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Objectif

Le guide de gestion de I’hygiéne est un document qui présente les étapes

a suivre pour établir et mettre en ceuvre un programme de surveillance de
I’hygiéne par détection d’ATP (adénosine triphosphate) efficace dans un milieu
de soins de santé. On y explique en détail I'utilisation de la surveillance de
I’hygiéne par détection d’ATP pour le retraitement des instruments chirurgicaux
avant leur stérilisation ou leur désinfection radicale.

Introduction

« Chaque patient devant subir une intervention médicale s’attend, a tout le
moins, que I’environnement et les instruments de soins seront propres et
sécuritaires. Au cours des derniéres années, cette attente a été secouée par des
rapports de patients exposés a un risque d’infection grave a cause de dispositifs
médicaux réutilisables qui ont été mal nettoyés, stérilisés ou désinfectés — le
domaine connu sous le nom de retraitement’. »

Le nettoyage constitue la premiere étape du retraitement des instruments
chirurgicaux et dispositifs médicaux réutilisables. Cependant, le fait qu’un
nettoyage adéquat soit essentiel a I'efficacité des étapes de retraitement en
aval que sont la stérilisation et la désinfection a été sous-évalué. Le nettoyage
se définit comme le retrait des matiéres étrangéres adhérentes (p. ex., sang,
tissus, contaminants organiques) des surfaces, des fissures, des dentelures,
des méachoires et des lumiéres des instruments, des dispositifs et des appareils,
au moyen d’un processus manuel ou mécanique. Pour ce faire, on utilise
normalement de I’eau et des détergents ou des nettoyants enzymatiques.
Nettoyer les instruments en profondeur avant de procéder a leur désinfection
radicale ou a leur stérilisation. Autrement, les matiéres inorganiques et
organiques qui demeureront sur les surfaces de ceux-ci peuvent nuire a
I’efficacité de ces processus, ce qui peut faire échouer tout le processus"2.

A I’heure actuelle, il n’y a pas de norme qui définit lorsqu’un appareil est

« propre », mais il est généralement accepté qu’un processus de nettoyage
doit comprendre la réduction de la biocontamination microbienne et
I’élimination des matiéres organiques et inorganiques, c’est-a-dire un
instrument qui semble propre a I’oeil nu et qui peut étre désinfecté ou stérilisé
efficacement®. La ligne directrice des Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) sur la désinfection et la stérilisation dans les établissements
de soins de santé indique ce qui suit : « Bien qu’une désinfection radicale et
une stérilisation efficaces passent par un nettoyage efficace, il n’existe aucun
essai “en temps réel” qui peut étre employé en milieu clinique pour vérifier le
nettoyage. Si de tels essais étaient offerts dans le commerce, on pourrait s’en
servir pour s’assurer que le niveau de propreté procuré par le nettoyage est
adéquat?. » [traduction] Le systéme de gestion de I’hygiéne Clean-Trace"® 3M"°
permet d’évaluer et de mesurer « en temps réel » I’efficacité du nettoyage,
d’une maniére objective et quantitative. Lessai de détection d’ATP peut étre
réalisé en moins de 30 secondes et donne un résultat en temps réel qui indique
le niveau de propreté de I'instrument analysé. Ainsi, il est possible de prendre
les mesures correctives qui s’imposent (p. ex., nettoyer et traiter I'instrument
de nouveau). Il convient toutefois de noter que la surveillance de I’hygiéne par
détection d’ATP ne permet pas de détecter les agents étiologiques associés aux
encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) et au syndrome de toxicité
du segment antérieur (STSA).




Technologie de surveillance d’ATP
par bioluminescence

Qu’est-ce que I’adénosine triphosphate (ATP)?

Présente dans toutes les cellules vivantes, ’ATP est la molécule qui fournit
I’énergie nécessaire au métabolisme cellulaire. Par conséquent, elle est également
présente dans les résidus organiques, par exemple, dans les liquides organiques,
les cellules cutanées et les micro-organismes. UATP constitue donc un excellent
marqueur de contamination organique ou de contamination de source biologique.

Principe de la réaction de bioluminescence

Le systéeme de gestion de ’hygiéne Clean-Trace" 3M" repose sur la mesure des
niveaux d’ATP présents sur une surface, un instrument chirurgical ou a I'intérieur
d’une lumiére. Les systéemes de détection d’ATP dans I’eau et sur les surfaces
Clean-Trace"* 3M" sont utilisés pour prélever des échantillons & un point d’essai
choisi. Lessai est ensuite activé et I’écouvillon mis en contact avec la solution
d’enzyme d’essai (luciférine-luciférase). Lenzyme réagit avec tout résidu d’ATP
présent sur I’écouvillon. Sous I'effet de cette réaction, la solution enzymatique
s’illumine. On place ensuite I’essai de détection d’ATP sur les surfaces ou dans
I’eau Clean-Trace™ dans le luminométre NGi Clean-Trace"™ 3M". Ce dernier
mesure la lumiére émise par la solution enzymatique et donne un résultat exprimé
en unités de lumiére relative (ULR). Plus la concentration d’ATP présente sur
I’écouvillon est élevée, plus I’essai produira de lumiére et, par conséquent, plus

la quantité d’ULR sera élevée. Lessai de détection d’ATP peut étre réalisé en
moins de 30 secondes et donne un résultat en temps réel qui indique le niveau de
propreté de I'instrument analysé. Cela permet de prendre les mesures correctives
qui s’imposent, comme effectuer un retraitement des instruments préoccupants.

