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W Mesures pour éviter la transmission de prions (maladie

de Creutzfeldt-Jakob) lors de I'utilisation et du traitement
d’endoscopes flexibles en gastroentérologie
Recommandations 2016

Christian Ruef, Zurich pour Swissnoso

Récapitulation des recommandations

Les deux tableaux ci-dessous résument les recommandations pour prévenir la transmission de prions (maladie de Kreutzfeldt-Jokob)
lors de I'utilisation et le retraitement des endoscopes flexibles en gastro-entérologie. Le texte qui suit les explique en détail.

Utilisation et retraitement des endoscopes thermolabiles en cas de CJD de formes sporadique, familiale ou iatrogéne (ne

s’applique pas a la vCJD)f

Infectiosité des tissus

Symptomatique

CJD prouvée ou probable

CJD possible ou
diagnostic peu clair

Statut du patient

Asymptomatique

Risque héréditaire ou iatrogéne

Faible
(tous les tissus en
gastroentérologie)

Retraitement normal

Retraitement normal

Retraitement normal

Utilisation et retraitement des endoscopes thermolabiles en cas de vCJD ou de CJD non classifiée'

Infectiosité des tissus

Statut du patient

Symptomatique

vCJD prouvée ou
probablef™

vCJD™ possible ou
diagnostic peu
clair

Asymptomatique « a risque »

Receveur du sang d’un
donneur avec diagnostic
ultérieur de vCJD

autre cause iatrogéne

Moyenne

(épithélium olfactif, tis-
sus lymphatiques de tout
I'organisme, y-compris du
tractus gastro-intestinal;

voir tableau 3)

Usage unique
ou

Utilisation d’'un
endoscope dédié
(UK)

ou

Destruction aprés
utilisation

Usage unique
ou

Quarantaine
jusqu’au diagnostic

Usage unique
ou

Destruction aprés utilisa-
tion

ou

Quarantaine avec pos-
sibilité de réutilisation
uniquement chez le
méme patient

Usage unique
ou

Destruction aprés utili-
sation

ou

Quarantaine avec pos-
sibilité de réutilisation
uniquement chez le
méme patient

Faible

(tous les autres tissus, y-
compris ceux impliqués dans
des procédures gastro-enté-
rologiques non invasives)

Traitement normal

Traitement normal

Traitement normal

Traitement normal

fd’aprés la « TSE Guidance » du Département britannique de la santé de 2011 et sa mise a jour de janvier 2013. **

Mselon les critéres de 'OMS pour le diagnostic de la CJD (Tableau 2 de I'annexe A)
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Contexte et problématique

Epidémiologie de la nouvelle variante de la
maladie de Kreutzfeldt-Jokob (vCJD)

D’aprées 'OMS, 175 cas de vCJD ont été signalés en tout
dans le monde entre octobre 1996 et mars 2011 dans sept
pays européens et quatre pays extra-européens.” Un nouvel
examen du site de 'OMS en date du 13.05.2016 n’a pas fourni
d’informations actualisées a ce sujet. Aucun cas de vCJD n’a
encore été signalé en Suisse. Mais comme on ne connait ni
le temps d’incubation de la vCJK ni la prévalence de porteurs
asymptomatiques, on ne peut pas exclure avec certitude une
transmission iatrogéne de la maladie.

Problématique lors du traitement des
endoscopes flexibles

Les endoscopes flexibles sont des appareils colteux et fragiles,
utilisés a des fins diagnostiques aussi bien que thérapeutiques
dans différents domaines médicaux (principalement en
gastroentérologie, ORL, urologie, gynécologie, orthopédie). Il
peut arriver que le méme appareil soit utilisé sur plus de mille
patients.

En raison de leur thermolabilité, les endoscopes flexibles ne
peuvent pas étre stérilisés a la vapeur (18 minutes a 134°) pour
inactiver les prions.2 Les endoscopes et leurs accessoires utilisés
sur des patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(CJD) représentent ainsi un risque potentiel de transmission de
cette maladie a d’autres patients s’ils entrent en contact avec
des prions au cours de la procédure. Pour éviter la transmission
de prions, il y a donc lieu de respecter exigences élevées sur
I'utilisation et le retraitement adéquats de ces instruments.

Pour évaluer le risque de contamination, il faut tenir compte
du fait que la concentration de prions varie fortement dans les
différents tissus de I'organisme. Il faut également tenir compte
d’'une distribution tissulaire différente selon que I'on a affaire a
une CJD sporadique ou a une nouvelle variante de CJD. On peut
en déduire une évaluation différenciée du risque de transmission
dans le cadre des interventions médicales (voir tableau 1).

Des pays comme la Grande-Bretagne et la Suisse ont été
particulierement touchés par I'encéphalopathie spongiforme
bovine, ce qui les a amenés a évaluer différemment I'importance
des maladies a prions pour la santé publique. Cela explique en
partie que les directives différent sur certains points entre les
pays européens.

Distribution tissulaire des prions

D’aprés I'état actuel des connaissances, on trouve les prions de
la forme sporadique de CJD dans les tissus du systéme nerveux
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central (cerveau et moelle épiniére), ainsi que dans I'épithélium
olfactif. Glatzel et al. ont en outre démontré la présence de
prions dans la musculature et dans le tissu splénique de patients
atteints de la forme sporadique de CJD, mais seulement a un
stade avancé de la maladie.®

Quant aux prions de la vCJD, connue depuis 1995, ont en trouve
également dans le systéeme lymphoréticulaire. Ils ont ainsi pu
étre mis en évidence dans la rate, le thymus, les amygdales, les
ganglions lymphatiques, I'appendice et la zone sous-muqueuse
du ftractus gastrointestinal de patients atteints de vCJD.*®
Un rapport de cas de vCJD indique toutefois une trés faible
concentration de prions dans les amygdales, de sorte que la
probabilité de transmission a partir d’'un contact avec le tissus
amygdalien semble faible en I'état actuel des connaissances.®

Le tableau 1 résume I'état actuel des connaissances pour
ce qui est de linfectiosité des divers tissus humains. Il
s’agit d’'une traduction du tableau figurant dans I'annexe 1 des
recommandations britannique de décembre 2010.”

