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CE DOCUMENT EST LE FRUIT DES TRAVAUX d’un groupe pluri-
professionnel réuni à l’initiative de la SFHH, et qui 
répondait à une demande formulée par le Comité 

Technique national des Infections Nosocomiales. 
Le choix de ce thème était lié à l’importance et la diver-

sité du risque infectieux en hémodialyse et à l’existence 
de mesures de prévention efficaces, mais pas toujours 
parfaitement connues et appliquées. 

Le travail d’élaboration des recommandations a été 
difficile en raison de la rareté des études publiées sur le 
thème de l’hémodialyse. De plus, l’évolution des con-
naissances et des référentiels a conduit le groupe de 
travail à adapter le champ traité (épisode de cas grou-
pés à Béziers, parution des textes officiels concernant 
les conditions techniques de fonctionnement, parution 
de recommandations de bonnes pratiques européen-
nes, incidents signalés dans le cadre de la matériovigi-
lance, existence de groupes de travail sur des thèmes 
voisins…). 

Ce document a été réalisé avec l’objectif de présenter 
une synthèse de la littérature sur le risque infectieux en 
hémodialyse et de proposer des recommandations argu-
mentées par des études ou découlant d’un consensus 
du groupe de travail en l’absence de preuves formelles. 
Le « projet final » du document a été soumis à la lec-
ture critique de professionnels impliqués dans l’activité 
d’hémodialyse, représentant notamment les principales 
associations et sociétés savantes, en particulier la Société 
de néphrologie et la Société Francophone de Dialyse. Le 
document issu de cette lecture critique multi-disciplinaire 
a ensuite été approuvé par le Conseil scientifique de la 
SFHH. Au total, plus de 50 professionnels ont participé 
à ce travail !

Ce document est destiné à servir de base à l’élaboration 
de protocoles dans tous les services de dialyse ainsi que 
dans les services prenant en charge des patients dialysés 
(réanimation, néphrologie…). Les principes d’hygiène rap-
pelés dans ce document sont applicables dans toutes les 
circonstances, y compris en urgence et dans les structures 
hors centre de dialyse. En effet, le groupe souhaite insis-
ter sur le fait que la pratique de l’hémodialyse, traitement 
chronique, où la qualité de vie du patient est un élément 
important de la prise en charge, ne doit pas faire négliger 
les règles de sécurité et d’hygiène applicables pour tout 
geste invasif, notamment en centre d’autodialyse, consi-
déré comme « un substitut du domicile ». 

Les professionnels concernés par la prise en charge 
des patients hémodialysés disposent en 2005 de réfé-
rentiels complémentaires couvrant un large champ de 
la maîtrise du risque infectieux en hémodialyse (textes 
officiels relatifs à la sécurité de l’eau, aux conditions de 
fonctionnement, bonnes pratiques, guide sur la démar-
che d’analyse et maîtrise des risques …). En vertu du 
principe d’amélioration continue de la qualité de la prise 
en charge du patient hémodialysé chronique, les pro-
fessionnels auront à intégrer ces recommandations, qui 
seront sans doute appelées à évoluer en fonction de 
l’avancée des techniques et des connaissances. L’en-
quête en cours sous l’égide de l’Institut de Veille Sanitaire 
concernant certaines pratiques d’hygiène en hémodialyse 
pourra apporter des éléments complémentaires d’infor-
mation sur les priorités d’action.

Les coordinateurs du groupe : S. BOURZEIX DE LAROUZIÈRE, 
R. BARON et C. DUMARTIN remercient chaleureusement tou-
tes les personnes qui se sont impliquées dans ce travail. 

Présentation
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Préface

EN HÉMODIALYSE, LE RISQUE INFECTIEUX est omniprésent 
du fait, notamment, de la complexité et la techni-
cité des soins. Ce risque concerne les patients, 

souvent immunodéprimés, mais aussi les profession-
nels de santé eux-mêmes en raison des nombreuses 
circonstances d’exposition aux fluides biologiques ren-
contrées au cours de leur activité. L’utilisation répétée 
des accès vasculaires multiplie les situations d’exposi-
tion au sang pour les soignants et les risques infectieux 
pour les malades.

Certaines infections sont évitables, comme, par 
exemple, les cas de transmission du virus de l’hépatite 
C secondaires à une rupture dans les règles d’hygiène. 
Ainsi, l’épisode de cas groupés de contaminations par le 
virus de l’hépatite C dans un centre d’hémodialyse fin 
2001 a dramatiquement illustré les conséquences d’une 
gestion défaillante du risque infectieux.

Il est indispensable, pour prévenir ces infections, de 
connaître leur mécanisme de survenue, de comprendre 
et d’appliquer, au quotidien, les mesures de prévention 
adaptées. La prise en compte de la qualité de vie du 
patient en hémodialyse, notamment en centre d’autodia-
lyse, considéré comme « un substitut du domicile », ne 
doit pas faire négliger les règles de sécurité et d’hygiène 
applicables pour tout geste invasif.

Le groupe de travail pluriprofessionnel qui a élaboré 
ce guide de bonnes pratiques a été réuni à l’initiative de 
la Société Française d’Hygiène Hospitalière, et répon-
dait à une demande formulée par le Comité Technique 
national des Infections Nosocomiales. Le document a été 
soumis à la lecture critique de professionnels, représen-
tant notamment les principales associations et sociétés 
savantes impliquées dans l’activité d’hémodialyse.

Il est proposé dans ce document des recommanda-
tions sur les thèmes considérés comme prioritaires par 
les professionnels travaillant en hémodialyse et en parti-
culier : la prévention et la surveillance des infections vira-
les et des bactéries multi-résistantes aux antibiotiques, 
la prévention et la surveillance des infections de l’accès 
vasculaire, la désinfection des générateurs.

Le traitement de l’eau pour hémodialyse n’est pas 

abordé en raison de l’existence de recommandations 
(Pharmacopée européenne 4e édition, circulaire n° 337 
du 20 juin 2000) et de groupes de travail ministériels sur 
le sujet. Les spécificités liées aux techniques avec réin-
jection de liquide de substitution fabriqué en ligne ne 
sont pas non plus traitées car elles font l’objet de critè-
res spécifiques de sécurité sanitaire (circulaire n° 311 du 
7 juin 2000 relative aux spécifications techniques et à la 
sécurité sanitaire de la pratique de l’hémo(dia)filtration 
en ligne).

Ce document a été réalisé avec l’objectif de présen-
ter une synthèse de la littérature sur le risque infectieux 
en hémodialyse et de proposer des recommandations 
argumentées par des études ou découlant d’un con-
sensus du groupe de travail en l’absence de preuves 
formelles. Ainsi, un niveau de « preuve » a été indiqué 
pour les recommandations formulées. Le groupe de 
travail a souvent été confronté à la rareté des études 
dans le domaine de la maîtrise du risque infectieux en 
hémodialyse (la dialyse péritonéale ne faisait pas partie 
du champ de travail).

Ce document est destiné à servir de base à l’élabora-
tion de protocoles dans tous les services de dialyse ainsi 
que dans les services prenant en charge des patients 
dialysés (réanimation, néphrologie…). Il s’agit de préve-
nir les infections liées à l’hémodialyse et de favoriser la 
préservation de la voie d’accès vasculaire de ces patients 
pouvant présenter de nombreux facteurs de risque d’in-
fection. Les principes d’hygiène rappelés dans ce docu-
ment sont applicables dans toutes les circonstances, y 
compris en urgence et dans les structures hors centre 
de dialyse.

La maîtrise du risque infectieux en dialyse s’inscrit 
dans la démarche d’amélioration continue de la qualité 
de la prise en charge du patient hémodialysé chronique. 
Les recommandations figurant dans ce document sont 
appelées à évoluer en fonction de l’avancée des techni-
ques et des connaissances. n

Recommandation de citation : Société Française 
d’Hygiène Hospitalière. Bonnes pratiques d’hygiène en 
hémodialyse. 2004.
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L’HÉMODIALYSE est, avec la transplantation rénale et 
la dialyse péritonéale, un des traitements de l’in-
suffisance rénale chronique terminale. Selon les 

données de l’enquête réalisée sous l’égide de la Caisse 
Nationale d’Assurance-maladie, 30 882 personnes attein-
tes d’insuffisance rénale terminale étaient traitées par 
dialyse en France en 2003 (1). L’hémodialyse concerne 
environ 28 000 personnes en France, soit deux tiers des 
patients en insuffisance chronique terminale (2). Deux 
tiers seraient traités en centre lourd, un tiers en auto-
dialyse et une très faible minorité en dialyse à domicile. 
Depuis 1999, le Réseau Épidémiologie et Information en 
Néphrologie (REIN), incorporé dans le contrat d’objec-
tifs et de moyens de l’Établissement Français des Gref-
fes, permet dans de nombreuses régions de France de 
dénombrer les patients traités pour insuffisance rénale 
terminale. En 2003, sept régions étaient sous conven-
tion : Auvergne, Bretagne, Champagne-Ardenne, Lan-
guedoc-Roussillon, Limousin, Lorraine, Rhône-Alpes. 
L’objectif est d’étendre le fonctionnement de ce réseau 
à l’ensemble de la France.

La prévalence de l’insuffisance rénale chronique dia-
lysée augmente régulièrement, de l’ordre de 4 % par 
an (3). Cette augmentation est essentiellement liée à la 
progression de la prévalence de pathologies conduisant 
à l’insuffisance rénale et à l’allongement de l’espérance 
de vie de la population générale.

L’infection est une cause majeure de morbidité et de 
mortalité chez l’insuffisant rénal dialysé, et serait respon-
sable de l’ordre de 15 % des décès (4). Une dose de dia-
lyse insuffisante, un hématocrite bas (< 30 %) ont pu être 
associés à un risque accru de décès par infection (5).

Le patient hémodialysé chronique a une susceptibilité 
particulière à l’infection, nosocomiale ou communautaire, 
pour des raisons liées à sa pathologie et aux traitements 
mis en œuvre.

En effet, l’hémodialyse est un acte invasif et impose 
un accès vasculaire itératif, soit sur fistule artério-
veineuse native ou prothétique, soit sur cathéter vei-
neux central. Toute séance d’hémodialyse comporte le 
risque de transmission d’un micro-organisme pathogène 
à chaque niveau du processus d’épuration : eau de dia-
lyse, solutions concentrées, générateur, lignes et accès 
vasculaires (6). De plus, le patient insuffisant rénal chro-
nique est régulièrement hospitalisé. Aux Etats-Unis, la 
grande majorité des patients en hémodialyse chronique 
va nécessiter au moins une hospitalisation par an (4). Ces 

hospitalisations exposent au risque d’infection nosoco-
miale lié aux actes de soins pratiqués.

Enfin, les fonctions immunitaires de l’insuffisant rénal 
chronique sont altérées :
•  par l’insuffisance rénale elle-même qui altère direc-

tement ou indirectement les fonctions neutrophile et 
lymphocytaire ;

•  par l’épuration extra-rénale qui induit la libération de 
cytokines qui possèdent des effets dépresseurs sur le 
système immunitaire.
Ceci explique pourquoi l’insuffisance rénale dialysée est 

caractérisée par une fréquence élevée de complications 
infectieuses et une mauvaise réponse à la vaccination.

I- Infections bactériennes

L’infection bactérienne est fréquente chez l’hémodia-
lysé chronique et contribue de façon significative à la mor-
talité notamment en cas de septicémie (7). L’incidence 
des infections bactériennes est exprimée de façon très 
variable dans la littérature, ce qui rend difficiles les com-
paraisons entre les études. Peu de travaux concernent 
l’incidence des infections bactériennes tous sites confon-
dus. Deux études prospectives réalisées en France ont 
montré une incidence de 3,2 infections/100 patient-mois 
(8) pour la première et 5,7 infections pour 100 mois de 
dialyse pour la plus récente (9,10). La plupart des travaux 
concernent les bactériémies qui seraient responsables de 
plus de 70 % des décès par infection. Les taux de bacté-
riémie rapportés varient entre 8,4 et 16,9/100 patients-
années (0,7 à 1,4/100 patient-mois) et sont de l’ordre de 
0,92 cas pour 1 000 séances de dialyse (11,12,13). Environ 
60 % des épisodes de bactériémie sont causés par des 
cocci Gram-positif (Staphylococcus aureus ou S. epider-
midis) et 40 % par des bacilles Gram-négatif, en premier 
lieu Escherichia coli. Le taux d’incidence des infections 
liées à l’accès vasculaire (IAV) a fait l’objet d’études pros-
pectives multicentriques en Rhône-Alpes. La surveillance 
des infections, l’adoption de pratiques de soins codifiées 
et le moindre recours aux cathéters ont permis d’obser-
ver une réduction de la fréquence des IAV dans ces étu-
des de 1,1 à 0,4 IAV pour 100 mois de dialyse (9,10,14).

Chez l’hémodialysé, les autres infections sont essen-
tiellement les infections respiratoires, les infections uri-
naires et de la peau et tissus mous ; dans un petit nombre 
de cas elles sont bactériémiques (12). Dans une étude 
concernant l’hémodialysé chronique hospitalisé, le ris-

Chapitre 1

Risque infectieux en hémodialyse

BONNES PRATIQUES D’HYGIÈNE EN HÉMODIALYSE. RECOMMANDATIONS DE LA SFHH



BONNES PRATIQUES D’HYGIÈNE EN HÉMODIALYSE. RECOMMANDATIONS DE LA SFHH

HYGIÈNES - 2005 - VOLUME XIII - N° 284

BONNES PRATIQUES D’HYGIÈNE EN HÉMODIALYSE. RECOMMANDATIONS DE LA SFHH

HYGIÈNES - 2005 - VOLUME XIII - N° 2 85

que de contracter une infection nosocomiale est plus de 
deux fois supérieur à celui d’un patient non hémodialysé. 
Le site d’infection le plus fréquent est le tractus urinaire 
puis le sang et le poumon. Cette étude avait retrouvé 
une fréquence non négligeable de l’atteinte digestive à 
Clostridium difficile (15).

Les facteurs de risque associés à une fréquence plus 
élevée d’infection bactérienne sont un antécédent d’in-
fection bactérienne, l’utilisation de cathéters de dialyse, 
un traitement immunosuppresseur associé (8,12), le sexe 
féminin (4), la dépendance, une hygiène médiocre, une 
ferritinémie moyenne basse (10,14). La surcharge en fer 
induite par la transfusion sanguine est un facteur de ris-
que qui a aujourd’hui quasiment disparu avec l’érythro-
poïétine. Aucune étude n’a démontré que l’administration 
intraveineuse de fer à ces patients représentait un fac-
teur de risque d’infection bactérienne. Enfin, les patients 
anémiques résistants à l’érythropoïétine paraissent par-
ticulièrement susceptibles à l’infection sans relation de 
cause à effet évidente (13).

I-1.  Infections bactériennes associées
à l’accès vasculaire

L’hémodialyse implique un abord direct et répété à 
de gros vaisseaux. On peut distinguer l’abord vasculaire 
temporaire, utilisé en aigu (le plus souvent cathéter cen-
tral non tunnellisé) de l’abord vasculaire permanent en 
situation chronique (le plus souvent fistule artériovei-
neuse native ou prothétique, parfois cathéter tunnellisé 
ou chambre implantable). Ces différents accès vasculai-
res exposent à des risques spécifiques, liés à leur nature 
et à leur condition d’utilisation (6).

