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ES
1) La note 41 de bas de la page 18 de l'instructiome fait pas référence a la circulaire du
13/03/2008 qui a modifié les 2 circulaires citéeS:agit-il d'un oubli ?

L’instruction fait d’'une part référence aux agetri@nsmissibles conventionnels (et a la
circulaire du 13/03/2008 et d’autre part aux agerdgasmissibles non conventionnels ou
ATNC.

La circulaire du 13/03/2008 traite des situatioraccidents d’exposition au sang avec
risque lié au VIH. Dans ce cas, le traitement imiaedtilise de I'eau de Javel a 9°
chlorométrique diluée au T/% avec de I'eau froide ou tout autre désinfectamragrié.
Pour ces situations, c’est bien la circulaire di032008 qui s’applique et non la circulaire
n°2003/165 mentionnée par erreur a la note 41 de dm page 18 de linstruction
n°2011/449.

La circulaire DGS/DH/DRT n° 99-680 du 8 décembr8d gelative aux recommandations a
mettre en ceuvre devant un risque de transmissiovili®l et du VHC par le sang et les
liquides biologiques reste en vigueur vis a viség risques. En cas de piglre ou de blessure
cutanée l'antiseptise immeédiate recommandée utilisdérivé chloré stable ou fraichement
préparé (Dakifi ou eau de Javel & 12° chlorométrique diluée & 10%)

La concentration de 2 % de chlore actif citée damstruction n°2011/449 est celle qui est

considérée comme efficace vis-a-vis des ATNC pesiislipports inertes. Des lors, en ce qui
concerne un AES survenu au cours de soins disp@ndés patients identifiés comme cas
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suspects ou atteints d’'EST, le traitement de lee @atanée doit étre réalisé en utilisant cette
concentration pendant au moins 5 minutes.

La note 21 de bas de page 7 de linstruction dddécembre 2011 fait référence a l'avis de
la Société Francaise d'Hygiene Hospitaliere rekatiutilisation de I'eau de Javel dans les
établissements de soins, Juin 2006. Dans l'annexk Zet avis, il est rappelé les 2
présentations du « commerce » : flacon d'eau deslJav2,6% de chlore actif (seule
concentration dont la stabilité est assurée datend@s) et concentré d’eau de Javel a 9,6%
de chlore actif (qui ne s'utilise jamais en I'étadis doit étre dilué avec 750 ml d’eau froide
dans un flacon d'un litre, opaque et convenableng&iguete). L’utilisation du tableau
fourni avec cet avis facilite le calcul pour obtetie I'eau de Javel a 2% de clore actif (soit
20,43 g de chlore actif) ; a titre d’exemple, palisposer d'un litre de solution a 2% de
chlore actif, il faut 764 ml d’eau de Javel a 2,66236 ml d’eau froide.

Cependant en pratique, 'urgence a désinfectelaia peut faire privilégier la faisabilité en
recourant a I'eau de Javel a 2,6% (préte a I'emplainsi que précisé dans l'instruction, une
sensation douloureuse doit conduire a I'arrét diteiment et a un rincage soigneux a I'eau.

2) En cas d’AES concernant un patient suspect outaint d’EST, I'utilisation du Dakin ©® est-
elle possible ?

Non, car cette solution n'est pas assez concertfé&ponse a Q1

3) Pour ce qui concerne les mesures spécifiques @gemdre en cas d’AES discuté page 18 de
linstruction, il est dit de faire référence a la fche 1 déclinée page 5. Pour autant, dans le
classement d’infectiosité des tissus humains, ni $ang ni le LCR ne sont spécifiés alors qu'ils
figurent a 'annexe 2. Faut-il prendre en compted fiche 1 ou 'annexe 2 ?

Les expositions directes ou indirectes d’'une phaiel’'une muqueuse d’'un soignant au LCR
ou au sang d'un patient suspect ou atteint d’'ESAt sonsidérés comme a risque de
transmission d’ATNC et doivent étre traitées contatles, cf. Q1

CCAM

4) Est-il prévu d'accompagner cette instruction d'tn document qui traduit en code CCAM les
actes correspondants?

L’instruction se référe a la classification desquess liés aux tissus qui est basée sur les
preuves scientifiques disponibles actuellement.drasiques et la CCAM sont en évolution
constante ce qui ne permet pas de garantir I'exivétéset I'actualisation nécessaire a une
gestion cohérente des risques. La constitutionedlliste des actes a risque reléve de la
responsabilité des praticiens et des établisserafintde s’adapter au mieux aux activités.

5) Quels sont les actes a risque en neurochirurgieen chirurgie ORL et en chirurgie
ophtalmologique ?

Neurochirurgie :

Tous les actes sur le SNC sont a risque car ilceroent des tissus a haute
infectiosité (y compris I’hypophyse, la moelle épne et la dure-mere).
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ORL et chirurgie maxillo-faciale :

Au plan anatomique, on rappelle que la muqueusactble (tissu a haute
infectiosité), située au niveau de la zone olfagtiest distincte de la muqueuse
nasale. Sur une coupe anatomique verticale pagaaids cornets moyens : la fosse
nasale se décrit comme un trapeze a petit cotéisup@ame criblée). Cet ensemble
est subdivisé par la cloison nasale :

- En haut la zone olfactive ou lame criblée
mesure 2.2 mm de large (mesure anatomique moyerced)e partie est
entierement osseuse et susceptible d'aucune défonma

- En bas, dans la zone du cornet moyen, la largaude 20
mm. Cette zone est essentiellement muqueuse, dédpeecst rétractile. C'est
la zone de passage du nasofibroscope.

A titre d’exemples, sont considérées a risquensentions suivantes :

- Chirurgie de I'étage antérieur de la base du crafactures
cranio-faciales, ostéotomie de Lefort Ill, brécheedmérienne, tumeurs de la
partie antérieure de la base du crane,

- Actes sur I'ethmoide par voie endonasale : chieugimorale,
endoscopie de dépistage d’adénocarcinome ou daiturhez les travailleurs
du bois

A titre d’exemples également, sont considérés consargs contact avec la
muqueuse olfactive les interventions suivantesinogilastie, ponction de sinus
par voie externe (sinus frontaux) ou endonasalseb@snus maxillaires).

Si une endoscopie ORL est réalisée chez un patiesgect ou atteint d'EST, et
gue le DM touche une formation lymphoide, dontdes/gdales, il faut inactiver
et séquestrer le DM. L'usage d'une gaine de proteale I'endoscope est
possible chez les patients suspects ou atteiritg#editité de la gaine vérifiée
apres l'acte permet dans ce cas de ne pas inagtigerne pas séquestrer le DM.

Ophtalmologie

A titre d’exemples, sont a risque :

- Enucléations,

- Chirurgie du segment postérieur (chirurgie de @ine,
vitrectomie,...),

- Chirurgie ophtalmologique par voie trans-nasaleXnité de
la muqueuse olfactive).

Classification clinigue

6) Il n'existe maintenant plus que deux catégoriesle patients (« patients ni cliniquement
suspects ni atteints d’'EST » et « patients suspeats atteints d’EST »). Comment pratiquez-
vous pour essayer d'identifier les patients suspecen phase précoce ?

