  
  numéro de lot.

 
  d’utilisations de celle-ci doivent être mentionnées sur le contenant.

 
  soigneusement les DM endocavitaires après désinfection. Il en va de même  
  pour les accessoires. On utilise à cet effet de l’eau potable. 

 
  criptions du fabricant.
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La désinfection manuelle comporte un certain nombre d’inconvénients :
 

  les produits,

 
  concentration et durée de trempage),

 
  préparées ainsi que le rythme de renouvellement des solutions. 

Différents produits de désinfection de haut niveau existent sur le marché et sont 
repris dans le chapitre 6. 

5.5.3 Lingettes
Il existe des processus de désinfection de haut niveau réalisables à l’aide de lingettes. 

Celles-ci présentent un certain nombre d’avantages : 
 

  notamment grâce à la présence de composés tel que le dioxyde de chlore  
  ou l’acide peracétique et ce, en un temps court,

 
  tenance et une utilisation au lieu même de l’examen,

turn around time (durée de désinfection) court ce qui permet de réduire  
  les délais de mise à disposition des DM,

 
  faible volume de produit actif, le moindre risque de projection comparativement 
  au trempage par immersion.

L’utilisation des lingettes a ses limites comme :
 

  manuel recommandée pour les DM invasifs en contact avec des tissus ou  
  des liquides biologiques,

 
 

  les zones présentant des anfractuosités par rapport à l’immersion),

 
  rhinolaryngoscopes (Alvarado et al., 2009),

 
  de certains produits actifs contenus dans les lingettes.

5.6 Organisation 
Il ne faut pas oublier la désinfection entre chaque patient des écrans tactiles et 
des claviers ni la désinfection périodique des consoles et des câbles (avec pour 
les écrans tactiles un recours à un produit désinfectant de bas niveau répondant 
aux prescriptions communiquées par le fabricant). 
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5.7 Stockage
Les DM endocavitaires thermosensibles sans canal non utilisés immédiatement 
doivent être séchés à l’aide d’un textile propre et non pelucheux, sur une surface 
sèche, préalablement nettoyée et stockés dans un endroit propre et sec. Le stockage  
en valise est interdit.

S’il s’agit d’un échographe, le DM est raccroché à son support.



43



�R�D�ITS �TILISES L�RS D� �ETT��A�E ET DE LA DESI��E�TI�� 44

 6. PRODUITS UTILISES LORS
  DU NETTOYAGE ET DE LA 
  DESINFECTION DES DISPOSITIFS 
  MEDICAUX ENDOCAVITAIRES 
  THERMOSENSIBLES

6.1 Généralités
 

matique permettant d’estimer un niveau d’innocuité du matériel qui est réutilisé. 

Elle fait en général appel à des organismes de référence qui représentent les 

de nombreuses normes permettant aux utilisateurs de faire le bon choix parmi la 
batterie de produits présents sur le marché. Ces normes se basent sur des tests en 

une cible donnée.

Il est donc essentiel de bien connaître les normes pertinentes auxquelles doivent 
répondre les produits désinfectants et de faire le choix en fonction de l’utilisation 
que l’on en fera.

6.2 Sélection du produit désinfectant

6.2.1 Aspects légaux
Les produits désinfectants peuvent avoir 3 statuts (APB16, 2014). L’utilisateur doit 
sélectionner le produit désinfectant ayant le statut adapté à l’indication dans 
laquelle il veut l’utiliser.

Dispositif médical  
  n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques,  

Biocide : substances actives ou préparations destinées à détruire, repousser  
  ou rendre inoffensif un organisme nuisible, à en prévenir l’action ou à le combattre  

 
  par un numéro d’autorisation.

Médicament : produit ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché.  

La désinfection d’un DM doit être réalisée avec un produit désinfectant ayant le 
statut de DM (ANSM17, 2017).

16
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La désinfection des surfaces, des matériaux, des équipements et du mobilier doit 
être réalisée avec un produit désinfectant ayant le statut de biocide de type 2 
(SPF18, 2018).

 
la formulation (concentration du principe actif, excipients, synergies, température,  
etc.) et le temps de contact sont des facteurs très importants. 

  
et, à l’inverse, l’absence d’un principe actif n’implique pas automatiquement 

Pour exemple, la désinfection de haut niveau (action sur tous les micro-orga-
nismes incluant les spores) ne peut être atteinte que par quelques principes actifs 
(Directive 93/42/CEE, 1993) mais tous les produits contenant ces principes actifs 
ne sont pas des produits désinfectants de haut niveau. De plus, certains produits 
désinfectants de haut niveau peuvent être des agents de stérilisation chimique 
(en augmentant la concentration et/ou le temps de contact) (Directive 93/42/
CEE, 1993), mais pas tous.
Il est donc nécessaire de se référer à des normes (cf. ci-dessous) pour s’assurer de 

Les DM destinés à la désinfection sont décrits dans la Directive Européenne 93/42/CEE  
 

cette Directive reprend 15 exigences essentielles auxquelles les DM doivent 
répondre, et notamment l’exigence essentielle 3 qui impose d’atteindre les  
performances qui leur sont assignées par le fabricant.

Les biocides font l’objet d’une autorisation de mise sur le marché ayant pour 

 
de l’activité de ces produits relève des normes européennes NBN EN.
La norme NBN EN 14885 « 

 »  
fournit une vue d’ensemble des normes disponibles. Les normes sont organisées 
en phases puis en étapes :
 o 

 
  revendication d’un produit.
 o  : permet de valider les conditions de l’utilisation des produits. 

Etape 1 : détermination de la concentration et de la durée de contact en  
   présence de substances interférentes par des techniques en suspension.

Etape 2 : détermination de la concentration et de la durée de contact en  
   présence de substances interférentes par des techniques de porte-germes. 

18
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 o  : permet l’évaluation de l’activité des produits dans les conditions  
  réelles d’emploi, mais ce niveau est encore en projet. Il n’existe pas encore  
  de normes correspondant à cette phase.

LE TABLEAU 4 REPREND LES NORMES D’APPLICATION POUR LES PRODUITS DÉSINFECTANTS DE DM PUBLIÉES À CE JOUR
(NBN EN 14855, 2015).

Phase - 
Etape

Numéro 
de 

norme
Activité Obligatoire 

(instruments)
Organisme  

d’essai

Temps 
de 

contact
log Substances 

interférentes

Phase I NBN EN 
1040 Bactéricide Non 

Applicable
1 à 60 
min >5log

NBN EN 
1275 Fongicide Non 

Applicable
5 à 60 
min >4log

Phase II - 
Etape 1

NBN EN 
13727

Bactéricide 
(surfaces, DM) OUI

Staphylococcus 
aureus

Pseudomonas 
aeruginosa

Enterococcus hirae
Enterococcus 

faecium si T> 40°C

pas plus 
de 60 
min

Albumine/
érythrocytes

NBN EN 
13624

Levuricide 
(surfaces, DM) OUI Candida albicans 60 min

Albumine/
érythrocytes

NBN EN 
13624 Fongicide OUI

Candida albicans 
Aspergillus 
brasiliensis

60 min
Albumine/

érythrocytes

NBN EN 
14476

Virucide 
(surfaces, DM) OUI

Poliovirus type 1
Adenovirus type 5
Norovirus murin ou 
Parvovirus murin si 

T°>40°C

60 min
Albumine/

érythrocytes

NBN EN 
14348

Mycobactéricide  
(tuberculocide)

(DM)
OUI

Mycobacterium 
avium et 

Mycobacterium 
terrae

60 min
Albumine/

érythrocytes

Phase II - 
Etape 2

NBN EN 
14561

Bactéricide 
(DM) OUI

Staphylococcus 
aureus

Pseudomonas 
aeruginosa 

Enterococcus hirae

60 min
Albumine/

érythrocytes

NBN EN 
14562 Levuricide (DM) OUI Candida albicans 60 min Albumine/

érythrocytes

NBN EN 
14562 Fongicide OUI Candida albicans

Aspergillus niger 60 min Albumine/
érythrocytes

NBN EN 
14563

Mycobactéricide 
(tuberculocide)

(DM)
OUI

Mycobacterium 
avium et Myco-
bacterium terrae

60 min Albumine/
érythrocytes
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TABLEAU 5 : RÉCAPITULATIF DES NORMES