Dans 20 à 50 % des cas, l’infection de l’accès vascu-
laire s’accompagne d’une bactériémie (8,16). L’analyse 
de la littérature montre que l’accès vasculaire est la cause 
principale des bactériémies dans la population hémodialy-
sée puisqu’il serait impliqué dans 48 à 73 % des cas (17). 
Les données du Center for Disease Control and preven-
tion (CDC) font état d’un taux d’infection du site d’accès 
vasculaire sans bactériémie de 9,5/100 patients-année 
(11). Deux études prospectives récentes rapportent des 
incidences d’infections (bactériémiques ou non) de 4,62/
1 000 séances d’hémodialyse et de 3,5/100 patient-mois 
tous types d’abord vasculaire confondus (16,18). Le ris-
que infectieux est maximal chez les malades dialysés sur 
cathéter, intermédiaire chez ceux dialysés sur fistule arté-
rioveineuse prothétique et beaucoup plus faible sur fis-
tule native (16). Ainsi, une étude multicentrique française 
a montré un taux d’IAV significativement plus élevé sur 
cathéter que sur fistule : 11 % des patients porteurs de 
cathéter ont eu une IAV au cours de l’étude contre 3,1 % 
des patients porteurs d’une fistule prothétique et 1,6 % 
des patients porteurs d’une fistule native (9,10).

La contamination de l’espace sous cutané ou du 
secteur vasculaire peut être due à la pénétration de la 
flore cutanée du dialysé. La contamination peut être 
également manuportée à partir de réservoirs environ-
nementaux (surfaces, objets…) ou de patients infectés, 
à l’occasion d’une rupture des règles d’hygiène lors de 
la manipulation de l’abord vasculaire. Dans certains cas, 
l’infection de l’accès vasculaire est la conséquence d’une 
bactériémie d’une autre origine ; dans ce cas, l’accès vas-

culaire constitue un relais pour une nouvelle bactériémie 
ou une localisation secondaire.

Le germe prédominant est le staphylocoque auquel 
sont associés une gravité plus importante, un risque de 
récidive et des complications métastatiques. Ces derniè-
res sont essentiellement l’endocardite, les localisations 
ostéoarticulaires ou neuroméningées. Il s’agit surtout de 
S. aureus mais les infections à S. epidermidis seraient 
presque aussi fréquentes.

Le portage nasal de S. aureus est fréquent chez l’hé-
modialysé chronique (32 à 82 % des patients) et consti-
tue un facteur de risque d’infection du site d’accès vas-
culaire (19). Le pourcentage de S. aureus résistant à la 
méticilline (SARM) est en progression constante ; ainsi 
dans une enquête américaine, 40 % des centres d’hémo-
dialyse signalent au moins un patient porteur de SARM 
(20). En France, une étude (10) sur 429 patients retrouvait 
un antécédent de portage de bactérie multi-résistante aux 
antibiotiques chez 24 patients (5,6 %), dont 16 cas de 
SARM. Le portage de ces bactéries multirésistantes aux 
antibiotiques par les patients suivis en hémodialyse peut 
représenter un problème majeur de santé publique en rai-
son de l’utilisation d’antibiotiques augmentant encore la 
pression de sélection. Ainsi, aux Etats-Unis, la première 
souche de S. aureus résistant à la vancomycine a été iso-
lée chez un patient dialysé en juin 2002 (21).

Pour ce qui est des cathéters, l’incidence des bacté-
riémies associées est de 0,65 à 5,5 pour 1 000 jours de 
cathétérisme dans les séries les plus récentes (9,17,22). 
L’incidence des infections est moindre avec les cathé-
ters tunnellisés (22,23). La voie fémorale expose plus 
au risque infectieux que l’abord cave supérieur ; la voie 
sous-clavière est moins à risque que la voie jugulaire mais 
comporte un risque de sténose. L’infection des fistules 
artérioveineuses concerne surtout les fistules avec maté-
riel prothétique. Le risque d’infection est majoré en cas 
de difficultés de canulation, d’hématome périvasculaire 
ou de reprise chirurgicale (dans ce cas le risque croît 
linéairement avec le nombre de reprises) (24).
En résumé, les données épidémiologiques incitent à 
recommander la réalisation d’une fistule artérioveineuse 
sans matériel prothétique chaque fois que possible.

I-2.  Infections bactériennes
non liées à l’accès vasculaire

I-2.1 CONTAMINATION DU DIALYSAT

Les risques liés à la contamination bactériologique 
du dialysat sont de deux ordres :
a)  une contamination massive du dialysat est susceptible 

de provoquer des réactions fébriles, liées à la présence 
d’endotoxines bactériennes (25). Expérimentalement, 
des réactions fébriles sont observées chez l’homme 
lors de la perfusion de solutions contenant plus de 5 
unités d’endotoxines par kg de poids (26). Ce cas est 
rare actuellement en raison des progrès réalisés dans 
la préparation du dialysat.

b)  des contaminations bactériologiques plus faibles du 
dialysat ne déclenchent pas de réaction fébrile mais 
sont incriminées dans la survenue d’un syndrome 
inflammatoire chronique chez les patients hémodia-
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lysés. Ce syndrome inflammatoire est caractérisé 
par une augmentation de la production de cytokines 
pro-inflammatoires et de protéines de l’inflammation 
(27,28). Il est susceptible d’aggraver certaines com-
plications de l’insuffisance rénale chronique comme 
les lésions ostéo-articulaires de l’amylose à béta-2 
microglobuline (29,30,31,32), la dénutrition (33), ou 
les complications cardio-vasculaires (34).

 Transfert des substances bactériennes du dialysat à 
travers la membrane de dialyse par le phénomène 
de rétrofiltration

Le passage de dialysat vers le sang du patient (rétro-
filtration) est observé avec toutes les membranes de dia-
lyse. La rétrofiltration est maximale avec les membranes 
les plus perméables. La quantité de dialysat rétrofiltré 
peut atteindre quatre litres au cours d’une séance de dia-
lyse avec membrane à haute perméabilité (35).

La rétrofiltration s’accompagne d’un risque de transfert 
de produits bactériologiques du dialysat vers le sang du 
patient. Ces produits comprennent les endotoxines ou des 
fragments d’endotoxines et d’autres substances pyrogènes 
telles que les exotoxines. Le transfert le plus étudié a été 
celui des endotoxines. Ce transfert n’est pas strictement 
proportionnel au volume de dialysat rétrofiltré car une partie 
des endotoxines présentes dans le dialysat peuvent être 
adsorbées sur certaines membranes de dialyse (36).

Le transfert des endotoxines à travers la membrane a 
été montré avec tous les types de membranes de dialyse, 
quelle que soit leur perméabilité (36,37). L’importance de 
ce phénomène pourrait être liée au type de membrane.

Le risque lié au phénomène de rétrofiltration peut être 
réduit par l’utilisation d’eau et de concentrés pour hémo-
dialyse de bonne qualité microbiologique.

Les origines de la contamination du dialysat
Le dialysat est constitué de trois éléments : l’eau pour 

hémodialyse, le concentré acide et le bicarbonate. Ces 
trois éléments sont mélangés au niveau du générateur 
d’hémodialyse à l’aide de pompes proportionnantes pour 
obtenir le dialysat. Le concentré acide en solution (poches 
ou bidons) et le bicarbonate en poudre (sous forme de car-
touches) fournis par l’industrie offrent une bonne sécurité 
microbiologique sous réserve du respect des indications 
d’utilisation du fournisseur (voir aussi chapitre 6).

L’eau pour hémodialyse, élément principal entrant 
dans la composition du dialysat, est produite à partir 
de l’eau de ville. Cette eau subit différents traitements 
successifs (filtration, adoucissement, osmose inverse) 
dont l’objectif est d’éliminer au maximum électrolytes, 
métaux lourds, micro-organismes et autres impuretés 
(38). La circulaire n° 2000-337 du 20 juin 2000 relative 
à la diffusion d’un guide pour la production d’eau pour 
l’hémodialyse des patients insuffisants rénaux rappelle 
que chaque étape de traitement doit être maîtrisée pour 
atteindre les qualités requises.

Le traitement physicochimique et microbiologique de 
l’eau est donc un processus essentiel dans la prévention 
des infections en hémodialyse. En effet, plusieurs épidé-
mies d’infections bactériennes ou de réactions fébriles 
ont été décrites du fait de procédures inadéquates de trai-
tement de l’eau et de désinfection des circuits (25). L’une 

des causes de contamination du dialysat et de la pérenni-
sation de celle-ci est le développement d’un biofilm dans 
la boucle de distribution de l’eau osmosée et/ou dans le 
circuit hydraulique du générateur (voir chapitre 6).

La monographie « eau pour dilution des solutions concen-
trées pour hémodialyse » de la Pharmacopée européenne 
4e édition recommande une contamination microbienne 
inférieure à 100 UFC/ml et une concentration en endotoxi-
nes inférieure à 0,250 unités internationales (UI) par ml. En 
pratique, les techniques actuelles de production d’eau pour 
hémodialyse permettent d’atteindre une qualité microbiologi-
que supérieure à celle préconisée par la Pharmacopée euro-
péenne (38,39). Les recommandations européennes de bon-
nes pratiques d’hémodialyse (40) proposent ainsi l’utilisation 
d’une eau « ultrapure » caractérisée par une contamination 
microbienne inférieure à 0,1 UFC/ml et une concentration 
en endotoxines inférieure à 0,03 UI/ml.

I-2.2  CONTAMINATION DES SOLUTIONS MÉDICAMENTEUSES

D’autres sources potentielles de contamination exis-
tent dans les unités d’hémodialyse sans pour autant être 
spécifiques de la pratique de l’épuration extra-rénale. 
Ainsi ont été décrites des épidémies de bactériémies 
associées à une contamination des solutions antisepti-
ques et/ou des médicaments administrés au cours ou au 
décours de l’hémodialyse. Il s’agit alors le plus souvent de 
germes rarement isolés en microbiologie clinique (Serratia, 
Burkholderia) et en principe peu pathogènes (41,42). Dans 
la très grande majorité des cas la contamination est secon-
daire au non-respect de règles d’hygiène simples ou des 
consignes des laboratoires pharmaceutiques. Ceci a été 
documenté par exemple pour les flacons d’antiseptiques 
non remplacés et régulièrement remplis ou par l’utilisation 
pour plusieurs malades d’érythropoïétine monodose, ainsi 
que le mélange de résidus de plusieurs flacons (41). Ces 
données rappellent la nécessité de respecter strictement 
les recommandations de bon usage des antiseptiques et 
les instructions d’utilisation des médicaments injectables 
(héparine, érythropoïétine), notamment le respect des con-
signes d’utilisation des flacons multidoses.

I-2.3  CONTAMINATION LIÉE À DES SPÉCIFICITÉS TECHNIQUES 
DE GÉNÉRATEURS

Plusieurs épisodes septiques à bacilles gram négatif 
ont été décrits dans la littérature (43,44,45) liés à la con-
tamination du système « waste handling option » (WHO) 
présent sur certains modèles de générateur ; il s’agit d’un 
système permettant d’éliminer directement à l’égout le 
liquide de rinçage de la circulation extracorporelle avant 
branchement (voir chapitre 6).

II- Infections virales

Dans le domaine de l’hémodialyse sont surtout con-
cernés les virus des hépatites et le Transfusion Transmit-
ted Virus (TTV).

II-1. Hépatite B

II-1.1 GÉNÉRALITÉS

Le virus de l’hépatite B (VHB) est un virus à ADN parti-
culièrement résistant aux conditions de l’environnement ; 
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il peut rester stable au moins 7 jours sur les surfaces iner-
tes ce qui constitue une source de contamination ulté-
rieure (46). C’est l’un des virus les plus transmissibles par 
le sang, en particulier du fait des concentrations élevées 
qu’il y atteint (de l’ordre de 108 virions/ml chez le porteur 
chronique ou en cas d’infection aiguë).

L’incubation de l’hépatite B est en moyenne de 8 à 12 
semaines. Chez l’insuffisant rénal, l’infection est le plus 
souvent modérée ou inapparente ; elle évolue volontiers 
vers la chronicité. Dans ce cas, le patient devient à son 
tour une source potentielle de contamination, en parti-
culier pour l’environnement.

Bien que la vaccination ait significativement réduit l’in-
cidence de l’infection à VHB, le dialysé chronique est à 
haut risque d’infection du fait d’une exposition constante 
au sang, à l’équipement de dialyse, ainsi qu’à des trans-
fusions dont la fréquence a diminué avec l’administration 
d’érythropoïétine.

De surcroît, 25 à 50 % des patients adultes vaccinés ne 
développent pas de réponse anticorps (47,48). Toutefois 
certains schémas vaccinaux (protocoles renforcés, voie 
intradermique) amélioreraient la réponse à la vaccination 
(49). L’incidence annuelle de l’infection à VHB a été consi-
dérablement réduite puisqu’elle est estimée actuellement 
à 0,05 % (11). Cependant ce problème reste d’actualité car 
des épidémies ont encore été décrites (50,51).

II-1.2 CIRCONSTANCES DE TRANSMISSION

En théorie, le patient hémodialysé peut être infecté 
par le VHB au moment des séances d’hémodialyse selon 
plusieurs mécanismes (52) :
•  contamination interne du générateur de dialyse par le 

sang d’un patient dialysé précédemment (capteurs de 
pression, circuit dialysat) (53).

•  injection de médicaments ou de solutés contaminés par 
le sang d’un patient porteur du virus, notamment en cas 
de mésusage de dispositifs médicaux ou de flacons à 
usage multiple (50,54).

•  présence de virus sur l’accès vasculaire ou sur le site 
d’injection du circuit extra-corporel du patient récep-
teur dans la mesure où il s’agit d’un virus relativement 
résistant et stable dans l’environnement ; ce virus 
pénètre dans la circulation sanguine à l’occasion de la 
ponction de l’accès vasculaire, d’une injection ou d’un 
prélèvement.
Les dispositifs médicaux, les surfaces inertes notam-

ment du générateur d’hémodialyse et du chariot de soins, 
ainsi que les mains du personnel soignant peuvent être 
contaminés à partir d’un sujet infecté. Le virus peut être 
transmis au patient réceptif par des voies multiples, telles 
que les mains du personnel soignant, les mains de patients 
infectés, les objets et dispositifs médicaux partagés.

II-2. Hépatite C

II-2.1 GÉNÉRALITÉS

Le virus de l’hépatite C (VHC) est un virus génétique-
ment hétérogène avec un taux de mutation élevé. Le 
génotype le plus fréquent en Europe est le génotype 
1b (55). La prévalence de l’hépatite C dans la popula-
tion est très variable d’un pays à l’autre avec un gra-
dient Nord-Sud (56,57). Elle est plus élevée chez les 

patients dialysés que dans la population générale. En 
France, la séro-prévalence chez les patients dialysés et 
les patients transplantés rénaux est approximativement 
de 16 % (avec l’utilisation des tests de détection d’an-
ticorps de 3e génération), mais très variable d’une unité 
d’hémodialyse à une autre (de 0 à 44 %) (58). Une étude 
nationale en 2004-2005 sous l’égide de l’Institut de veille 
sanitaire (InVS) et du Réseau d’alerte, d’investigation et 
de surveillance des infections nosocomiales (Raisin) por-
tant essentiellement sur les pratiques d’hygiène dans 
les centres d’hémodialyse, devrait permettre d’obtenir 
également des informations sur la fréquence de cette 
infection chez les patients dialysés.

L’incubation de la maladie est de 6 à 7 semaines. L’in-
fection est inapparente dans plus de 60 % des cas. À 
l’inverse de l’hépatite B, l’hépatite C prend souvent la 
forme d’une infection chronique (70 %). Seuls 20 % des 
patients éliminent spontanément le virus (59,60).