DGS/RI Page 3/20 12/07/2012



La définition est donnée par l'instruction (chagifr.1, fiche 1) et il convient de s’y référer :
le diagnostic d’'EST doit étre suspecté sur la présed'apparition récente et d'évolution
progressive sans rémission, d'au moins un sign&ak neurologique (myoclonies, troubles
visuels, troubles cérébelleux, troubles pyramidatouybles extrapyramidaux, ataxie, chorée,
dystonie, symptémes sensitifs douloureux persistagpilepsie, mutisme akinétique),
associé a des troubles intellectuels (ralentissemgsychomoteur, démence) ou
psychiatriques (dépression, anxiété, apathie, comypent de retrait, délire) et apres
élimination de toute autre cause.

Il convient de demander un avis spécialisé neurgleg au moindre doute afin de
catégoriser le patient et d’appliquer les mesudésjaates.

En fonction des résultats des examens pratiqués lekepatients, le niveau de probabilité
d'une EST peut étre précisé. Lorsque le niveau mbgbilité est faible, le patient est

considéré comme suspect d’EST. Lorsqu’il est éllv@atient est consideré comme atteint
d’EST, le diagnostic ne pouvant étre toutefois womd de facon absolue que sur les
résultats d’'un examen neuropathologique. L’évatuatdu niveau de risque des patients doit
étre recueillie sous responsabilité médicale.

Il N’y a pas de critere d'age, les EST étant pdesilidlans la population pédiatrique.
L’instruction s’applique a I'adulte et a I'enfant.

Il est a noter que les formes génétiques sontriressgbles.

7) Les patients ayant recu des PSL issus de donnsueconnusa posterioricomme atteints de
v-MCJ doivent-ils étre classés dans le groupe « pahts ni suspects ni atteints » car ils ne
répondent pas a la définition clinique du « patientsuspect ou atteint », ou bien sont-ils
« suspects » car potentiellement contaminés par ws$anguine ?

Les patients ayant recu des PSL issus de donnecmanusa posterioricomme atteints de

v-MCJ constituent une population a risque partezeli; ces patients sont identifies
(actuellement au nombre de 9) et sont informéscohlivient d’'appliquer pour eux la
circulaire n°2005/435 (cf. chapitre 1.1 de l'ingtiion).

8) Dans la mesure ou celle-ci fait référence a larculaire n°2001/138, la circulaire n°2005/435
va-t-elle étre actualisée suite a la publication dénstruction ?

Méme si elle fait référence a la circulaire 1382001, la circulaire n° 2005/435 n’est pas
abrogée car elle précise la conduite a tenir pesrpatients transfusés partir donneurs
reconnus posterioricomme atteints de v-MCJ.

Il est prévu d’actualiser la circulaire n° 2005/4&h ce qui concerne la prévention des
risques de transmission des ATNC liés a 'usageDddshez ces patients.

9) Comment fait-on pour faire la différence, du viant du patient, entre un patient suspect ou
atteint de la forme variante de MCJ d’un patient sispect ou atteint de la forme classique ?

Il n’est actuellement pas possible du vivant dugpaitde faire la différence a 100% entre un
patient suspect de forme classique ou variantead®CJ méme si certaines données
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cliniques ou d’examens complémentaires peuvenhi@ie/ers I'une ou l'autre forme. Seule
l'autopsie permet de faire formellement cette digton

Les critéres cliniques n'étant pas absolus, lesemat suspects d’EST doivent étre
considéres a risque d’'une forme classique de la 86Gime d’'une forme v-MCJ.

10) Est-il possible d’éliminer une v-MCJ chez un pident présentant des signes cliniques
compatibles avec une MCJ classique ?

Non, il n’est pas possible d’éliminer la possiiild’'une v-MCJ chez un patient présentant
des signes cliniques compatibles avec une MCJiglass

11) Est-il possible d’éliminer une v-MCJ chez un pi@ent présentant des signes cliniques et
paracliniques compatibles avec une MCJ classique ?

Non ce n’est pas possible.

12) En l'absence de certitude diagnostique, ne deit-on pas raisonnablement étendre les
actes a risque pour la v-MCJ mentionnés au chapitré.3 a I'ensemble des patients suspects ou
atteints de MCJ ?

lIs sont étendus de fait, cf. réponses aux quesBoi0 et 11.

13) Comment les patients éventuellement « contam&é par un produit sanguin sont-ils
identifiés ?

La tracabilité des produits qu’il distribue pernzel’EFS d’identifier les personnes ayant
recu un produit sanguin labile issu d’'un donnedrospectivement identifi€ comme cas
suspect ou atteint de v-MCJ. Conformément aux retandations de I'Afssaps (remplacée
par '’ANSM), les produits dérivés du sang ne sa pris en compte.

Les personnes concernées sont informées indivataeht en application de la circulaire n°
2005/435 par le médecin prescripteur des PSLutlést demandé de signaler leur risque en
lien avec cet antécédent transfusionnel a leur owéadg en particulier en cas d’intervention
chirurgicale, d’endoscopie ou s’ils consultent uaumlogue ou un ophtalmologiste
(spécialités qui regroupent les actes dits « aueisg et pour lesquels des procédures
renforcées de traitement des dispositifs médicaivedt étre appliquées).

Colts

14) 1l est difficile, pour les blocs de neurochirugie, ophtalmologie et oto-rhino-laryngologie,

de faire un tri des DM avant la prise en charge estérilisation centralisée sans désorganiser
complétement le « process », tant en zone de lavag@€en zone de conditionnement. Ce qui
implique donc une inactivation systématique de toutes DM issus des blocs neurochirurgie,
ophtalmologie et oto-rhino-laryngologie. A t'on évéué le surcodt pour les établissements ?

L'inactivation en routine ne concerne que les DNliséis pour les actes en contact avec les
tissus a haute infectiosité.
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Des produits revendiquent d’assurer en méme tempsdgsinfection, détergence et
inactivation totale. On rappelle que I'étape deaéeghésinfection » avec ce type de produit ne
se substitut pas a I'étape « d’inactivation »mborte dans cette situation de respecter les
temps et actions a mettre en ceuvre : dans un preems, la pré-désinfection dans le
produit pendant la durée indiquée et, dans un éewxitemps, le nettoyage dans ce méme
produit pour la durée indiquée d’inactivation tetal

Inclure une étape d’inactivation totale des ATNGtéynatique dans les cycles de lavage en
LDI (DM stérilisables), c’est-a-dire que les acsggent a risque ou non, et quelque soit le
niveau de risque des patients ne dispense pasélyodaer le patient.

En I'absence de tri, le traitement des instrumeantsein du service de stérilisation centrale
nécessite une inactivation systématique avec atiis du cycle prion en LDI. Le cycle
prion consomme davantage de détergent alcalin @yemme 3 fois plus), tandis que les
mémes quantités de neutralisant et d’activatewedbage sont utilisées.

Certains établissements a forte activité ont ptéahat de laveurs-désinfecteurs LDI dédiés
a proximité des blocs opératoires concernés. Cigst stratégie possible pour la
neurochirurgie, et pour les interventions a hadue en ophtalmologie et en ORL lorsque le
tri des instruments n’est pas réalisable. Une w&latégie, qui ne s'impose pas aux autres
spécialités, reléve de l'organisation interne dgablissement mais doit se faire selon une
procédure conforme aux recommandations de l'ingtnic

Pour les établissements concernés cela va repeésensurcodt qui ne pouvait étre évalué
par l'instruction car dépendant des organisatiang fie traitement de ces DM (inactivation
globale ou ciblée notamment). Cependant cette &éveu niveau de traitement permet une
meilleure gestion de la séquestration et de laraietgin de DM elles aussi tres couteuses.