Type d’activité Phase, 
étape

Désinfection des surfaces
Bacs de transport et de trempage

Désinfection des 
instruments

Sans action 
mécanique

Avec action 
mécanique

Bactéricide II,1 NBN EN 13727 NBN EN 13727

II,2 NBN EN 13697 - NBN EN 14561

Lévuricide II,1 NBN EN 13624 NBN EN 13624

II,2 NBN EN 13697 - NBN EN 14562

Fongicide II,1 NBN EN 13624 NBN EN 13624

II,2 NBN EN 13697 - NBN EN 14562

Tuberculocide II,1 NBN EN 14348 NBN EN14348

II,2 - - NBN EN 14563

Mycobactéricide II,1 NBN EN 14348 NBN EN 14348

II,2 - - NBN EN 14563

Virucide II,1 NBN EN 14348 NBN EN 14476

II,2 - - -

Pour certains besoins particuliers, il se peut qu’il n’existe pas de norme européenne.  
Il est alors possible de se référer à une norme différente. 

 
recherchée. Ces normes ne correspondent pas toujours aux conditions dans 
lesquelles les produits seront utilisés (temps de contact, etc.). En l’absence de 

 

(réduction de la population microbienne (« log »)) sont atteints.
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6.2.3 Aspects pratiques
Le choix du produit désinfectant doit en outre tenir compte des éléments pratiques  
repris dans le tableau ci-après.

TABLEAU 6 : SÉLECTION DES PRODUITS DÉSINFECTANTS POUR LA DÉSINFECTION MANUELLE DES DM THERMOSENSIBLES

Statut (DM)

Indications

Composition
composants complémentaires nécessaires (agents anticorrosifs, etc.)

Activité 
antimicrobienne niveau : bactéricide, fongicide, virucide, mycobactéricide et sporicide 

(sur base des normes EN de phase I, phase II)

Présentation
le conditionnement et l’étiquetage

Conditions 
de stockage

Mode opératoire  
à l’utilisation et l’utilisation éventuelle de bandelettes réactives

Compatibilité Vérifier la compatibilité avec le DM à désinfecter (tests réalisés par le 
fabricant ou par le fabricant du DM à désinfecter)

de sécurité

Précautions d’emploi

Protection 
du personnel oculaire, respiratoire)

Mesures à prendre 
en cas d’ingestion

Risque 
environnemental

 
L’ensemble de ces propriétés doit être fourni par le fabricant. L’utilisateur doit se 
conformer aux recommandations d’utilisation du fabricant.

 
Le fabricant de produits doit apporter la preuve que son produit permet une 
désinfection de haut niveau.

 Selon : http://
multimedia.3m.com/mws/media/465555O/chemical-sterilants-and-high-level-
disinfectants.pdf?&COrrrrQ-

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Desinfektionsmittel/
Desinfektionsmittellist/Desinfektionsmittelliste_node.html
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La FDA édite une liste des produits désinfectants de haut niveau reconnus :
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ucm437347.htm

6.2.4 Désinfection des sondes endocavitaires, 
 le problème HPV 

6.2.4.1. Problématique
 

 les sondes à échographie endocavitaires. En effet, la contamination  
 croisée à l’HPV est possible.
 L’HR-HPV ( ) est un virus nu, hautement  
 résistant dans le milieu extérieur et aux agents de désinfection. A l’état  
 de déshydratation, il reste encore, après 7 jours, infectieux à 30 % (Ma et  
 al., 2012).
 Dans le monde, on considère que 70 % des cancers du col sont dus à une  
 infection aux HPV-16 et 18 (Casalegno et al., 2012). Ils jouent également 
 un rôle important dans l’apparition des cancers anogénitaux et oropharyngés  
 (Ryndock et al., 2016).
 L’usage d’un préservatif ou d’une gaine de protection de la sonde ne  
 garantit en rien l’absence de contamination à l’HPV. Une étude a montré  
 qu’après le retrait de la gaine, 0,9 % des sondes étudiées étaient conta- 
 minées, précisons que ces sondes étaient traitées avec un produit  
 désinfectant de bas niveau (ammonium quaternaire) (Casalegno et  
 al., 2012). Le risque de transmission de HPV est rappelé par plusieurs  
 études qui retrouvent des traces de génome viral sur des sondes d’écho- 
 graphie endocavitaire. Cependant la transmission par une sonde  
 d’échographie et le pouvoir infectant lié à cette transmission n’ont jamais  
 été prouvés (Haut Conseil de la santé Publique, 2016).

6.2.4.2. Désinfection
 L’action de plusieurs produits désinfectants fut étudiée :

 
  al., 2014),

 
  Inactifs (Meyers et al., 2014),

 > 5 log réduction dans un appareil  
  automatisé, nébulisant le produit désinfectant (Ryndock et al., 2016),

 > 5 log réduction (Meyers et al., 2014),
 > 4.8 log (Meyers et al., 2014).  

La résistance des HPV aux alcools est commune à la plupart des virus nus. Leur  
résistance aux aldéhydes (ortho-phthalaldéhyde et glutaraldéhyde) est probablement  
due à une conformation particulière de leur capside. 
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A la lumière de ces études, les HPV semblent montrer une sensibilité aux agents 
oxydants (hypochlorite, dioxyde de chlore, peroxyde d’hydrogène et acide  
peracétique) (Meyers et al., 2014). L’usage des UV-C serait également une piste 
à suivre.

 

6.2.4.3. Recommandations
 o Avant tout acte, il importe de poser les indications de manière  

 que représente  
  l’usage d’une sonde endocavitaire.
 o Il importe de respecter de manière stricte les  :

 et  sont  
   capitaux.

, celle-ci doit être à usage  
   unique. Elle devra porter le sigle CE. Précisons que cette gaine  
   doit être inspectée après l’examen afin de vérifier son intégrité  
   macroscopique et étanchéité (test de fuite à l’eau). A noter que  

 
   selon les procédures de matériovigilance (AFMPS). 
 o Le choix de la sonde doit prendre en compte les techniques de désin- 

 
  
 o L’usage d’un produit désinfectant de haut niveau après chaque  
  utilisation de la sonde est obligatoire (Casalegno et al., 2012).
 o L’usage d’un produit désinfectant oxydant de haut niveau est conseillé  
  (hypochlorite, dioxyde de chlore, peroxyde d’hydrogène ou acide  
  peracétique). Précisons qu’à ce stade le nombre d’études est trop  
  restreint pour conseiller une méthode de désinfection précise. De plus,  
  le Polyomavirus SV40 utilisé pour réaliser les tests décrits dans la norme  
  (tableau 4) ne semble pas représentatif de la sensibilité de l’HPV. Les  
  produits sont notamment testés sur des virus non enveloppés de référence  

 
 à une surface et caractérisée par la sécrétion d’une matrice adhésive  
 et protectrice. Une expression phénotypique spécifique fait que les  
 micro-organismes sont plus résistants aux conditions extérieures. Il s’agit d’un  
 comportement naturel de colonisation et d’adaptation à un milieu hostile. 
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 6.2.5.2. Problématique
 Un biofilm est naturellement plus résistant aux produits désinfectants.  
 La faculté de relargage massif de micro-organismes, quand les conditions  
 extérieures sont plus favorables, fait que le biofilm est à l’origine de  
 nombreuses infections.

 

 6.2.5.3. Principes
 

 organique sur le DM. Ce dépôt organique se fait coloniser par les  
 premiers micro-organismes, ceux-ci s’y attachent. A ce stade, le dépôt  
 peut encore être éliminé facilement avec une simple procédure de  

 
 
 

 6.2.5.4. Précautions
 Le  est capital, vu la durée nécessaire à l’installation d’un  

 Le  est également essentiel vu qu’une certaine humidité est  
 

 2017 ; Roberts ; 2013).

6.3 Produits recommandés suivant le type de retraitement des DM

6.3.1 Produits détergents-désinfectants pour 
 la pré-désinfection et le nettoyage par immersion des DM

L’utilisation d’un produit détergent seul lors de la phase de pré-nettoyage est 
possible (comme par exemple les détergents enzymatiques) mais il n’existe pas 

 o diminution de la charge bactérienne, afin de permettre une meilleure  

 o protection du personnel.

