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SPECIAL A.T.N.C.

“UNE SIMPLIFICATION DES MESURES DE PRECAU'MON ‘
ASSOCIEE AU RELEVEMENT DU NIVEAU DE SECURITE

DES PATIENTS”, SELON LE Dr Joseph HAJJAR,

PRESIDENT SFHH (DEVENUE RECEMMENT LA SFZH)

La future circulaire prion révisée est I'ceuv-
re du Groupe de travail du CTINLS piloté par
la DGS et présidé par le Dr Joseph Hajjar,
Président de la Societé Francaise d'Hygiene
Hospitaliére.

C'est la raison pour laquelle le témoignage
de cet acteur central a été sollicité pour re-
pondre aux interrogations de la profession;
ce dont nous le remercions.

Au fil de son interview, il insiste sur la sim-
plification des mesures de la circulaire
prion révisée en comparaison avec l'an-
cienne version de 2001.

Il fonde son analyse d’aprés une lecture du
pourquoi, du comment et de la logique des
mesures de précaution mises en ceuvre vis-
a-vis de la prévention des risques d'encé-
phalopatites spongiformes transmissibles.
Il estime que le nouveau texte fait “une pier-
re deux coups” en relevant simultanément
le niveau de sécurité des patients et en sim-
plifiant les contraintes procédurales des
stérilisations.

Quels sont les changements et notamment
les simplifications auxquels doivent s'atten-
dre les professionnels de stérilisation ?

Le Dr Hajjar répond point par point, dans le
détail, aux questions de Stérilisation-Maga-
zine sur les futures dispositions pratiques a
metire en oeuvre dans les stérilisations
centrales aprés la parution officielle de la
nouvelle réglementation.

Stérilisation-Magazine : Monsieur le Prési-
dent, la nouvelle circulaire prion s’inscrit-el-
le dans le prolongement ou en rupture vis-
a-vis de la circulaire 138 ?

Président Joseph Haijjar : “If convient de resi-
tuer le pourquoi, le comment et la logique des
mesures de précaution mises en geuvre vis-a-
vis de la prevention des risques d'encéphalopa-
lites spongiformes transmissibles qu'elles
soient dorigine humaine ou liées au variant de
la ‘vache folle™.”
“En 1994, au moment de lapparition des pro-
blémes d'encéphalopatites spongiformes bovi-
nes rencontrés en Grande Bretagne, la France
a réagi rapidement en publiant la circulaire
n°100 dés 1995. Sa mise en oeuvre instituait Ia
prévention & observer dans les milieux de soins
pour réduire le risque de transmission des
ts Transmissibles Non Conventionnels
( ). Cetie circulaire a constitué une pre-
mrere sw le sujet”
‘La prise en compte du risque prion MCJ et v-
MCJ est reprise ensduite lors de la premiére re-

actualisation dans la circulaire n°138 de 2001.
Elle a posé un certain nombre de regles en
mettant exergue des lacunes de prevention
dans la prise en charge du traitement des
di medicaux face a ce risque nouveau
v-MCJ, inconnu en France et au dela a ['é-
mﬂe‘ n

"Ainsi au cours de la période 1994-2001, une
réflexion de fond a été engagée sur la question
de la prise en charge des DM en stérilisation,
l'assurance qualite en sterilisation, la responsa-
bilité de la stérilisation, etc. Cette apparition du
variant a joué en quelque sorte le rle de cata-
lyseur sur le repositionnement de la prise en
charge des DM en stérilisation.”

‘On comprend mieux dans cette échelle de
femps le contexte de I'époque et la logique de
l'arsenal réglementaire de précautions mises
en place.”

“Pour memoire, en matiere d'infections, rappe-
lons au passage que le premier texte consacré
aux Bonnes Pratiques de Désinfection fut pu-
blie en 1998.”

Stérilisation-Magazine : Dans quel cadre la
stérilisation a-t-elle été considérée a I'é-
poque face & ce risque ATNC ?

Président Joseph Hajjar : ‘A /époque, le
risque a éte évalué a deux niveaux : en terme
épidémiologique et en terme de prise en char-
ge des dispositifs médicaux.”