Analyse des données et production de rapports

Des résultats rapides permettent de prendre des mesures correctives au moment
de I’essai. Uexamen des données recueillies et I’'analyse des tendances dégagées
représentent une partie importante du maintien et de 'amélioration continue

des normes de retraitement. Afin de permettre I’examen des résultats des essais
de détection d’ATP, le systéme de gestion de I’hygiéne Clean-Trace"™ comprend
le logiciel en ligne Clean-Trace™ 3M", un outil qui saisit les résultats, les
auto-analyses, produit automatiquement des rapports et les transmet. Les
résultats de suivi au fil du temps aident a déterminer I’efficacité des méthodes

de nettoyage manuelles, ainsi qu’a déceler toute tendance négative qui pourrait
étre en train de se former. Le logiciel Clean-Trace" offre une série de rapports
qui facilitent Iinterprétation et ’examen des résultats et qui peuvent étre transmis
aux intervenants clés a tous les niveaux.



Plan de surveillance recommandé pour tous les
instruments chirurgicaux

A I'automne 2011, PAAMI et la FDA ont tenu un sommet conjoint afin d’aborder des
thémes préoccupants en matiére de retraitement de dispositifs médicaux. Dans le but

de prévenir les défaillances de retraitement, des mesures prioritaires ont été définies

et un pas en avant proposé*. La liste des priorités comprenait la nécessité évidente de
I'information et d’'une formation continues, des examens réguliers des compétences ainsi
que la vérification périodique de la conformité aux méthodes établies de retraitement.

Le plan de surveillance recommandé par 3M se concentre sur le contréle de I'efficacité
des étapes de nettoyage qui font partie du processus de retraitement des instruments
chirurgicaux. Ces mesures comprennent le lavage manuel, la sonication et I’étape de
lavage-désinfection. Les programmes de formation et d’évaluation des compétences,
le suivi et 'orientation des résultats de la surveillance objective et réguliére ainsi que
des méthodes fondées sur le risque pour cibler les éléments les plus importants du
retraitement des instruments chirurgicaux font partie des démarches d’optimisation

et d’analyse des étapes de nettoyage. 3M déconseille la surveillance de ’ATP aprés la
stérilisation ou la désinfection de niveau élevé.

Le contenu énoncé dans le reste du présent document est la description d’un plan de
surveillance complet composé d’un format comptant plusieurs niveaux permettant de
choisir la méthode qui convient le mieux aux besoins immédiats de votre établissement
tout en offrant une trajectoire claire vers I’élaboration d’un plan de surveillance.

Niveau 1- Perfectionnement, formation et compétences

Il a été démontré que des interventions positives visant le perfectionnement et
I’évaluation réguliére des compétences peuvent entrainer ’'amélioration du rendement®.
De telles interventions devraient comprendre des efforts pour surveiller le processus

de nettoyage et fournir une rétroaction au personnel chargé du retraitement. Plus le
personnel chargé du retraitement vit des expériences de formation positives, plus il

est probable qu’ils fassent preuve de la discipline nécessaire pour bien faire le travail

et obtenir les résultats constants nécessaires pour garder sous contréle les méthodes
de retraitement.

Le plan de surveillance de niveau 1 de 3M est axé sur le perfectionnement, la formation
et les compétences associés au processus de nettoyage manuel. Un certain nombre

de facteurs influent sur la maniére dont un instrument est nettoyé. La complexité de
I’instrument en soi, les produits de nettoyage utilisés, le protocole de nettoyage suivi,
ainsi que le personnel chargé du retraitement sont tous des facteurs connus pouvant
exercer une influence sur le processus. Selon la recherche continue, le facteur qui

fait varier le plus I’efficacité des protocoles de nettoyage est le personnel (p. ex., les
différences d’un employé a un autre). Par conséquent, assurer une formation adéquate
et une compétence continue est la premiére étape de tout programme de contrdle de
la qualité.

Les étapes ci-dessous donnent un exemple de la fagon de structurer un programme
d’évaluation du perfectionnement, de la formation et des compétences.



Evaluation du perfectionnement et de la formation

En suivant I’exemple ci-dessous, on mesure les concentrations d’ATP présentes sur les instruments avant et
aprés le nettoyage manuel.