Produits possédant la double propriété de détergence et de désinfection.  
En une seule opération, ces produits dissolvent dans l’eau les salissures (action déter-
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La pré-désinfection et l’état de propreté du matériel traité conditionnent sa bonne  

personnel).

Le produit détergent-désinfectant sera choisi en fonction du type de matériel 

d’éviter toute incompatibilité.

 
de par leur sécurité d’emploi (par rapport aux détergents alcalins), sera favorisée. 

Les produits détergents-désinfectants sont des accessoires de DM et le marquage 
CE est obligatoire (Directive européenne 93/42/CEE).

Le nettoyage et la pré-désinfection doivent se faire le plus rapidement possible 

d’éviter l’incrustation éventuelle des souillures.

La solution est remplacée après chaque usage. 

avec le produit désinfectant.

 
du produit détergent-désinfectant. Elle doit être conforme aux recommandations  
du fabricant. 

qualité potable. Précisons que la dureté de l’eau peut interférer avec l’activité 
détergente.

6.3.2 Produits désinfectants pour la désinfection 
 des endoscopes thermosensibles en laveur-désinfecteur  
 d’endoscopes

La norme NBN EN ISO 15883-4 admet que la réglementation nationale en matière  
de produit désinfectant puisse être appliquée du moment qu’elle couvre les  
exigences minimales de la norme.

Le spectre d’activité du produit désinfectant doit être adapté en fonction de 

d’un dispositif de substitution, dans des conditions minimales admises (temps, 
température et concentration), il est nécessaire d’atteindre une inactivation 
d’au moins :

 
  et champignons lévuriformes,
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  un temps de contact de 5h.

désinfectants pouvant être utilisés suivant des essais types.
 

avec un (ou plusieurs) produit(s) désinfectant(s). L’usage de ce laveur-désinfecteur  
 

désinfectant(s).

(point 3.2.4.).

6.3.3 Produits désinfectants pour la désinfection 
 manuelle des DM thermosensibles

Les produits désinfectants utilisés pour la désinfection des DM sont des accessoires 
de DM et le marquage CE est donc obligatoire pour leur commercialisation selon 
la directive européenne 93/42/CEE.

La désinfection de haut niveau peut être effectuée par trempage ou par essuyage  
avec des lingettes imprégnées. Les normes pour les produits désinfectants de DM 
(tableau 5) sont d’application dans les deux cas.

produits utilisés pour la désinfection par essuyage avec des lingettes imprégnées de 
solution désinfectante. Elle s’ajoute aux normes concernant le spectre d’activité  
des produits utilisés.

Le respect du mode opératoire établi par le fabricant est primordial pour obtenir 

Ces produits désinfectants s’utilisent sur des instruments préalablement nettoyés 
et rincés et leur activité doit être testée en condition de propreté.

6.3.4 Autres matériels non endoscopiques non critiques 
 (exemple : matériels réservés pour le rinçage/ 
  trempage/transport)

Le matériel utilisé pour le trempage, le rinçage, le transport correspond à la 
matériel non critique et doit donc être désinfecté par des produits 

désinfectants chimiques donnant une désinfection de bas niveau. Son statut de 
matériel médical implique qu’il doit être désinfecté avec des biocides de type 2.
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DM. Cela étant, si l’on opte pour 
une désinfection thermique en machine, il est proposé de se baser sur le texte de 

pour la désinfection thermique des DM non critiques. Cette norme recommande 
d’obtenir une valeur de A0

19 d’au moins 60 lors du plateau de désinfection en 
laveur-désinfecteur d’endoscopes (CSS 9256, 2017). 

 

 Z  = 10°C (facteur de destruction thermique) ; 
 T  = température observée ; 
   t  = intervalle de temps de mesure.
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 7. SYSTEMES DE GESTION DE LA QUALITE

7.1 Introduction
Pour garantir à chaque instant et chaque niveau la sécurité du patient, les étapes 
suivantes doivent être prises en compte :
 1. Validation  :  La méthode de travail doit être établie. Ce faisant, les exigences  
    relatives à la structure, au processus et au résultat doivent être  
    satisfaites. La validation des appareils et des techniques (laboratoire)  
    ainsi que la traçabilité des différentes étapes à suivre sont essentielles.  

 2. Audit  
    si la méthode de travail est suivie. Cela peut être réalisé via un  
    audit dans lequel la structure, le processus et les indicateurs de  
    résultat entrent en ligne de compte.

 3. Contrôles  :  Au moyen des contrôles microbiologiques des DM endocavitaires  
    et de la dernière eau de rinçage des laveurs-désinfecteurs  
    d’endoscopes ainsi que de l’analyse des incidents éventuels  
    (infection liée au DM endocavitaire), il est possible d’ajuster le  

En pratique privée, le responsable doit lui-même garantir la qualité et le contrôle 
du DM thermosensible endocavitaire.

7.2 Validation

résultats de tests effectués qui garantissent que le processus se maintient dans 

stérile, etc.). 

 

Pour chacune de ces étapes, le fabricant doit avoir rédigé un protocole de tests en  
accord avec les normes existantes.

On retrouve généralement les éléments suivants dans ces différentes parties :

Il est recommandé que la PQ soit effectuée par une tierce personne ; contrairement  
à IQ et OQ qui peuvent être réalisées par le fabricant ou l’installateur. 
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suite, des tests de routine, sont à effectuer pour garantir un produit de qualité constante.  
Le choix des tests de routine doit être réalisé parmi les tests utilisés lors de la PQ. 
La nature et la fréquence de ces tests doivent faire l’objet d’une procédure validée  
et motivée en accord avec les normes en vigueur. 

 
(point 7.4.).
En outre, l’appareillage doit être entretenu conformément à un plan de maintenance  

7.2.1 Validation des laveurs-désinfecteurs d’endoscopes
Un plan de validation doit être mis en place pour tous les processus automatisés 
de lavage et de désinfection.
Les exigences minimales recommandées par le CSS reprennent la validation à  
l’installation, l’entretien annuel et le contrôle trimestriel de la dernière eau de rinçage  
du laveur-désinfecteur d’endoscopes. 

Plan de validation
A l’installation

Objet Description Fréquence Responsable
IQ

à fonctionner
1 Fabricant

OQ Détermine que la machine est fonctionnelle 1 Fabricant

PQ Détermine que la machine atteint ses 
objectifs de fonctionnement

1 Utilisateur/société 

En routine

Objet Description Fréquence 
recommandée

Responsable

Qualité 
d’eau      <10 UFC/100ml et absence HRMO

Utilisateur/société 

D’autres contrôles sont décrits dans la norme NBN EN ISO 15883 et peuvent compléter  
le plan de validation. La fréquence de ces tests est déterminée en fonction de la  

sur les endoscopes.

Objet Description
Dosage détergent et désinfectant Dosage de tous les produits

Evaluation du résultat du lavage à l’aide d’un dispositif de 
substitution souillé

Evaluation du niveau de désinfection à l’aide d’un dispositif 
de substitution contaminé

Thermométrie Evaluation de la température tout au long du procédé

Défaut étanchéité/obstruction/ Evaluation de l’étanchéité, du système de détection d’un canal  
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7.2.2 Validation des armoires de séchage
Tout comme les laveurs-désinfecteurs d’endoscopes, dès l’installation des armoires  
de séchage, un plan de validation doit être mis en place pour le stockage sous 
atmosphère contrôlée. 
Les exigences minimales recommandées par le CSS incluent la validation à l’installation,  

 
Plan de validation

A l’installation

Objet Description Fréquence Responsable
IQ

à fonctionner
1 Fabricant

OQ Détermine que la machine est fonctionnelle 1 Fabricant

PQ Détermine que la machine atteint ses 
objectifs de fonctionnement

1 Utilisateur/société 

D’autres contrôles sont décrits dans la norme NBN EN 16442 et peuvent compléter 
le plan de validation. La fréquence de ces tests est déterminée en fonction de la 

sur les endoscopes.