Certains malades séronégatifs ont toutefois une 
virémie positive qui peut être détectée par amplifica-
tion génique. En termes de prévalence, ceci représente 
environ 0,5 % des patients et correspond généralement 
à une infection aiguë au virus C comme en témoigne la 
séro-conversion ultérieure (58). Il est à noter que chez les 
dialysés, 30 % des patients séropositifs pour le virus C 
n’ont pas d’ARN viral détectable dans le sang ce qui est 
supérieur à la population générale VHC + (20 %).

Les concentrations les plus élevées sont observées 
dans le sang mais elles sont moindres que dans le cas 
du VHB.

II-2.2 CIRCONSTANCES DE TRANSMISSION

Les modes de transmission sont identiques à ceux 
décrits pour le VHB. La mise en place de mesures de 
sécurité transfusionnelle (risque résiduel de transmission 
du VHC estimé à 1 pour 7 millions de dons en France) et 
le développement du traitement de l’anémie chronique 
par l’érythropoïétine humaine recombinante ont permis 
de maîtriser le risque de transmission lié aux transfu-
sions. La survenue d’hépatites C en hémodialyse est 
aujourd’hui rare et principalement liée à une transmis-
sion nosocomiale (56).

Plusieurs mécanismes de transmission nosocomiale 
ont été décrits dans la littérature scientifique : contamina-
tion du circuit sanguin du générateur de dialyse (capteurs 
de pression), partage d’objets entre patients positifs et 
négatifs, contamination des surfaces de l’environnement 
et des mains du personnel soignant (61,62,63,64,65). 
Une très nette diminution de l’incidence de nouveaux 
cas d’infection est ainsi observée après renforcement 
des précautions d’hygiène (66).

Enfin, la transmission nosocomiale en dehors de 
l’unité de dialyse, lors d’autres soins nécessités par le 
patient, est aussi à prendre en compte.

II-3. Hépatite D
L’hépatite D est causée par le virus delta, virus à ARN 

défectueux. Le virus delta n’est pathogène que s’il existe 
une infection à VHB active. La prévention de l’hépatite 
D repose donc avant tout sur celle de l’hépatite B. La 
prévalence du virus delta est relativement faible mais sa 
transmission chez le dialysé a été décrite.
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II-4. Hépatite G
Le virus de l’hépatite G est un virus à ARN assez pro-

che du VHC. Comme ce dernier, il est le plus souvent 
transmis par voie parentérale et la transmission nosoco-
miale est possible. Il affecte les mêmes populations que 
le VHC et la co-infection VHC-VHG est très fréquente. Les 
études épidémiologiques montrent que ce virus existe 
sur tous les continents avec une prévalence supérieure à 
celle du VHC ; ainsi, aux USA, 2 % des donneurs de sang 
sont positifs pour le VHG.

La prévalence du VHG est également plus grande 
chez l’hémodialysé (3,1 % à 50 %) que dans la popula-
tion générale, que celle-ci soit mise en évidence par la 
présence d’anticorps anti VHG-E2 en ELISA ou d’ARN 
viral par PCR (67). Dans une étude française, 29 % des 
patients hémodialysés étudiés sont (49 % d’entre eux) 
ou ont été (51 %) infectés par le VHG (68).

L’association de l’infection par le VHG à une mala-
die hépatique aiguë ou chronique n’est pas clairement 
établie. Toutefois, de nombreux arguments plaident en 
faveur de la bénignité de cette infection. Ainsi en cas de 
co-infection par un autre virus hépatotrope, le VHG ne 
semble pas influencer l’atteinte hépatique (69).

II-5.  Infection par le Transfusion Transmitted 
Virus (TTV)

Le TTV est un virus à ADN découvert en 1997 chez 
trois patients ayant présenté une élévation des transami-
nases après transfusion sans que l’on identifie un virus 
hépatotrope connu. La prévalence du TTV est très varia-
ble d’un pays à l’autre. Chez l’hémodialysé chronique, 
la prévalence du TTV (mise en évidence par la détection 
d’ADN viral circulant) est de 20 à 60 % selon les études 
(70,71,72). Le rôle pathogène du TTV, jusque-là considéré 
comme marginal, est possiblement sous-estimé.

II-6.  Infection par le Virus de
l’Immunodéficience Humaine (VIH)

Le VIH est le virus dont le risque de transmission chez 
le dialysé est le plus faible. Le taux de prévalence de 
l’infection à VIH chez les hémodialysés français était de 
0,39 % en 1997 ; il est en 2002 de 0,5 % (73) ; les taux 
les plus élevés sont observés en Ile de France et dans 
les départements et territoires d’outre-mer (74). Chez les 
hémodialysés, la transfusion sanguine a été un facteur 
de risque important jusqu’au dépistage systématique en 
1985. L’incidence du VIH dans la population des hémo-
dialysés est la même que dans la population générale. 
Quelques cas de transmission du VIH en l’hémodialyse 
ont été rapportés ; il s’agissait de la réutilisation d’aiguilles 
mal stérilisées, pratique totalement interdite en France. 
Il n’existe aucun argument épidémiologique permettant 
de suspecter un risque de transmission du VIH spécifi-
quement par l’hémodialyse, sous réserve de l’application 
stricte des précautions standard.

III-  Risque lié aux agents transmissibles
non conventionnels

À ce jour, l’hémodialyse n’a pas été impliquée dans la 
transmission des agents transmissibles non convention-
nels (ATNC), ou prions, à l’origine des encéphalopathies 

spongiformes subaiguës transmissibles (ESST) humai-
nes. La répartition tissulaire des prions à l’origine des 
maladies humaines identifiées, notamment la Maladie de 
Creutzfeldt-Jakob « classique » (MCJ) et la variante de la 
Maladie de Creutzfeldt-Jakob (vMCJ), liée à la maladie de 
la vache folle, a été étudiée chez l’homme et l’animal. Les 
données de ces études ont été utilisées pour l’élabora-
tion de recommandations pour la prévention de la trans-
mission des ATNC au cours de soins. Ces recommanda-
tions sont précisées dans la circulaire DGS/5C/DHOS/E2 
n°2001-138 du 14 mars 2001 relative aux précautions à 
observer lors de soins en vue de réduire les risques de 
transmission d’agents transmissibles non conventionnels 
(en cours d’actualisation).

Cette circulaire rappelle que « la possibilité de l’infec-
tiosité du sang a été évoquée pour la vMCJ à partir de 
données expérimentales obtenues chez l’animal, mais 
les données actuellement disponibles tendent à consi-
dérer que le risque infectieux lié à la contamination d’un 
dispositif médical en contact avec le sang est très faible, 
s’il existe ». De même, l’actualisation, en février 2004, du 
rapport de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des 
Produits de Santé sur « l’analyse du risque de transmis-
sion de la variante de la Maladie de Creutzfeldt-Jakob par 
les produits de santé et par les tissus et fluides d’origine 
humaine » (75), indiquait que « la possibilité de trans-
mission de la maladie par le sang reste une hypothèse, 
qui n’est toujours pas formellement démontrée, sans 
qu’il n’y ait non plus de preuve tangible de l’absence de 
risque ».

En effet, les résultats expérimentaux disponibles n’ont 
pas permis d’établir la présence d’une infectiosité dans 
le sang chez un patient atteint de la v-MCJ. Il en résulte 
que la pratique d’hémodialyse, au cours de laquelle le 
générateur peut être en contact avec le sang d’un patient 
infecté par un ATNC, ne nécessite pas l’application de 
mesures particulières de prévention, d’après les données 
disponibles à ce jour sur le risque de transmission asso-
cié au sang. L’annonce, en décembre 2003 puis au prin-
temps 2004, par le ministère de la santé britannique, de 
possibles transmissions de la v-MCJ par transfusion n’a 
pas conduit (à la date du 15 décembre 2004) à la modifi-
cation des recommandations en vigueur en France. En 
octobre 2004, l’identification de malades atteints de la v-
MCJ ayant été donneur de sang a conduit à l’information 
des patients receveurs . Le cas échéant, des précautions 
spécifiques pourraient être applicables pour la prise en 
charge en hémodialyse de ces patients identifiés. n
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LA SURVEILLANCE ÉPIDÉMIOLOGIQUE DES INFECTIONS est une 
activité essentielle qui permet de mesurer le niveau 
de risque infectieux, de proposer une stratégie de 

prévention adaptée et d’en évaluer son efficacité. Pour 
être utile, et permettre de suivre des tendances ou d’ef-
fectuer des comparaisons, la surveillance des infections 
doit s’effectuer avec une méthodologie rigoureuse et 
standardisée. Le recueil de données sur les infections 
doit ainsi s’accompagner du recueil d’informations sur les 
caractéristiques des patients et sur leur prise en charge. 
La participation à un réseau de surveillance multicentri-
que permet de répondre à ces attentes.

En raison de leur fréquence, de leur gravité potentielle, 
et de l’efficacité des mesures de prévention pouvant être 
mises en œuvre, il est recommandé la surveillance régu-
lière des infections d’accès vasculaire et des infections 
virales. Les données de cette surveillance ciblée consti-
tuent des indicateurs pertinents utilisables pour mesu-
rer l’impact des mesures de prévention mises en place. 
En outre, compte-tenu de leur gravité, les bactériémies, 
qu’elles soient ou non liés à l’accès vasculaire, peuvent 
également faire l’objet d’une surveillance dans le but de 
préciser les facteurs de risque associés.

De plus, les études prospectives d’incidence des 
infections bactériémiques et liées à l’accès vasculaires 
ont montré une réduction de la fréquence des infections 
dans les centres participants (1,2,3).

Par ailleurs, certaines infections nosocomiales, répon-
dant aux critères du décret du 26 juillet 2001 relatif aux 
infections nosocomiales, nécessitent un signalement à 
l’extérieur de l’établissement, auprès du Centre interré-
gional de Coordination de la lutte contre les infections 
nosocomiales (C.CLIN) et des autorités sanitaires afin de 
permettre des investigations complémentaires.

Surveillance et signalement des infections nosocomia-
les sont effectués dans le respect des règles d’informa-
tion des patients. La loi du 4 mars 2002 relative aux droits 
des malades et à la qualité du système de santé a rappelé 
l’obligation d’information des patients sur leur état de 
santé, les risques résultant des traitements proposés, et 
les risques auxquels ils ont été exposés (article L. 1111-
2 du code de la santé publique). En matière d’infection 
nosocomiale, la circulaire n° 21 du 22 janvier 2004 décrit 
les circonstances d’information du patient.

Outre l’information générale sur le risque infectieux 
délivrée par le livret d’accueil dans les établissements 
de santé (qui peut mentionner par exemple la participa-

tion du service à un réseau de surveillance multicentri-
que), l’information doit être systématique sur le risque 
individuel d’infection (immunodépression, acte invasif, 
accès vasculaires répétés…). De plus, le patient ayant 
contracté une infection doit en être informé de même 
que lorsqu’il a été exposé à des risques identifiés néces-
sitant un suivi afin de déterminer s’il a été effectivement 
infecté.

La surveillance des accidents d’exposition au sang 
(AES) touchant les professionnels de santé est traitée 
dans le chapitre suivant.

I- Les infections d’accès vasculaire

La surveillance des infections d’accès vasculaire est 
justifiée par la fréquence et la gravité de ces infections 
ainsi que la possibilité de mettre en œuvre des mesures 
de prévention (1,4).

La fréquence des infections d’accès vasculaire est 
estimée par leur densité d’incidence. Le taux d’incidence 
est calculé en rapportant le nombre de nouveaux cas 
d’infection survenant durant une période donnée au total 
des durées d’exposition au risque pendant cette période. 
L’exposition au risque est constituée par l’accès vascu-
laire. L’unité de temps choisie est le jour ou le mois de 
suivi en dialyse, ou bien le nombre de jours d’exposition 
au risque (nombre de jours d’existence de l’abord vas-
culaire pour les cathéters, nombre de séances d’hémo-
dialyse pour les fistules).

I-1.  Définition de l’infection d’accès vasculaire 
pour hémodialyse

Les définitions des infections d’accès vasculaires 
utilisées ont été établies à partir de définitions de l’in-
fection du site opératoire et de l’infection sur cathéter 
consignées dans les « 100 recommandations pour la sur-
veillance et la prévention des infections nosocomiales » 
(5). Dans le cadre de l’hémodialyse, le caractère nosoco-
mial est délicat à apprécier en raison du caractère pério-
dique de l’hospitalisation (6). Aussi, la surveillance porte 
sur toutes les infections liées à l’accès vasculaire.

I-1.1  INFECTION SUR FISTULE NATIVE OU PROTHÉTIQUE

POUR HÉMODIALYSE (d’après les définitions des 
infections du site opératoire)

L’infection sur fistule native ou prothétique pour hémodia-
lyse est une infection survenant sur un accès vasculaire 

Chapitre 2

Surveillance épidémiologique et 
signalement des infections en hémodialyse
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utilisé pour l’hémodialyse. Les accès vasculaires en place 
mais non utilisés sont exclus de la définition.
Cas 1. Écoulement purulent en regard de l’accès vas-
culaire.
Cas 2. Présence au niveau de l’accès vasculaire de l’un 
des signes suivants : douleur ou sensibilité à la palpation, 
tuméfaction localisée, rougeur, chaleur ET germe isolé 
d’hémoculture ou de la culture du site

I-1.2  INFECTION SUR CATHÉTER D’HÉMODIALYSE (d’après les 
définitions des infections sur cathéter)

Deux types d’infection sont distingués :
•  Infection locale : pus franc ou liquide puriforme au niveau 

de l’émergence ou de la tunnellisation du cathéter.
•  Infection sur cathéter avec bactériémie : Hémoculture 

positive ET un des critères suivants :
Cas 1. Infection locale ET isolement du même micro-
organisme dans le pus et l’hémoculture
Cas 2. Culture positive du cathéter ET isolement du 
même micro-organisme que dans l’hémoculture
Cas 3. Signes cliniques d’infection résistant à l’anti-
biothérapie mais disparaissant 48 h après l’ablation du 
cathéter.
Cas 4. Signes cliniques d’infection lors de la manipula-
tion du cathéter.

I-2. Recueil des données
Le nombre de jours d’exposition au risque, c’est-à-dire 

le nombre de jours d’existence de l’accès vasculaire et/
ou le nombre de jours d’utilisation de l’abord vasculaire, 
ou du nombre de séances de dialyse, est calculé pour 
chaque patient.

Le nombre de nouvelles infections est rapporté à la 
durée cumulée d’exposition au risque, pour la période 
de surveillance.

Outre l’exposition au risque (durée, type et site de 
la voie d’accès vasculaire), d’autres facteurs de risque 
(immunocompétence, infection chronique antérieure, 
diabète, dénutrition, niveau d’hygiène corporelle, état 
de dépendance, ferritinémie, transfusion…) seront uti-
lement recueillis afin de permettre une analyse explica-
tive plus fine des données et proposer des mesures de 
prévention (1).

I-3. Expression des résultats
Les résultats sont exprimés pour chaque type d’accès 

vasculaire en nombre d’infections :
•  pour 1 000 jours-patients,
•  ou pour 100 mois de dialyse (MD),
•  ou pour 1 000 séances de dialyse ; le nombre de séance 

de dialyse peut être estimé en considérant qu’un mois 
de dialyse comporte 13 séances en moyenne, ou bien 
être calculé précisément en additionnant le nombre de 
séances effectivement réalisées pour chaque patient 
suivi.