"La résultante est bien entendu cette fameuse
circulaire 138 de mars 2001 qui a permis d'as-
seoir le traitement des DM au regard du risque
ATNC mais aussi, dune maniére plus génera-
le, quant au niveau de qualite de leur traitement
inscrit dans le nouveau texte.”

“Parallélement, c'est également en 2001 qu'est
publié le decret relatif aux Bonnes Pratiques de
Pharmacie Hospitaliere (BPPH) avec ses mo-
dules specifiques applicables en stérilisation.
Notarmment, ces BPPH désignent le pharma-
cien en tant que responsable, établit les condi-
tions du processus, formalise l'exigence dassu-
rance qualité ..".

“Ainsi, en 2001, le dispositif est assis sur des
bases solides. On peut dire, presque 10 ans
aprés, au moment ou va étre publié la révision
de la circulaire 138, que nous avons afteint en
France un niveau élevé de qualité et de sécuri-
té en matiere de nettoyage, de désinfection et
de stérilisation des DM."

Stérilisation-Magazine : N'y-a-t-il pas eu des
difﬁ%ultés pour appliquer cette circulaire
138 7

Président Joseph Hajjar : “Effectivernent, les
connaissances scientifiques de epoque ont
été a la base de difficultés d'application de cet-
te circulaire, notamment des doutes sur certai-
de classification des produits
pannr les différents groupes I, Il lll et IV.”

Dr. Joseph HAJJAR

‘Les premieres données épidémiologiques se
sont basées sur des évaluations statistiques
dans le cadre dune trés large fourchette statis-
tique. Finalement, I'évolution du nombre de cas
deéclarés de v-MCJ au cours des derniéres an-
nees est en accord avec les résultats des tra-
valix de modelisation et on n'observe pas les
milliers, ni méme les centaines de cas humains
affectés du variant de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob, mais seulement quelques dizaines en
France.”

“De son cdté, en 2006, IOMS publie une nou-
velle classification des tissus qui fait la différen-
ce entre la répartition de lagent dans les formes
classiques et dans la forme variante. Les nou-
velles données vont permettre une décision un
peu plus ciblée de la destruction des DM - me-
3“3?5 _comme on sait, décrite dans la circulaire

“Clest précisément & partir de ces constat quil
a éteé décidé de réviser la circulaire 138 sous ['é-
gide du Groupe du CTINLS en charge la pré-

vention des ATNC vis-a-vis des dispositifs me-
dicaux. lis s'estt entouré des groupes dexperts
prion du Conseil Supérieur de I'époque ainsi
quedel AFSSAPS En tant que President de la
SFHH, jai assuré la présidence de ce Groupe.”

Stérilisation-Magazine : Est-ce lafin de la lis-
te positive dans le projet de révision de cet-
te circulaire 138 ?

Président Joseph Hajjar : “Effectivement la
liste positive des produits, cest fini ! Chaque
nouveau produit ou procédé qui sera proposé
sur le marché devra apporter la preuve de son
efficacité en terme dinactivation totale des
ATNC. Cette évaluation sera effectuée au re-
gard des critéres du Protocole Standard Prion
(PSP) en vigueur. Précisons que ce PSP pour-
ra evoluer dans le temps comme dailleurs le
lexte de la circulaire ...

Stérilisation-Magazine : Concernant la rela-
tion entre DM, patients et actes, quelle a été
lidée principale autour de laquelle s’est
structurée la nouvelle approche de la pré-
caution vis-a-vis des ATNC ?

Président Joseph Hajjar : “Schématique-
ment, nous avons renforcé le niveau de traite-
ment des DM au regard des ATNC pour tous
les actes invasifs a haut risque quelle que soit
la catégorie de patient. C'est-a-dire que tout DM
en contact avec un lissu a haute infectiosité se-
ra pris en charge selon cette idée de base qu'il
sagisse dun patient a risque ou non. C'est gra-
ce a cette disposition que la destruction d'instru-
mentation est mieLix gérée dans la version révi-
sée de la circulaire 138.”

Suite page 10
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Suite de la page 9

Stérilisation-Magazine : Qu’'entendez-
vous par une meilleure gestion de la des-
truction ?