Recommandations émises par Swissnoso
en 2003 concernant le traitement des prions

L'apparition de la vCJD pendant I'épidémie d’encéphalopathie
spongiforme bovine a conduit de nombreux pays, dont la Suisse,
arenforcer la sécurité lors du retraitement de dispositifs médicaux
utilisés de fagon invasive. La TaskForce Swissnoso a publié des
recommandations a ce sujet en 2003.8

Ces recommandations se focalisent sur le traitement des
endoscopes dans le contexte d’une possible exposition a la
vCJD. Elles préconisent la quarantaine de I'endoscope pour
une suspicion de vCJD, et sa destruction si le diagnostic
est confirmé. Concernant la forme sporadique de CJD, les
recommandations restaient ouvertes entre procéder comme
pour la vCJD ou appliquer d’autres méthodes de désinfection
(comme le thiocyanate de guanidinium).® Depuis la publication
de ces recommandations, I'épidémiologie de la vCJD a changé,
dans la mesure ol aucun cas de vCJD n’est survenu en Suisse;
parallelement, quelques découvertes ont été faites au sujet
de l'inactivation des prions. Le fait que I'on n'ait pas assisté
a une escalade de la vCJD est une raison de remanier ces
recommandations maintenant vieilles de plus de dix ans.

Depuis quelques années, les maladies a prions sont nettement

moins pergues comme un risque potentiel d’infections
nosocomiales. Dans la pratique clinique, il se produit pourtant
sans cesse des situations dans lesquelles il faut envisager la
possibilité d’'une exposition de I'endoscope a des prions. On
note a ces occasions que les recommandations de 2003 laissent
des questions importantes sans réponse, d’autre part qu’elles
sont parfois inapplicables — comme c’est le cas, par ex., de

I'utilisation de thiocyanate de guanidinium comme autre méthode
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Tableau 1. Distribution des prions (PrP™SE, pour protéine prion associée a I’encéphalopathie spongiforme transmissible),
et estimation de l'infectiosité des fluides et tissus corporels humains

Toutes les forr:gjnde CJD sauf la vCJD
Tissus PrP™SE prouvée E,\{aluat!on_d'e PrpTeE E,\{aluat!on_d’e
I'infectiosité prouvée I'infectiosité

Tissu cérébral + Haute; P + Haute; P
Moelle épiniere + Haute; P + Haute; P
e o oo o e e srsiqueles | e+
Ganglions des nerfs craniens + Haute + Haute; P
Segment postérieur de I'ceil, en particulier la surface postéri-

eure du cristallin, la rétine, I'épithélium pigmentaire rétinien, la + Haute; P + Haute
choroide, le liquide sous-rétinien, le nerf optique

Hypophyse + Haute (?) + Haute (?)
Ganglions spinaux’ + Intermédiaire + Intermédiaire; P
Epithélium olfactif + Intermédiaire Pas d’étude Intermédiaire
Dure-mére? - Faible + Faible
Amygdales - Faible + Intermédiaire; P
g%ti:w(gll:?gss ]lglr:sgjr:zitirgl;es et autres tissus lymphatiques avec ) Faible: P . Intermédiaire: P
Tissu lymphoide associé a l'intestin - Faible + Intermédiaire
Appendice - Faible + Intermédiaire
Rate + Faible; P + Intermédiaire; P
Thymus - Faible + Intermédiaire
Chambre antérieure de I'ceil et cornée - Faible - Faible
Nerfs périphériques + Faible + Faible
Musculature squelettique + Faible + Faible
Pulpe dentaire - Faible - Faible
Gencive p. i Faible - Faible
Sang et moelle osseuse p.i. Faible - Faible
Liquide céphalo-rachidien?® - Faible; P - Faible
Placenta - Faible - Faible
Urine - Faible - Faible
Autres tissus - Faible, P +4 Faible
Légende: + = PrP™E prouvée, - = PrP™E non prouvée; P = Infectiosité prouvée dans des études expérimentales sur la transmission; p. i. = pas

d’indication

les ganglions spinaux sont considérés par 'OMS comme des tissus hautement infectieux. Des données non publiées suggérent une infectiosité
intermédiaire.

2la dure-mére passe pour un tissu faiblement infectieux, car on n’y a trouvé pratiquement aucune protéine prion anormale chez des patients atteints
de CJD. Mais puisque des cas de CJD ont été décrits auparavant chez des patients qui avaient subi des greffes de dure-meére, possiblement suite
a une contamination par le tissu cérébral, les interventions intradurales et les interventions avec greffe de dure-meére effectuées avant 1992 passent
pour trés risquées.

3Bien qu’on n’ait trouvé trace de PrPTSE dans le liquide céphalo-rachidien ni chez les patients atteints de CJD sporadique, ni chez ceux atteints de
vCJD, une transmission a pu étre prouvée de fagon expérimentale apres I'inoculation intracérébrale de liquide chez quatre primates sur 27. Cette
expérience montre toutefois que l'infectiosité du liquide céphalo-rachidien est nettement plus faible que celle du tissu cérébral.