Objet Description
Teneur en humidité Mesure de l’humidité relative dans l’enceinte

Teneur en huile (le cas échéant) Détermination de la teneur en huile de l’air comprimé 
(<0,1mg/m³) (si utilisation d’air médical comprimé)

Contrôle particulaire Niveau de propreté particulaire (classe 8 de l’ISO14644-1) + 

7.3 Audit
Le respect des procédures mises en place est vérifié dans le cadre d’un audit.  

Ces lacunes peuvent être dues à :

Un cadre d’audit n’est pas statique. La mise en œuvre du processus sera suivie 

des ressources nécessaires). Une approche plus approfondie sera possible par la  
suite, lorsque ces étapes seront ancrées dans les habitudes (par exemple, le brossage  
correct d’un canal). Cela implique qu’une comparaison des résultats des différentes  
phases de l’audit ne sera plus possible sur une période prolongée, tandis que 
l’audit devient quant à lui un outil d’amélioration continue. 
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En annexe 2, se trouvent des exemples de points critiques intéressants à auditer. 
Chaque institution de soins ou pratique privée peut sélectionner les items les plus 
pertinents. 

évaluation de la pratique quotidienne. Certains éléments peuvent être observés  
à tout moment (par exemple le matériel présent), tandis que d’autres (par exemple 
les différentes étapes du nettoyage manuel de l’endoscope) ne le permettent pas  
toujours. Pour ces éléments, l’audit peut être réalisé sur la base de questions posées.  

 
  est complètement et correctement suivie (par ex. produits adéquats, bonne  
  concentration, temps de contact adéquat, respect des étapes, etc.) ;

  complètement et correctement suivie ;
 

En pratique privée, le praticien est responsable du respect des procédures et de 
la mise en application de celles-ci.

7.4 Contrôles microbiologiques
 

  des résultats des contrôles microbiologiques sont consignées dans un document.  
  Dans une institution de soins, ce document est approuvé par le Comité  
  d’Hygiène Hospitalière.

 
  (routine, validation de l’appareil, suspicion de transmission d’infection iatrogène). 

 
  dans le service d’endoscopie. 

 
  service d’endoscopie.

avec 
canal de façon routinière comme indicateur de résultats. Par ailleurs, les critères 
d’interprétation des contrôles microbiologiques des dernières eaux de rinçage des 
laveurs-désinfecteurs d’endoscopes et des endoscopes demeurent arbitraires.  
En ce qui concerne les DM endocavitaires sans canal, les contrôles microbiologiques,  
en dehors de la documentation d’un phénomène épidémique, ne semblent pas 
indiqués.
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Néanmoins, les contrôles microbiologiques suivants peuvent être recommandés :
Eau de rinçage du laveur-désinfecteur d’endoscopes : échantillonnage  

  comme élément de la validation lors de l’acquisition, après réparations et  
 

  contrôle de résultat.
Endoscopes : En cas de suspicion de transmission d’infections en lien avec  

  les endoscopes. A cela s’ajoute la mise en place d’un système de rotation  
  dans lequel des échantillons sont prélevés sur une base annuelle sur au moins  
  chaque endoscope à risque élevé.

Lors de la réalisation de ces derniers, il faut savoir que :
 
 

  laveurs-désinfecteurs d’endoscopes et le contrôle de l’ensemble du processus  
  de désinfection sont essentiels.

 
  concernant la fréquence d’échantillonnage, les critères d’interprétation et  
  le plan d’action en cas de résultats non conformes. Les responsables du  
  service d’endoscopie, le personnel d’hygiène hospitalière et le coordinateur  
  du processus de désinfection participent à la conclusion de ces accords.  
  La procédure est approuvée par le Comité d’Hygiène Hospitalière.

 
  laboratoire compétent. 

 
  de l’hygiène hospitalière.

 
  contamination de l’échantillon et de l’endoscope par des germes provenant  
  de l’environnement ou du collaborateur. Après l’échantillonnage, ces endoscopes  
  sont à nouveau désinfectés et éventuellement séchés s’ils ne sont pas immé- 
  diatement utilisés.

 
  de la salle de traitement des endoscopes.

 
décrit dans les procédures institutionnelles.

7.4.1 Laveur-désinfecteur d’endoscopes 
 par la dernière eau de rinçage

 7.4.1.1. Fréquence
 La qualité microbiologique de la 

 
  déplacement, 

 
  exemple : changement de produit désinfectant).
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   Le laveur-désinfecteur d’endoscopes peut fonctionner sans attendre les  
   résultats microbiologiques.

   7.4.1.2. Méthode
. Prélevez au  

    minimum 2 x 100 ml de la dernière eau de rinçage, à l’aide d’une seringue  
    stérile, et versez l’eau dans deux récipients stériles.

 
    fecteur d’endoscopes, si celui-ci existe.

 
    le laveur-désinfecteur d’endoscopes, ajoutez un neutralisateur à l’échantillon  
    immédiatement après le prélèvement de celui-ci. Le fabricant du laveur- 
    désinfecteur d’endoscopes peut indiquer le neutralisateur adéquat. 

 
 
 

    est une alternative (FDA, 2018). 
 

    routine, car celui-ci donne lieu à un retard inutile. Il peut toutefois être  
    envisagé en cas de suspicion d’une contamination par un micro-organisme  

 
    détecté : 
    - Les bactéries intestinales se multiplient à une température de 30-35 °C,  
     sur un agar au sang, pendant deux jours ; 
    - Les bactéries aquatiques ou les levures/moisissures se multiplient à une  
     température de 20-25 °C, sur un milieu adapté (R2A, par exemple),  
     pendant cinq jours. (NBN EN ISO 14698-1 ; FDA, 2001 ; FDA, 2004 ; Clontz,  
     2009). 

7.4.2 DM endocavitaires thermosensibles avec canal 

7.4.2.1. Fréquence des contrôles microbiologiques
 

    liées à des endoscopes, il est nécessaire de procéder au contrôle micro- 
    biologique des endoscopes. Dans les cas précités, il faut également  
    prélever un échantillon dans les laveurs-désinfecteurs d’endoscopes.

 
    désinfecteur d’endoscopes et si le problème persiste malgré l’application  
    du plan d’action, il est également recommandé de prélever un échantillon  
    sur les endoscopes. 

 
    comme un contrôle supplémentaire du processus dans son intégralité.  
    Un système de rotation peut être mis en place, en vertu duquel des  
    échantillons sont prélevés une fois par an au moins au niveau de tous  
    les endoscopes à haut risque (tableau 1). Il n’existe actuellement toutefois  
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    de tous les autres endoscopes, à une fréquence donnée. Les endoscopes  
    à haut risque peuvent dans une certaine mesure être utilisés comme  
    indicateur de la qualité microbiologique des autres types d’endoscopes,  
    étant donné qu’en raison de leur conception plus complexe, ils sont  

 
 

    conseillé d’élargir la démarche à un échantillonnage annuel et d’incorporer  
    toutes les unités de désinfection et tous les types d’endoscopes dans  
    un système de rotation. 

 
    réparation, il est recommandé de prélever des échantillons sur ceux-ci  
    après le processus de retraitement.

 
    remet une attestation de nettoyage et de désinfection.

7.4.2.2. Méthode
   Un échantillonnage des endoscopes est pris après réalisation d’un processus  
   complet de lavage, séchage et stockage.

   
 

    la culture. Le moment le plus critique du prélèvement de culture se situe  
    à l’expiration de la durée de conservation.

 
    sur un endoscope. Ces deux personnes doivent se désinfecter les mains  
    avant le début de la procédure de prélèvement de l’échantillon et  
    travailler de manière aseptique.

 
    stérile.

 
    du sérum physiologique, du PBS20 ou de l’eau. Recueillez la totalité du  
    liquide de rinçage des canaux dans un même récipient stérile. En cas  
    de résultat positif, la procédure doit être répétée en utilisant un récipient  

 
    seringue au canal. Respectez les instructions du fabricant de l’endoscope. 