1. Déterminer tous les membres du personnel responsables du nettoyage et du retraitement du matériel.

2. Reconnaitre les types d’instruments qui seront utilisés durant la formation. Il est recommandé d’utiliser
au moins trois (3) types d’instruments difficiles & nettoyer pendant la formation.

3. Donner une formation, sur chaque type d’instrument, conformément aux politiques et aux méthodes de
votre établissement.

4. Avant d’effectuer I’étape du nettoyage manuel, utiliser un essai de détection d’ATP sur les surfaces
Clean-Trace" 3M" pour écouvillonner toute la surface de I'instrument. Pour mesurer la concentration
d’ATP, suivre la méthode décrite dans les directives d’utilisation fournies avec I'essai de détection d’ATP
sur les surfaces Clean-Trace" 3M" et le luminométre NGi Clean-Trace" 3M"™.

5. Lemployé chargé du retraitement doit nettoyer I'instrument chirurgical manuellement conformément
aux politiques et aux méthodes de votre établissement.

6. En utilisant un nouvel essai de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace" 3M", répéter I'étape
4 pour mesurer la concentration d’ATP aprés le nettoyage manuel.

7. Répéter les étapes 4 a 6 sur deux (2) autres instruments pour compléter I’évaluation initiale de
I'information et de la formation.

8. Surveiller I’efficacité de la formation au fil du temps. 3M recommande que la surveillance ait lieu
pendant la formation initiale avec un suivi aprés une semaine, un mois et trois mois pour un total de
quatre intervalles de formation. Prélever un échantillon sur trois instruments chirurgicaux a chaque
intervalle pour un total de 12 instruments.

9. Le personnel doit étre en mesure d’obtenir des concentrations d’ULR acceptables sur 11 des 12
instruments chirurgicaux. Au besoin, offrir une formation supplémentaire afin d’améliorer les niveaux de
rendement. Pour établir les seuils de réussite et d’échec, voir p. 11.

Afin d’évaluer la formation et les compétences relatives au nettoyage manuel des instruments dotés de
lumiéres, un essai de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace" 3M" et un essai de détection d’ATP
dans I’eau Clean-Trace"* 3M" doivent étre utilisés. La méthode d’échantillonnage d’un instrument doté
de lumiéres est expliquée a 'annexe 1du présent document.

Evaluer les compétences

Les compétences du personnel chargé du retraitement doivent étre surveillées a intervalles réguliers. 3M
recommande d’effectuer une évaluation des compétences, au minimum, tous les trois (3) mois. Les étapes 12
9 décrites dans la section Evaluation du perfectionnement et de la formation peuvent également étre utilisées
pour effectuer des évaluations des compétences. Les évaluations de compétence doivent étre effectuées
en utilisant les instruments qui sont les plus difficiles a nettoyer.

Le logiciel en ligne Clean-Trace" 3M" permet de documenter les compétences et les résultats de
formation de chaque employé et d’'un groupe d’employés et de faire le suivi des tendances a I’égard de ces
deux éléments. Le logiciel offre plusieurs types de rapport qui peuvent étre personnalisés pour s’adapter a
diverses exigences concernant le registre de formation.



Niveau 1 - Perfectionnement, formation et compétences — Résumé

Perfectionnement et formation + vérification des compétences = Nombre total d’essais/année

ni X k\(\[\ X ﬁ X 3 = ///%/////

3 4
Nombre instruments essais de détection intervalles de formation NP total d’essais
d’employés d’ATP (avant et aprés)

n\‘xk{\[\x x-_.=///?//

3 2 4
Nombre instruments essais de détection (vérification trimestrielle) NP total d’essais
d’employés d’ATP (avant et aprés)

EXEMPLE

Perfectionnement et formation: 5employés x 3instruments x 2essais x 4intervalles = 120 essais
Vérification des compétences : 5 employés x 3instruments x 2essais x 4intervalles = 120 essais

TOTAL : 240 essais/an

Niveau 2A - Vérification périodique de I'efficacité du processus de nettoyage

Le plan de niveau 2A de 3M est axé sur des évaluations prévues et objectives de I'efficacité des étapes du
nettoyage dans le retraitement des instruments chirurgicaux. Utiliser le systéme Clean-Trace"* 3M" pour
élaborer votre programme de surveillance fournit des données quantitatives et objectives pour surveiller
le rendement en matiére de nettoyage et appuie la création d’'un programme d’amélioration de la qualité
complet. Voici un exemple de la fagon de structurer un programme de vérification réguliere de I'efficacité
du processus de nettoyage.