EXEMPLES

Exemple 1
•  Calcul de l’exposition au risque : Un malade hémodia-

lysé sur fistule native du 1er janvier au 31 décembre 
aura une exposition de 365 jours-patients en tant que 
porteur de fistule soit 12 mois de dialyse  soit 156 séan-

ces de dialyse (calcul théorique : 1 mois de dialyse = 13 
séances de dialyse). Si l’unité a suivi 12 patients pen-
dant un an, la durée cumulée d’exposition au risque est 
de  4 380 jours (12 x 365 jours) ou 144 mois de dialyse 
(12 x 12 mois) ou 1 872 séances de dialyse (12 x 156  
séances de dialyse).

•  Calcul des taux d’infection : Si 5 cas d’infection sont 
recensés dans l’année, le taux d’incidence pourra 
s’exprimer :
- taux = 5 x 1 000/4 380 : 1,14 infection pour 1 000 jours 
patients porteurs de fistule.
- soit 5 x 100/144 = 3,47 infections pour 100 mois de 
dialyse.
- soit 5 x 1 000/1 872 = 2,67 infections pour 1 000 séan-
ces de dialyse.

Exemple 2
•  Calcul de l’exposition au risque : Un malade traité sur 

cathéter non tunnellisé du 1er janvier au 15 février, puis 
sur fistule native du 15 février au 31 décembre aura 
une exposition de :
- 46 jours-patients en tant que porteur de cathéter non 
tunnelisé soit 1,5 mois de dialyse.
- 319 jours-patients en tant que porteur de fistule ou 
10,5 mois de dialyse et 137 séances de dialyse.

II- Les bactériémies

La fréquence des bactériémies est estimée :
•  soit par leur densité d’incidence : nombre de nouveaux 

cas d’infection survenant durant une période donnée 
rapportée au total des durées d’exposition au risque 
des patients ;

•  soit par le taux d’attaque : nombre de nouveaux cas 
d’infection survenant pendant une période rapporté au 
nombre de patients suivis pendant cette période.

La définition des bactériémies est donnée dans les « 100 
recommandations pour la surveillance et la prévention 
des infections nosocomiales » (5) :
•  au moins une hémoculture positive prélevée au pic 

thermique avec ou sans autre signe clinique ;
•  sauf pour les micro-organismes suivants : staphylo-

coques à coagulase négative, Bacillus spp, Coryne-
bacterium spp, Propionibacterium spp, Micrococcus 
spp, ou autres micro-organismes saprophytes ou 
commensaux à potentiel pathogène comparable, pour 
lesquels deux hémocultures positives prélevées lors 
de ponctions différentes à des moments différents, 
sont exigées.
Les syndromes septiques sans hémoculture positive 

ne rentrent pas dans cette définition.

III- Les infections virales

Les infections virales à surveiller en hémodialyse 
comprennent les infections liées au virus de l’hépatite B 
(VHB), au virus de l’hépatite C (VHC) et au virus de l’im-
munodéficience humaine (VIH).

Deux indicateurs doivent pouvoir être suivis, la préva-
lence et l’incidence.
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III-1. La prévalence
Une étude de prévalence peut être réalisée par exem-

ple lors du premier contrôle de sérologies de l’année. 
Le taux de prévalence est calculé à partir du nombre de 
malades positifs rapporté au nombre de malades pris en 
charge au moment du contrôle.

III-2. L’incidence
Toute nouvelle infection à VIH, VHB, VHC est colligée, 

fait l’objet d’une enquête épidémiologique, à la recherche 
de facteurs de risque, et d’une évaluation des pratiques 
de l’unité de dialyse. Lorsqu’une origine nosocomiale ou 
iatrogène est suspectée, elle sera signalée dans le cadre 
du dispositif de signalement des infections nosocomiales 
(voir paragraphe IV ci-dessous).

Un exemple de conduite à tenir face à une séro-
conversion vis-à-vis du virus de l’hépatite C en dialyse 
a été diffusé par le C.CLIN Sud-Est en 2002 (site inter-
net du C.CLIN Sud-Est : http://cclin-sudest.univ-lyon1.fr/
signalement/Fiches/VHCDIALYSE.pdf).

Chaque unité met en place une procédure de dépis-
tage précoce des nouvelles infections virales. Les séro-
logies doivent être contrôlées lors de la prise en charge 
d’un nouveau malade en hémodialyse chronique.

Pour les patients n’ayant pas correctement répondu 
au vaccin VHB, une fréquence plus importante de suivi 
sérologique peut être justifiée afin de dépister une éven-
tuelle baisse du taux d’anticorps anti-HBs. Aux Etats-
Unis, les Centers for Disease Control recommandent 
la recherche de l’AgHBs tous les mois pour les patients 
non immunisés (7).

Pour le VIH, un dépistage peut être recommandé lors 
de la prise en charge dans l’établissement avec le con-
sentement du patient (8). Les patients présentant des 
facteurs de risque individuels doivent faire l’objet d’un 
dépistage dont la fréquence sera adaptée au niveau de 
risque.

Tableau I - Exemples d’événements répondant aux critères de signalement des infections nosocomiales aux autorités 
sanitaires (décret n°2001-671 du 26 juillet 2001).

Critères de signalement des infections nosocomiales 
aux autorités administratives 

Exemples décrits 
ou pouvant être observés en hémodialyse

1.  Infection nosocomiale ayant un caractère rare 
ou particulier, du fait :

a)  de l’agent pathogène en cause (sa nature, ses caracté-
ristiques, son profil de résistance aux anti-infectieux)

b)  de la localisation de l’infection chez la ou les personnes 
atteintes

c) de l’utilisation d’un dispositif médical

d)  de procédures ou pratiques pouvant exposer ou avoir 
exposé d’autres personnes au même risque infectieux, 
lors d’un acte invasif

2. Décès lié à une infection nosocomiale

3.  Infection nosocomiale suspecte d’être causée par un 
germe présent dans l’eau ou dans l’air environnant

4.  Maladie devant faire l’objet d’une transmission obliga-
toire de données individuelles à l’autorité sanitaire (article 
R. 3113-2) et dont l’origine nosocomiale peut être sus-
pectée 

5. Autres

Infection ou colonisation à Enterocoque résistant à la vancomy-
cine, à Staphylococcus aureus intermédiaire ou résistant à la 
vancomycine (premiers cas décrits chez des patients dialysés aux 
États-Unis (9))
Infection virale à VHC ou VHB acquise en hémodialyse

Cas groupés d’infections sur cathéters (caractère particulier si 
épidémique)

Infections suspectes d’être liés au générateur : cas d’infections 
liées au waste handling option (WHO) (10) ou aux capteurs de 
pression

Cas groupés d’infections liées à un défaut d’application des pré-
cautions d’hygiène (11)

Aspergillose (souvent liée à des travaux)
Infections liées à des micro-organismes d’origine hydrique 
(mycobactéries, pseudomonadacées…)

Tuberculose nosocomiale, toxi-infections alimentaires 
collectives…

Cas groupés d’infections

En routine, le groupe de travail recommande 
de pratiquer :

•  un dosage périodique des transaminases ; en cas 
d’augmentation des transaminases, la recherche de 
virémie VHB et VHC est effectuée ;

•  les sérologies VHB et VHC deux fois par an (ou PCR 
pour le VHC).
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IV-  Le signalement
des infections nosocomiales

L’article L. 1413-14 du code de la santé publique (issu 
de la loi du 4 mars 2002 modifiée par la loi du 9 août 2004) 
prévoit que « tout professionnel ou établissement de 
santé ayant constaté une infection nosocomiale ou tout 
autre événement indésirable grave lié à des soins réalisés 
lors d’investigations, de traitements ou d’actions de pré-
vention doit en faire la déclaration à l’autorité administra-
tive compétente ». Bien que le caractère nosocomial de 
certaines infections en hémodialyse soit difficile à évaluer 
du fait du caractère épisodique de la prise en charge, les 
centres et services d’hémodialyse sont concernés par le 
dispositif de signalement des infections nosocomiales. 
Ce dispositif prévoit le signalement, aux directions dépar-
tementales des affaires sanitaires et sociales (DDASS) et 
aux C.CLIN, d’infections répondant à des critères définis 
(décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001 et circulaire n° 21 
du 22 janvier 2004). Le tableau I reprend ces critères et 
donne, à titre indicatif, des exemples d’épisodes pouvant 
survenir en dialyse.

Le dispositif de signalement a pour objectifs :
•  d’alerter l’autorité sanitaire afin qu’elle s’assure de la 

mise en place des mesures de prévention nécessaires 
pour empêcher la survenue de nouveaux cas ;

•  de surveiller l’évolution des infections signalées et la 
survenue d’événements pouvant conduire à proposer 
des mesures ou recommandations nationales (appari-
tion d’un micro-organisme présentant un caractère de 
résistance inhabituel par exemple).

Il s’agit donc d’un dispositif complémentaire de la 
surveillance, qui conduit à l’étude d’événements parti-
culiers, « sentinelles ». Il ne peut ainsi se substituer à 
des études de prévalence et d’incidence qui prennent en 
compte l’ensemble des personnes exposées au risque 
(dénominateur) et en décrivent les caractéristiques. Les 
C.CLIN, les DDASS, et l’Institut de veille sanitaire (InVS) 
sont destinataires des signalements d’infections noso-
comiales et peuvent intervenir rapidement si besoin. 
Ils aident l’établissement à mener les investigations, à 
déterminer et à prendre les mesures correctives néces-
saires pour contrôler une situation et éviter l’apparition 
de nouveaux cas.  n

Textes officiels
- Articles L. 1111-2 et L. 1413-14 du code de la santé publique

- Circulaire DHOS-DGS n° 21 du 22 janvier 2004 relative au 
signalement des infections nosocomiales et à l’information 
des patients dans les établissements de santé

- Décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001 relatif à la lutte contre les 
infections nosocomiales
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L’HÉMODIALYSE IMPOSE DES SÉQUENCES DE GESTES com-
plexes comportant l’utilisation d’aiguilles creuses 
contenant du sang. Il en découle un haut risque de 

contamination pour les soignants en cas d’accident d’ex-
position au sang (AES). Les AES, expositions percutanées 
(piqûres, coupures) ou cutanéo-muqueuses (projection 
dans les yeux, dans la bouche ou sur peau lésée) sont les 
accidents de travail les plus fréquents dans les établisse-
ments de soins. De nombreux agents pathogènes sont 
potentiellement transmissibles suite à un AES (1,2,3). 
Cependant, les virus des hépatites B et C (VHB et VHC) et 
de l’Immunodéficience Humaine (VIH) occupent actuel-
lement le devant de la scène du fait de leur prévalence 
dans la population soignée, de la fréquence du portage 
chronique chez les patients infectés et de la gravité de 
l’infection. Rappelons qu’à l’occasion d’un AES, ces virus 
peuvent non seulement entraîner une contamination pro-
fessionnelle mais aussi se transmettre - dans de très 
rares cas - au patient en cas de portage chronique chez 
un soignant réalisant des procédures invasives (4,5,6).

I-  Taux et facteurs de risque
de transmission

I-1. Virus de l’hépatite B
De très nombreuses enquêtes d’incidence et de pré-

valence ont montré que la fréquence des expositions au 
sang liées à des piqûres d’aiguilles est un facteur de risque 
majeur de contamination professionnelle par le VHB (7). 
La mise à disposition d’un vaccin en 1982 puis sa généra-
lisation en 1991 ont permis de réduire substantiellement 
le nombre des hépatites B professionnelles (8,9).

Si la couverture vaccinale des soignants dépasse pro-
bablement 90 % à l’heure actuelle en France, le risque 
persiste dans certaines catégories non ou mal vaccinées. 
On estime qu’environ 30 % des soignants non immuni-
sés exposés à une aiguille souillée par du sang AgHBs+ 
et AgHBe+ seront contaminés (10).

I-2. Virus de l’hépatite C
Par contraste avec le VHB, la séroprévalence du VHC 

parmi les soignants est, en général, voisine de celle des 
donneurs de sang comme cela a été montré en Allema-
gne (11), en Belgique (12) en Italie (13,14), en Grande 
Bretagne (15) ou en France (8). La plupart des études con-
cluent que les facteurs professionnels semblent avoir peu 
d’influence (16). Ces données témoignent d’une trans-

Chapitre 3

Les accidents d’exposition au sang : 
données épidémiologiques et prévention

missibilité relativement faible lors des expositions profes-
sionnelles. Néanmoins, 43 cas de séroconversions VHC 
bien documentés chez des soignants suite à un AES ont 
été recensés en France (17). Sur la base des données 
de 9 études européennes, américaines et japonaises, le 
taux moyen de séroconversion après exposition percu-
tanée au VHC a pu être estimé à 2,1 % (CI. 95 % 1,2 % 
- 3,4 %) (18), avec des taux variant selon les études entre 
0 % (19) et 6 % (20,21).

I-3. Virus de l’immunodéficience humaine
Cent une séroconversions VIH documentées après 

une exposition professionnelle à une personne infectée 
par le VIH ont été rapportées parmi les soignants des 
pays industrialisés au 31 décembre 1999 (22). S’y ajou-
tent 215 cas d’infection professionnelle possible. En 
France, 42 cas de contamination professionnelle possi-
ble ou prouvée par le VIH avaient été recensés au 30 juin 
2001 (23). La plupart sont survenus par piqûre chez des 
infirmières et des préleveurs en laboratoire au décours 
d’un prélèvement sanguin. La synthèse des surveillances 
prospectives des personnels ayant été exposés à du sang 
infecté permet d’estimer le risque de séroconversion VIH 
à 0,32 % (CI 95 % 0,18- 0,45) après exposition percuta-
née (24). Un seul cas de séroconversion après exposition 
cutanéo-muqueuse a été observé dans ces cohortes et le 
risque serait de 0,03 % (CI 95 % 0,066 - 0,18). Comme l’a 
montré une étude cas-témoin menée par les Centers for 
Disease Control (CDC) en collaboration avec la France et 
le Royaume-Uni (25), les facteurs qui augmentent signi-
ficativement le risque de transmission du VIH lors d’une 
exposition percutanée sont : la profondeur de la blessure, 
un patient source en stade terminal (SIDA) ayant donc 
une virémie élevée, un matériel visiblement souillé de 
sang, une procédure impliquant une aiguille placée direc-
tement dans la veine ou l’artère du patient. Cette étude 
a montré par ailleurs une réduction du risque d’environ 
79 % (43 % - 94 %) chez les soignants ayant reçu de la 
zidovudine après l’exposition, établissant ainsi les bases 
des principes de la chimioprophylaxie post-exposition.

II-  Données épidémiologiques
sur les AES en dialyse

Les services de dialyse constituent un lieu à haut ris-
que de contamination par voie sanguine à la fois pour les 
patients et les soignants. Avant l’accès à la vaccination, 
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les expositions au sang y étaient responsables de très 
nombreux cas d’hépatite B. À l’heure actuelle, les pro-
fessionnels des unités de dialyse vaccinés sont surtout 
exposés au VHC et à un degré moindre au VIH. Le taux 
de prévalence de l’infection par le VIH chez les patients 
hémodialysés en France en 2002 était de 0,5 % (26). 
La prévalence du VHC parmi les patients dialysés varie 
selon les pays mais est toujours beaucoup plus élevée 
que dans la population générale : 23 % dans 50 unités 
en France (27) ; 39 % dans 9 centres italiens (28,29). Par 
ailleurs, 7 des 35 cas prouvés de séroconversion VHC 
recensés en France chez les personnels soignants sont 
survenus en dialyse (17), et 1 cas de contamination prou-
vée et 3 cas possibles de contamination professionnelle 
par le VIH sont survenus en service de dialyse (22).