 
 

    Cela doit être envisagé lors du prélèvement d’un échantillon dans le  
    canal de biopsie/d’aspiration. Après le rinçage au moyen de la moitié du  
    volume de rinçage, le canal de biopsie/d’aspiration est frotté à l’aide  
    d’une brosse stérile à usage unique, puis de nouveau rincé au moyen  
    du volume restant. La totalité du liquide de rinçage et la brosse coupée  
    sont collectées dans un même récipient stérile (Cattoir et al., 2017).
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    - L’utilisation d’un kit de rinçage facilite le prélèvement d’échantillons  
     dans les canaux entiers.
    - Lors du rinçage du canal de l’érecteur, faites monter et descendre  
     l’érecteur.
    - Prélevez également un échantillon à l’extrémité distale du canal de  

 »), devant  
     et derrière l’érecteur. Pour ce faire, faites monter et descendre l’érecteur.  
     Déposez également cette petite brosse dans le même récipient stérile. 

 

 
 
 

    sur un agar au sang pendant deux jours, à 30-35°C.  
 

    et mettre les endoscopes en quarantaine.

7.4.3 Endoscopes thermosensibles sans canal 
En ce qui concerne les DM endocavitaires sans canal, les contrôles microbiologiques,  
en dehors de la documentation d’un phénomène épidémique, ne semblent pas 
recommandés.

7.4.4 Interprétation des résultats

7.4.4.1. Généralités
   Tant les micro-organismes ainsi que le nombre total de germes et le type  
   de l’endoscope sont importants. Tous les micro-organismes doivent donc  

   Les micro-organismes concernés sont subdivisés en micro-organismes à  
   faible risque (LRMO) et micro-organismes à haut risque (HRMO) selon leur  
   provenance la plus probable. Les HRMO proviennent le plus souvent du  
   patient-même alors que les LRMO proviennent quant à eux de l’environ- 
   nement (eau) ou bien consécutivement à une manipulation après la  
   procédure de désinfection (peau). La présence d’HRMO est un indicateur  
   d’une défaillance dans le processus de nettoyage et de désinfection.  
   Leur présence doit entrainer un contrôle complet de la procédure de  
   désinfection.
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TABLEAU 7 : TYPE DE MICRO-ORGANISMES À FAIBLE ET HAUT RISQUE

LRMO (faible risque) : 
peau et germes aquaphiles

HRMO (Haut risque) :

Staphylocoques à coagulase négative Enterobacteriaceae

Bacillus species Entérocoques

Micrococcus species Staphylococcus aureus

Corynebacterium species Levures

Pseudomonas species autre que P. aeruginosa Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia Acinetobacter species

Streptococcus viridans
 
Une culture des bactéries mésophiles aérobies est d’abord mise en place.

FIGURE 4 : ACTION À PRENDRE EN FONCTION DES RÉSULTATS MICROBIOLOGIQUES DES CONTRÔLES D’ENDOSCOPES À HAUT RISQUE 

 
 

défectuosités dans les divers canaux des endoscopes. Le laveur-désinfecteur 
d’endoscopes doit être contrôlé.
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FIGURE 5 : ACTION À PRENDRE EN FONCTION DES RÉSULTATS DES CONTRÔLES MICROBIOLOGIQUES DE LA DERNIÈRE EAU DE  
 RINÇAGE DES LAVEURS-DÉSINFECTEURS D’ENDOSCOPES

7.4.4.2. Valeurs de référence
 Il n’existe actuellement aucun critère d’acceptation univoque pour le  
 prélèvement d’échantillons microbiologiques. Par ailleurs, la technique de  

 
 pouvons dire que les HRMO doivent être absents. 

 o Eau de rinçage des canaux :

 o Cultures de la dernière eau de rinçage :
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7.4.4.3. Interprétation et actions

TABLEAU 8 : INTERPRETATION ET ACTIONS CONSEILLÉES EN FONCTION DU MICRO-ORGANISME CONCERNE

Micro-organisme Interprétation Action

E. coli, entérocoques, 
autres 
Enterobacteriaceae
Levure

Nettoyage ou désinfection 

brossés, concentration ou 
temps de contact des produits 

 
 électroniques du laveur- 
 désinfecteur d’endoscopes

 
 l’appareil avec eau stagnante

 
 de désinfection en mettant   
 l’accent sur le nettoyage

P. aeruginosa et autres 
Gram-négatif non fermentants

(Mycobactéries atypiques, 
Legionella)

 
 rinçage

 
 désinfecteur d’endoscopes  
 en raison d’une défaillance  
 mécanique ou électronique

 

 
 l’appareil avec eau stagnante

 
 stockage

Contrôle de l’arrivée d’eau et 
de la procédure de rinçage

 
 machine

 machine

Contrôle de la procédure de 
séchage et de la ventilation 

S. aureus Staphylocoques à 
coagulase négative 
Corynebacterium species, 
Micrococcus species

Recontamination des 
endoscopes par

 
 incorrect

 
 sante

Contamination durant la prise 
d’échantillons

Contrôle des procédures 
d’entreposage, de transport et 
de manipulation manuelle

Répéter la prise d’échantillon

7.5 Enquête épidémiologique en cas d’infections 
  liées à l’endoscopie 
Les infections associées aux soins liées à l’endoscopie - autres que celles dues 
à l’auto-infection (par exemple cholangiorétrograde) - sont dues la plupart du 
temps au non-respect des directives nationales et internationales en la matière. 
Des audits ponctuels sur l’application correcte des procédures dans la pratique 
journalière peuvent prévenir le risque de transmission.
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Si des infections dont la cause pourrait être reliée à un acte d’endoscopie devaient  
néanmoins apparaître, une enquête épidémiologique soigneuse devrait alors 
être mise en place. Celle-ci se déroule en concertation avec l’Equipe d’hygiène 
hospitalière et le laboratoire de microbiologie.

La détection d’un nombre inhabituel de cas d’infections ou de colonisation  
(fréquence accrue, cas groupés, nature des germes, etc.) semblant liés à l’endos- 
copie doit être signalée au service d’endoscopie et faire l’objet d’un enregistrement.  
Ceci implique à nouveau une concertation étroite entre le laboratoire de micro- 
biologie, l’équipe d’hygiène hospitalière, l’expert coordinateur et les responsables  
du service d’endoscopie.

En cas de survenue de plusieurs cas groupés et de suspicion d’épidémie, une 
recherche active des différents sources ou réservoirs de contamination doit être 
réalisée. Ceci comprend au minimum, les éléments suivants :

 

 
 

  dique selon les prescriptions du fabricant),

En cas d’épisode épidémique, les endoscopes/appareillages concernés sont mis 
hors d’usage (quarantaine) jusqu’à ce que les tests microbiologiques et/ou le  
respect des étapes du processus garantissent à nouveau la sécurité d’emploi.
Il faut s’assurer de l’absence d’anomalie ou de défectuosité dans l’appareillage 
ou au niveau du matériel annexe. 

En cas de suspicion ou de documentation avérée d’épidémie, il est important de 
dresser rapidement une liste exhaustive des patients exposés et de déterminer 
rapidement la nécessité de rappeler ou non les patients pour évaluation et bilan 
infectieux en fonction de l’analyse de risque. Dans la majorité des cas, la nature 
(genre/espèce) des micro-organismes concernés peut orienter sur le caractère 
associé aux soins de l’acquisition (p.ex. : -

) et éventuellement sur la source ou le réservoir de contamination.

7.6 Traçabilité
La traçabilité des procédures d’examen, des patients et des personnes qui mani-
pulent le matériel, mais aussi des procédures de désinfection, de séchage et de 

contamination en cas d’infection. Ainsi, il doit être possible de tracer l’endoscope  
qui a été utilisé chez un patient donné, la personne qui l’a utilisé, le laveur- 
désinfecteur d’endoscopes dans lequel cet endoscope a été nettoyé et désinfecté  
et le séchoir dans lequel il a été déposé.
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Un enregistrement manuel ou (de préférence) automatisé de chaque procédure 
de nettoyage, de désinfection et de stockage doit être tenu à jour et contenir au 
minimum les informations suivantes : 

 

Chaque institution de soins ou pratique privée doit prévoir une procédure d’archivage  
des données. Cet enregistrement doit pouvoir être consulté à tout moment et être 
aisément accessible. Conformément à la législation relative au dossier médical  
et conformément à l’art. 46 du Code de déontologie médicale, les données rela-
tives au patient sont conservées pendant 30 ans. Cependant, il est important de 
noter que selon le texte « Archives des hôpitaux » (Bodart & Devolder, 2012), les 
données relatives à la stérilisation ne doivent quant à elles n’être conservées que 
pendant 10 ans. Pour ce qui est de la désinfection des endoscopes, rien n’est 

si les données relatives aux processus de stérilisation/désinfection doivent ou pas 
être considérées comme partie intégrante du dossier médical.