L’achat de LDI dédié aux patients suspects ourdttedst inutile car les DM doivent étre
traités manuellement.

Dialyse

15) Une procédure particuliére est-elle prévue poulorsqu’un générateur est utilisé chez un
patient considéré comme suspect ou atteint ’'EST ?

Il N’y a pas de procédure particuliere pour leténaient d’'un générateur de dialyse utilisé
chez un patient suspect ou atteint d’'EST car la bmene de dialyse est a usage unique et
gu’il n’y a pas de contact avec le sang (sauf mgtoajeure de la membrane avec passage
de sang dans le circuit du générateur, ce qui sierst une procédure d'inactivation totale
du générateur avec de I'eau de Javel a 2% de chbtifeavant remise en service).

Diagnostic rétrospectif d’'EST

16) Quelle est précisément la conduite a tenir erag de patient identifié suspect ou atteint
d’EST aprés une endoscopie digestive (acte effectdans les 6 mois précédents) ?

Si un patient est identifié suspect ou atteint @Eprés un acte d’endoscopie digestive, |l

faut vérifier :
— que le patient était bien catégorisé ni suspeattaint au moment de l'acte
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— etque la procédure conventionnelle de traitemeritetheloscope (double nettoyage
et désinfection sans inactivation) avait été biésenen ceuvre.
Si ces deux conditions sont remplies, il N’y a rigautre a faire y compris pour le LDE, en
cas de traitement automatisé, sous réserve queHeutilisé ne recycle pas les produits, ce
qui est le cas des LDE conformes a la NF EN 15883-4

17) Conduite a tenir en cas de patient identifié spect ou atteint dEST aprés une
echographie trans-oesophagienne (ETO) réalisée avgaine protectrice (acte effectué dans les
6 mois précédents) ?

Méme réponse qu’a la question 29.

18) Dans le cas d’'une suspicion d’EST diagnostiqué&emois apres une endoscopie digestive,
faut-il établir la liste des patients traités avede DM qui a été en contact avec le cas suspect.
Que doit-on faire pour ces personnes ?

Il n'y a pas lieu d'informer des patients chez des DM ont été utilisés aprés usage chez un
autre patient rétrospectivement diagnostiqué stispecatteint d’EST. Il n’est donc pas
nécessaire d’établir la liste des patients contact®OM.

Endoscopes

19) Doit-on utiliser un inactivant de fagon systémiique pour les endoscopes ?

La procédure de traitement des endoscopes redtarigée en routine pour tout examen
pratiqué chez un patient ni suspect, ni atteinSI'Eet si 'examen ne concerne pas un tissu
a haute infectiosité comme la muqueuse olfactifzey(eestion 5).

Une étape d’inactivation de I'endoscope n’est éigéaque si I'acte:
- concerne un tissu a haute infectiositié (cf. supra)
- ou s'il est pratiqué sciemment auprés d’'un patseispect ou atteint d’'EST ; dans
ce dernier cas, I'endoscope est ensuite séquentrattente du résultat de
'autopsie.

Il est de la responsabilité des praticiens qui lantharge du patient et de l'acte, et de
I'établissement, de préciser le statut de risqupatient avant la réalisation de l'acte.

20) Doit on comprendre que les DM ayant été utili®@en endoscopie digestive programmeée,
chez des patients pour lesquels le statut « suspemti atteint d’EST » ou « ni suspect ni

atteint ’'EST » n’est pas preécisé, doivent avoir m double nettoyage et une inactivation totale

sans séquestration ? Ou bien peut-on dire que l'ircdivation totale n’est pas nécessaire et que
le circuit habituel de traitement, manuel ou en LDE est conforme aux recommandations de
I'instruction n°2011/449 ?

L'endoscopie digestive n’est pas considérée commacte a risque d'’ATNC pour tous les
patients, mais seulement pour les patients suspedateints d’EST.

Il est de la responsabilité des praticiens quil@mharge du patient, et de I'établissement, de
préciser le statut de risque du patient avantdhsation de I'acte.
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En cas de suspicion, il convient de prendre un spéialisé pour choisir le traitement qui
convient.

21) Quel est le traitement a prévoir pour I'endosqgee en cas d’endoscopie digestive pour
sclérose de varices cesophagiennes en urgence chepatient suspect d’EST ?

Lors d’'une endoscopie digestive pour sclérose deesoesophagiennes en urgence chez un
patient suspect ou atteint d’'EST, il y a lieu dérefaune inactivation totale et une
séquestration jusqu’au résultat de l'autopsie.

22) Quel est le traitement a prévoir pour 'endosgoe en cas d’endoscopie digestive réalisée en
situation d’'urgence véritable chez un patient poulequel le statut « suspect ou atteint d’'EST»
OU « ni suspect ni atteint » ne peut pas étre présg ?

Les DM ayant été utilisés lors d’une endoscopiesstige réalisée en urgence, chez des
patients pour lesquels le statut « suspect ounatt ST » ou « ni suspect ni atteint » ne
peut pas étre précisé, sont traités selon les guoeg habituelles (ni inactivation, ni
séquestration) car il ne s’agit pas de tissu aehenfiéctiosité. Cette modalité a été adoptée
en raison de la trés faible probabilité d’'un v-M€t d’'un rapport bénéfice/risque en
défaveur d’'une inactivation systématique.

L’inactivation (sans séquestration) ne s’appligaeglle cas de I'urgence que pour les tissus
a haute infectiosité (SNC, rétine et nerf optigganglions spinal et trijumeau, muqueuse
olfactive), qui ne sont pas concernés par I'endoigcdigestive.

Par ailleurs, la notion d’urgence doit étre reliate. Un cas urgent (qui ne peut étre différé)
est un cas nécessitant une intervention médicalehourgicale rapide (qui doit étre faite

sans délai). Selon le rapport annuel d'activité 2804 de I'Observatoire Régional des
Urgences Midi-Pyrénées (ORU-MIP. Rapport annuel 4200

http://www.oru.mip.fr/docs/urg04.pypifa proportion de patients CCMU 3-5 (classification
clinigue des malades aux urgences) est de 18% Q@®BOpassages dans 37 services
d’'urgence).

Il est possible d’avoir connaissance, dans un nembn négligeable de cas d’'urgence non
vitale, des informations permettant de donner ddations sur le statut des patients vis-a-
vis des EST.

23) Que faire vis-a-vis du fibroscope bronchique enas d’acte non protégeé (sans gaine), mais
sans biopsie chez un patient suspect ou atteint MCJ ?

Un fibroscope bronchique utilisé sans gaine chepatient suspect ou atteint d’EST doit
subir, en raison du contact avec les amygdalesjnawtivation totale et une séquestration
en attente des résultats de I'autopsie.