4Aux Etats-Unis, on a pu mettre en évidence une PrPTSE anormale chez une patiente atteinte depuis longtemps de la vCJD dans les tissus suivants:
la dure-mere, la peau, les reins, le foie, le pancréas, 'ovaire et 'utérus. Des études antérieures menées en Grande-Bretagne avaient donné des
résultats négatifs a ce sujet.
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de désinfection. La mise a jour qui s'imposait a été entreprise
aprés consultation du groupe professionnel particulierement
concerné, a savoir les gastroentérologues représentés par la
Société Suisse de Gastroentérologie.

Procédure de mise a jour

Sur la base des nouvelles découvertes scientifiques, du
développement de nouvelles méthodes de stérilisation ainsi
que de l'adaptation des directives émises pas des sociétés
professionnelles nationales et internationales, le présent
document récapitule la littérature consacrée a ce sujet et
propose une version actualisée des recommandations relatives
au traitement des endoscopes flexibles. Ces recommandations
se limitent aux endoscopes utilisés dans le tractus gastro-
intestinal. Le traitement d’endoscopes flexibles utilisés en ORL

et en pneumologie fera I'objet d'un document séparé.
Recommandations

Retraitement des endoscopes en fonction
de I’évaluation du risque de transmission
d’une maladie a prions

Il découle des considérations ci-dessus que le risque de
contamination de I'endoscope par des prions n’est pas le méme
chez tous les patients. Comme la prévalence des porteurs de
prions asymptomatiques et symptomatiques est trés faible
dans la population suisse, la probabilité qu'un endoscope soit
contaminé par des prions dans le cadre d’une endoscopie chez
des patients sans symptémes neurologiques est extrémement
basse. En cas de CJD sporadique, ce risque de contamination
est encore réduit par la faible infectiosité des tissus lymphatiques
dans la sous-muqueuse de I'appareil gastro-intestinal (cf. tableau
1).

Ci-aprés, nous formulons d’abord des recommandations a
propos de la situation la plus relevante pour la Suisse, a savoir
I'exposition d’'un endoscope et de ses accessoires aux tissus de
patients qui se trouvent en phase d’incubation ou clinique d’'une
CJD de forme sporadique, familiale ou iatrogéne.

A. Endoscopie chez les porteurs
asymptomatiques ou symptomatiques de la
forme spontanée, familiale ou iatrogéne de
CJD

Parmi les données disponibles et publiées au niveau
international début 2014, Swissnoso se référe principalement
aux recommandations pragmatiques et applicables de la British
Society of gastroentérology Decontamination Working Group and
the ACDP TSE Working Group Endoscopy and vCJD Subgroup.®

Nous nous appuyons également sur les recommandations
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britanniques. Ce dernier document tire sa légitimité du fait que,
sur le plan épidémiologique, la Grande-Bretagne a été beaucoup
plus touchée que la Suisse par la problématique des prions, en
particulier par la vCJD. De fagon pragmatique, les spécialistes
britanniques estiment que le risque qu’un porteur asymptomatique
de prions subisse une endoscopie est suffisamment faible pour
qu’on puisse recommander une procédure de retraitement des
endoscopes acceptable sur le plan pratique. Nous partageons
cette appréciation de nos collegues de Grande-Bretagne
concernant I'évaluation du risque épidémiologique, et avons
repris les principaux éléments de leurs recommandations. Nous
avons toutefois modifié quelques points décrits en détail ci-aprés.

Dans le tableau 2, les mesures a prendre suite a des endoscopies
dans des tissus présentant une infectiosité haute ou intermédiaire
sont également citées, a titre de comparaison avec les mesures
prises aprés endoscopie dans le tractus gastro-intestinal.

Conclusion pour I’endoscopie de routine

Tant qu’il n'y a pas d’indices anamnestiques de la nouvelle
variante de CJD, le retraitement des endoscopes se base sur
les recommandations actuellement en vigueur en Suisse pour
les patients qui ne présentent pas de symptdomes de CJD (voir
Annexe B)."° Il n’est pas nécessaire de prendre des mesures
supplémentaires, méme sion suspecte ultérieurementla présence
d’'une CJD sporadique. En revanche, les consommables (pinces
abiopsie, etc.) devraient étre utilisés en tant que matériel a usage
unique pour toutes les endoscopies (voir chapitre suivant).

B. Endoscopie chez les porteurs
asymptomatiques ou symptomatiques de
vCJD

Le risque de transmission de prions semble relativement faible
méme quand les endoscopes ont été utilisés chez des patients
atteints de vCJD, bien que la présence de prions soit établie
dans les structures sous-muqueuses de l'appareil gastro-
intestinal de ces patients. L'évolution épidémiologique marquée
par un recul mondial de la vCJD et le fait qu’aucun cas n’ait été
enregistré en Suisse suggérent une probabilité de contamination
de I'endoscope également faible lors d’endoscopie chez un
patient atteint d’'une vCJD inconnue infra-clinique. A ce jour, on
n'a connaissance d’aucun cas de contamination de personne
a personne par des prions, ni méme de transmission de vCJD,
lors d’'une endoscopie. Mais a I'heure actuelle, faute de données
issues d’observations a long terme de patients potentiellement
exposés a des prions dans le cadre d’endoscopies et en raison
de la longue période d’incubation de la vCJD (plusieurs années),
on ne peut pas totalement écarter le risque de transmission de
prions aprés une endoscopie pratiquée sur un patient atteint
d’'une vCJD asymptomatique.
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Le risque zéro imposerait d’ effectuer toutes les endoscopies avec
des instruments a usage unique. Pour des raisons économique
(pesée des colts et des risques), cette précaution est jugée
disproportionnée et méme impraticable dans le systeme de
santé suisse.