Les données suivantes sont donc collectées par procédure :
Endoscopie proprement dite :

 

Dépôt de l’endoscope dans le laveur-désinfecteur d’endoscopes :

Libération de l’endoscope.
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 IX.  COMPOSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

La composition du Bureau et du Collège ainsi que la liste des experts nommés 
par arrêté royal se trouvent sur le site Internet du CSS (page : Qui sommes-nous). 

Tous les experts ont participé au groupe de travail. Leurs déclarations  
générales d’intérêts ainsi que celles des membres du Bureau et du Collège sont  
consultables sur le site Internet du CSS (page : ).

Les experts suivants ont participé à l’élaboration et à l’approbation de l’avis. Le groupe  
de travail a été présidé par Anne SIMON  

 et .
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 Hygiène hospitalière AZ Sint Blasius
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  de pneumologie
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Hépato-gastro-entérologie UCL, BSGIE

 Hygiène hospitalière CHU - ULg
SIMON Anne Microbiologie, 
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 Hygiène hospitalière ULB Erasme
Urologie, Infectiologie UZ Gent
Pharmacie hospitalière ULB Erasme

VAN VAERENBERGH Kristien Microbiologie, 
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 Inspecteur Zorginspectie, Departement 
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 Inspecteur Zorginspectie, Departement Welzijn 
  volksgezondheid en gezin

 Responsable Zorginspectie, Departement Welzijn  
  volksgezondheid en gezin

Les administrations et/ou les Cabinets ministériels suivants ont été entendus :

 Endoscopie AZ Monica, AIEVV

La traduction a été réalisée en externe.
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 X. ANNEXES

ANNEXE 1 :  Compétences nécessaires des collaborateurs 
   (exemple de l’AZ Groeninge, Courtrai)

Le collaborateur dispose des compétences suivantes :
 1. Connaît les 5 moments clés de l’hygiène des mains de l’OMS22 et les applique  
  systématiquement dans le cadre de travail de l’endoscopie.
 2. Connaît la méthode en 6 étapes de l’hygiène des mains et l’applique  
  correctement.
 3. Connaît et utilise les équipements de protection individuelle nécessaires lors  
  du traitement des endoscopes sales (tablier, lunettes de protection, masque  
  chirurgical ou masque respiratoire (dans un centre de maladies pulmonaires),  
  changement de gants après la manipulation d’un endoscope sale et avant  
  la manipulation d’un endoscope propre).
 4. Connaît et exécute la procédure convenue de traçabilité.
 5. Sait préparer un endoscope nettoyé/désinfecté en vue de son utilisation. 
 6. Est responsable du transport correct de l’endoscope désinfecté depuis le  
  local de désinfection jusqu’au local d’examen (  

).
 7. Exécute correctement le pré-nettoyage manuel de l’endoscope utilisé au  
  local d’examen (  

).
 8. Est responsable du transport correct de l’endoscope sale du local d’examen  
  jusqu’au local de désinfection ( ).
 9. Exécute correctement le test d’étanchéité (  

 
).

 10. Connaît les directives du fabricant pour le nettoyage/la désinfection de  
  tous les endoscopes utilisés et en a lu le mode d’emploi.
 11. Exécute correctement le nettoyage manuel d’un endoscope utilisé (attention  
  particulière pour le nettoyage de tous les canaux internes au moyen de la  
  méthode standard convenue, démontage des clapets et valves, etc.).

 
  utilisé (cf. instructions du fabricant).
 13. Sait comment charger correctement le laveur-désinfecteur d’endoscopes  
  et sélectionne le programme correct.
 14. Sait comment décharger correctement le laveur-désinfecteur d’endoscopes  
  et procède au déchargement (si les conditions de validation sûre sont remplies). 
 15. Connaît les procédures relatives au stockage/séchage des endoscopes,  
  y compris l’utilisation du séchoir (placer l’endoscope à l’endroit correct, dans  
  l’armoire correcte, et le raccorder correctement), et les applique.
 16. Connaît les procédures relatives au nettoyage/à la désinfection du séchoir  
  et les applique.
 
22  OMS : Organisation mondiale de la santé 
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 17. Connaît la marche à suivre lors du remplacement du produit détergent  
   ou désinfectant du laveur-désinfecteur d’endoscopes.
 18. Est au courant de la procédure à appliquer en cas d’anomalies (messages  
   d’erreur) et/ou de panne du laveur-désinfecteur d’endoscopes.
 19. Connaît, comprend et applique les procédures relatives à l’auto-désinfection  
   hebdomadaire du laveur-désinfecteur d’endoscopes et/ou du remplacement  

 20. Connaît, comprend et applique les procédures relatives à la réutilisation  
   éventuelle des accessoires d’endothérapie, valves, bouchons, cale-dents,  

 21. Connaît les procédures relatives à l’entretien/la validation périodiques  
   des laveurs-désinfecteurs d’endoscopes.

 
   et désinfectants utilisés.
 23. Connaît la procédure en cas d’endoscope défectueux et l’applique.
 24. Connaît la procédure de nettoyage/désinfection en dehors des heures  
   de travail habituelles.
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ANNEXE 2 : Exemples de points critiques intéressants à auditer 

1. Indicateurs de structure

 1.1. Exigences de base
 o Un expert coordinateur a été désigné (cf. point 3.3.).

 o Des procédures existent dans lesquelles sont décrits les éléments suivants 
 
 

   l’hôpital.
 
 

   l’hôpital (y compris  les endoscopes en prêt).
 

   la traçabilité).

 
   vCJD (cf. point 4).

 
   des heures normales de travail.

 
   en service d’un endoscope ou d’un appareil défectueux / pour des endos- 
   copes en prêt. 

 
   des résultats. 

 
   infection imputable à l’utilisation de matériel endoscopique.
 o Les procédures sont approuvées par le Comité d’Hygiène Hospitalière (cf. point 4). 
 o Le service des achats a mis en place des procédures pour l’achat d’endoscopes,  

 
  d’appareils, d’armoires, etc.

 
   répondre les appareils sont énumérées et peuvent être cochées. 
   - pour le laveur-désinfecteur d’endoscopes 
   - pour le séchoir.

 
   tibilité entre eux de tous les éléments.
 o Le service biomédical a mis en place des procédures :

 
   la fréquence des tests de routine (cf. point 7.1.),

 
   que les tests devant être effectués avant la remise en service de l’appareil.
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  possible (cf. point 7.7.).
 o Il existe un plan de formation pour l’employé chargé du traitement des endos- 
  copes (cf. point 3.2.3.).

 
 

   moment où cela a été fait. 
 

 
  mettre en péril la séparation propre / sale (cf. point 4.1.1 et point 5.4.).
 o Ce n’est qu’après avoir été validés (cf. point 7.2.) que les appareils peuvent  
  être utilisés pour la première fois. 
 o Les exigences rédigées par le fabricant en matière d’environnement pour  
  l’utilisation des appareils doivent être respectées (p.ex. les équipements  
  électriques, la température de l’environnement, etc.).
 o Pour les produits nécessaires

 
   fabricant et SIPPT).
 o  L’eau, utilisée à chaque étape du processus, doit être au minimum de qualité  
  potable (cf. point 6.3.2.).