Parmi différents ensembles d’instruments, choisir trois instruments qui représentent les catégories
d’instruments les plus difficiles a nettoyer. Les soumettre ensuite a une surveillance périodique, ce qui
consiste a les analyser a la fréquence suggérée d’une fois par quart de travail. Pour les essais périodiques,

il est recommandé que les trois instruments fassent I'objet d’une surveillance aprés chacune des étapes de
nettoyage suivantes : lavage manuel, sonication (le cas échéant) et lavage-désinfection. Il est déconseillé
de soumettre des instruments chirurgicaux a des essais de surveillance aprés qu’ils ont fait I'objet d’'une
désinfection radicale ou d’une stérilisation.

Lorsqu’on effectue les vérifications périodiques, il est important que la méthode d’échantillonnage
comprenne tous les efforts de nettoyage de tous les membres du personnel de retraitement. Cela assure
une représentation adéquate des différences d’'un employé a un autre au sein de votre établissement.

Le logiciel en ligne Clean-Trace"™ fournit des rapports qui devraient étre examinés sur une base
hebdomadaire. Cela permet d’assurer le suivi approprié de vos progrés, ce qui vous donne 'occasion de
mettre en ceuvre des mesures correctives ou d’apporter des améliorations au processus en temps opportun.



Niveau 2 — Vérification périodique de I'efficacité du processus de nettoyage — Résumé

b —
N x x  E ox . = ==
3 NPre d’étapes* de NPre de quarts 7 jours Nebre d’écouvillons/
instruments nettoyage de travail semaine
chirurgicaux

EXEMPLE

3instruments chirurgicaux x 3 étapes de nettoyage* x 2quarts x 7jours = 126 écouvillons par semaine

* lavage manuel, sonication (le cas échéant) et lavage-désinfection

Niveau 2B - Surveillance des instruments et du matériel a risque élevé

Tous les instruments chirurgicaux sont uniques. Certains d’entre eux sont plus difficiles a nettoyer que d’autres et
posent donc un risque accru d’échec au retraitement. En 2009, la FDA a émis un avis d’alerte sur des médicaments

et des dispositifs intitulé Ongoing safety review of arthroscopic shavers (examen continu relatif a la sécurité des

rasoirs arthroscopiques)®. Le présent document, ainsi qu’un exposé télévisé’, a mis en évidence le risque d’échec du
retraitement que pose un mauvais nettoyage. Dans un article publié par Azizi et coll., les concentrations d’ATP, ainsi
que d’autres marqueurs, ont été utilisées pour démontrer que les instruments dotés de lumiéres posaient particuliérement
des risques d’échec au retraitement. C’est parce que les canaux étaient trés difficiles a nettoyer que des tissus et des
débris se retrouvaient régulierement présents aprés les interventions de nettoyage recommandées®. Les instruments et
le matériel qui présentent un risque élevé doivent étre surveillés, les résultats consignés et les données utilisées pour
favoriser 'amélioration des processus, assurant ainsi des normes élevées en matiére de retraitement et de pratique de
prévention des infections.

Le plan de niveau 2B de 3M comprend les mémes éléments que celui de niveau 2A et inclut des instruments
chirurgicaux et du matériel supplémentaires a risque élevé. Voici quelques exemples d’instruments et de matériel
arisque élevé :

e lesinstruments et le matériel qui peuvent étre nettoyés a la main seulement (p. ex., les piles, les moniteurs

de perfusion intraveineuse, les perceuses, les instruments fragiles);

e les instruments et le matériel robotisés;

e les instruments dotés de lumieres;

e les endoscopes rigides.

Lannexe 1du présent document fournit un exemple de méthode d’échantillonnage des instruments dotés de lumiéres et
exige I'utilisation combinée d’un essai de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace”™ 3M" et d’un essai de détection
d’ATP dans I’eau Clean-Trace" 3M™.



Niveau 2B — Surveillance des instruments et du matériel a risque élevé — Résumé

Niveau 2A + Niveau 2B = Nbre d’écouvillons/semaine

Me, —
o( ..—l- :.g X EEEEEEE +
il
Nere Npre 7 jours
|nstruments d’étapes de de quarts
chirurgicaux nettoyage* de travail

3\'!'4% M— MHH

ik - DB « 3. - == | = ||l

Nbre Nere 7 jours Nere
mstruments d’étapes de de quarts d’écouvillons/semaine
chirurgicaux nettoyage* de travail

EXEMPLE
( 3instruments chirurgicaux x 3 étapes de nettoyage* x 2quarts x 7jours ) +
( 5instruments arisque élevé x 3 étapes de nettoyage* x 2quarts x 7jours ) = 336 écouvillons par semaine
EXEMPLE
CELA COMPREND LES INSTRUMENTS DOTES DE LUMIERES
( 3instruments chirurgicaux x 3 étapes de nettoyage* x 2quarts x 7jours ) +
( 2instruments chirurgicaux x 3 étapes de nettoyage* x 2quarts x 7jours ) +
( 2instruments dotés de lumiéres x 3 étapes de nettoyage* x 2quartsx7jours ) = 378 écouvillons par semaine
* lavage manuel, sonication (le cas échéant) et lavage-désinfection = essa[ de l = essai de
** Essais de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace"® 3M"° détection sur || détection
les surfaces dans I'eau

et essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace"® 3M"°

Récapitulation

Un plan idéal de surveillance comprend
la mise en ceuvre des trois niveaux. Le
plan de surveillance recommandé par
3M offre une certaine souplesse afin que
tous les niveaux ou une partie de ceux-ci
puissent étre personnalisés pour créer un
programme qui répond aux besoins des
diverses installations.