24) La représentante d’un laboratoire qui commerciéise un nouveau produit reconnu comme
inactivant total au regard des spécifications du pstocole standard prion (PSP) m’a dit qu'en

endoscopie digestive, beaucoup d’établissements atdnt désormais ce nouveau produit pour
réaliser le traitement des DM thermosensibles en sgématique plutdét que le traditionnel

couple détergent + acide péracétique. Dois-je faifgareil ?
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L'endoscopie digestive n’est pas considérée commacte a risque d’ATNC pour tous les
patients, mais seulement pour les patients suspecitieints d’'EST.

La procédure de traitement des endoscopes reste idohangée en routine pour tout
examen pratiqué chez un patient ni suspect nnattei

25) La fiche 4 de linstruction n°2011/449 fait réérence dans son paragraphe 4.1.1. a la
réalisation d’une pré-désinfection avec un détergardésinfectant ou un traitement sans délai
en laveur désinfecteur. Cette disposition s’appligert-elle aux endoscopes souples ?

Il existe deux types de laveurs désinfecteurs : bBdliés au traitement des instruments
stérilisables et LDE pour endoscopes souples.

Le paragraphe 4.1.1 (fiche 4 de linstruction) feéférence a la réalisation d'une pré-
désinfection avec un détergent-désinfectant ou maitement sans deélai en laveur
désinfecteur. Cette disposition s’applique au Dkriksables mais ne s’applique pas aux
endoscopes.

Pour les endoscopes souples non stérilisablespnvient de se référer a la circulaire
n°2003/591 du 17 décembre 2003 et au guide pootrdiien manuel des dispositifs
meédicaux en endoscopie digestive (CTIN. 2004). jhleases suivantes doivent étre ainsi
réalisées successivement :
— prétraitement,
— double-nettoyage avec emploi d’'un produit détergeodmpris pour lirrigation
des canaux irrigables,
— ringage intermédiaire,
- désinfection avec un produit uniguement désinfect@et pas détergeant
désinfectant) adapté au niveau de désinfectionigguar la destination finale du
DM, et rincage terminal.

L’'utilisation d'un produit détergent-désinfectantest pas nécessaire en phase de pré-
traitement des endoscopes. Un détergent est rpguisle pré-traitement dans le cas des
LDE n’assurant qu’un seul nettoyage. L'utilisatidieau pour le pré-traitement est possible
quand le LDE assure les deux nettoyages requis.

Le texte du paragraphe 4.1.1 laisse penser a teries établissements doivent procéder a
une pré-désinfection des endoscopes souples nailisabdes alors que c’est un
prétraitement qui doit étre réalisé.

L'utilisation d'un laveur désinfecteur pour endogeo (LDE) est réalisée comme
habituellement pour les patients qui ne sont npecis ni atteint d’'EST.

26) Comment le test d'étanchéité doit étre réaliggour les endoscopes souples utilisés chez un
patient suspect ou atteint d’'EST ?

DGS/RI

Le test d'étanchéité est réalisé avec de I'eaattt eau doit étre inactivée.
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27) Quels sont les exemples de DM non stérilisablegentionnés au tableau du § 3.2.2 au titre
des actes invasifs a risque vis-a-vis des ATNC, gtii doivent avoir une phase d’inactivation
systématique quelque soit le statut du patient ?

Exemple de DM non stérilisables mentionnés au gabtkl 8 3.2.2 au titre des actes invasifs
a risque vis-a-vis des ATNC et devant avoir unesphdiinactivation systématique quelque
soit le statut du patient : ventriculoscope utilie@ neurochirurgie (mais il en existe

d’autoclavables).

28) Quelles sont les conditions de réalisation denbctivation en endoscopie souple ?

Gaine

Les conditions de réalisation de l'inactivation emdoscopie souple, lorsque celle-ci est
indiquée chez un patient suspect ou atteint d’EST de ne pas utiliser un LDE, mais de
procéder manuellement et séparément de tout alNteald double nettoyage, puis a une
inactivation totale, puis a la séquestration eanatant les résultats de I'autopsie.

Il nexiste pas de produit répondant au protocdB Ren vigueur actuellement qui puisse
étre utilisé en LDE. Les produits destinés aux Lfolat formulés a base d’acide peracétique
utilisé pour la phase de désinfection.

Lorsqu’elle est indiquée (endoscopie réalisée almezatient suspect ou atteint d’'EST),
I'inactivation doit donc étre réalisée manuellemarant séquestration du dispositif. Par
ailleurs, les modalités précises de l'inactivats@nont a rapporter au produit choisi.

L’attention des utilisateurs est attirée sur la fgie les fabricants qui revendiquent une
activité d’'inactivation totale du prion pour un grot ou un procédé doivent fournir dans
leurs notices leurs conditions d’utilisation. Landaite de leur analyse de risques doit leur
faire préciser les incompatibilités qui peuventséi avec certains matériaux que I'on peut
retrouver dans les dispositifs a retraiter. Samgreendication de ce type, le fabricant du

produit ou procédé de retraitement prend la resgwli® en cas de détérioration du DM

réutilisable, si celle-ci est imputable a son pibdu procédé.

Un fabricant de DM réutilisable peut quant a Il@@ser dans sa notice les incompatibilités

avec des produits ou procédés de retraitementnsi ae limiter ou s’affranchir des
conditions de garantie en cas de dégradation ddispasitif.

a usage unigue

29) Quel traitement doit on appliquer vis-a-vis d'un DM protégé par une gaine (endoscopie ou
utilisation per-opératoire) qui a servi pour réaliser un acte chez un patient suspect ou atteint

d’EST

DGS/RI

?

L'utilisation d’'une gaine de protection a usagequee doit se faire conformément aux
recommandations du rapport du HCSP du 14 décenté &t de I'avis du HCSP du 17
octobre 2008 relatif a la désinfection des sond&ashagraphie endocavitaire.

Pour les échographies et les actes d’endoscopigantiun endoscope sans canal opérateur,
a I'exclusion des échographies per-opératoire (muisont pas prises en compte dans la
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recommandation HCSP précitée), l'utilisation d’uygne de protection adaptée, a usage
unique et mise en ceuvre selon les recommandat®bsithes pratiques, est une alternative
a la procédure usuelle de désinfection.

L’usage d’'une gaine évite tout contact direct awedissu a risque quel que soit son niveau
d’infectiosité, mais pour limiter le risque de rupg au cours de I'examen, les utilisateurs
doivent orienter leur choix vers des gaines disposa marquage CE et spécifiguement
congues pour le dispositif a protéger.

La vérification de l'intégrité de la gaine et lag¢abilité de cette étape conditionnent les
modalités de prise en charge du DM protégé. Ersénbe de rupture, le traitement du DM
thermosensible suivra une procédure répondant zigereces de l'avis du 14 décembre
2007.

En cas de rupture de la gaine :

- les DM en contact avec les formations lymphoidgsiisées suivront une procédure
exclusivement manuelle incluant double nettoyage ie#activation, avant
séquestration en attente des résultats de I'a@tgpsi

- les DM sans contact avec les formations lymphoideganisées suivront une
procédure incluant un double nettoyage manuel, inaetivation totale, puis une
stérilisation a la vapeur d'eau a 121° ou a bassgwérature ou une désinfection de
haut niveau (pas de séquestration).