Les facteurs de risque d’exposition au sang, spéci-
fiques à la pratique de la dialyse sont mal connus. On 
ne dispose que de deux études, toutes deux réalisées 
dans des pays européens (26,27). Celles-ci ont permis 
de constater que les piqûres d’aiguilles sont les plus fré-
quentes : de 3 à 3,9 pour 10 000 dialyses, causées en 
majorité par des aiguilles de gros calibre utilisées pour 
l’abord vasculaire ou pour prélever du sang. La phase 
la plus à risque serait le retrait de l’aiguille de la fistule 
artério-veineuse. Les expositions cutanéo-muqueuses, 
soulignent ces deux études, sont moins fréquentes : de 
0,8 à 1,7 pour 10 000 dialyses mais représentent tout de 
même 20 à 30 % des AES survenant dans cet environne-
ment. Les causes les plus fréquentes en sont la ponction 
de la fistule et la fuite ou déconnexion de la circulation 
extra-corporelle. Ainsi, les risques d’exposition grave 
sont élevés en hémodialyse alors que peu de données 
épidémiologiques sont disponibles sur leurs circonstan-
ces de survenue.

Le Réseau AES du Centre de coordination de la lutte 
contre les infections nosocomiales (C.CLIN) Paris Nord 
permet de documenter depuis 1995 les circonstances de 
survenue des accidents exposant au sang (30, 31). Les 
données présentées en annexe 1 portent sur l’analyse 
de 121 AES déclarés par des personnels soignants tra-
vaillant en service de dialyse qui ont pu être documentés 
entre janvier 1995 et décembre 1999 dans 54 hôpitaux 
participants.

Les AES rapportés en dialyse sont des piqûres dans 
85 cas (70,2 %), des projections dans 30 cas (24,8 %) 
et des coupures dans 6 cas (5 %). La description de ces 
AES est présentée en annexe 1. Le branchement et 
débranchement de dialyse, les prélèvements sanguins 
et les injections étaient à eux seuls responsables d’envi-
ron 3 accidents déclarés sur 4 (46 %, 14,9 % et 11,6 % 
respectivement pour un total de 72,8 %). Les principaux 
mécanismes étaient la manipulation d’aiguilles ou d’ins-
truments souillés ou faisaient intervenir la manipulation 
de conteneurs.

D’après les données recueillies sur les circonstances 
et le matériel en cause, près des 2/3 (63 %) des 91 acci-
dents percutanés (APC) déclarés auraient pu être évités 
par le respect des précautions standard et l’adoption de 
matériel de sécurité existants. De plus, le recueil du statut 
sérologique des 121 patients source en cause dans ces 
AES en dialyse montre une forte prévalence des virus 
VHB (5 %) et VHC (24 %) par rapport à la prévalence 

observée chez les patients source d’AES en général (tous 
services confondus).

La lutte contre les AES constitue donc une priorité et 
doit être considérée comme faisant partie intégrante des 
bonnes pratiques en dialyse.

III- Prévention des AES

III-1. Les précautions standard (Tableau I)
La méthode de base de la lutte contre les AES 

demeure le respect des précautions standard. Ces pré-
cautions ont été édictées par les Centers for Disease 
Control and Prevention (CDC) pour lutter contre le risque 
d’accident exposant au sang et reprises dans la circulaire 
n° 249 du 20 avril 1998. Ces mesures sont simples à met-
tre en œuvre, nécessitent des investissements financiers 
acceptables et diminuent de manière sensible le taux de 
survenue des AES (31,32).

Ces mesures préviennent a priori le risque d’infection 
nosocomiale chez le patient et le risque de contamina-
tion professionnelle chez le soignant. La circulaire n° 248 
du 20 avril 1998 qui rappelle ces mesures souligne éga-
lement que les employeurs doivent former les person-
nels soignants à la prévention des AES et leur fournir les 
moyens de se protéger. En effet, de nombreux soignants 
et techniciens de dialyse ne mettent pas ces précau-
tions en œuvre dans leur pratique quotidienne, souvent 
en raison d’un manque de formation ou d’information. La 
rédaction de protocoles de soins, la surveillance des AES, 
l’analyse des causes de survenue de chaque AES déclaré 
et les enquêtes en cas de contamination de patient per-
mettent d’améliorer constamment les pratiques dans ce 
milieu de soins complexe que constitue l’hémodialyse. 
L’identification des bonnes pratiques, des phases à ris-
que de survenue d’un AES et des solutions de prévention 
devrait permettre de réduire de manière importante la 
survenue d’accidents pouvant entraîner une contamina-
tion chez les personnels d’hémodialyse ou, plus excep-
tionnellement, chez les patients hémodialysés.

III-2. Les matériels dits « de sécurité »
Parmi les matériels de prévention, les conteneurs de 

sécurité (conteneurs imperforables pour objets piquants, 
coupants, tranchants ou OPCT) et les protections indivi-
duelles figurent au premier rang.

L’utilisation de conteneurs de sécurité au lit du patient 
compte parmi les mesures de prévention essentielles. 
Selon l’arrêté du 24 novembre 2003 relatif aux emballa-
ges des déchets d’activité de soin à risque infectieux et 
assimilés, ces conteneurs doivent respecter les exigen-
ces de la norme NF X 30-500 « emballages des déchets 
d’activité de soins - boîtes et minicollecteurs pour 
déchets perforants – spécifications et essais » de décem-
bre 1999, ou bien les exigences de toute autre norme 
d’un état membre de l’union européenne qui offrirait un 
niveau de sécurité au moins équivalent. De plus, le Labo-
ratoire National d’Essais (LNE) a mis en place une marque 
NF pour ces produits (NF 302) qui garantit un suivi de la 
qualité de fabrication de ces conteneurs. La circulaire DH/
SI2-DGS/VS3 n°554 du 1er septembre 1998 relative à la 
collecte des objets piquants tranchants souillés a donné 
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des recommandations concernant la sécurité et l’utili-
sation des conteneurs à OPCT. Ces recommandations 
concernent notamment la taille du conteneur, adaptée au 
volume des déchets à éliminer, les précautions d’emploi 
lors des manipulations, le choix de support de conteneur 
stable et adapté aux besoins.

La mise à disposition d’un approvisionnement continu 
en gants adaptés est, elle, la première des responsabili-
tés de l’employeur dans le domaine de la prévention des 
AES et des infections nosocomiales.

Enfin, le port de protections oculaires (masques à 
visière, lunettes de protection) doit se généraliser en dia-
lyse. En effet, des projections au niveau du visage ou des 
yeux surviennent fréquemment en dialyse (annexe 1). Le 
choix se portera de préférence sur des matériels que les 
soignants ne seront pas susceptibles de manipuler avec 
leurs gants. Ainsi, on pourra avoir recours à des masques 
à visière intégrée.

L’utilisation de matériels de sécurité permet de dimi-
nuer de manière significative l’incidence des accidents 
percutanés. En l’absence de nomenclature précise ou de 
système de « labellisation » officielle, il est important de 
souligner que les fabricants sont à même de qualifier un 
matériel par le terme « de sécurité ». Ces matériels ne 
confèrent pas tous une diminution équivalente des AES. 
Cependant, la plupart diminuent le risque par rapport à 

un matériel non sécurisé. On choisira de préférence un 
dispositif : 
•  dont la mise en sécurité est intégrée,
•  disposant d’une mise en sécurité automatique la plus 

précoce par rapport au geste,
•  dont l’activation est unimanuelle, irréversible, avec 

un indicateur de mise en sécurité pour les dispositifs 
nécessitant une mise en sécurité par l’opérateur.
Les Centers for Disease control and prevention 

(CDC) ont mené une étude multicentrique prospective 
aux Etats-Unis sur l’impact des matériels de sécurité 
lors des prélèvements veineux. Cette importante étude 
a montré que l’utilisation de matériels protégés s’asso-
ciait à une réduction de l’ordre de 23 à 76 % des acci-
dents percutanés par rapport à l’utilisation d’un disposi-
tif non protégé lors des prélèvements veineux (33). On 
dispose de peu de données concernant le bénéfice en 
termes de réduction des AES de l’utilisation de cathéters 
dits « de sécurité » ou de seringues sécurisées pour l’in-
jection sous-cutanée.

Cependant, les résultats de l’enquête du Groupe 
d’Etude sur le Risque d’Exposition des Soignants aux 
Agents Infectieux (GERES) 1999-2000 sur les risques 
d’AES chez les infirmiers de médecine et de réanimation 
montrent également une réduction significative du risque 
d’AES dans les unités disposant de matériels de sécurité 

Gestes/situation Commentaires

Lavage et/ou désinfection des mains - Après le retrait des gants, entre deux patients, deux activités.

Port de gants 

Les gants doivent être changés entre deux 
patients, deux activités.

Les gants, stériles ou non, doivent être changés 
régulièrement

- Si risque de contact avec du sang, ou tout autre produit d’origine humaine, 
les muqueuses ou la peau lésée du patient, notamment à l’occasion de soins 
à risque de piqûre (hémoculture, pose et dépose de voie veineuse, cham-
bres implantables, prélèvements sanguins...) et lors de la manipulation de 
tubes de prélèvements biologiques, linge et matériel souillés...
OU
- lors des soins, lorsque les mains du soignant comportent des lésions.

Port de surblouses, lunettes, masques - Si les soins ou manipulations exposent à un risque de projection ou d’aé-
rosolisation de sang, ou tout autre produit d’origine humaine (aspiration, 
endoscopie, actes opératoires, autopsie, manipulation de matériel et linge 
souillés ...).

Matériel souillé - Matériel piquant tranchant à usage unique : ne pas recapuchonner les 
aiguilles, ne pas les désadapter à la main, déposer immédiatement après 
usage sans manipulation ce matériel dans un conteneur adapté, situé au plus 
près du soin et dont le niveau maximal de remplissage est vérifié.
- Matériel réutilisable : manipuler avec précautions ce matériel souillé par du 
sang ou tout autre produit d’origine humaine. 
- Vérifier que le matériel a subi une procédure d’entretien (stérilisation ou 
désinfection) appropriée avant d’être réutilisé.

Surfaces souillées - Nettoyer puis désinfecter avec de l’eau de Javel fraîchement diluée au 1/10 
(ou tout autre désinfectant approprié) les surfaces souillées par des projec-
tions ou aérosolisation de sang, ou tout autre produit d’origine humaine. 

Transport de prélèvements biologiques, linge et 
matériels souillés

- Les prélèvements biologiques, le linge et les instruments souillés par du 
sang ou tout autre produit d’origine humaine doivent être identifiés et éva-
cués du service dans un double emballage étanche, fermé.

Si contact avec du sang ou liquide biologique* - Après piqûre, blessure : lavage et antisepsie au niveau de la plaie.
- Après projection sur muqueuse (conjonctive) : rinçage abondant.

* Circulaire DGS/DHOS/DRT/DSS n°2003-165 du 2 avril 2003 relative aux recommandations de mise en œuvre d’un traitement antirétroviral après 
exposition au risque de transmission du VIH, ayant abrogée la circulaire n° 98-228 du 9 avril 1998.

Tableau I - Précautions générales d’hygiène ou précautions « standard » à respecter lors de soins à tout patient (Circulaire 
DGS/DH n° 98/249 du 20 avril 1998).
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(systèmes de prélèvement, cathéters, seringues) par rap-
port à celles n’en disposant pas (34).

En hémodialyse, le risque de piqûre peut encore être 
réduit par l’utilisation de dispositifs « needle-less », per-
mettant notamment les prélèvements veineux et l’in-
jection de médicaments directement dans la tubulure 
sans avoir recours à une aiguille. Certains raccords de 
type « luer lock », déjà utilisés en milieu de réanimation 
pourraient permettre de prélever et injecter directement 
dans le cathéter de dialyse. Les assemblages utilisés ont 
souvent le fruit de l’expérience et de l’inventivité des soi-
gnants. Ceux-ci pourront se reporter au catalogue des 
matériels de sécurité élaboré par le GERES (35). Des 
aiguilles à fistule sécurisées sont actuellement proposées 
sur le marché. Leur sécurité d’utilisation pour le malade 
et leur efficacité sur la prévention des AES doivent être 
évaluées.

Rappelons enfin que les textes réglementaires sur 
la prévention du risque biologique rendent l’employeur 
responsable de l’accès à l’information des personnels 

(médical, paramédical et technique) concernant le ris-
que AES et de la formation sur leur prévention (Décret 
n° 94-352 du 4 mai 1994 relatif à la protection des tra-
vailleurs contre les risques résultant de leur exposition 
à des agents biologiques, articles L. 230-2 et R. 231-64 
du Code du Travail).

III-3.  Les situations à risque d’AES
en hémodialyse

La prévention des AES en dialyse repose sur des 
mesures générales, relatives notamment à l’organisation 
des soins, et sur des mesures spécifiques à la pratique 
de l’hémodialyse (Tableau II). La surveillance et l’analyse 
des AES décrites dans le premier paragraphe contribuent 
à l’amélioration de la prévention.

En annexe 2, le groupe de travail propose, à partir 
d’une analyse des gestes à risque d’AES, des mesures 
préventives à développer. Cette analyse est à prendre en 
considération lors de l’élaboration ou la révision des proto-
coles de soins et lors de la formation des personnels.

Situation Recommandations
Niveau 

de preuve

Précautions standard
>  prévention des AES et 

protection du personnel

>  approvisionnement 
constant en équipements 
de protection

•  Vaccination obligatoire contre l’hépatite B et vérification de l’immunisation 
des  personnels.

•  Formation des professionnels aux précautions standard.
•  Utilisation de conteneur pour objets piquants, coupants, tranchants (OPCT) de 

volume adapté, imperméables, imperforables pour éliminer les circuits de cir-
culation extracorporelle (CEC), conformes aux exigences (norme NF X 30-500 
ou équivalent), à proximité du soin.

•  Gants adaptés à chaque tâche et de taille adaptée.
•  Protections oculaires (masques à visière).
•  Identification d’une personne chargée, à chaque prise de fonction d’équipe, 

de s’assurer de la mise à disposition et de l’accessibilité des matériels de pré-
vention (gants, conteneurs…).

R (loi 1991)

Niveau 2
Niveau 1

Mise à disposition 
de matériels de sécurité

•  Matériel de sécurité pour les prélèvements veineux, injections, autres gestes 
invasifs.

•  Matériels choisis avec l’aide des personnels et introduits après formation de 
l’ensemble des utilisateurs.

•  Procédures « needle-less ».

Niveau 2

Dispositif 
d’enregistrement 
et de suivi des AES

•  Mise en place d’une surveillance épidémiologique des déclarations d’AES, 
analyse des AES déclarés, proposition de solutions de prévention, diffusion 
des données de la surveillance et l’analyse.

•  Mise en place d’une surveillance sérologique régulière après consentement 
éclairé des patients pour détecter des accidents de séroconversion.

•  Surveillance sérologique proposée aux personnels après consentement éclairé.
•  Protocole connu de tous et affiché pour la prise en charge après AES.
•  Référent pour la chimioprophylaxie, identifié et joignable 24 heures sur 24.

Niveau 3

Niveau 2

R
R
R

Organisation des locaux 
et planification des soins

•  Travail en effectifs suffisants.
•  Établissement et maintien d’une bonne organisation des soins.
•  Respect des protocoles établis et connus de tous.
•  Limitation au minimum nécessaire du nombre de personnes circulantes.
•  Vérification de la compliance du patient lors de tout geste (information, 

anxiolyse…).

Niveau 3

voir chapitre 4

Mesures spécifiques 
à l’hémodialyse

•  Formation spécifique, validée, des personnels à la pratique de l’hémodialyse.
•  Étude de l’utilisation d’aiguilles à fistule de sécurité après essai et formation.
•  Contrôle des pressions du circuit de la CEC et limitation des causes de 

surpression. Ne pas faire modifier les fourchettes d’alarmes de pression.
•  Surveillance des abords vasculaires pendant le déroulement de la séance.
•  Vérification de toutes les connexions du circuit et de leur verrouillage adéquat.
•  Éducation du patient à la conduite à tenir en cas de reprise du saignement.