Comme la concentration de prions semble trés faible dans les
tissus sous-muqueux des patients incubant la vCJD, et comme
on estime en méme temps que la prévalence de ces personnes
en phase d’'incubation est trés basse en Suisse, l'utilisation de
routine de matériel de biopsie a usage unique (voir ci-apres)
et le nettoyage alcalin standardisé des endoscopes selon les
recommandations suisses devraient déja réduire suffisamment
les risques.

Patients asymptomatiques

Risques anamnestiques de vCJD

Au vu de I'épidémiologie de la vCJD en Suisse, nous jugeons
disproportionné de prendre des mesures telles que des
anamneses de routine du risque de CJD ou l'utilisation de la
stérilisation au plasma avant les endoscopies chez les personnes
ne présentant aucun symptéme de vCJD, contrairement a ce qui
est recommandé en Grande-Bretagne. L'anamnése du risque
chez des patients asymptomatiques est inappropriée pour le tri
de patient en phase d’incubation, tant en termes de sensibilité
que de spécificité.
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Patients symptomatiques

Stratification de risque de vCJD

La stratification du risque d’un patient symptomatique en vue
d’'une endoscopie ou — cas a éviter autant que possible — aprés
une endoscopie se fait a l'aide des criteres de diagnostic des
CDC, valables sur le plan international,™ bien que les critéres
diagnostiques de 'OMS semblent plus appropriés pour la mise

en application pratique.’ Il y a lieu de procéder a une stratification
des risques uniquement pour les patients symptomatiques. C’est

la tache du médecin traitant. L'utilisation d’une liste de contrdle
facilite I'évaluation systématique. Si les critéres de la liste de
contrdle sont remplis, rendant vraisemblable le diagnostic d’'une
vCJD, on fait appel a un neurologue pour affiner I'évaluation du
diagnostic.

Chez les patients qui ne remplissent pas tous les critéres
diagnostiques d’'une possible vCJD, une endoscopie de devrait
pas étre pratiquée sans autres car une contamination de
'endoscope serait lourde de conséquences (voir ci-dessous). Il
reléve de laresponsabilité du médecin qui constate chez un patient
des symptdmes neurologiques évoquant une CJD de procéder,
lui-méme ou avec l'aide d'un neurologue, a une évaluation
minutieuse du patient avant 'endoscopie. Si cette évaluation ne
permet pas d’exclure une vCJD, il faut réexaminer l'indication a
I'endoscopie et discuter du cas avec le gastroentérologue qui la
pratique.

Tableau 2. Recommandations 2016 de Swissnoso concernant l'utilisation et le retraitement des endoscopes thermolabiles
en cas de CJD (formes sporadique, familiale ou iatrogéne ; ne s’applique pas a la vCJD)T

Symptomatique

CJD avérée ou prob-

Infectiosité des tissus
able

CJD possible ou
diagnostic peu clair

Statut du patient

Asymptomatique

Risque héréditaire ou iatrogéne

Haut Usage unique Usage unique ou
aute
(systéme nerveux central ou ou Destruction aprés utilisation
ux , . . L .
mzelle épiniere) Destruction apres Quarantaine jusqu’au diag- ou
utilisation nostic

Usage unique

Quarantaine avec possibilité de réutilisation
uniquement sur le méme patient

Usage unique

ou Usage unique Oou

Moyenne Oou Destruction apres utilisation
gt . Destruction apres L , . P
(épithélium olfactif) utilisation Quarantaine jusqu’au diag- ou

nostic

Usage unique

Quarantaine avec possibilité de réutilisation
uniquement sur le méme patient

Basse

(tous les autres tissus,
y-compris ceux du tractus
gastro-intestinal)

Retraitement normal

Retraitement normal

Retraitement normal

T 'd’aprés la « TSE Guidance » du Département britannique de la santé de 2011 et sa mise a jour de janvier 2013. **
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Les criteres de diagnostic des CDC sont restitués en détail
ci-joint, pour les formes de CJD autres que la forme variante
de maladie de Creutzfeldt-Jakob (Tableau 1 de l'annexe A).
Les criteres de diagnostic de 'OMS mentionnés ci-dessus se
trouvent également en annexe tels qu’extraits de la publication
de Jung et al (Tableau 2 de I'annexe A)."?

Comme il y a peu de risques qu’en Suisse, des patients atteints
de la vCJD au stade asymptomatique subissent une endoscopie,
les considérations et tableaux ci-aprés se rapportent surtout aux
patients chez qui on suspecte la présence d’une vCJD sur la
base de symptdmes cliniques et d’indications anamnestiques.
S’agissant de situations trés rares, il est recommandé de
consulter des représentants de Swissnoso quant a 'applicabilité
des recommandations suivantes dans chaque cas particulier.

Stratification du risque de contamination de I'endoscope
chez les patients symptomatiques

D’aprés la recommandation britannique reprise par Swissnoso,
la plupart des endoscopies effectuées en gastroentérologie sur
des patients atteints de la vCJD conduisent a une contamination
de I'endoscope. Cette contamination résulte de I'exposition de

swisshosct

'endoscope ou de ses accessoires aux tissus lymphatiques de
la sous-muqueuse. Une telle exposition ne se produit que lors
des interventions qui provoquent des Iésions des tissus rendant
possible le contact entre I'endoscope et/ou ses accessoires et
la sous-muqueuse. Les manipulations comportant ce genre de
lésions font partie intégrante de trés nombreuses interventions
endoscopiques en gastroentérologie,
tableau 3. Comme le montre ce tableau, on peut évaluer le

comme lillustre le
risque de contamination en prenant en compte la voie d’accés
endoscopique, la technique d’intervention et la distinction entre
son caractére invasif ou non-invasif.