Mise en place d’un systéme de surveillance de
I’lhygiéne par détection d’ATP

Voici les étapes a suivre pour bien mettre en ceuvre un programme de
surveillance de ’hygiéne par détection d’ATP.

Détermination des instruments et des plans d’échantillonnage
Recommandation quant aux seuils de réussite/échec et calculs
Détermination de la fréquence d’essai

Collecte de données

Etablissement des paramétres pour chaque niveau mis en ceuvre
Etablissement des mesures correctives a prendre

Détermination des mesures a prendre pour assurer ’'amélioration continue

NooswpS

Ces étapes sont expliquées en détail aux pages suivantes du présent document.

1. Détermination des instruments et des
plans d’échantillonnage

Un plan d’échantillonnage, qui consiste en une liste des instruments
chirurgicaux a analyser, doit étre élaboré. Choisir les instruments a analyser en
fonction de leur niveau de risque et du fait qu’ils doivent fournir des données
représentatives sur la méthode de nettoyage utilisée. Les éléments ci-dessous
doivent étre pris en compte au moment de choisir les instruments a inclure dans
votre programme de surveillance :

e Les instruments fournissent des indications et des données
représentatives sur les méthodes de nettoyage actuelles.

e Les instruments doivent représenter une catégorie d’instruments
difficiles a nettoyer et présentent habituellement une conception
complexe (p. ex., pince-gouges, pinces Mosquito, les instruments
dotés de lumiéres).

e Les instruments doivent provenir d’une variété
d’ensembles d’instruments.

e Les instruments doivent étre utilisés régulierement.



2. Recommandation des seuils de réussite et d’échec

Des seuils d’échec et de réussites doivent étre déterminés a chaque étape du processus
de nettoyage : lavage manuel, sonication (le cas échéant) et lavage-désinfection. Il est
déconseillé d’effectuer I’essai aprés une stérilisation ou une désinfection de haut niveau.

En raison du niveau important de différences selon les types d’instruments, chaque
établissement de soins de santé doit déterminer ses propres seuils de réussite/échec pour
le nettoyage manuel et les étapes de retraitement par sonication. Le processus pour le calcul
des seuls de réussite/échec est décrit ci-dessous.

Etape de nettoyage manuel : Calcul des seuils de réussite et d’échec

1. Obtenir la feuille de calcul des seuils auprés du représentant des ventes de 3M
de sa région.

2.Sélectionner le membre de votre personnel le plus expérimenté pour générer
les données.

3.Selon les criteres décrits dans la section intitulée Détermination des instruments et des
plans d’échantillonnage, choisir trois (3) instruments difficiles & nettoyer.

4.Une fois le processus de nettoyage manuel effectué, utiliser un essai de détection d’ATP sur
les surfaces Clean-Trace"™ 3M"™ pour échantillonner toute la surface de I'instrument. Pour
échantillonner des instruments dotés de lumiéres, suivre la méthode énoncée
a l’annexe 1, qui exige I'utilisation d’un essai de détection d’ATP sur les surfaces
Clean-Trace" 3M" et d’un essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace" 3M".

5.Pour mesurer la concentration d’ATP, suivre la procédure décrite dans les directives
d’utilisation fournies avec I’essai de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace* et le
luminomeétre NGi Clean-Trace" 3M". Consigner les résultats dans la feuille de calcul
des seuils fournie par le représentant de 3M de sa région.

6.Les étapes 4 et 5 seront répétées pendant plus de 20 a 30 cycles de décontamination.
On devrait utiliser les mémes types d’instruments et la méme personne pour générer tout
I’ensemble de données.

7. Une fois qu’on a recueilli les données de 20 a 30 cycles de décontamination et qu’on les a
consignées dans la feuille de calcul des seuils, les seuils seront calculés automatiquement.