Président Joseph Hajjar : “En fait, nous
sommes dans une configuration ou lon fait
‘une pierre deux coups”. Pour les profession-
nels, cela va se traduire par une simplification
procédurale et coté patients, nous relevons le
niveau de sécurité ! *

Stérilisation-Magazine Concrétement,
comment cette disposition que vous pré-
sentez comme une simplification est-elle
organisée dans la circulaire révisée ?

Président Joseph Hajjar : “Concreterment, a
l'ancienne version de 2001 qui comprenait 3
catégories de risques patients, la version revi-
sée n'en compte plus que deux seulement :
- la premiere catégorie conceme le patient
“fout venant” y compris celui qui avait des fac-
teurs de risques individuels dans lancienne
version,
- la seconde catégorie concerne, quant a el
le, le patient atteint selon la méme définition
quen 2001."”

“Nest-ce pas une simplification notable ?"

‘Le deuxieme point fait référence a linfectiosité
des tissus. Pour toutes les EST quelle que soit
la typologie (variant et autres formes), les tissus
définis comme étant a haute infectiosité sont :

- le systéme nerveux central (SNC),

- la retine, le nerf otique,

- les ganglions spinal et trjumeau,

- la muqueuse olfactive.

Pratiquement, cela signifie que la chirurgie de la
cataracte, par exemple, n'est plus concemnee
puisque la comée ne figure plus dans la nouvel-
le liste. Au passage, cette intervention repré-
sente de l'ordre de 600 000 actes chaque an-
née en France I

“Pour ce second point, on ne peut pas dire non
plus que la tdche des professionnels de sterili-
sation n'a pas été simplifiee "

Stérilisation-Magazine : En cas de patient at-
teint de la forme variante MCJ, quelle sera la
conduite a tenir ?

Président Joseph Hajjar : “Dans ce cas et, jin-
siste, uniquement dans ce cas, /a liste des tis-
sus a haute infectiosité que je viens de citer se-
ra complétée des formations lymphoides dont
on sait qu'elles sont a risque chez les patients
atteints de la forme variante de la MCJ.”

Stérilisation-Magazine : Le classement des
tissus est-il vraiment parlant pour les pro-
fessionnels ? Ou se situe la simplification
que vous évoquez ?

Président Joseph Hajjar : “Cette classification
est accompagnée dune liste dactes a risque
vis-a-vis des ATNC pour faciliter la lecture pra-
tique des professionnels, notamment de stérili-
sation.”
“Considérant les actes invasifs a risque vis-a-
vis des ATNC, pour tout patient, sont concer-
nés :
- les actes de neuro-chirurgie sauf le rachis,
- les actes d'ophtalmologie mais uniquement

ceux qui concement la rétine et le nerf op-

tigue,

- les actes de chirurgie ou d'endoscopie ORL
qui touchent la muqueuse olfactive (située
trés en profondeur).”

‘En cas de patient suspect de v-MCJ, la pre-
caution concerne également fous les actes in-
vasifs chirurgicaux avec biopsie ou curage gan-
glionnaire, les intubations ou utilisations de
masque laryngé, les endoscopies passant par
le carrefour aérodigestif et par voie rectale. En
fait, l'endoscopie nest a considérer a risque
qu'en cas de suspicion de v-MCJ.”

“A partir de ce bilan des actes a risque, on peut
observer que tous les actes invasifs ne sont pas
considérés comme des actes a risque vis-a-vis
des ATNC.”

“Encore une fois, la simplification est notable en
comparaison avec la circulaire 138 de 2001 I

Stérilisation-Magazine : Qu'en est-il en ter-
me de procédures de traitement de l'instru-
mentation en stérilisations centrales selon
les différents cas de figure que vous avez
précisés ?

Président Joseph Hajjar : “Une procédure d'-
nactivation tolale en routine est la régle dans
tous les cas d'acte invasif a risque vis-a-vis des
ATNC (ceux que jai cités). Cette procédure va
permetire dengager une sequestration et/ou
une destruction ultérieure beaucoup plus ci-
blées en comparaison avec lancienne circulai-
re‘ L

‘Premiere hypothése concernant un acte a
risque relatif a un patient identifie comme
suspect ou atteint 'EST. Que fais-je ? Avec
mon dispositif “acte a risque vis-a-vis des
ATNC’, il va falloir traiter manuellement et se-
parément le ou les DM concemes, puis les se-
questrer. Si le diagnostic ne peut pas éfre
ecarné, le DM sera détruit.”