Le tableau 3 résume les interventions endoscopiques les
plus fréquentes et les plus importantes en gastroentérologie,
en précisant si elles impliquent une technique invasive ou
non-invasive (en pratique, il faut naturellement encore faire
appel a I'évaluation de I'endoscopeur concerné).

A laide de ce tableau, le gastroentérologue peut évaluer
déja avant 'examen si une contamination de I'endoscope est
vraisemblable dans le cadre de lintervention prévue sur un
patient chez qui on suspecte la présence d’'une vCJD. Si tel est
le cas, le gastroentérologue doit s’attendre a ce que I'appareil

Tableau 4. Recommandations' de Swissnoso pour 'utilisation et le retraitement des endoscopes thermolabiles en cas de

vCJD ou de CJD non classifiée

Symptomatique

Statut du patient

Asymptomatique

Infectiosité des vCJD prouvée ou

vCJD possible ou

« A risque »

(Receveur du sang d’un « Arisque »

diagnostic

tissus probable diagnostic peu clair | donneur avec diagnostic (autre cause iatrogéne)
ultérieur de vCJD)
Usage unique Usage unique
Usage unique . ou ouU
Haute Usage unique
N ou Destruction apres utilisation | Destruction apres utilisation
(systéme nerveux cen- Destruction apres utilisa ou ou ou
tral, moelle épiniére) tiorﬁ) Quarantaine jusqu’au

Quarantaine avec possibilité
de réutilisation uniquement
sur le méme patient

Quarantaine avec possibilité
de réutilisation uniquement
sur le méme patient

Moyenne
(épithélium olfactif,
tissus lymphatiques
de tout 'organisme,
y-compris du tractus
gastro-intestinal;

voir tableau 3)

Usage unique
ou
Utilisation d’'un endo-
scope réservé a cet effet
(UK)
ou

Destruction apres utilisa-
tion

Usage unique
ou

Quarantaine jusqu’au
diagnostic

Usage unique
ou
Destruction apres utilisation
ou

Quarantaine avec possibilité
de réutilisation uniquement
sur le méme patient

Usage unique
ou
Destruction apres utilisation
ou

Quarantaine avec possibilité
de réutilisation uniquement
sur le méme patient

Faible

(tous les autres tis-

sus, y-compris ceux
impliqués dans des

procédures gastro-

entérologiques non

invasives)

Retraitement normal

Retraitement normal

Retraitement normal

Retraitement normal

T d’aprés la « TSE Guidance » du Département britannique de la santé de 2011 et sa mise a jour de janvier 2013.%
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soit au moins placé en quarantaine jusqu’'a exclusion définitive
du diagnostic, mais plus vraisemblablement détruit. Cela signifie
que lindication a des interventions endoscopiques sur des
patients chez qui la présence d’'une vCJD est suspectée ou
avérée doit étre traitée de maniere trés restrictive.

Le tableau 4 résume les recommandations britanniques, reprises
par Swissnoso, sur l'utilisation et le retraitement des endoscopes
thermolabiles en cas de vCJD ou de CJD non classifiée.

C. Application pratique du retraitement

des endoscopes en tenant compte des
informations contenues dans les tableaux
2-4

Les recommandations britanniques actuelles ne posent aucun
probléme en ce qui concerne les patients asymptomatiques
qui se trouvent en phase d’incubation de CJD ou les patients
symptomatigues avec suspicion de CJD (a condition que I'on
puisse exclure avec une certitude suffisante la présence d’'une
vCJD). Le retraitement des endoscopes peut se faire de la
maniéere habituelle,”® sans tenir compte de la possibilité que
l'intervention ait induit ou non un contact entre I'endoscope et/
ou les accessoires et les tissus lymphatiques du tractus gastro-
intestinal.

Quarantaine

Dans les situations suivantes, la mise en quarantaine d’un
endoscope flexible peut étre indiquée :

A. Patient asymptomatique « a risque » de CJD et subissant
intervention dans des tissus a haut risque (systéme nerveux
central) ou a risque moyen (épithélium olfactif) : quarantaine
pour réutilisation sur le méme patient

B. Patient symptomatique avec possible vCJD et intervention
dans des tissus a haut risque (systéme nerveux central) ou a
risque moyen (épithélium olfactif, tissus lymphatiques)

C. Patient asymptomatique « a risque » de vCJD aprés

une transfusion sanguine d'un donneur diagnostiqué
ultérieurement comme un cas de vCJD et intervention dans
des tissus a haut risque (systéme nerveux central) ou a risque
moyen (épithélium olfactif, tissus lymphatiques) : quarantaine
pour réutilisation sur le méme patient

La quarantaine doit commencer immédiatement aprés
I'utilisation sur le patient ; il y a lieu de se plier aux standards et

aux prescriptions du service de stérilisation concerné.

Pour empécher le séchage des fluides corporels, il est important
de procéder a un nettoyage et a une désinfection standardisés
de I'endoscope avant de le placer en quarantaine. Aprés un
retraitement automatique des endoscopes, la machine doit

swisshosct

passer encore une fois par un cycle de nettoyage et désinfection
avant d’étre rechargée.

Destruction

Les endoscopes flexibles doivent étre détruits dans les situations
décrites dans les tableaux 2 et 4.