 1.2. Dans la salle d’examen
 o Le matériel nécessaire pour l’hygiène des mains est disponible.
 o Il existe une ou plusieurs procédures / instructions pour l’utilisation des appareils  
  et, le cas échéant, pour la mise en place et le retrait d’une gaine de protection  
  et pour le nettoyage et la désinfection de haut niveau à l’aide de lingettes.
 o Des lingettes / compresses pour le premier nettoyage de la face externe  
  sont à disposition.
 o De l’eau potable est à disposition.
 o Si applicable, il y a un récipient pour l’irrigation des canaux.
 o Le matériel (ordinateur, scanner ou registre) nécessaire à la traçabilité du  

 

 o Une gaine de protection est disponible si des sondes d’échographie endoca- 
  vitaires rigides sont utilisées dans ce local (cf. point 5.3.).
 o Si une gaine de protection est utilisée, ce modèle est adapté à un usage avec  
  l’appareil concerné (cf. point 5.3.).
 o Si le nettoyage et la désinfection de haut niveau ont lieu à l’aide de lingettes,  
  celles-ci sont présentes dans le local d’examen.  
 o Si le pré-nettoyage manuel a lieu par immersion ou à l’aide d’un chiffon  
  imprégné de détergent adéquat, le matériel nécessaire est disponible.
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 1.3. Dans l’espace de rinçage zone «sale»
 

 - pour les sondes échographiques endocavitaires rigides,
 -  
  à un nettoyage et à une désinfection de haut niveau au moyen de lingettes.

 
  pour l’hygiène des mains. 
 o La/les procédure(s) / le (les)manuel(s) est/sont à disposition.
 o Présence d’un bac de rinçage pour le nettoyage manuel (cf. point 3.2.1 et  
  point 3.2.2.)

 
   fabricant (cf. point 3.2.4).

 
 
  
  
   
   est disponible.
 o Un produit approprié pour l’entretien des bacs de transport est disponible  
  (cf. point 4.1.6.). 
 o Des dispositifs pour le processus de nettoyage (par ex. brosses) (cf. point 4.2.4.)  

 o Des équipements de protection individuelle sont disponibles (tablier, masque,  
  lunettes anti-éclaboussures (ou masque facial), gants à longues manchettes  
  (cf. point 3.2.1.).
 o Un kit de rinçage oculaire est disponible (cf. point 3.2.1.).
 o Le matériel (ordinateur, scanner ou registre) nécessaire à la traçabilité de  
  l’endoscope - test d’étanchéité - laveur-désinfecteur d’endoscopes) est présent  

 o L’espace de destination des endoscopes usagés est suffisant pour leur  
  acheminement. 
 o Le laveur-désinfecteur d’endoscopes (cf. points 3.2.2. et 4.1.9.)

 
   dans la zone propre. 
 o La ventilation assure l’extraction de l’air et est réglée sur le débit requis, avec un  
  minimum de 6 changements d’air/heure. (cf. point 3.2.1.).
 o Il y a une séparation propre/ sale (cf. point 3.2.1.).

 o Il y a un dispositif de stérilisation pour les endoscopes non thermosensibles  
  devant être stériles (cf. point 3.1).
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 o Dans le cas où des produits toxiques sont utilisés, un récipient avec couvercle  
  est prévu.
 o La date de péremption ne peut pas être dépassée.
 o Le cas échéant : l’activité du produit est évaluée suivant les recommanda- 
  tions du fabricant. 
 o La concentration et le temps de contact tels que recommandés pour le  
  produit concerné sont respectés.

 o Un système adéquat pour la désinfection à l’aide de lingettes est prévu.
 o La méthode de travail est connue et appliquée (cf. point 6.3.2).

 1.4. Lieu de stockage - zone «propre»
 o Le matériel nécessaire à l’hygiène des mains est disponible.
 o La/les procédure(s) / le (les)manuel(s) est/sont à disposition.
 o La température et l’humidité de l’air sont adaptées au séchoir présent.
 o Armoire de stockage (stockage de max. 4 heures) :

 Et/ou 
 o Séchoir (cf. point 3.2.2.) 

 
 - Seront stockés dans un endroit propre et sec

2. Indicateurs de processus

 2.1. Exigences de base
 o L’expert coordonnateur désigné et son exécutant connaissent leur respon- 
  sabilité.
 o Il y a un stock de produits (pour le pré-nettoyage manuel, laveur-désinfecteur  
  d’endoscopes) adaptés la consommation.
 o La date de péremption des produits n’est pas dépassée. 
 o Les procédures en dehors des heures normales de travail sont connues. 
 o Dans le cas d’un système décentralisé : les accords pour la collecte, le retour  
  et le stockage des endoscopes sont connus.
 o Lors du remplacement des produits dans les appareils, la date et le numéro  
  de registre sont enregistrés lors d’un changement de lot. 
 o Pour chaque enregistrement, l’opérateur, l’heure et la date sont consignés. 

 
  fecteur d’endoscopes.
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 2.2.  Étape 1
 2.2.1. PRÉPARATION D’UN ENDOSCOPE / SONDE ÉCHOGRAPHIQUE FLEXIBLE DÉSINFECTÉ À  
     SON UTILISATION

 o L’ensemble des actes sont accomplis les mains désinfectées. 

 o La date d’utilisation ultime est renseignée.
 

   connues. 
 o Les accessoires (valves, le cas échéant, le capuchon à biopsie) doivent être  
  correctement installés.
 o Le cas échéant : la gaine de protection est placée correctement (cf. point 5.3.). 
 o Les endoscopes en prêt ou réparés ne sont mis en service que lorsqu’ils ont  
  parcouru le processus complet (excepté le contrôle bactériologique). 

 2.2.2. PRÉPARATION D’UNE SONDE ÉCHOGRAPHIQUE ENDOCAVITAIRE RIGIDE DÉSINFECTÉE  
     À SON UTILISATION  

 o L’ensemble des actes sont accomplis les mains désinfectées et avec des gants 
  non stériles.
 o Le cas échéant : la gaine de protection est placée correctement (cf. point 5.3.). 
 o Le cas échéant : gel pour l’échographie.

 2.3. Étape 2
 
 Ne s’applique pas à la sonde d’échographie rigide qui fait partie d’un appareil  

 o L’endoscope est transporté dans un conteneur prévu à cet effet. 
 o Cela concerne bien entendu un endoscope désinfecté ou stérile pour lequel  
  la date de péremption n’a pas été dépassée.

 2.4. Étape 3
 2.4.1. RÉALISATION DE L’EXAMEN ENDOSCOPIQUE 

 o L’hygiène des mains est appliquée correctement. 

 
   haut niveau. 

 
  en cas de risque de projections.
 o Lorsqu’une bronchoscopie doit être réalisée auprès d’un patient chez lequel  
  une tuberculose ouverte est suspectée, le port d’un masque respiratoire au  
  minimum de type FFP2 sera nécessaire.
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 2.4.2. RÉALISATION DE L’EXAMEN ÉCHOGRAPHIQUE
 o L’hygiène des mains est appliquée correctement.
 o La personne qui exécute l’examen porte des gants non stériles.

 
  selon les recommandations du fabricant (cf point 5.3.). 

 2.5. Étape 4
 2.5.1. PREMIER NETTOYAGE PAR L’UTILISATEUR AU LOCAL D’ENDOSCOPIE

 o La face externe de l’endoscope est essuyée

 De plus, pour les endoscopes avec canal
 o Les canaux de biopsie et d’aspiration sont rincés à l’eau potable. 
 o Les canaux à air/à eau sont rincés à l’eau potable. 
 o Les boutons de commande sont placés en position neutre. 
 o Les gants sont remplacés.
 o L’endoscope est découplé.

 o Les gants sont enlevés, les mains désinfectées.
 De plus, pour les endoscopes avec canal
 
  
  
 o Tuyau d’aspiration et sac (liner à usage unique ) (cf. point 4.2.6.).
  
  

 2.5.2. PREMIER NETTOYAGE PAR L’UTILISATEUR DES SONDES ÉCHOGRAPHIQUES 
     ENDOCAVITAIRES RIGIDES ET FLEXIBLES 

 o Le cas échéant : la gaine de protection est retirée correctement (cf. point 5.3.). 
 o La sonde est essuyée à l’aide d’une compresse propre et sèche.
 o Un nettoyage manuel est effectué selon la méthode convenue (cf. point 5.4.1.). 

 o Les écrans tactiles et les claviers sont désinfectés entre chaque patient, à l’aide  
  d’un produit désinfectant de faible niveau adapté (cf. point 5.6.).
 o Les ordinateurs et les câbles sont désinfectés périodiquement, à l’aide d’un  
  produit désinfectant de bas niveau adapté (cf. point 5.6.).
  :  
 o Si la sonde appartient au patient, 
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 2.6. Étape 5

 Pas d’application : 
 -
 -  
  et qui subit un haut niveau de désinfection.

 o L’endoscope est acheminé vers la zone sale.