Le calculateur de seuils utilise la moyenne et I’écart-type (o) pour calculer les valeurs des
seuils de réussite et d’échec. Il s’agit d’'une méthode statistique courante utilisée pour ces
types de calculs.
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Etape de nettoyage par sonication : Calcul des seuils de réussite et d’échec

Pour effectuer le calcul du nettoyage par sonication, utiliser les mémes étapes que celles
utilisées pour calculer les seuils de réussite et d’échec pour un nettoyage manuel. Effectuer
I’étape du nettoyage manuel, puis mesurer la concentration d’ATP comme il est décrit
ci-dessus. Nettoyer le méme instrument en utilisant le sonicateur et mesurer la concentration
d’ATP encore une fois. Le seuil de réussite ou d’échec sera calculé pour I’étape de nettoyage par
sonication.

Cette collecte de données initiale permet d’obtenir des renseignements sur I’efficacité actuelle
du nettoyage. Une fois cette étape accomplie, examiner réguliérement les données recueillies
pour déterminer les seuils qui conviennent le mieux aux protocoles de nettoyage actuels.

3M recommande les seuils de réussite ou d’échec suivants pour I’étape de lavage-désinfection :

=150 ULR
=151 ULR

3. Détermination de la fréquence d’essai

Il est recommandé de surveiller les essais du nettoyage manuel, du nettoyage par sonication
etdu nettoyage par lavage-désinfection une fois par quart de travail. Cette fréquence
recommandée repose sur la norme ST79 (section 10.2) de ’AAMI et la recommandation de la
norme Z314.8-14 de la CSA relative 2 la surveillance du nettoyage du matériel®. A I’article 7.3
de la CSA qui fournit des directives pour le nettoyage, il est recommandé de surveiller le
rendement des nettoyeurs a ultrasons et des appareils de lavage-désinfection toutes les
semaines (articles 7.3.4.4 et 7.3.5.6.2)8.




4. Collecte de données

On suggére de consigner soigneusement les données de surveillance recueillies
afin qu’elles servent de preuves du processus de mise en ceuvre. A cette fin, on
recommande d’utiliser le logiciel en ligne Clean-Trace"* 3M"“.

Les données sont recueillies a I'aide des instruments identifiés, pour chaque étape
du processus de nettoyage, conformément a ce qui est indiqué dans un plan
d’échantillonnage. Afin d’évaluer avec précision le niveau d’efficacité du nettoyage,
on doit recueillir suffisamment de résultats.

Les résultats doivent étre recueillis au cours d’une période suffisante afin de tenir
compte de toute variation dans I’environnement de retraitement attribuable aux
différences entre les employés. Les instruments « présentant des risques élevés »
doivent étre réguliérement analysés afin de permettre la détection en temps
opportun des tendances indésirables. Il est recommandé d’examiner les données
découlant de la surveillance sur une base hebdomadaire.

Il convient de noter que le niveau de propreté peut varier d’un instrument
chirurgical a 'autre. Cela peut étre attribuable aux facteurs indiqués ci-dessous.

e La nature de la surface analysée — A titre d’exemple, les surfaces en
acier inoxydable sont plus faciles a nettoyer que les autres et affichent

régulierement des résultats en ULR inférieurs a ceux présentés par celles-ci.

e L’age de I'instrument — Les surfaces plus dgées peuvent étre davantage
endommagées, égratignées ou marquées, présentant ainsi une plus
grande superficie, ce qui accroit le risque que des dépots de contaminants
organiques s’y déposent. Par conséquent, elles peuvent étre plus difficiles
a nettoyer.

e Lacomplexité de la conception de I'instrument — Ce facteur a une
incidence sur la facilité avec laquelle on peut accéder a la surface de
I’instrument pour le nettoyer.

e La méthode de nettoyage employée — Bien souvent, on recommande
I’emploi d’'une méthode manuelle pour nettoyer les dispositifs médicaux
fragiles ou complexes, comme les instruments microsurgicaux, les
instruments a lentille(s) et les perceuses pneumatiques.
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Lanalyse des résultats obtenus en ULR peut aider a déterminer les surfaces qui sont susceptibles d’étre contaminées et
qui posent un risque accru d’échec au retraitement. De plus, ces résultats initiaux peuvent permettre de déterminer les
problémes de nettoyage.

5. Etablissement des paramétres pour chaque niveau mis en ceuvre

Les paramétres sont les normes d’appréciation permettant d’évaluer de maniére quantitative I’efficacité de votre
processus de nettoyage, I'efficacité de vos programmes de formation ainsi que les progres réalisés dans le cadre d’un
plan d’amélioration de la qualité. Les paramétres devraient refléter les objectifs de votre programme de surveillance et
ils évolueront et changeront, au fil du temps, au fur et 8 mesure que vous mettez en ceuvre les différents niveaux du plan
de surveillance recommandé de 3M. Vous devez porter une attention particuliere a votre choix de paramétres puisqu’ils
constituent la base des processus d’amélioration continue.

Des paramétres devraient étre établis pour chaque niveau du programme mis en ceuvre. Le logiciel en ligne
Clean-Trace™ 3M"™ peut étre utilisé pour enregistrer automatiquement les parameétres, en faire le suivi et établir les
tendances des paramétres établis pour chaque niveau du programme mis en ceuvre dans votre établissement. Voir des
suggestions de paramétres appropriés ci-dessous.