Conclusion pour I'utilisation clinique
(hopital et cabinet)

Si on utilise du matériel accessoire (consommables, tels que
les pinces a biopsie) a usage unique pour chaque endoscopie
dans le tractus gastro-intestinal et si les endoscopes sont traités
aprés usage selon les directives suisses pour le retraitement
endoscopes flexibles, le risque de transmission de prions par
des interventions endoscopiques dans le tractus gastro-intestinal
devrait étre trés faible, car les données de surveillance disponibles
a ce jour pour la Suisse suggerent une trés faible prévalence
de la vCJD au sein de la population suisse. D’aprés I'évaluation
du risque publiée dans les recommandations britanniques, qui
se base sur la littérature actuellement disponible, il n'y a pas
de risque de transmission par les endoscopes utilisés dans le
tractus gastro-intestinal, méme chez les patients présentant des
symptdémes de CJD de toutes les formes autres que la vCJD.™

Cela signifie

e gu’'une mise en quarantaine de I'endoscope est nécessaire
uniqguement quand on ne peut pas exclure avec une certitude

Figure 1. Déroulement pratique de I’évaluation d’un patient
avec indication d’endoscopie dans le contexte d’une
possible CJD ou chez ces patients aprés I’endoscopie

Patient avec symptéomes compatibles
(CJD dans un diagnostic différentiel
restreint d’une maladie neurologique)

'

Est-ce qu’une vCJD peut étre exclue ?

I
v v

Oui Non

¥ v

Endoscopie gastro-intesti- Evaluer soigneusement
nale possible I'indication d’endoscopie et
la situation clinique (vCJD
probable) avec les gastroen-
térologues, neurologues

\ 4 +

Retraitement des instru-
ments selon la directive

Endoscope en quarantaine
apres l'intervention, en cas
d’endoscopie invasive
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suffisante la présence d’une vCJD en se fondant sur les criteres
actuels de 'OMS pour le diagnostic de la CJD. Dans ce cas,
linstrument doit étre placé en quarantaine jusqu’a ce que le
résultat de I'examen neuro-pathologique soit connu (dans le
cadre d’'une autopsie).

que la suspicion d’une CJD (toutes les formes sauf la vCJD) ne
représente pas une contre-indication pour la réalisation d’une
endoscopie dans le tractus gastro-intestinal.

que les endoscopes retraités dans le respect des directives
susmentionnées peuvent étre réutilisés aprés emploi sur des
patients chez qui on suspecte une CJD (toutes les formes sauf
la vCJD).
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ANNEXE A

Tableau A1. Critéres CDC pour le diagnostic d’une maladie
de Creutzfeldt-Jakob autre que la forme variante (CJD)"
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Tableau AZ2. Critéres actuels de ’OMS pour le diagnostic
de la CJD (adapté du Tableau 3 de la publication de Jung et
al."?)

CJD sporadique

Diagnostic confirmé par un test neuro-
pathologique et/ou immunocyto-chimique et/ou
via WesternBlot

Prouvée

Démence a progression rapide ET au moins
deux des signes cliniques suivants :

1. myoclonies
2. symptdmes visuels ou cérébelleux
3. signes pyramidaux ou
extrapyramidaux
4. mutisme akinétique
ET au moins un signe positif aux tests
suivants:

Vraisemblable
a. EEG typique (ondes périodiques

pointues complexes) et/ou
b. Présence de la protéine 14-3-3 dans
le liquide céphalo-rachidien d’'un
patient malade depuis moins de 2 ans
c. altérations typiques du signal a I'lRM
aux niveaux du noyau caudé et/ou du
putamen

ET aucun indice d’un autre diagnostic.

Démence progressive ET au moins deux des
quatre signes cliniques suivants :

1. myoclonies

2. symptdmes visuels ou cérébelleux

3. signes pyramidaux ou
extrapyramidaux

4. mutisme akinétique

ET résultat négatif (c'est-a-dire normal) aux
tests suivants :

Possible a. EEG typique (ondes périodiques
pointues complexes) et/ou

b. Recherche de la protéine 14-3-3
dans le liquide céphalo-rachidien d’un
patient malade depuis moins de 2 ans

C. altérations typiques du signal a I'lRM
aux niveaux du noyau caudé et/ou du
putamen

ET durée de la maladie inférieure a 2 ans
ET aucun indice d’un autre diagnostic.

Syndrome cérébelleux progressif chez un
patient ayant précédemment été traité avec
des hormones hypophysaires humaines

CcJD ou
iatrogene Suspicion clinique de CJD avec une
exposition manifeste lors d’'une opération

neurochirurgicale antérieure (par ex. avec
implantation de greffon de dure-mere).

CJD prouvée ou vraisemblable ET

CJD prouvée ou vraisemblable chez un
parent au premier degré ; et/ou maladie
neuropsychiatrique ET mutation spécifique du
géne PrP.

CcJD
familiale

sMCJ
I. Signes cliniques
* démence
*  symptdmes cérébelleux ou visuels
*  symptdmes pyramidaux ou extrapyramidaux — mutisme
akinétique
Il. Examens complémentaires
. EEG avec complexes triphasiques périodiques

* LCR avec présence de la protéine 14-3-3 (chez les
patients dont la durée de la maladie est inférieure a
deux ans)

. IRM* avec hypersignaux dans la séquence pondérée
en diffusion et la séquence FLAIR au niveau du noyau
caudé et du putamen ou d’au moins deux zones cortica-
les (temporales, pariétales ou occipitales)

— sMCJ probable: deux critéres du groupe | et au moins un
critére du groupe Il

— sMCJ possible: deux critéres du groupe | et durée de la
maladie inférieure a deux ans

vMCJ

Groupe |
a. maladie neuropsychiatrique évolutive
b. durée de la maladie >6 mois

c. examens de routine ne donnant pas d’autre diagnostic
possible

d. pas d’argument en faveur d’'une éventuelle cause
iatrogéne
e. pas d’argument en faveur d’'une forme familiale ’'EST