Matériels de chirurgie

30) Une patiente opérée en 2006 d’'une cataracte d@vdéveloppé des signes en faveur d’'une
MCJ et eétait finalement décédée sans autopsie. D@slie la suspicion avait été posée, le
matériel, qui avait resservi pendant 5 mois, avaiété séquestré. Dans la mesure ou il n’y avait
pas de tracabilité des instruments ou des boitespus avions fait séquestrer I'ensemble des
instruments. Le matériel n’a donc pas été détruitPeut-il étre réutilisé ?

Si des DM utilisés ont été séquestrés (sans quaumepsie ait pu étre pratiquée) avant la
parution de l'instruction, ils peuvent étre rési#s sous réserve qu’ils aient été en contact
avec des tissus maintenant classés comme n’étantpaaute infectiosité (cornée par
exemple) et que la preuve est apportée d’'un traiemu matériel de maniere adaptée (dans
ce cas par exemple ce serait nettoyage et stéalishd34°C 18 min).

31) Existe-t-il des produits inactivant totaux comptibles avec des laveurs désinfecteurs pour
instruments (LDI) ?

Il existe des combinaisons produits/LDI/DM permettde réaliser une inactivation totale
pour les instruments (mais Il n'existe pas de pitodypondant au protocole PSP en vigueur
actuellement qui puisse étre utilisé en LDE car mesluits sont formulés a base d’acide
peracétique).

Il convient de se référer au site de ’ANSM pounwaitre la liste des produits se déclarant
inactivant totaux conformément au protocole stashdar prion :
http://www.ansm.sante.fr/Dossiers-thematiques/Q@feldt-Jakob-et-produits-de-
sante/Protocole-Standard-Prion/(offset)/0
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Il convient d’étre attentif aux conditions d’utdison (temps de contact, température de mise
en ceuvre) qui ont été retenues dans le cadrewvaddidation.

32) Faut-il inclure de fagon systématique une étap@’inactivation totale des ATNC dans les
cycles de lavage en LDI (DM stérilisables), que lextes soient a risque ou non, et quelque soit
le niveau de risque des patients ?

Inclure une étape d’inactivation totale des ATNGtéynatique dans les cycles de lavage en
LDI (DM stérilisables), c’est-a-dire que les acsggent a risque ou non, et quelque soit le
niveau de risque des patients ne dispense pagsélyodaer le patient.

C’est une stratégie possible pour la neurochirysgig@our les interventions a haut risque en
ophtalmologie et en ORL lorsque le tri des instrotaen’est pas réalisable (cf. question 14).
Cette stratégie parait inutile pour les autres igfiéEs.

Une telle stratégie reléve de I'organisation ingede I'établissement mais doit se faire selon
une procédure conforme aux recommandations derlictson.

33) La chirurgie pédiatrique, dans un CHU, peut éte centralisée au niveau d’'un bloc
spécifigue au niveau duquel sont réalisées des intentions de neurochirurgie,
d’'ophtalmologie et d'ORL/chirurgie maxillofaciale. Doit-on prévoir une inactivation
systématique des DM issus de ces blocs ?

L’instruction concerne les patients de tous agess képonses apportées s’appliquent
eégalement pour les blocs opératoires spécialisgediatrie.

34) Le matériel réutilisable utilisé pour les drairages sinusaux est-il considéré comme ayant
été en contact avec des tissus a risque éleve ?

Non, le matériel réutilisable utilisé pour les dajes sinusaux n’est pas considéré comme a
risque vis-a-vis des ATNC car il ne se trouve pasantact avec la muqueuse olfactive.

35) Au paragraphe 3.2.2. page 10, la case du tabhlean haut a gauche (acte invasif a risque
vis-a-vis des ATNC et patient ni suspect ni atteind’EST) : que signifie le « £ » aprés « Double
nettoyage » ?

Dans le paragraphe 3.2.2. page 10, il y a une Beqians la case du tableau en haut a
gauche (acte invasif a risque vis-a-vis des ATN@attent ni suspect ni atteint d’EST) : |l
faut lire « + » et pas « = ».

36) Les produits et procédés considérés comme inaeint totaux au regard du PSP sont-ils
bien tolérés par les DM ?

En dehors des spécialités a haut risque, la néeedanactivation devrait étre tres peu
fréquente, limitée aux DM ayant servi au traitemientsif de patients suspects ou atteints
d’EST. Dans ces cas, les DM devront étre systenmatignt séquestrés. Les indications
d’actes invasifs doivent étre ajustées au mieus das situations. En pratique, c’est plus la
question de la séquestration du DM que celle dEtioration qui se pose.
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L’application de traitements d’inactivation sur leatériels peut avoir un effet délétere qui
est une contrepartie de leur efficacité.

L’attention des utilisateurs est attirée sur la fgie les fabricants qui revendiquent une
activité d’'inactivation totale du prion pour un grot ou un procédé doivent fournir dans
leurs notices leurs conditions d’utilisation. Landaite de leur analyse de risques doit leur
faire préciser les incompatibilités qui peuventséi avec certains matériaux que I'on peut
retrouver dans les dispositifs a retraiter. Samgreendication de ce type, le fabricant du

produit ou procédé de retraitement prend la resgwli® en cas de détérioration du DM

réutilisable, si celle-ci est imputable a son pibdu procédé.

Un fabricant de DM réutilisable peut quant a Il@@ser dans sa notice les incompatibilités
avec des produits ou procédés de retraitementnsi ae limiter ou s’affranchir des
conditions de garantie en cas de dégradation ddispasitif.

37) Les inactivant totaux sont-ils compatibles aveles sondes ETO ? Avec les cholédoscopes ?

Il convient de rappeler que l'inactivation, horgegcinvasifs a risque vis-a-vis des ATNC,
doit rester rare du fait :

— de l'usage de gaines protectrices,

— des choix thérapeutiques faits pour les patiergpestts de MCJ.

L’application de traitements d’inactivation sur lestériels peut avoir un effet délétere qui
est une contrepartie de leur efficacité.

Il existe aujourd’hui des sondes ETO compatiblescdiacide peracétique. Devant le grand
nombre de matériels et de matériaux les constgyanh’est pas envisageable de créer un
document de synthése donnant la compatibilité elessEmble des matériels avec I'ensemble
des traitements.

Les fabricants qui revendiquent une activité d’thetion totale du prion pour un produit ou
un proceédé doivent fournir dans leurs notices leorgitions d’utilisation. La conduite de
leur analyse de risques doit leur faire préciseribeompatibilités qui peuvent exister avec
certains matériaux que l'on peut retrouver dansdepositifs a retraiter. Sans contre-
indication de ce type, le fabricant du produit otoggdé de retraitement prend la
responsabilité en cas de détérioration du DM riéable, si celle-ci est imputable a son

produit ou procéde.

Un fabricant de DM réutilisable peut quant a lggser dans sa notice les incompatibilités
avec des produits ou procédés de retraitement nsi ge limiter ou s’affranchir des
conditions de garantie en cas de dégradation ddispasitif.

38) Le cas ou le procédé de pré-désinfection (avection mécanique) permet aussi une
inactivation totale des ATNC selon le protocole stadard prion en vigueur n’est pas envisageé.
Ce cas de figure est-il possible ? Faudrait-il renoveler la phase d’'inactivation au moment du
nettoyage ?