Niveau 2
Niveau 3

Tableau II - Recommandations pour la prévention des AES en dialyse.
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Textes officiels
- Décret n° 94-352 du 4 mai 1994 relatif à la protection des tra-
vailleurs contre les risques résultant de leur exposition à des 
agents biologiques, articles L. 230-2 et R. 231-64 du Code du 
Travail

- Arrêté du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des 
déchets d’activité de soin à risque infectieux et assimilés

- Circulaire DH/SI2-DGS/VS3 n° 554 du 1er septembre 1998 rela-
tive à la collecte des objets piquants tranchants souillés

- Circulaire DGS/DHOS/DRT/DSS n° 2003-165 du 2 avril 2003 
relative aux recommandations de mise en œuvre d’un traite-
ment antirétroviral après exposition au risque de transmission 
du VIH.

- Circulaire DGS/DH n° 98/249 du 20 avril 1998 relative à la pré-
vention de la transmission d’agents infectieux véhiculés par le 
sang ou les liquides biologiques lors des soins dans les établis-
sements de santé.
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Chapitre 4

Hygiène lors des soins aux patients

LE RESPECT DES PRÉCAUTIONS STANDARD (voir chapitre 
précédent) permet la prévention de la transmis-
sion des agents infectieux lors de tout soin. Elles 

restent donc la base des mesures d’hygiène en dialyse. 
Il convient de rappeler que ces précautions doivent être 
mises en œuvre avec rigueur, pour chaque geste auprès 
du malade (y compris les gestes non invasifs) et par la 
totalité des intervenants. À ce titre, le retrait des gants ou 
le lavage des mains est impératif lors de la manipulation 
de stylos, cahiers, téléphone, clavier d’ordinateur (etc.). 
De plus, une attention particulière doit être apportée lors 
de gestes réalisés en situation d’urgence.

L’utilisation répétée de l’accès vasculaire expose le 
patient d’hémodialyse à un risque infectieux élevé. Les 
mesures spécifiques de prévention à observer visent à 
prévenir les infections de l’accès vasculaire ainsi que la 
transmission croisée, notamment virale. Elles reposent 
sur l’application de règles d’hygiène lors de tout soin de 
l’abord vasculaire. L’organisation des soins et de la prise 
en charge des patients infectés est une mesure générale 
participant à la prévention du risque infectieux.

Les Recommandations américaines des Centers for 
Disease Control and Prevention (1) (CDC) en 2001 pré-
conisent le respect strict des précautions standard et 
l’adoption de mesures dites « renforcées », spécifiques 
à l’activité de dialyse :
•  port de gants, quel que soit le type d’acte pratiqué au 

contact du patient ;
•  gestion des équipements et produits de santé : usage 

individuel strict, absence de partage ;
•  préparation des médicaments dans une zone spéci-

fique ;
•  circulation des chariots et produits impliquant obliga-

toirement un entretien adapté entre chaque poste 
(désinfection de bas niveau), y compris en l’absence 
de souillure.
Ces mesures sont destinées en particulier à maîtri-

ser le risque de transmission virale par l’intermédiaire 
de l’environnement, contaminé à partir d’un patient 
porteur.

En Europe, les recommandations européennes de 
2002 relatives aux bonnes pratiques en hémodialyse (2) 
comportent une Section VI consacrée aux infections liées 
à l’hémodialyse. Ces recommandations préconisent le res-
pect strict des précautions standard, et notamment :
•  nettoyage et désinfection des instruments, équipe-

ments et de l’environnement après chaque séance 
de dialyse ;

•  strict usage individuel des objets ;
•  hygiène des mains et port d’une tenue de protection.

I-  Précautions lors de l’utilisation
de l’accès vasculaire

La fréquence de survenue des infections de l’abord 
vasculaire (IAV) est liée, comme cela est indiqué dans 
le chapitre 1, au type d’accès vasculaire. Les infections 
surviennent plus fréquemment sur les cathéters que sur 
les fistules, et plus souvent sur les fistules prothétiques 
que sur les fistules natives. C’est pourquoi la première 
mesure de prévention consiste à privilégier l’utilisation 
d’une fistule native.

En ce qui concerne la pose des cathéters de dialyse 
(site d’insertion, modalités de pose) il convient de se réfé-
rer aux recommandations en vigueur (2-4), qui détaillent 
les mesures d’hygiène à respecter pour limiter le risque 
d’infection.

Les autres mesures de prévention concernent les pha-
ses de branchement et de débranchement (comportant 
la restitution puis le retrait des aiguilles ou la fermeture 
du cathéter) de la circulation extra-corporelle (CEC) sur 
l’accès vasculaire du patient. Au cours de ces phases,   
le risque de contamination est majeur. Les précautions 
applicables lors des manipulations de cathéters d’hémo-
dialyse sont celles recommandées pour les cathéters 
veineux centraux (2-4).

Les précautions spécifiques à l’hémodialyse, liées à 
l’utilisation répétée de l’accès vasculaire, sont consignées 
dans les tableaux I et II ci-après.

La formation des personnels, l’hygiène des patients 
et leur observance aux précautions nécessaires sont des 
éléments importants de la prévention (2,5). La formation 
des personnels de dialyse comportera une partie théori-
que et une partie pratique.

I-1. Prévention des infections sur fistule
Le tableau I ci-dessous synthétise les mesures d’hy-

giène à mettre en œuvre lors de l’utilisation de la fistule, 
afin de réduire le risque infectieux. Ces recommandations 
sont à intégrer dans les protocoles élaborés localement 
et précisant les modalités, chronologie et acteurs de ces 
mesures de prévention.
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I-2. Prévention des infections sur cathéter
Le tableau II ci-dessous synthétise les mesures d’hy-

giène à mettre en œuvre lors de l’utilisation du cathéter 
de dialyse, afin de réduire le risque infectieux. Ces recom-
mandations sont à intégrer dans les protocoles élaborés 
localement et précisant les modalités, chronologie et 
acteurs de ces mesures de prévention.

Remarque 1 : Des cathéters imprégnés d’antiseptique 
ou d’antibiotiques sont proposés par certains fabricants. 
Les méta-analyses portant sur les études d’évaluation 

de ces dispositifs n’ont pas montré de diminution signi-
ficative des septicémies ou bactériémies à long terme 
pour les cathéters imprégnés de chlorhexidine ou sulfa-
diazine ; aucun impact sur les infections n’a été noté pour 
les cathéters imprégnés d’argent (10,11).

Remarque 2 : Place de la mupirocine dans la préven-
tion des infections à Staphylococcus aureus. Deux étu-
des récentes ont montré l’intérêt de l’application locale 
trois fois par semaine de mupirocine, sur le site d’inser-
tion du cathéter dans la prévention des bactériémies. 

Tableau I - Recommandations pour la prévention des infections lors de dialyse sur fistule (native ou greffon).

Situation Recommandations Niveau de preuve

Hygiène du patient • Bon niveau d’hygiène quotidienne, tenue propre et adaptée.
•  Lavage des mains et du bras* où est localisée la fistule à l‘aide d’une solution 

antiseptique moussante.
•  Lors de la compression : port de gants suivi d’un lavage des mains ou d’une 

friction avec un produit hydro-alcoolique après retrait des gants.

Niveau 2

Personnel 

> Tenue

> Branchement/
débranchement 

• Formation du personnel.
•  Désinfection des mains par lavage ou friction avant et après la ponction et 

avant la restitution (6,7). 

• Tenue : 
- masque de type chirurgical pour la ponction, 
- gants pour la phase d’antisepsie cutanée et la ponction,
- lunettes, surblouse.

• Organisation de la séquence des gestes lors du soin.
• Pour la ponction lors du branchement :

-  préparation cutanée en 4 temps de la zone de ponction (détersion*, rinçage, 
antisepsie, séchage)**,

- champs stériles et gants stériles.

Niveau 1
Niveau 1

R 
(précautions 

standard)

Niveau 2
Niveau 1

*  Le lavage hygiénique (antiseptique) du bras du patient est un acte de soin réalisé sous la surveillance d’un membre du personnel. Avant de quitter 
la salle de soins, le patient effectuera un lavage des mains ou une friction avec un produit hydro-alcoolique.

**  Pour le déroulement de la préparation cutanée, se référer aux recommandations diffusées par les C.CLIN (8,9). Les produits à base d’iode ou de 
chlorhexidine en solution alcoolique peuvent être utilisés.

Situation Recommandations Niveau de preuve

Hygiène du patient • Bon niveau d’hygiène quotidienne, tenue propre et adaptée.
• Port d’un masque chirurgical lors des phases de branchement et restitution.

Niveau 2

Personnel

> Préparation 
cutanée

> Branchement 
des lignes sur le 
cathéter/restitution 
et déconnexion des 
lignes du cathéter

• Travail en binôme*.
• Personnel formé.
•  Préparation cutanée large autour des orifices en 4 temps (détersion, rinçage, 

antisepsie, séchage) selon les recommandations en vigueur dans le service 
(8,9).

•  Changement de gants + désinfection des mains par lavage ou friction (6,7) 
entre la préparation cutanée et le branchement des lignes sur le cathéter.

•  Désinfection des mains par lavage ou friction avant la déconnexion des lignes 
sur le cathéter.

•  Tenue : casaque et gants stériles, masque bucco nasal chirurgical, lunettes, 
charlotte.

•  Champs stériles.
•  Manipulation des branches du cathéter avec compresses imprégnées d’anti-

septique.
•  Pansement occlusif.

Niveau 1
Niveau 1

*  Les soins et la surveillance des patients sous dialyse rénale, de même que le branchement, la surveillance et le débranchement d’une dialyse rénale 
(sur prescription médicale) relèvent du rôle propre des infirmiers (articles R. 4311-5 et R. 4311-7 relatifs aux actes professionnels infirmiers du code 
de la santé publique, nouvelle partie réglementaire, décret n°2004-802 du 29 juillet 2004).

Tableau II - Recommandations pour la prévention des infections lors de dialyse sur cathéter central.
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Ce traitement a réduit le nombre de bactériémies à 
S. aureus, tant sur les cathéters transitoires (12) que 
tunellisés (13). Une méta-analyse a confirmé l’intérêt 
de la mupirocine sur les taux d’infections à S. aureus, 
en particulier les bactériémies. Toutefois, les modalités 
d’utilisation de la mupirocine restent à définir afin de limi-
ter l’émergence de résistance (stratégie ciblée sur les 
patients à plus haut risque, modalités d’administration…) 
(14). Par ailleurs, des cas d’incompatibilité de la mupiro-
cine avec des cathéters de dialyse péritonéale ont été 
décrits. Aussi, le traitement local à la mupirocine n’est 
pas recommandé au long cours pour la prévention des 
infections à S. aureus (15).

I-3. Choix des antiseptiques
En ce qui concerne le choix des antiseptiques pour la 

préparation cutanée de l’accès vasculaire, la chlorhexi-
dine alcoolique ou la povidone iodée (PVPI) aqueuse ou 
alcoolique, actifs sur la flore cutanée sont recommandés 
(une seule étude a montré la supériorité d’une solution 
de chlorhexidine à 2 %, non commercialisée en France, 
sur la PVPI). Les solutions alcooliques sont préférables 
aux solutions aqueuses (16). Il convient également de 
privilégier les conditionnements monodose (8).

I-4.  Mesures de prévention
lors de la manipulation du circuit sanguin

Le circuit sanguin, lignes et dialyseur, constitue une cir-
culation extra-corporelle dont la « stérilité » doit être con-
servée pendant toute la durée de la séance. Le montage 
des lignes sur le dialyseur, des poches de sérum physio-
logique sur les lignes et de la poche de recueil doit être 
fait en respectant strictement les règles d’asepsie. Il est 
possible, pour réduire les risques de contamination, de 
se rapprocher des techniques dites « en système clos », 
en réalisant le rinçage du circuit à partir de la tubulure en 
Y de la ligne artérielle (et non pas en branchant directe-
ment la poche sur l’extrémité de la ligne), et d’effectuer 
la restitution par la même voie. Toutes les précautions 
doivent être prises pour prévenir les incidents qui impo-
seraient une déconnexion du circuit en cours de séance. 
Les injections médicamenteuses sont ainsi à réaliser de 
préférence dans les tubulures du piège à bulles.

L’annexe 3 propose des protocoles détaillés de dérou-
lement des soins de branchement et de restitution. Ces 
protocoles sont basés sur l’expérience des médecins 
et des cadres du groupe de travail acquise au cours des 
années. Ils constituent une proposition de référentiel cor-
respondant au consensus issu de la démarche collégiale 
du groupe. Il appartient à chaque établissement de met-
tre en place ces protocoles, adaptés à l’organisation et 
aux équipements et matériels disponibles. Les exemples 
de grilles d’audit de ressources et de pratiques présen-
tées aideront à l’élaboration de grilles adaptées afin de 
confronter les habitudes des services à leur référentiel.

Dans l’annexe 4, le groupe de travail a recensé les 
incidents ou accidents pouvant conditionner un risque 
d’infection nosocomiale pendant une séance d’hémodia-
lyse sur fistule et sur cathéter. Il propose, pour chacune 
de ces situations, les mesures de prévention à prendre 
en compte lors de l’élaboration des protocoles de soins 
et de surveillance.

II - Organisation des soins

L’application rigoureuse des mesures de prévention 
nécessite une réflexion sur l’organisation des soins. En 
effet, une anomalie dans l’organisation des soins est fré-
quemment identifiée, lors de l’analyse des circonstan-
ces de survenue de cas groupés d’infections : partage 
de matériel entre les patients, hygiène des mains insuf-
fisante (comme par exemple le port d’une même paire 
de gants, non changés entre des contacts avec plusieurs 
patients), défaut d’entretien des locaux et surfaces (17)… 
Dans un document diffusé en décembre 2004, un groupe 
de travail de la région des Pays de la Loire a proposé 
l’application d’une méthodologie basée sur l’analyse des 
modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité 
(AMDEC) permettant à chaque centre d’établir un dia-
gnostic et de hiérarchiser les risques observés (18).

L’organisation et la planification des soins doivent inté-
grer, à chaque phase de prise en charge d’un patient, les 
impératifs liés à la prévention du risque infectieux et au 
confort du patient, depuis son accueil, jusqu’à son départ 
de l’unité (Tableau III). Les horaires de prise en charge 
des patients sont ainsi déterminés en tenant compte de 
la disponibilité du personnel pour les phases de branche-
ment et de restitution. Les actes de soins susceptibles 
de contaminer l’environnement seront effectués, en 
dehors de la salle de dialyse, en salle de consultation ou 
de soins (exemple : réfection de pansement septique). 
Entre deux patients, le temps nécessaire aux tâches de 
désinfection et d’entretien du poste de dialyse doit être 
prévu (Tableau IV, paragraphe III).