Groupe Il
a. symptdmes psychiatriques précoces

b. dysesthésies douloureuses persistantes
c. ataxie
d. myoclonies, chorée ou dystonie
e. démence
Groupe Il

a. pas d’ondes périodiques pointues a 'lEEG
b. hypersignaux au niveau du thalamus postérieur («signe

du pulvinar») a 'IRM

IV. Biopsie d’amygdale positive

— VMCJ probable: | et 4/5de ll et llla et lllb ou | et IV
— VvMCJ possible: | et 4/5 de Il et llla

* Les résultats de I'IRM ne sont pas encore pris en compte dans les
critéres de 'OMS actuels, mais leur admission est recommandée par une
commission internationale [8].
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ANNEXE B

Principes pour le retraitement des
endoscopes

Les directives suisses pour le retraitement des endoscopes
flexibles que la Société Suisse de Gastroentérologie (SSG),
la Société Suisse de Pneumologie (SSP), la Société Suisse
d’'Hygiene Hospitaliere (SSHH) et I'Association Suisse du
Personnel en Endoscopie (ASPE) ont publiées et ratifiees
ensemble en 2010 s’appliquent en principe.'® Ces directives
décrivent en détail comment et dans quels délais les endoscopes
flexibles doivent étre retraités (pré-nettoyés / nettoyés /
désinfectés / stérilisés) aprés leur utilisation et comment il faut
établir la documentation et donc la tragabilité des appareils ou
des accessoires d’endoscopie.

Utilisation correcte, nettoyage et
désinfection des endoscopes et de leurs
accessoires

Généralités

» Dans la mesure du possible, il faudrait utiliser des pinces a
biopsie a usage unique.

« Comme on sait qu’'un séchage des restes de tissus sur du
matériel pas (encore) nettoyé rend la décontamination plus
difficile, il est essentiel de tout nettoyer immédiatement aprés
I'utilisation. Pour le prétraitement, on peut plonger 'endoscope
dans une solution de nettoyage pour éviter un séchage avant/
pendant le transport de la salle d’endoscopie ou d’opération.
La solution ne doit contenir ni alcool ni aldéhydes, car ces deux
substances entrainent une fixation des PRPSC.

* Les endoscopes thermolabiles et leurs accessoires ne peuvent
généralement pas étre stérilisés a la vapeur a 134°. En raison
de graves probléemes de toxicité, I'hypochlorite de sodium,
le NaOH, le peroxyde d’hydrogéne et l'isothiocyanate de
guanidine sont en outre inappropriés pour 'usage quotidien.

Retraitement des endoscopes thermolabiles

A cause de leur thermolabilité, les endoscopes flexibles ne
peuvent pas étre stérilisés a 134°C pendant 18 minutes,
comme prescrit dans le cadre de I'ordonnance suisse pour les
instruments thermostables.®

Ces instruments qui ne se prétent pas a une désinfection
thermique requiérent de ce fait une désinfection dite de haut
niveau.'® |l s’agit ici d’'un procédé chimique pouvant combiner
plusieurs substances, par ex. des aldéhydes, de I'hypochlorite
de sodium (NaOCl), de la soude caustique (NaOH), du peroxyde
d’hydrogene ou de lisothiocyanate de guanidine (GdnSCN).
Aussi bien la soude caustique que l'isothiocyanate de guanidine
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ne conviennent pas pour la désinfection de routine des
endoscopes.

La désinfection peut se faire a la main ou a la machine, méme si
cette derniére méthode est préférable du fait de son déroulement
standardisé. Mais dans un cas spécial, il faut prendre contact
avec le fabriquant, afin de vérifier la compatibilité matérielle. Bien
que les aldéhydes conviennent comme désinfectants pour le
retraitement du matériel endoscopique en raison de leurs effets
bactéricides, virucides, tuberculocides, fongicides et sporicides,
ils sont justement inappropriés pour la réduction de l'infectiosité
des prions, car ils contribuent a les fixer sur les surfaces.

Comme les prions sont résistants aux méthodes de désinfection
classiques telles que la désinfection aux aldéhydes, le choix de
la méthode et du produit chimique utilisés pour la désinfection de
I'endoscope est restreint.

Stérilisation au plasma de H,O,

Connue depuis le début des années nonante, la stérilisation au
plasma est de plus en plus utilisée depuis lors dans la plupart
des services de stérilisation des hopitaux suisses.' Il s’agit
d’'une méthode de stérilisation tres efficace qui s’appuie sur
la formation de radicaux hydroxyles trés réactifs a partir du
peroxyde d’hydrogéne a des températures comprises entre 45 et
70°C."8 La réaction produit seulement de I'eau et de I'oxygéne. Il
n’y a donc pas de résidus toxiques.®

Ces derniéres années, l'efficacité du procédé de stérilisation
au plasma de H,O, pour l'inactivation des prions a fait I'objet de
plusieurs études détaillées in vivo et in vitro.820-26

Dans une étude publiée en 2004 dans la revue Lancet, plusieurs
(NaOH 1M, NaOCL
20’000ppm, stérilisation a la vapeur a 134°C) ont été comparées

méthodes de stérilisation habituelles

avec la stérilisation au plasma de H,O, pour ce qui est de leur
capacité d’inactiver effectivement les prions (hamster adapted
scrapie strain 263K).?? Le procédé de stérilisation au plasma
sans pré-nettoyage enzymatique était moins efficace que les
méthodes de stérilisation classiques in vivo et in vitro, mais
équivalent en combinaison avec un pré-nettoyage enzymatique
(taux de transmission 0%, réduction de l'infectiosité des prions
de 5.6log). Il faut cependant relativiser le propos en précisant
que cette étude portait sur des fils et non sur des endoscopes,
ce qui ne permet pas sans autres une transmission 1:1 de ces
données a I'application clinique (en particulier I'inactivation des
prions dans les cavités des endoscopes).