Niveau 1 - Perfectionnement, formation et compétences
Formation/compétences du personnel

— Le pourcentage du personnel qui a réussi ou échoué la formation permet d’évaluer I'efficacité de la formation.
— Le pourcentage de réussite/échec pour chaque instrument permet de déceler les points a améliorer.
Registre de formation de chaque membre du personnel
— Le pourcentage de réussites/d’échecs du protocole de formation permet de consigner le rendement
du personnel.
— Le pourcentage de réussite/échec pour chaque instrument permet de déceler les points a améliorer.
Niveau 2A - Vérification périodique de I'efficacité du processus de nettoyage

Efficacité du nettoyage

— Le pourcentage de réussites/d’échecs pour tout le service central des fournitures stériles (SCFS) permet de
faire le suivi de I'efficacité du nettoyage et d’établir des tendances.

— Le pourcentage de réussite/échec pour chaque instrument permet de déceler les points d’essai présentant le
plus d’échecs de fagon que vous puissiez concentrer vos efforts d’amélioration des processus sur ces points.

Niveau 2B - Surveillance des instruments et du matériel qui présentent un risque élevé
Efficacité du nettoyage — Instruments et matériel qui présentent un risque élevé

— Le pourcentage de réussites/d’échecs pour tous les instruments permet de faire le suivi de I'efficacité du
nettoyage et d’établir des tendances.
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6. Etablissement des mesures correctives a prendre

Les mesures correctives sont des processus d’intervention qui visent a gérer les non-conformités
observées. Dans le cas des essais de détection d’ATP, il s’agit essentiellement des mesures prises
en réponse aux résultats de réussite et d’échec obtenus. D’ordinaire, ces mesures correctives
seraient les suivantes :

_ Aucune intervention nécessaire

Refaire le nettoyage et les essais de détection

Les mesures spécifiques a prendre doivent étre déterminées au cas par cas et dépendent du
niveau de risque. Avant de décider des mesures a prendre, on peut s’appuyer sur les tendances
observées quant aux valeurs de réussite et d’échec obtenues dans I’ensemble des cycles et des
périodes d’essai pour déterminer si I’efficacité du processus employé augmente ou diminue. Si
des défaillances se produisent aprés les essais des instruments qui présentent un risque élevé,
ces mesures correctives doivent commencer immédiatement. |l est possible de prendre diverses
mesures, dont celles indiquées ci-dessous.

o Arréter le processus et mettre le plateau ou la charge d’instruments en quarantaine.
e Procéder immédiatement au retraitement du plateau ou de la charge d’instruments.
e Vérifier que 'appareil de lavage et de désinfection fonctionne correctement.

e Vérifier la qualité de I'eau.

e Vérifier les paramétres du processus et les modifier, le cas échéant.

e Vérifier ’'action des produits chimiques utilisés et procéder a leur renouvellement ou a
leur remplacement.

e S’assurer que le personnel de retraitement a été adéquatement formé et qu’il suit les
protocoles établis.

7. Détermination des mesures a prendre pour assurer
I’lamélioration continue

Il s’avere nécessaire d’examiner régulierement les données recueillies afin de déterminer les
possibilités offertes et les mesures a prendre pour assurer ’'amélioration continue. Cette évaluation
des données recueillies vise a déterminer si la surveillance périodique effectuée et les mesures
correctives prises ont permis de réduire la contamination organique des instruments. La mise en
ceuvre réussie des initiatives d’amélioration devrait entrainer une augmentation dans le pourcentage
d’instruments obtenant des valeurs de réussite d’ULR. Le logiciel en ligne Clean-Trace"™ 3M"™
offre sept formats différents de rapports pour faire le suivi et établir les tendances des résultats
d’amélioration continue.

Ce processus, sur lequel repose le systéme de surveillance de I’hygiéne par détection d’ATP,
permet a l'utilisateur d’évaluer continuellement les normes de propreté et de veiller a leur
maintien dans le milieu clinique.
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Annexe 1 - Exemple de méthode d’échantillonnage des
instruments dotés de lumiéres avec ports lisses

Une canule arthroscopique d’entrée/de sortie est utilisée aux fins de I'illustration. Cette méthode peut étre
adaptée a tout instrument doté de lumiéres qui comporte un port lisse.