Ce cas de figure est possible pour les DM stébilesa (cf. produits inactivants totaux
figurant sur la liste publiée par TANSM) , notammiénstruments de chirurgie.
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En pratique, deux types de situations peuventréireontrees :

A) Pour les blocs opératoires réalisant un nenébevé d’acte a risque vis-a-vis des
ATNC, et lorsque les DM n’ont pas été en contaetales patients suspects ou atteints, le
nettoyage et I'inactivation peuvent étre réalisésym laveur désinfecteur pour instruments
(LDI) (cf 8§ 4.1.3 de l'instruction) sous réservesdieux conditions suivantes : utilisation

d’un produit inactivant total au regard des criséde PSP (cf § 4.1.1 de l'instruction) et
traitement sans délai des DM ; dans des conditlanshase de pré-désinfection par tempage
n'est pas nécessaire (cf. point 9 de la ligne thimxparticuliére n°1 des bonnes pratiques
de pharmacie hospitaliéres)

B) Lorsque les DM ont été en contact avec @dems suspects ou atteints, et dans tous
les autres cas (blocs non équipés de LDI dispabané capacité d’inactivation totale, délai
de traitement en LDI), il convient (cf point 9.1 Ideligne directrice particuliere n°1 des
bonnes pratiques de pharmacie hospitaliéres) gpeler que I'étape de « pré-désinfection »
avec ce type de produit ne se substitue pas déétal’'inactivation ». Il importe dans ces
situations de respecter les temps et actions aeverttceuvre : dans un premier temps, la
pré-désinfection dans le produit pendant la dunéi@uée et, dans un deuxiéme temps, le
nettoyage dans ce méme produit pour la durée igdiglinactivation totale.

39) A-t-on realisé que certains DM en neurochirurgg@ ne supportent pas les produits
d’inactivation?

Pour les spécialités a haut risque, cela doit coaduréorienter le parc au profit de DM qui
supportent I'inactivation.

Pour certains DM en neurochirurgie ne supportastl@s produits d’inactivation (moteurs),
le recours au « Sterrad NX 100 » est une possibilit

40) "Concernant les interventions ophtalmologiquesur la rétine est-il possible de placer les
boites ophtalmiques dans un bac a ultra sons avea produit détergent reconnu inactivant au
regard du PSP puis de les passer au laveur désinfear classique, plutdt que d'effectuer un
nettoyage manuel ? En effet, le matériel ophtalmigei est fragile, et moins endommagé dans un
passage aux ultra-sons qu'un nettoyage manuel.

Bien que [l'utilisation des ultrasons soit efficaag le plan mécanique, il n'est pas possible,
dans le cas cité (chirurgie rétinienne, instrumednagiles), de la recommander comme
alternative au lavage manuel car, a ce jour, geteque n’a pas été testée selon le PSP pour
les produits inactivants totaux avec lesquels pdierrait étre compatible ; les utilisateurs
peuvent demander aux fabricants de ces produitsquelle validation puisse étre réalisée.

Médicaments dérivés du sang

41) Un patient hémophile présentant un polype rectale 2 cm diagnostiqué par vidéocapsule
a recu un médicament dérivé du sang issu d’un lotrpvenant d’'un donneur diagnostiqué
rétrospectivement comme un cas de v-MCJ. Il a étéformé de ce fait et I'a rapporté a son
gastroentérologue. Une exérése coloscopique estgnammeée. Le patient doit-il étre considéré
comme suspect d’EST et 'endoscope séquestré aptaséalisation de cet acte ?
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Statut de risque du patient.

Sur la base des rapports d’experts (rapport denadee 2000, actualisé en février
2002, mars 2003, mai 2004, décembre 2007 et jllD&O), disponibles sur le site
Internet de I'ANSM (www.ansm.fr/Dossiers-thematigu€reutzfeldt-Jakob et
produits de santé), les médicaments dérivés du (dAD&) présentent une marge de
sécurité satisfaisante notamment du fait que legpgration implique des étapes
ayant été validées pour leur contribution a réduime charge infectieuse qui aurait
eté potentiellement présente dans le plasma detd@pessi, s’agissant des niveaux
de risque résiduel pour les différents MDS, leuesge transmission de la vMCJ par
les MDS continue a étre considéré comme théoridjes. est de méme pour la MCJ
sporadique

Pour les patients ayant des antécédents de treosfusr produits sanguins labiles
provenant de donneurs rétrospectivement atteintsM€J, I'instruction N°
2011/449 du ler décembre 2011 renvoie a la cireulai
N°DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre 2005.

Le patient dont il est question a regu un médicdardénivé du sang et pas un produit
sanguin labile. La circulaire du 23 septembre 20805’applique pas dans son cas,
qui rejoint donc le cas général compte tenu duanivée risque estimeé théorique des
MDS. En conséquence ce patient doit étre consm#rgme n’étant ni cliniqguement
suspect ni atteint d’'EST.

Statut de risque de I'acte.

L’exérese d’'un polype colique n’est considérée cenum acte a risque vis-a-vis de
la transmission du v-MCJ que si le sujet est suspeatteint.

De ce fait le traitement de I'endoscope servant pexérese du polype chez ce
patient, qui n’est ni suspect ni atteint, est imgea(double nettoyage et
désinfection). Le traitement de I'endoscope pendt &alisé manuellement ou en
laveur-désinfecteur d’endoscope ; I'endoscope pssitite étre reutilise.

Raisons de 'information du patient.

Les principes de la circulaire du 9 avril 1998 eestvalables. En particulier :

« Lorsque le risque identifié est théorique, lenpipe d'une information
systématique a posteriori de chaque patient n‘astrptenu, conformément a l'avis
du comité consultatif national d'éthifu€ela concerne notamment les produits

! Circulaire DGS/SQ 4 n° 98-231 du 9 avril 1998 tigkaa l'information des malades, en matiére de
risques liés aux produits sanguins labiles et aédicaments dérivés du sang, et sur les différentes
mesures de rappel effectuées sur ces produitsisangu

2 Avis du Comité national d’éthique sur l'informatié donner aux patients & propos de la
possibilité de transmission de I'agent de la mealdeéi Creutzfeldt-Jakob par des composants du
sang N°55 - 1 octobre 1997, reconduit par I'avi8Bsur I'information a propos du risque de
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Sterrad

sanguins labiles et/ou de lots de médicaments é&du sang ayant fait I'objet d'un
rappel par mesure de précaution pour maladie deu€feldt-Jakob chez un donneur
de sang, celle-ci pouvant étre découverte longteappss le don ; »

« Toutefois, le praticien devra tenir compte dsitaation particuliére de chaque
patient et de sa demande. En particulier, il dgvoaivoir répondre a la demande des
patients qui ont des interrogations et formulen¢ giemande d'information. Ceci est
particulierement vrai pour les patients hémophidé@gctement informés lorsqu'un
rappel de lots concerne des produits en stock ademicile. Il est en effet des
situations ou une absence d'information peut éiue pnxiogene qu'une information
bien faite. C’est pourquoi le praticien doit disposl'informations suffisamment
précises. »

Compte tenu du fait que le risque résiduel de tréssion de la vMCJ et de la MCJ
sporadique par les MDS est considéré comme théoidgbien qu’'une mesure de
précaution consiste a rappeler les lots de MDS at@isapar un donneur ayant
développé ultérieurement une MCJ (forme variantgpetadique), les patients ayant
recu ces lots n’en sont pas informés a I'excepties patients hémophiles lorsque
'information concerne des fractions coagulantepdntées par un donneur ayant
développé une v-MCJ et les patients détenant deS Bl@ur domicile.