“Deuxieme hypothese applicable a un patient
identifié comme suspect ou atteint d'EST
avant un acte qui ne reléve pas d'un acte a
risque. Dans cette configuration, il va falloir
traiter manuellement et separément les DM,
inactiver comme dans I'hypothése précédente
avant leur remise en service apres desinfec-
tion ou stérilisation selon le niveau recherché.
Pour tous les actes de cette seconde hypothe-
se, on ne détruit plus le matériel non plus !
C'est une avanceée, n'est-ce pas 7”

“Un seul cas pose probleme. Il concerne le pa-
tient suspect ou atteint devant faire I'objet d'un
acte impliguant la présence de formations
lymphoides organisees sensibles a linfection
par la forme variante (endoscopie digestive
par exemple). Tout d'abord, il convient de po-
ser la question de la nécessité de l'acte. Dans
laffirmative, la procédure précédente sap-
plique : traitement manuel et separe de lins-
trumentation. Si, a l'autopsie, il est identifié
que le patient est atteint de la variante v-MCJ,
dans ce cas, le DM sera detruit. Sil ne sagit
pas de la variante v-MCJ, le DM sera remis en
service. Grosso modo, cette éventualité va
concerner un nombre extrémement limité
d'actes (moins de vingt patients ont développé
la forme variante).”

“Autre cas de figure : on suspecte le patient de
MC. apres l'acte chirurgical car ce dernier pré-

sente des signes permettant de poser le dia-
gnostic quelque temps aprés. Dans ce cas, le
sort du DM ne sera pas considéré au dela de
6 mois en arriére. La procédure pour remetire
le DM en circulation demandera au préalable
une enquéte de I'Equipe Opérationnelle d'Hy-
giéne et du CLIN - pour s'assurer de la confor-
mite du traitement appliqué sur ce dernier. Si
la procedure n'est pas conforme (ce que je ne
puis croire puisque les procédures sont faites
pour elre appliquees), et uniquement dans ce
seul cas, le DM sera détruit.”

“Comme pour les autres exemples, quon ne
me dise pas quil n'y a pas eu simplification
aans la version révisée de la circulaire 138 I

Steérilisation-Magazine : Les simplifications
que vous evoquez ne constituent-t-elles
pas néanmoins un changement de pra-
tiques en profondeur qu'il va falloir intég-
rer dans les services d’hygiéne et en stéri-
lisation ?

Président Joseph Hajjar : “Nous sommes
conscients quil faut que les professionnels
alent le temps de s'approprier le nouveau tex-
"

Sterilisation-Magazine : Les profession-
nels peuvent-ils anticiper sur I'application
de cetie circulaire présentée aux Congrés
CEFH et SFHH ?

Président Joseph Hajjar : “Les éléments
portes a la connaissance des professionnels
ne peuvent pas etre pris en compte par antici-
pation dans leurs procédures car la circulaire
138 est toujours applicable et opposable tant
que le nouveau fexte ne sera pas publié et
rendu applicable.”

Stérilisation-Magazine : Parmi les élé-
ments de révision portés a la connaissan-
ce des professionnels, que signifie la dis-
tinction entre produit inactivant et produit
éliminant ?

Président Joseph Hajjar : “‘Cest un aspect
fres Interessant. A titre d'exemple, pour un
produit a la fois détergent et inactivant total uti-
lisable en laveur-désinfecteur d'instruments, il
ny a plus de procédure manuelle d’inactiva-
tion, excepté dans les cas que jai évoqués
précedemment. D'un seul coup d'un seul, la
procedure dinactivation des ATNC peut étre
engagée en routine. Ainsi, les instruments de
neuro-chirurgie placés dans leurs paniers vont
desormais passer directement en laveur-dés-
infecteur.”

“Cependant, on peut comprendre que les éta-
blissements qui pratiquent des actes trés oc-
casionnels pourraient maintenir la procédure
utilisant la soude ou l'eau de Javel.”