Essais des fournitures :

e Instrument chirurgical nettoyé manuellement

e Chiffon propre sans charpie

e Essai de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace™ 3M™

e Essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace" 3M™

e Trousse d’accessoires pour I’essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace"* 3M"°

e Luminométre NGi Clean-Trace" 3M™

e Eprouvettes de préléevement coniques ou godet a échantillon d’urine stériles de 50 ml

e Support pour tenir les éprouvettes de prélevement

e Seringue de 60 cm?: stérile, jetable

e Eau stérile, au moins 80 ml, dans un contenant suffisamment grand pour y insérer une seringue de 60 cm?

e Matériel de protection individuelle (MPI) : des gants propres, une chemise et des lunettes de protection
ou un écran facial

Procédure Figure 1

Préléevement d’échantillons sur la surface externe de I'instrument

1. En utilisant un essai de détection d’ATP sur les surfaces
Clean-Trace"* 3M", passer un écouvillon sur toute la surface
de I'instrument chirurgical nettoyé manuellement. (Figure 1)

2. Pour mesurer la concentration d’ATP, suivre la procédure
décrite dans les directives d’utilisation fournies avec I’essai
de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace™ et le
luminométre NGi Clean-Trace" 3M"°. NE PAS activer I’essai
de détection d’ATP sur les surfaces Clean-Trace" avant
d’étre prét a prendre la mesure.
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Annexe 1 - suite

Prélévement d’échantillon sur un instrument Figure 2
doté de lumiéres

La préparation pour le prélevement d’échantillons de la lumiére
interne nécessite I'installation d’un raccord et d’un petit bouchon.
Le MPI approprié doit étre porté pendant la préparation de
Iinstrument et pendant le préléevement d’échantillons.

Un raccord est nécessaire pour utiliser une seringue afin

de prélever des échantillons dans les canaux internes de
I’instrument. Il est possible de se procurer des raccords et
des bouchons auprés de 3M dans la trousse d’accessoires
pour I'essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace" 3M"*®
(figure 2). Les raccords et les bouchons sont & usage unique.

Figure 3
REMARQUE : Les bouchons en silicone dans la trousse
d’accessoires pour I’essai de détection d’ATP dans I’eau
Clean-Trace" 3M" peuvent ne pas convenir a tous
les instruments et peuvent causer des dommages s’ils
sont utilisés.

Préparer I’instrument pour I’échantillonnage
p

La préparation des instruments dotés de lumiéres pour
I’échantillonnage exige que le raccord soit fixé au port lisse
afin que la seringue puisse étre utilisée pour prélever un
échantillon de lumiére. Tous les ports et tous les orifices
doivent étre obstrués ou fermés afin d’éviter toute fuite de
I’échantillon (figure 3). Un bouchon vert est utilisé dans la Figure 4
figure 3 pour permettre de voir clairement ’emplacement du
bouchon. Le bouchon dans la trousse d’accessoires n’est pas
vert, mais transparent.

Prélévement d’échantillons dans la lumiére

1. Remplir une seringue stérile de 60 cm? avec de lair.

2. Attacher la seringue au port lisse de I'instrument et pousser
lentement I’air a travers la lumiére. Ce processus permet
d’enlever tout agent de nettoyage restant dans la lumiére
(figure 4).
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Annexe 1 - suite

3. Retirer la seringue de I'instrument et la remplir avec 10 cm? Figure 5
d’eau stérile. Retirer 30 a 40 cm?® supplémentaires d’air dans
la seringue.

4. Fixer la seringue au port lisse de I'instrument (figure 4).

5. Avec lautre extrémité de la lumiére de I'instrument tenue
a I’intérieur d’une éprouvette conique de 50 ml, pousser
I’eau et I’air dans la lumiére pour prélever I’échantillon d’eau
a I’intérieur de I’éprouvette. Le volume d’air assure que
Pensemble de I’échantillon d’eau est prélevé (figure 5).

6. Utiliser ’essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace™
3M" pour mesurer les concentrations d’ATP présentes dans
I’échantillon d’eau en suivant attentivement les directives
d’utilisation. Remarque : Les essais de détection d’ATP dans
I’eau Clean-Trace™ doivent étre lus dans le luminométre
immédiatement aprés le prélévement.
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— Essai de détection d’ATP sur les surfaces

pu— UXxc Clean-Trace™ 3M* 100/caisse IPD
/ H20 Essai de détection d’ATP dans I’eau Clean-Trace"™ 3M 100/caisse IPD
NGi Luminometre NGi Clean-Trace* 3M"® Unité IPD
|- > =S
= oLSs Logiciel en ligne Clean-Trace" 3M"° Unité IPD
¥¥ ¥ Témoin positif pour systéme de surveillance des surfaces .
= L ATP10 e R NG 10/caisse FS
e = Clean-Trace"™ 3M
Y ¥ AT , . ,
1Y LWATP10 2?;?}2;25‘;3‘)&% systéme de surveillance de I'eau 10/caisse FS
» Station d’accueil pour luminométre NGi .l
- NSTATION Clean-Trace™ 3M™ Unité FS
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communiquer avec le Centre de renseignements de la Division des produits de soins de santé au 1800 364-3577.
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