Retrait par TANSM des lots de MDS issus de domagaconnus comme des cas de MCJ :

Le retrait des MDS ne s'applique que pour les oalsgbles et les cas certains/définis
(classification européenne des MCJ « eurocjd »igepur le site internet de I'InVS).

Les cas certains sont ceux pour lesquels une anahastomo-pathologique de
confirmation été rendue possible par une autops® cas probables sont ceux pour
lesquels cette analyse n'a pas été réalisée spiied d'autopsie.

Il n'y a pas de retrait au stade de suspiciongui@ini méme au stade de cas possible.

42) Dans la mesure ou des procédés de stérilisatian basse température au peroxyde
d’hydrogene tels que le Sterrad NX (cycle « avancs et le Sterrad NX100 (cycle « standard »
ou cycle « flex ») sont reconnus comme des procédEmactivation totale conformément au
protocole standard prion, pourquoi ne sont-ils pagités au § 3.2.1, et pourquoi le tableau ne
prend-il en compte que la stérilisation a I'autoclae, 134°C 18 min qui n’est pas un procédé
inactivant total ?

Les procédés de stérilisation a basse températurpeeoxyde d’hydrogene tels que le
« Sterrad NX » (cycle « avancé ») et le « Sterradl®0 » (cycle « standard » ou cycle
« flex »), bien que reconnus comme des procédémdtivation totale conformément au
protocole standard prion, ne sont pas cités al28 &n raison de l'arrété portant sur les

transmission sanguine de la maladie de Creutzdalkibb du 4 novembre 2004.

DGS/RI
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bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere quigagcque I'autoclave a 134°C 18 min est
le mode de stérilisation de référence.

« Sterrad » est un procédé qui revendique uneivadion totale conformément au PSP pour
certains cycles clairement identifiés. Il n’est paslu que d’autres matériels, reposant sur le
méme procedé, ne soient mis sur le marché parrdafabricants.

Pour ces deux raisons, il n’a pas été identifiérthpitre dédié au procédé « Sterrad ».

43) Le tableau cité au § 3.2 .2 qui concerne les Dibn autoclavables, conduit les utilisateurs
de matériels Sterrad NX ou Sterrad NX100 a faire urdouble nettoyage systématique pour les
actes a risque alors qu’un nettoyage simple est mmmandé dans la méme situation pour le
matériel autoclavable en cas d’utilisation de 'aubclave dont le degré d’efficacité par rapport

aux ATNC est inférieur a celui des matériels Sterrd NX et Sterrad NX100.

Effectivement l'instruction n’a pas différencié Ipgcédés validés comme inactivant totaux
des autres dans le traitement initial avant unelisiédion autre que celle a l'autoclave a
134°C 18 min, (cf. supra).

Le « Sterrad NX100 » a une validation pour un cydte stérilisation des endoscopes
monocanaux comme les cholédoscopes (cycle « fle@e>kycle est mentionné dans la liste
PSP 2011.

Un cas de détérioration d’'un cholédoscope traitécpacycle a été signalé. La firme qui
avait commercialisé le cholédoscope avait garantidmpatibilité de son produit avec ce
procédé.

La société qui commercialise le Sterrad a récemroentiguré un nouveau cycle « duo »
censé éviter ces problemes, ce qui reste a démo@enouveau cycle « duo » ne figure
pas, a ce jour, dans la liste des cycles démomaésvant totaux conformément au PSP.

Pour les utilisateurs de DM, il convient :

- de se référer au site de 'ANSM, pour connaitrdidte des produits se déclarant
inactivant total conformément au protocole stangaimh en vigueur,

— d’étre attentif aux caractéristiques des cyclesles conditions d’utilisation (temps de
contact, température de mise en ceuvre) qui ometgdues dans le cadre de la validation.

Santé au travail

44) Y a-t-il des précautions a prévoir en plus deetles qui sont mentionnées a la fiche 6 pour
les utilisateurs de produits prionicides ?

Il N’y a pas de précautions supplémentaires a jar@ue celles mentionnées a la fiche 6
pour les utilisateurs de produits prionicides.

Le port d’'un masque chirurgical avec visiere esisfile et peut permettre de réduire le
risque de projection sur le visage.

45) Quelles sont les mesures qui permettent de penir les risques chimiques en cas de
produits volatils ?
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Il convient de se référer aux notices et fichedqwnepues des produits inactivant, et de
prendre I'attache d’'un médecin de santé au travail.

Séquestration

46) Dans les cas d'utilisation conforme d’'un inactiant reconnu efficace conformément au
PSP, pourquoi faut-il séquestrer les DM ayant étérecontact avec des tissus a risque chez des
patients suspects ou atteints d’'EST ?

La séquestration permet d’avoir un temps de rélegvant la décision finale de destruction
ou de remise en service, notamment pour les sigtomplexes (et ce méme si on utilise
des produits ou des procédés ayant une inactivdiate selon le PSP en vigueur).

La conduite a tenir vis-a-vis des DM prend en caratgradation des risques qui peut étre
établie par les experts spécialisés en fonction'elessemble des données cliniques et
paracliniques disponibles.

47) Faut-il séquestrer les DM utilisés pour réaligeune intervention urgente chez un patient
considéré comme dément ? Cas de I'endoscopie digest de la chirurgie orthopédigue ou de
la chirurgie vasculaire.

On rappelle que méme en urgence on peut essayaté@goriser un patient (interrogatoire
des proches, antécédents du patient).

Si le diagnostic de démence est évoqué, le patieimtétre considéré comme cas suspect
d’EST.

Dans cette situation, s’'il y a un contact avec issut a risque (cf. chapitre 1.2 de
I'instruction n°2011/449), le matériel doit étraativé et séquestré.

48) Faut-il séquestrer les DM utilisés pour réaliser um intervention programmée chez un
patient considéré comme dément ?

Pour un acte programme il importe de catégorisgrateent, et, devant toute difficulté, de
demander un avis spécialisé.

Si le diagnostic de démence est évoqué et quetdgarasation ne peut aller plus loin (pas
d’avis spécialisé possible), le patient doit évesidéré comme cas suspect d’'EST.

S’il y a un contact avec un tissu a risque (cf.pitna 1.2 de l'instruction n°2011/449), le
matériel doit étre inactivé et séquestre.

Tissus/actes

49) Je m'interroge par rapport a la classificationde l'infectiosité des tissus utilisés dans cette
instruction. En effet, lorsque j'avais lu le projetinitial de la révision de la circulaire, il était
établi sur la base de la classification des tiss@MS de 2006 qui classait les tissus lymphoides
a haut niveau d'infectiosité vis-a-vis du nouveauariant. Or c'est la classification OMS 2010
(en annexe de l'instruction) qui a servi de base po définir les actes a risque. On lit dans cette

DGS/RI Page 18/20 12/07/2012



annexe que les tissus lymphoides ne sont plus a haiveau d'infectiosité (ils sont du méme
niveau que les tissus musculo squelettiques, lessseaux sanguins, les nerfs périphériques,...).
Pour le nouveau variant, pourquoi prendre en comptédes tissus lymphoides qui ne sont plus a
haute infectiosité et pourquoi ne pas prendre en aoopte le sang, les tissus
musculosquelettiques etc., qui sont du méme niveauie les tissus lymphoides ?