“En revanche, le produit éliminant pose le pro-
bléme de la persistance des prions dans les
effluents. Dans ce cas, il est exigé de traiter les
effiuents et le contenant. Cela n'est pas insur-
montable. Cette option reléve du choix de I'é-
tablissement.”

Stérilisation-Magazine : La circulaire prion
n'aborde pas la désinfection vis-a-vis des
ATC. A votre avis, 'emploi du glutaraldéhy-
de pourrait-il étre envisagé ?

Suite page 11
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Suite de la page 10
Président Joseph Hajjar : “C'est impossible compte tenu de la toxicité
de ce produit vis-a-vis des professionnels. Pour la désinfection « chi-
mique », 'APA reste le produit de désinfection de base. C'est aussi le
produit le plus utilisé. Et il va le rester tant qu'il n'y aura pas d’aut-
res produits avantageusement substituables.”

$téri|isation-Magazine : Peut-on dire que finalement, la grande
évolution pour ne pas dire révolution de la nouvelle circulaire,
c’est l'inactivation en routine du prion ?

Président Joseph Hajjar : “C'est notamment l'inactivation totale
en routine d'une part et la simplification de la catégorisation pour
les professionnels, etc. Et n'oublions pas que la systématisation
des traitements en routine et les actions de précaution inscrites
dans cette nouvelle circulaire, relévent d'un grand progrés de pri-
se en compte de la sécurité des patients. C'est un point capital.”

Sterilisation-Magazine : Vous avez évoqué la caractére non fi-
gé du futur texte ainsi que les critéres du PSP. Existe-t-il un
Groupe permanent en charge de faire évoluer les recomman-
dations et les exigences ?

Président Joseph Hajjar : “ll n'y a pas de groupe permanent en
charge des questions qui seront posées par les professionnels.
Tout professionnel pourra se rapprocher de son CCLIN de référen-
ce pour toute question. Ce dernier aura la charge d’interroger les
experts pour apporter les réponses qualifiées.”

“Pour ce qui concerne les produits, la question reléve des fabri-
cants qui doivent mettre en exergue que les critéres qu'ils utilisent
pour prouver l'efficaciteé de ces derniers sont conformes aux crité-
res du PSP en vigueur.”

Stérilisation-Magazine : Coté stérilisation, le procédé a la va-
peur d’eau 134°C - 18’ demeure-t-il la référence ?

Président Joseph Hajjar : “Le passage des DM a ['autoclave
134°C - 18’ est inscrit dans le décret de 2001 sur les Bonnes Pra-
tiqgues de Pharmacie Hospitaliere (BPPH). S’il est possible de ré-
flechir sur le maintien ou non de ce niveau de 134°C - 18'; cela ne
reléve pas de ma compétence. Juridiquement, pour changer ce
‘postulat”, il faudrait préalablement modifier ce décret car une cir-
culaire ne peut pas modifier un décret.”

Stérilisation-Magazine : Un volet de la future circulaire aborde
la prévention des risques professionnels. L'orientation va-t-el-
le dans le sens d'une protection renforcée ?

Président Joseph Hajjar : “La prévention des risques est davan-
tage détaillée dans la nouvelle version. Elle encourage notamment
a la centralisation du traitement des dispositifs médicaux et posi-
tionne un certain nombre de conditions au sujet des locaux, des
élements de protection individuelle des professionnels, etc. “

Stérilisation-Magazine : En conclusion, quelle sera la date pré-
visible de publication de la nouvelle circulaire ? Les profes-
sionnels disposeront-ils d’'un délai de mise a niveau ?

Président Joseph Hajjar : “Selon mes derniers contacts avec la
DGS, en principe, la date de publication serait proche sans qu'il y
ait précision d'échéance.”

“Le texte est techniquement finalisé. Néanmoins, on peut raison-
nablement penser a une sortie au plus tard en ju.r‘ﬂet. sinon, en rai-
son des congés annuels, en septembre 2010."

“Quant a un éventuel délai de mise a niveau pour les stérilisations
centrales, j'al personnellement demandé qu'une période d'adapta-
tion d'une année soit inscrite dans le texte de la future circulaire.
Neanmoins, il ne s'agit la que d’'une démarche du groupe de tra-
vajf qui propose mais dont on sait que seul Ministére a la réponse

Propos recueillis
par Yves BESNARD M
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