Le décret n° 2002-1198 du 23 septembre 2002 indi-
que les ratios minimaux en personnels infirmiers et 
aides-soignants devant être présents en permanence 
pendant la durée de la séance pour les centres d’hé-
modialyse (article D. 712-133 du code de la santé publi-
que) : un(e) infirmier(ère) pour quatre patients et un(e) 
aide-soignant(e) (ou un(e) autre infirmier(ère)) pour huit 
patients. Pour les unités d’autodialyse, seuls les ratios 
minimaux en personnels infirmiers sont indiqués (un(e) 
infirmier(ère) pour huit patients ou pour six patients en 
autodialyse assistée), le nombre des autres personnels 
paramédicaux est laissé à l’appréciation de l’unité (art 
D. 712-144 du code de la santé publique). Une étude a 
montré l’importance du ratio en personnel sur la surve-
nue de séroconversion virale en Arabie Saoudite (19). Au 
cours de l’étude DOPPS (Dialysis Outcomes and Practice 
Patterns Study), conduite dans 308 unités de dialyse en 
Europe, aux Etats-Unis et au Japon, l’augmentation des 
ressources en personnel bien formé a été associée à une 
plus faible prévalence des patients porteurs du VHC et à 
un moindre risque de séroconversion (20).

III-  Entretien des locaux et équipements 
et gestion des déchets

L’environnement constitue un réservoir de micro-
organismes, alimenté par la circulation des patients et 
personnels. De plus, la réalisation de nombreux actes 
invasifs expose l’environnement à une contamination 
par les fluides biologiques. Aussi, la maîtrise du risque 
infectieux lié à l’environnement constitue un élément 
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important de la prévention des infections en dialyse. Elle 
repose sur le respect des règles de nettoyage et désin-
fection des locaux et équipements au contact du patient 
(Tableau IV) ainsi que sur une gestion des déchets con-
forme à la réglementation en vigueur.

Toutes les surfaces ou équipements présentant des 
traces de souillures visibles doivent être nettoyées et 
désinfectées sans délai. Une désinfection à visée virucide 
est nécessaire (solution d’eau de javel ou produit désin-
fectant à activité virucide) si les surfaces sont souillées 
par des fluides biologiques (selon les précautions stan-
dard d’hygiène, cf. chapitre 3).

L’ensemble des locaux de l’unité y compris les ves-
tiaires et la salle d’attente doit faire l’objet d’un entretien 
au minimum quotidien selon les procédures en vigueur 
dans le service.

L’organisation de la gestion des déchets adaptée aux 
volumes et à la spécificité de l’activité d’hémodialyse, suit 
la réglementation en vigueur (cf. liste des textes applica-
bles en fin de chapitre).

Les conteneurs destinés à collecter les objets 
piquants, coupants et tranchants peuvent être unitaires 

et sont obligatoirement situés à portée de main, sur le 
lieu du geste. Leur taille doit être adaptée et permettre 
l’élimination en toute sécurité de tous les objets notam-
ment des aiguilles à fistule.

Le nombre et la localisation des conteneurs doivent 
être évalués en fonction de la géographie de la salle et de 
l’activité du service. Ils sont éliminés lorsque le niveau de 
remplissage autorisé par le fabricant est atteint et selon la 
réglementation. Les modalités d’utilisation, entretien et 
élimination des conteneurs sont formalisées dans chaque 
unité. Les conteneurs, les supports de conteneurs ou de 
sac à déchets seront nettoyés et désinfectés quotidien-
nement et immédiatement en cas de souillure.

Les poches de recueil du liquide de rinçage de la CEC 
peuvent être vidées dans un vidoir dont l’entretien sera 
formalisé.

IV- Prise en charge des patients infectés

La prise en charge des patients infectés implique la 
mise en place de mesures de prévention des transmis-
sions croisées. La première des mesures est l’applica-

Tableau III - Recommandations d’organisation pour la prise en charge des patients.

Situation Recommandations Niveau de preuve

Accueil du patient

> Transport 
arrivée/départ

> Transport 
en brancard

• Limiter l’accès au poste de dialyse au patient et au personnel soignant.

• Attente des ambulanciers à l’entrée du service*.
• Coordination avec le ou les soignants du service (horaires à communiquer).

•  Eviter l’entrée des ambulanciers dans la salle de dialyse* ; le personnel de 
l’unité assure l’installation du patient dans son lit.

Niveau 2

Niveau 3

Niveau 3

Prise en charge 
du patient
> Existence de ves-
tiaires et sanitaires 

> Phase 
de branchement et 
de débranchement

• Collectif ou individuel, entretenu et approvisionné.
• Education/information du patient à l’hygiène personnelle.

•  Planification de l’accueil des patients de manière à éviter les surcharges de 
travail.

•  Personnel en nombre suffisant, formé.
•  Organisation évitant l’interruption des soins.
•  Respect des précautions standard.

Niveau 2

Niveau 2

Niveau 1

Au cours 
de la séance

•  Respect des précautions standard.
•  Gestion des dispositifs médicaux et produits de santé : privilégier l’utilisation 

de matériel à usage unique, déconditionnement du matériel au moment de 
l’utilisation, usage individuel strict, pas de partage.

•  Préparation des médicaments dans une zone spécifique, privilégier l’usage de 
médicaments en conditionnement monodose.

•  Pas de chariot, de produit (médicaments ou dispositifs médicaux , clamps…), 
circulant d’un poste à un autre sans avoir subi un entretien adapté**, y compris 
en l’absence de souillure visible.

Niveau 1

Après le départ 
du patient

•  Désinfection du générateur (circuit hydraulique et surfaces externes) : voir 
chapitre 6.

•  Elimination ou nettoyage-désinfection de tout le matériel ayant servi au 
patient.

•  Nettoyage et désinfection du poste de dialyse (lits, mobilier, sol, équipement, 
surfaces environnantes, dispositifs médicaux) avant l’installation du patient 
suivant.

Niveau 1

*  A défaut, les ambulanciers doivent être formés et doivent respecter les règles d’hygiène et d’organisation en vigueur dans le service. Une charte ou 
un accord passé entre le service et les ambulanciers pourra préciser ces règles.

**  En l’absence d’alternative à usage unique, les matériels destinés à être utilisés pour plusieurs patients doivent être choisis en fonction de leur faci-
lité de nettoyage et de désinfection afin de pouvoir être soumis à un entretien adapté entre deux patients.

Rappel : La réutilisation du matériel à usage unique est strictement interdite.
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tion stricte des précautions standard. Des précautions 
complémentaires d’isolement sont nécessaires dans 
certaines circonstances. Elles sont adaptées au mode 
de transmission de l’infection considérée. Le guide sur 
l’isolement septique, élaboré par le Comité Technique 
national des Infections Nosocomiales et la Société Fran-
çaise d’Hygiène Hospitalière (21), décrit les mesures à 
appliquer dans le cas d’isolement « air », « gouttelettes » 
et « contact ». Ce guide est à utiliser pour l‘élaboration 
de procédures spécifiques, en fonction des infections 
rencontrées dans l’unité.

Selon le mode de transmission de l’infection, les 
mesures complémentaires à mettre en œuvre peuvent 
consister notamment en :
•  l’isolement géographique en chambre ou box individuel,
•  le renforcement du lavage des mains,
•  le port de vêtements de protection lors de gestes dans 

l’environnement du patient (gants, masque, surblouse, 
lunettes),

•  le renforcement des précautions lors de l’élimination 
des instruments ou du linge contaminés, des déchets 
et des excréta, etc.

La décision de l’application de précautions complé-
mentaires et la levée de ces mesures sont des prescrip-
tions médicales (21,22).

IV-1. Infections virales à VHB, VIH, VHC
L’isolement des patients a fait l’objet de plusieurs tra-

vaux de recherche et de recommandations.

IV-1.1.  PRISE EN CHARGE DES PATIENTS INFECTÉS PAR LE VHB

Depuis la généralisation de la vaccination contre l’hé-
patite B, la transmission du VHB en dialyse est excep-
tionnelle en France. Aux USA, les recommandations du 
CDC d’avril 2001 (1) préconisent un isolement strict des 
patients, avec des générateurs dédiés, une salle et per-
sonnel dédiés. Cette démarche revient à créer des servi-
ces ou unités spécifiques pour les patients infectés par le 
VHB. Ces recommandations seraient justifiées, pour les 
auteurs, par la virémie généralement élevée des patients 
infectés, associée à la persistance du VHB dans l’envi-
ronnement ; ces deux facteurs exposent les patients à 
un très haut risque de transmission lors de rupture dans 

Tableau IV - Recommandations d’entretien des équipements et surfaces.

Situation Recommandations Fréquence

Poste patient

Générateur 

Dispositifs 
médicaux* (pousse 
seringue, perfuseur, 
moniteur de pression 
artérielle, thermomè-
tre…)

Lit, fauteuil 
> Matelas
> Drap
> Oreiller ; traversin

> Couvertures :

> Télécommandes 
(lit, fauteuil, télévision) 
Sonnettes 
> Table, adaptable, 
guéridon, table de 
repas

•  Voir chapitre 6.

•  Nettoyage et désinfection des dispositifs médicaux, selon les procédures vali-
dées.

•  Nettoyage, désinfection et réfection du lit.
•  Enveloppé d’une housse plastifiée lavable. Nettoyage et désinfection.
•  Privilégier le linge jetable.
•  Enveloppés d’une housse plastifiée, lavable, recouvert d’une enveloppe à 

usage unique.
- couvertures de bloc opératoire, nettoyables et désinfectables,
- ou housses en plastique désinfectables,
- ou housses à usage unique.
•  Protégée par une housse plastifiée lavable ou un film plastique.

•  Nettoyage et désinfection systématique.
•  Nettoyage et désinfection.

Entre chaque patient,
après le départ 
du patient et avant 
l’installation 
du patient suivant

Autres surfaces
> Plans de travail 
de soins et adminis-
tratifs
> Chariots de soins

• Nettoyage et désinfection.

Entre chaque patient, 
après chaque séance

Consommables
> Distributeur de 
gants
> Essuie-mains 

• À usage unique
• Dotation suffisante et vérifiée de façon périodique

Sol • Nettoyage après avoir désencombré le poste. Entre chaque patient, 
après chaque séance

* Le groupe recommande l’utilisation de garrots à usage unique
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le respect des précautions standard, d’autant que la cou-
verture vaccinale est faible.

Les recommandations européennes, basées sur des 
publications antérieures à la généralisation de la vacci-
nation et à la diffusion des précautions standard (23,24), 
préconisent également l’isolement des patients porteurs 
du VHB avec un générateur et des salles réservés (2).

En France, la généralisation de la vaccination selon les 
recommandations en vigueur, le respect des précautions 
standard et la faible prévalence de l’Hépatite B ne rendent 
pas actuellement nécessaire l’isolement des patients por-
teurs du VHB. Toutefois, il peut être conseillé de renfor-
cer les mesures applicables aux patients non-répondeurs 
au vaccin ou non immunisés afin de les protéger de tout 
contact accidentel avec le sang d’un patient infecté. 
L’utilisation d’immunoglobulines spécifiques peut être 
proposée chez les malades non répondeurs au vaccin et 
exposés au VHB.

IV-1.2.  PRISE EN CHARGE DES PATIENTS INFECTÉS

PAR LE VIRUS DE L’HÉPATITE C (VHC) ET/OU

DE L’IMMUNODÉFICIENCE HUMAINE (VIH)
La transmission du VIH est prévenue par le strict res-

pect des précautions standard d’hygiène et l’application 
des mesures de désinfection efficace des générateurs 
d’hémodialyse et autres dispositifs médicaux (1,2).

De nombreuses études ont porté sur l’impact de l’iso-
lement des patients porteurs du VHC au sein d’une unité 
d’hémodialyse. Certains auteurs ont rapporté un béné-
fice en terme de prévention de la transmission du virus 
de l’hépatite C. Ces mesures consistent soit en un iso-
lement des patients dans une zone spécifique de l’unité 
(25-29), soit en l’utilisation de machine(s) dédiée(s) à ces 
patients (28,30-32). Les recommandations européennes 
parues en 2002 préconisent un isolement des patients 
infectés par le VHC uniquement dans les unités de dia-
lyse présentant une prévalence élevée de patients por-
teurs (2). Cet isolement comporte obligatoirement une 
équipe et une salle dédiée, la transmission intervenant 
lors de ruptures dans le respect des précautions stan-
dard. Ces recommandations sont basées sur des études 
montrant un risque plus élevé de transmission du VHC 
dans les unités où la prévalence est > 30 % et où le ratio 
personnel/patient est le plus faible.

Toutefois, la valeur de cette stratégie est limitée par la 
variabilité du délai de séroconversion, les patients étant 
potentiellement infectieux pendant la fenêtre sérologi-
que. Ainsi, le CDC ne recommande pas l’isolement des 
patients infectés par le VHC considérant que la transmis-
sion est prévenue par le respect des précautions standard 
(1). Cette position a été confirmée par d’autres études, 
qui n’ont pas mis en évidence de bénéfice de l’isolement, 
la transmission du VHC étant limitée par le respect strict 
des précautions standard (20,32,33).

De plus, une équipe a décrit un cas de transmission 
croisée malgré un isolement strict des 6 patients séro-
positifs pour le VHC sur des machines dédiées (34), 
montrant l’importance fondamentale du respect des 
précautions standard.

En fait, l’isolement des patients porteurs d’agents 
pathogènes transmissibles par le sang sous-entend une 
désinfection inefficace des générateurs de dialyse et/ou 

un non-respect systématique des précautions standard. 
La transmission des virus de l’hépatite C, de l’immunodé-
ficience humaine et des pathogènes connus ou à décou-
vrir est prévenue par la stricte observance des procédu-
res validées de désinfection des générateurs entre deux 
patients et le respect des précautions standard chez tous 
les patients.

IV-2. Tuberculose
Les précautions complémentaires d’hygiène appli-

cables aux patients porteurs d’infections transmissibles 
sont détaillées dans le guide « Isolement septique » dif-
fusé par le Ministère chargé de la Santé en 1998 (21). La 
prise en charge de patient tuberculeux bacillifère implique 
l’application des précautions complémentaires de type 
« air » : chambre individuelle, port d’un masque de type 
chirurgical par le patient et de type respiratoire pour le 
personnel (de type FFP1 ou FFP2) (35).

IV-3.  Bactéries multirésistantes aux antibiotiques
Des recommandations pour la maîtrise de la diffusion 

des bactéries multi-résistantes aux antibiotiques (BMR) 
ont été diffusées par le ministère de la Santé en 1999 
(22). La fréquence des patients porteurs de BMR pose 
un problème particulier en dialyse (36,37). Les patients 
ont en général reçu de nombreux traitements antibioti-
ques ayant sélectionné les germes résistants. Les pre-
miers cas d’entérocoques résistants à la vancomycine, 
de S. aureus résistant à la méticilline et intermédiaires à 
la vancomycine et le premier cas de S. aureus résistant à 
la vancomycine (VRSA) ont été décrits chez les patients 
dialysés en Angleterre et aux États Unis (38,39).

Aussi, le respect de précautions particulières pour 
les patients porteurs de BMR s’impose en hémodialyse 
comme dans tous les autres secteurs de soins. Ces pré-
cautions sont de type « contact » (et de type « gouttelet-
tes » en cas d’infection pulmonaire à BMR) (22).

Toutefois, une réflexion doit être menée sur l’applica-
tion des mesures d’isolement du fait des spécificités de 
l’hémodialyse :
•  la dialyse implique des actes invasifs répétés et la plu-

part du temps, 4 à 8 patients sont traités simultanément 
dans la même salle. La pratique systématique usuelle 
de l’isolement géographique se heurte à des problèmes 
de locaux et de charge de travail ;

•  les hémodialysés sont traités de façon ambulatoire, ce qui 
rend difficile l’observance des mesures d’isolement ;

•  la durée d’une séance d’hémodialyse est courte, occa-
sionnant une contamination environnementale moindre 
que lors d’une hospitalisation de plus de 24 h (1).
De fait, les précautions d’hygiène usuelles en dialyse 

constituent des mesures d’isolement technique efficaces 
vis-à-vis des BMR :
•  précautions standard avec une hygiène rigoureuse des 

mains et des locaux,
•  port de gants systématique pour tout acte au contact 

du patient,
•  utilisation de dispositifs médicaux réservés à un 

patient (stéthoscope, lecteur de glycémie, brassard, 
garrot…).
Aussi, dans le cadre de l’application des précautions 

« contact » pour la prise en charge d’un patient porteur 
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de BMR, les mesures complémentaires à adopter con-
sisteront à remplacer le lavage simple des mains par un 
traitement hygiénique des mains, par lavage ou friction 
(utilité des solutions hydro-alcooliques).