Une étude complémentaire des mémes auteurs, publiée en
2007, portait sur l'efficacité de la stérilisation au plasma de
H,O, sous forme gazeuse et de la stérilisation de H,0, liquide.
Trois et six cycles de stérilisation ont été effectués, chaque fois a
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30°C. L'étude portait a nouveau sur des fils : 'agent utilisé était
la souche de scrapie 263K adaptée au hamster, utilisée dans la
plupart des études vivo/in vitro d’inactivation des prions. Sans
pré-nettoyage, la stérilisation de H202 sous forme gazeuse était
trés efficace avec 3 cycles comme avec 6 (taux de transmission
0%, réduction de linfectiosité des prions de >5.5 log). La
stérilisation de H,O, liquide n’entrainait au contraire aucune
réduction significative de l'infectiosité des prions.

Une étude frangaise publiée en 2009 par Rogez-Kreuz et al.
portait sur divers procédés de stérilisation au plasma de H,O,
avec le méme modéle de souche de scrapie 263K adaptée
au hamster et des fils métalliques.?® La procédure sterrad
100S aboutissait a une transmission de 100% des PRPres
sans pré-nettoyage et a une compléte inactivation (taux de
transmission 0%, réduction des PRPres >5-6 log) quand elle
était précédée d’un pré-nettoyage alcalin. La nouvelle génération
de stérilisation au plasma avec le sterrad NX aboutissait déja
aprés un seul cycle a une compléte inactivation des prions et ce,
avec ou sans pré-nettoyage.

Le fait qu’un seul cycle de la nouvelle stérilisation Sterrad NX au
plasma de H,0, a 55°C, avec ou sans pré-nettoyage, suffise a
provoquer une inactivation compléte des prions a aussi pu étre
démontré en 2008 dans une étude allemande de Yan et al.'®

Certains doutes subsistaient encore au milieu des années
nonante, a partir d’études portant sur la procédure de stérilisation
au plasma Sterrad 100 et plus particulierement sur la stérilisation
endoluminale?”?° ; on se demandait si la technique de stérilisation
au plasma de H,O, k peut stériliser suffisamment les lumiéres
d’endoscopes longues et étroites. Ces travaux ont seulement
abouti a une réduction sub-optimale des spores (Geobacillus (ou
Bacillus) stearothermophilus), mais n’ont pas utilisé de prions.

Une étude allemande menée en 2005 a en revanche pu mettre
en évidence, pour différents systémes Sterrad (50, 100, 100S),
une inactivation compléte des spores (G. stearothermophilus)
qui avaient été placés au milieu des canaux de biopsie selon le
scénario de plus pessimiste.?* Le diametre interne des canaux
endoscopiques variait entre 2.8mm et 0.6mm. Les auteurs en ont
conclu que les systéemes Sterrad garantissent une stérilisation
complete (spores) des endoscopes thermolabiles méme a une
température normale et jusque dans les lumiéres extrémement
étroites. Il faut toutefois relever que, la non plus, aucune
inactivation des prions n’a été mesurée.

Pour résumer, on peut donc retenir qu’il y a de bonnes preuves
(in vivo et in vitro) que la procédure moderne de stérilisation au
plasma de H,O, inactive bien les prions et les bactéries formant
des spores dans les endoscopes aux lumiéres tres étroites. Mais
aucune étude combinant ces deux questionnements n’a encore
été publiée.
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Question de la compatibilité des divers endoscopes
avec le procédé de stérilisation au plasma de H,O,

Avant de procéder a la stérilisation au plasma de H,O,, il faut dans
tous les cas controler et vérifier la compatibilité de I'endoscope.

Pour ce faire, il s’agit d’'une part de consulter les indications du
fabriquant ou de contacter I'entreprise.

L'entreprise Sterrad propose d’autre part une liste de contréle en
ligne pour tous les procédés de stérilisation au plasma de H,0O,
actuellement disponibles, a I'aide de laquelle on peut vérifier la
compatibilité d’'un endoscope en fonction du type et du fabriquant

http://www.sterradsterilityguide.com/de/r/europe/c/switzerland/l/s

Au cas ou un endoscope n’apparaitrait pas dans la liste, il faudrait
directement prendre contact avec I'entreprise Sterrad.

Conclusion concernant I'efficacité de la technique de
stérilisation au plasma de H,O, pour I'inactivation des
prions

Retenons pour résumer qu'a partir des bases factuelles
actuellement disponibles, la technique de stérilisation au plasma
de H,O, peut étre considérée comme une méthode d’inactivation
des prions hautement efficace et compatible avec beaucoup
d’endoscopes thermolabiles. Comme indiqué ci-dessus, il faut
toutefois préciser qu’aucune étude in vivo et in vitro n’a été
publiée a ce jour sur linactivation des prions directement a
l'intérieur des lumieres d’endoscope.

A partir des bases factuelles présentées ici, la stérilisation
au plasma avec nettoyage enzymatique préalable peut
théoriquement étre considérée comme une méthode efficace
d’inactivation des prions dans les endoscopes flexibles. Mais
comme personne n'a encore apporté définitivement la preuve
directe de linactivation des prions a lintérieur des étroites
lumieres d’endoscope, la sécurité de cette méthode de
traitement dans la pratique quotidienne n’est pas suffisamment
documentée pour ce qui est de 'inactivation des prions. D’autres

études seront nécessaires pour répondre a cette incertitude.

Au cas ou un endoscope devrait étre placé en quarantaine, sur
la base des tableaux de stratification du risque susmentionnés,
la méthode de stérilisation au plasma de H,O, pourrait,
le cas échéant, étre prise en considération dans des cas
bien spécifiques. Pour linstant, on ne peut pas formuler de
recommandations précises a ce sujet, ni définir les conditions

cadres.
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