Le classement d’infectiosité des tissus humainseguiutilisé sur le plan opérationnel est
inspiré de la classification de 'OMS de 2010 ciédeannexe 2.

Ont été pris en considération pour la déterminafi®ta conduite a tenir :

— lestissus classés comme étant a haute infectjpsitéles EST humaines,

— et les formations lymphoides organisées, qui anhtkissées comme tissu a risque pour
la v-MCJ en raison de travaux montrant la réplaraties ATNC en leur sein.

50) Nous sommes un établissement hospitalier quogsede un cabinet dentaire. Lors de la
parution de la circulaire de 2001 nous avons mis eplace une feuille de transmission
concernant le risque d'EST. Sur la nouvelle instruton nous n‘avons pas retrouvé de risque
sur les soins dentaires pour les patients suspeas atteints de la forme variante de MCJ. Les
soins dentaires sont-ils a prendre en considératiotans les actes a risques vis-a-vis des ATNC
en cas de traitement de patients suspects d’EST ?

Les soins dentaires concernent des actes qui hg@asmonsidérés comme a risque Vvis-a-vis
des ATNC.

51) Je déduis aussi de ce nouveau texte que pourchirurgie de la cataracte et l'usage des
verres a trois miroirs on pouvait maintenant ne pls faire de double nettoyage systématique.
Est-ce exact ?

La chirurgie de la cataracte et l'usage des veré&®is miroirs ne sont pas considérés
comme a risque vis-a-vis des ATNC.

52) La remarque n°18 de bas de page 6 mentionne :ll«convient de distinguer les
interventions intradurales des interventions extradirales pour lesquelles le risque d'effraction
de la dure-meére doit étre considéré comme accidertet rare et il n'y a pas lieu de classer ces
interventions dans les actes a risque vis-a-vis d8&3NC ». Comment doit-on interpréter cette
remarque ? En pratique, si une breche est pratiquéaccidentellement lors d'une intervention
rachidienne extradurale réglée chez un patient suggt de MCJ, que convient-il de faire ?

Si le patient n’est ni suspect ni atteint, I'effrac accidentelle de la dure-mere ou le contact
accidentel avec le ganglion spinal (chirurgie dahi®) ne sont pas considérés a risque
ATNC y compris si I'acte est réalisé en urgencezalne patient dont on ne peut préciser le
statut.

Si le patient est suspect ou atteint, I'effractameidentelle de la dure-mére ou le contact
accidentel avec le ganglion spinal doit conduitaa inactivation et a une séquestration des
DM.

53) Dans la circulaire n°2001/138, le LCR était cts€é dans les tissus ayant une infectiosité

reconnue (page 8). Dans linstruction de 2011, celide biologique/tissu n’est mentionné ni
parmi les tissus a haute infectiosité pour toutee$ formes d’EST, ni parmi les tissus a risques
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pour la v-MCJ (chapitre 1.2, page 5). Cependant, ahs le tableau figurant en annexe 2, le
LCR est noté comme ayant un niveau d’infectiositéntermédiaire pour les EST non v-MCJ
(« tissu a niveau d’infectiosité inférieur aux tisas classés H mais a infectiosité démontrée pour
au moins une EST humaine »). Quelle est la conduitg tenir dans notre laboratoire de
biologie médicale et notre laboratoire d’anatomopdtologie qui sont amenés a manipuler du
LCR en provenance de patients suspects ?

Les expositions directes ou indirectes d’'une ptaiel’une muqueuse d’'un soignant au LCR
ou au sang d'un patient suspect ou atteint d’ESTt sonsidérées comme a risque de
transmission d’ATNC et doivent étre traitées comalies, cf. Q2

Pour la conduite a tenir en laboratoire de biolagédlicale, se référer aux recommandations
en la matiere :

— Arrété du 14 mars 2000 relatif aux bonnes pratigigekboratoire (13/04/2007),

— Prévention des risques infectieux dans les laboesta’analyses de biologie médicale
SFHH 2007, Hygienes, Volume XV - N° 6 - Décembr®2ttp://sf2h.net/publications-
SF2H/SF2H_guide-hygiene-en-biologie-2007.pdf

54) Chez les patients classés suspects ou atteithSST, qui sont intubés et pour lesquels on
réalise une endoscopie bronchique par la sonde dtitbation, le matériel doit-il étre
séquestré ?

Chez les patients classés suspects ou atteintS BEBitubés, pour lesquels on réalise une
endoscopie bronchique par la sonde d’intubation,nlatériel doit étre inactivé et
séquestré en attente des résultats de I'autopsieddiopsie trans-bronchique est effectuée.

55) Dans un établissement sont pratiguées des cystopies exploratrices et non
interventionnelles, les mesures relatives a l'ideification des patients a risque justifient-elles
d'étre maintenues dans le domaine de la cystoscoggploratrice ?

Les mesures relatives a la catégorisation desnpsitést obligatoire dans tout établissement
ou secteur de soins pratiquant des actes invagigde avec des DM rédutilisables.

Pour actes non a risque vis-a-vis des ATNC (c'estds dans cet exemple), il faut réaliser
une inactivation sans séquestration des DM réaltiles pour les patients considérés
suspects ou atteints d’EST.

56) A la page 6 de la circulaire on lit « uniguement chez un patient atteint ou suspectlde
forme variante MCJ (...) les actes invasifs chirucqux avec contact biopsie ou exérése d'une
formation lymphoide organisée... ®Pour la rate, prend-on en compte le contact avee tissu
splénique ou avec la capsule ? Pour la splénectonea urgence, la rate est le plus souvent
fracturée et peut parfois étre conservée totalemertfilet) ou partiellement. La rate est classé
en risque B a I'annexe 2. La splénectomie doit-ellfaire partie des actes invasifs a risque
nécessitant une inactivation totale au méme titreuwjune résection du gréle, qu’une colectomie
ou qu’une appendicectomie ?

Il N’y a pas, sauf exception, de mesure spécifiguerendre pour les DM réutilisatibles
utilisés pour les interventions sur la rate, y campour celles réalisées en urgence pour
lesquelles le statut du patient vis-a-vis des E&paut pas étre précisé. En particulier, il n’y
a pas d’inactivation a prévoir.
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L’exception est le cas d’une intervention sur léereéalisée chez un patient suspect ou
atteint d’'EST, cas dans lequel il faut réaliser inaetivation puis séquestrer le matériel.

Urgence

57) Quand on ne peut pas déterminer le niveau desque du patient dans le cadre de
'urgence, pourquoi ne pas préconiser la séquestran en cas de contact du DM avec un tissu
a haut risque ?

Quand on ne peut pas déterminer le niveau de rdguyatient dans le cadre de l'urgence, la
séquestration des DM ayant été en contact avectidegs a haut risque n'est pas
recommandée car la probabilité d’étre en préseagqeatients suspects ou atteints d’EST est
tres faible et que la balance bénéfice/risque @eft@ pas vers une attitude maximaliste de
séquestration systématique.

Dans ces situations, il faut bien préciser ce queeéntend par urgence (cf. Q22) et essayer
dans la mesure du possible de catégoriser le pdtigrrrogatoire de la famille, dossier
patient, etc.).
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