 2.7. Étape 6
 

 Pas d’application pour les sondes échographiques endocavitaires rigides et  

 o Les équipements de protection individuelle sont utilisés de manière correcte.
 o Le bac de rinçage est rempli. 

 
 
 o Le capuchon de protection est mis en place.
 o Les valves et les capuchons jetables sont retirés. 
 o Les valves réutilisables sont nettoyées selon les prescriptions du fabricant  
  (cf. point 4.2.3.).

 2.8. Étape 7

 Pas d’application pour les sondes échographiques endocavitaires rigides et  

 o Les équipements de protection individuelle sont utilisés de manière correcte.
 o Une séparation entre propre / sale est respectée.
 Uniquement pour les endoscopes avec canal
 o La date du test d’étanchéité ainsi que le nom de la personne qui l’a réalisé  
  sont enregistrés. 
 o Un manomètre ou une pompe électrique sont raccordés et placés sous  
  pression correcte (cf prescription du fabricant).
 o L’endoscope est immergé. 
 o En cas d’apparition de bulles d’air,
  
  
   -
   - Cette information est consignée. 
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 o En l’absence d’apparition de bulles d’air,
  

 2.9. Étape 8

 Pas d’application pour les sondes échographiques endocavitaires rigides et  

 o Les équipements de protection individuelle sont utilisés de manière correcte.
 o Une séparation propre/sale est respectée.
 o L’endoscope est immergé.
 
 o Les canaux sont remplis de solution.
 o Une brosse de diamètre adéquat est sélectionnée. 
 o Les canaux sont brossés de manière correcte (cf. directive du fabricant) : le canal  
  de biopsie/d’aspiration depuis le corps de valve du canal d’aspiration vers  
  l’extrémité distale. 
 o Les canaux sont irrigués à l’aide d’une solution de nettoyage.
 o Le temps de pose de la solution est respecté. 
 o L’érecteur (le cas échéant) est nettoyé selon les directives du fabricant.
 o La gaine, les boutons de commande, etc. sont nettoyés.
 o Les accessoires endoscopiques réutilisables (par exemple valves, bouchons,  
  cale-dents) (cf. point 4.2.3.) sont nettoyés. 

 o  Les dispositifs utilisés en endothérapie (par exemple pinces à biopsie) (cf. point  
  4.2.1.) sont nettoyés.

 o L’endoscope est placé dans le laveur-désinfecteur d’endoscopes. 
 o L’endoscope et le laveur-désinfecteur d’endoscopes sont enregistrés. 

 2.10. Étape 9
 2.10.1. NETTOYAGE ET DÉSINFECTION MÉCANIQUES DE L’ENDOSCOPE / 
     SONDE ÉCHOGRAPHIQUE FLEXIBLE
 Pas d’application pour la sonde échographique endocavitaire rigide.

 o Les équipements de protection individuelle sont utilisés de manière correcte.
 o Une séparation propre/sale est respectée.
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 o Les tuyaux sont raccordés aux canaux.
 o Le panier est placé dans le laveur-désinfecteur d’endoscopes. 
 o Les gants sont retirés, les mains désinfectées. 
 o Le programme est mis en route

 o Les procédures en cas d’alarme pendant le cycle du laveur-désinfecteur  
  d’endoscopes sont connus.
  Si le laveur-désinfecteur d’endoscopes défectueux ne peut pas être réparé :

 

 2.10.2. NETTOYAGE ET DÉSINFECTION MÉCANIQUES DE LA SONDE ÉCHOGRAPHIQUE 
     ENDOCAVITAIRE RIGIDE / SONDE ÉCHOGRAPHIQUE FLEXIBLE / ENDOSCOPE SANS
     CANAL À L’AIDE D’UN DÉSINFECTEUR UTILISANT UN RAYONNEMENT UV OU DU
     PEROXYDE D’HYDROGÈNE

 o Les équipements de protection individuelle dépendent de la procédure de  
  pré-nettoyage.
 o Une séparation propre/sale est respectée.
 o Le DM est placé correctement dans l’appareil.
 o Les gants sont retirés, les mains désinfectées avant de commencer.
 o Le programme est mis en route.
 o Les procédures en cas d’alarme pendant le cycle du laveur-désinfecteur  
  d’endoscopes sont connues.
  Si le laveur-désinfecteur d’endoscopes défectueux ne peut pas être réparé : 

 
   ou subissent une désinfection manuelle de haut niveau comme décrit dans  
   la procédure.

 2.10.3. NETTOYAGE ET DÉSINFECTION DE HAUT NIVEAU MANUELS
 Pas d’application pour les endoscopes avec canal.

 o Est réalisé uniquement si le nettoyage et la désinfection de haut niveau en  
  machine ne sont pas disponibles.
 o Les équipements de protection individuelle sont utilisés de manière correcte  
  (point 5.5.2.).
 o La séparation propre / sale est respectée.
 o En cas d’immersion : 

   et avec un temps de contact adéquat.
 

   a été utilisé sont mentionnés sur le récipient (cf. point 5.5.2.).
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   5.5.2.).
 o Si des lingettes sont utilisées,

 o L’action de désinfection de haut niveau est enregistrée (cf. point 5.5.3.) : Pas  
  d’application pour les sondes échographiques rigides.

 2.11. Étape 10
 
 D’application pour tout ce qui a subi un nettoyage et une désinfection de haut  
 niveau mécaniques.

 o Le processus est évalué.

   - Processus ok = libération de l’endoscope.
   - Processus non ok = le nettoyage et la désinfection mécaniques sont répétés.  

 2.12. Étape 11
 2.12.1. SÉCHAGE ET STOCKAGE DE L’ENDOSCOPE
 Pas d’application pour les sondes échographiques endocavitaires rigides /  

 o Une séparation propre / sale est respectée.
 o Aucun DM n’est conservé dans une valise de transport.
 o Les soupapes et boutons ne sont pas réassemblés à l’endoscope durant son  
  stockage. 

 
   nettoyé est prévu. 
 Si un séchoir est disponible
 o Les endoscopes sont placés dans le séchoir. 
 o Le délai de stockage est respecté (cf. les directives du fabricant). 
 
 o Les canaux sont raccordés correctement (cf. les directives du fabricant).
 Si un système alternatif à l’ozone ou à l’acide peracétique est disponible (cf.  
 point 4.1.11.). 
 o Est utilisé selon les directives du fabricant.

 Si un séchoir ou un système alternatif n’est pas disponible
 o L’endoscope est soumis au nettoyage et à la désinfection mécaniques si  
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 2.12.2. SÉCHAGE ET STOCKAGE DES SONDES ÉCHOGRAPHIQUES ENDOCAVITAIRES RIGIDES

 o Une gaine de protection n’est pas utilisée pour conserver le DM (cf. point 5.3.). 
 o Aucun DM n’est conservé dans une valise de transport.

3. Indicateurs de résultats

 o Les contrôles microbiologiques sont effectués selon le mode opératoire et la  
  fréquence décrits dans la procédure.
 o Des procédures sont prévues en cas de de suspicion de transmission d’une  
  infection imputable à l’utilisation de matériel endoscopique.
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Le Conseil Supérieur de la Santé est un organe d’avis fédéral dont le 
secrétariat est assuré par le Service Fédéral Santé publique, Sécurité 
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la Santé publique et de l’Environnement, à leurs administrations et à 
quelques agences. Ces avis sont émis sur demande ou d’initiative. Le 
CSS s’efforce d’indiquer aux décideurs politiques la voie à suivre en 

les plus récentes.

Outre son secrétariat interne composé d’environ 25 collaborateurs, 
le Conseil fait appel à un large réseau de plus de 500 experts (profes-
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cette matière sont l’analyse préalable de la demande, la désignation  
des experts au sein des groupes de travail, l’application d’un système 

-
 

décisionnel du CSS, constitué de 30 membres issus du pool des experts  
nommés). Cet ensemble cohérent doit permettre la délivrance d’avis 

la plus grande impartialité possible.

Après validation par le Collège, les avis sont transmis au requérant et 
au ministre de la Santé publique et sont rendus publics sur le site internet  
(www.hgr-css.be). Un certain nombre d’entre eux sont en outre com-
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