Ces précautions devraient s’appliquer non seulement 
aux patients infectés, mais aussi aux patients colonisés, 
ce qui impliquerait la mise en place de programmes de 
dépistage ciblés (patients à risque provenant de réanima-
tion, d’institution de long séjour, ayant des antécédents 
d’infection à S. aureus…) (2,40).

Dans le cas particulier d’une infection ou une colonisa-
tion concernant un site exposant à un risque de dissémi-
nation important (plaie étendue, site urinaire ou digestif 
en cas d’incontinence et/ou de dépendance), il est pré-
conisé, en outre, la mise en œuvre d’un isolement géo-
graphique strict (1,22).

Il est important de prévenir et d’éduquer les patients 
concernés afin qu’ils adhèrent aux précautions prises à leur 
égard, ainsi que, le cas échéant, leur entourage familial.

V-  Démarche qualité et gestion des risques

Des procédures doivent préciser, pour chaque geste, 
les produits, matériels et techniques à utiliser. Les pro-
fessionnels concernés doivent être formés à ces procé-
dures (18). Le patient lui-même sera informé des règles 
d’hygiène à respecter, dans l’unité comme dans sa vie 
quotidienne.

L’ensemble des pratiques de soins doivent être régu-
lièrement évaluées par la réalisation d’audit. À cet effet, 
les unités d’hémodialyse peuvent adapter les grilles pré-
sentées en annexe 3. Une grille d’aide à l’observation 
des pratiques a également été proposée par le Centre 
de coordination de la lutte contre les infections nosoco-
miales (C.CLIN) du Sud-Est dans le cadre d’investigations 
après séroconversion virale de patients (disponible sur 
internet : http://cclin-sudest.univ-lyon1.fr/signalement/
Fiches/VHCDIALYSE.pdf). En cours de séance, la sur-
veillance des patients, le respect des précautions d’hy-
giène et des bonnes pratiques dans toutes les situations, 
y compris en cas de survenue d’un incident, sont essen-
tielles à la sécurité du patient.

L’annexe 4 énumère les incidents les plus fréquem-

ment rencontrés pendant une séance d’hémodialyse. Elle 
propose une conduite à tenir en cas de survenue, et des 
suggestions pour les prévenir. Enfin, une méthodologie 
de type AMDEC (analyses des modes de défaillance et 
de leur criticité) permet une analyse systématique de la 
situation de chaque unité et peut faciliter la définition des 
actions prioritaires à mener (18).

Outre l’évaluation régulière des pratiques, le pilotage 
de la démarche qualité pourra s’appuyer sur d’autres indi-
cateurs comme la fréquence des infections (voir chapi-
tre 2), le suivi de la consommation des antibiotiques, des 
solutions hydro-alcooliques (41,42)… n

Textes officiels

Circuit des déchets :
- Décret n° 97-1048 du 6 novembre 1997 relatif à l’élimination 
des déchets d’activités de soins à risque infectieux et assimilés 
et des pièces anatomiques.

- Arrêtés du 7 septembre 1999 relatifs aux modalités d’entreposage 
et au contrôle des filières d’élimination des déchets d’activités de 
soins à risque infectieux et assimilés et des pièces anatomiques.

- Arrêté du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des 
déchets d’activités de soins à risques infectieux et assimilés et 
des pièces anatomiques d’origine humaine.

- Circulaire DH/S12-DGS/VS3 n° 554 du 1er septembre 1998 rela-
tive à la collecte des objets piquants, tranchants, souillés.

- Circulaire DHOS/E4 n° 2003/325 du 3 juillet 2003 relative à la 
désignation de conseillers à la sécurité pour le transport de mar-
chandises dangereuses dans les établissements de santé.

Activité de dialyse :
- Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003 relative à l’ap-
plication des décrets n° 2002-1197 et 2002-1198 du 23 sep-
tembre 2002.

- Décret n° 2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux con-
ditions techniques de fonctionnement des établissements de 
santé qui exercent l’activité de traitement de l’insuffisance rénale 
chronique par la pratique de l’épuration extrarénale et modifiant 
le code de la santé publique.

- Décret n° 2002-1197 du 23 septembre 2002 relatif à l’activité 
de traitement de l’insuffisance rénale chronique par la prati-
que de l’épuration extrarénale et modifiant le code de la santé 
publique.

Situation Recommandations Niveau de Preuve

Patients porteurs 
du VHB

•  Respect des précautions standard et des règles de nettoyage et désinfec-
tion des générateurs ; protection des patients susceptibles - Pas de machine, 
séance ou personnel dédiés.

Niveau 2

Patients porteurs 
du VHC

•  Respect des précautions standard et des règles de nettoyage et désinfection 
des générateurs - Pas de machine, séance ou personnel dédiés.

Niveau 1

Patients porteurs 
du VIH

•  Respect des précautions standard et des règles de nettoyage et désinfection 
des générateurs - Pas de machine, séance ou personnel dédiés.

Niveau 1 

Patients atteints de 
tuberculose 
(bacillifère)

•  Précautions type « air » ; Box ou chambre individuelle, idéalement en pres-
sion négative.

Niveau 1 

Patients porteurs 
de BMR

•  Précautions « contact » et « gouttelettes » le cas échéant.
•  Si le patient infecté est fortement disséminateur : isolement géographique.

Niveau 1

Niveau 2

Tableau V - Recommandations pour la prise en charge des patients infectés.
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LES LOCAUX D’UNE UNITÉ DE DIALYSE, comme tous locaux 
de soins, sont étudiés de manière à permettre :
•  pour le patient : confort et prise en charge médi-

cale adaptée à cette activité ambulatoire et chroni-
que,

•  pour l’équipe soignante : organisation du travail, cohé-
rence des circuits des soignants, hygiène des soins 
(précautions standard).
Les contraintes de conception sont liées aux exigen-

ces d’entretien des locaux (matériaux et équipement 
permettant un nettoyage et une désinfection réguliers) 
et de sécurité des personnes. Par ailleurs se rajoutent 
des contraintes techniques spécifiques, liées à l’activité 
de dialyse (équipements électriques, circuit d’alimenta-
tion en eau…).

En matière de risque infectieux, les locaux jouent un 
rôle dans la transmission indirecte des infections à la 
faveur d’une faute d’asepsie. L’exiguïté des locaux et un 
défaut d’entretien ont été mis en cause dans la survenue 
d’infections que ce soit en dialyse ou dans d’autres spé-
cialités telles la réanimation néonatale (1-3).

C’est pourquoi le CLIN doit être consulté lors de la 
programmation de travaux, l’aménagement de locaux 
(article R. 711-1-2 du code de la santé publique). Le ris-
que infectieux lié à l’environnement doit ainsi faire l’objet 
d’actions de prévention :
•  prévention du risque aspergillaire en cas de travaux 

dans l’unité de dialyse ou à proximité de l’unité (4),
•  prévention des risques liés à l’air, l’eau et les surfaces 

(5), comme dans toute unité de soins.

I-  Conception générale
d’une unité de dialyse

Une unité de dialyse comporte des postes de dialyse 
ou poste « patient » et des locaux communs : poste ou 
salle de soins, office, salle de repos pour le personnel, 
salle d’attente, vestiaires, sanitaires, local/cabinet de con-
sultation, salle de stockage des dispositifs médicaux et 
autres produits, salle d’entretien du matériel… (annexe C 
de l’arrêté du 29 juin 1978, applicable aux établissements 
privés pratiquant une activité de dialyse, (6-8)). L’agence-
ment, l’équipement et la qualité des revêtements doivent 
permettre un entretien répété, dans toutes les zones, y 
compris celle de stockage.

Les décrets n° 2002-1197 et n° 2002-1198 du 23 sep-
tembre 2002, complétés par la circulaire n° 228 du 15 mai 

Chapitre 5

Conception des locaux

2003, fixent les conditions techniques de fonctionnement 
pour la pratique de l’épuration extra-rénale dans le cadre 
de quatre types de prise en charge en dehors du domi-
cile : dialyse en centre, unités de dialyse médicalisées, 
autodialyse simple ou assistée. Parmi les conditions 
techniques citées, les ratios en personnels et l’organisa-
tion des locaux sont susceptibles d’avoir un impact sur 
la prévention des infections.

En matière de conception des locaux, le décret prévoit 
que les centres de dialyse comportent :
•  un local de formation à l’autodialyse,
•  un local de consultation,
•  au moins huit postes de dialyse (sans précision d’une 

surface minimale, ni d’une organisation en salle),
•  « au minimum 2 boxes pour la prise en charge des 

patients nécessitant un isolement » (D. 712-131).
Pour les unités de dialyse médicalisée, les exigences 

portent sur la présence de :
•  au moins six postes de dialyse,
•  « au minimum 1 box pour la prise en charge des 

patients nécessitant un isolement » (D. 712-138).
Cet isolement peut être nécessaire dans un objectif 

de prévention de la transmission d’infections mais aussi 
pour des raisons personnelles liées au patient.

Concernant les unités d’autodialyse, aucune exigence 
n’est citée concernant les locaux. La gestion des généra-
teurs est toutefois abordée :
•  en autodialyse simple, un générateur par patient est 

prévu,
•  en autodialyse assistée, un poste peut être utilisé pour 

deux patients par jour au maximum. Les opérations de 
désinfection sont alors assurées et contrôlées par le 
personnel de l’unité.
En France, le document « Hygiène et architecture 

dans les établissements de santé » (9), diffusé par la 
Direction régionale des affaires sanitaires et sociales de 
Rhône-Alpes en 1997, donne des indications générales 
pour la conception et la rénovation des unités de soins. 
Des recommandations canadiennes et américaines ont 
abordé plus spécifiquement la conception des locaux de 
dialyse (6,8).

Ces recommandations posent les principes de con-
ception des locaux de dialyse : espace adapté, cohérence 
des circuits, aménagement fonctionnel, prise en compte 
des principes de prévention et de maîtrise du risque infec-
tieux. Le taux de renouvellement horaire de l’air recom-
mandé est de 12 volumes par heure (6).
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Outre le poste de dialyse, certains locaux doivent faire 
l’objet d’une attention particulière lors de la conception 
et l’aménagement :
•  salle de soins, avec la séparation d’une zone dite « pro-

pre » (comportant une zone pour le lavage des mains 
et une zone distincte pour la préparation des médica-
ments…) et d’une zone dite « contaminée » (manipu-
lation d’objets souillés, de tubes de sang). D’après les 
données américaines (10), la préparation de seringues 
de médicaments à partir de flacons multidoses s’ac-
compagne d’une incidence plus élevée d’infections 
à VHB et à VHC lorsqu’elle est pratiquée au niveau 

du poste de dialyse ou de la salle de dialyse que lors-
qu’elle est effectuée dans une zone séparée de la zone 
de dialyse ;

•  boxes d’isolement : les recommandations canadien-
nes préconisent l’aménagement d’une chambre 
d’isolement pour l’accueil des patients porteurs de la 
tuberculose, la varicelle, d’Entérocoques résistants à la 
Vancomycine, de Staphylococcus aureus résistant à la 
méticilline avec, au mieux, possibilité de mise en pres-
sion négative, avec sas d’entrée, avec point de lavage 
des mains pour le personnel et pour les patients. Les 
recommandations du CDC ne mentionnent des boxes 

Tableau I - Recommandations concernant la conception des locaux.

Situation Recommandations Niveau de preuve

Poste patient : 
lit/fauteuil, adaptable/
table, plan de travail, 
générateur, fluides 
techniques, disposi-
tif pour l’élimination 
des déchets

> Box 
« d’isolement »

> Points d’eau pour 
l’hygiène des mains

> Vestiaire patients
> Toilettes patients

•  Surface suffisante pour l’ensemble des composants, permettant la circulation 
aisée des personnels
On peut attribuer à chaque poste la superficie minimale suivante :
- 12 m2 par poste pour les centres d’hémodialyse et centres d’hémodialyse 
pour enfants ;
- 10 m2 par poste pour les unités de dialyse médicalisées ;
- supérieure à 6 m2 pour les unités d’auto dialyse.
La distance d’au moins 1m50 est à respecter entre chaque lit ou fauteuil des-
tiné aux patients

•  Qualité des matériaux et conception facilitant le nettoyage et la désinfection

•  Permettant la surveillance par l’équipe soignante.
•  Permettant la prise en charge de patients fragiles ou des patients présentant 

une infection transmissible et exposant à un risque de transmission (tubercu-
lose par exemple).

•  A étudier : traitement de l’air de manière à permettre un isolement respira-
toire de type « air » pour les patients porteurs d’une infection transmissible 
par voie aérienne.

•  Nombre suffisant, adapté à la configuration de l’unité et de conception adé-
quate.

•  Réservés aux patients.
•  Adaptés aux patients (accès fauteuil roulant).
•  Points d’eau équipés.

Niveau 3

Niveau 3
et R

Niveau 1

Niveau 3

Poste de soins • Distinction d’une zone réservée à la préparation des médicaments. Niveau 2

Salle de repos, 
office

• Spécifiques et réservés à cet effet. Niveau 3

Autres locaux 
spécifiques
> Local/Zone pour 
entretien du matériel 
réutilisable ;
> Local pour déchets
> Locaux de 
stockage pour 
les dispositifs 
médicaux stériles, 
les concentrés 
(acide et NaHCO3), 
les désinfectants
> Local technique 
(maintenance 
générateurs)
> Local de 
traitement d’eau

•  Aménagements et circuits conformes aux textes (déchets) et bonnes prati-
ques (entretien du matériel).

•  Distinction rigoureuse du stockage des produits d’entretien, des produits 
désinfectants, du stockage des dispositifs médicaux stériles, et des solutions 
concentrées de dialyse.

•  Permettant l’intervention des techniciens sans interférer avec la prise en 
charge des patients.

R (déchets)

Niveau 3

Niveau 3

Ensemble 
des locaux

Circuits cohérents (personnes et produits)
Qualité des matériaux et de la conception facilitant l’entretien

Niveau 3
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d’isolement que pour les patients disséminateurs de 
bactéries multirésistantes aux antibiotiques (patients 
incontinents ou présentant des plaies étendues) ;

•  zone de stockage ;
•  zones pour l’entretien des dispositifs médicaux souillés ;
•  local technique pour l’entretien du matériel ;
•  sanitaires : les recommandations canadiennes con-

seillent de prévoir quatre sanitaires au minimum : deux 
pour les patients (hommes et femmes) et deux pour 
le personnel ;

•  points de lavage des mains, de conception adéquate, 
correctement équipé en savon, essuie-mains, produit 
de friction hydro-alcoolique (11). Leur nombre doit être 
adapté à la configuration de l’unité. Les recommanda-
tions canadiennes préconisent au moins un point d’eau 
pour quatre postes de dialyse (6).
Les sanitaires et vestiaires destinés aux patients 

seront conçus pour faciliter le respect des mesures 
d’hygiène par le patient.

II- Le poste patient

Le poste « patient » désigne l’espace consacré à la 
prise en charge d’un patient et comporte :
•  un lit ou fauteuil,
•  les dispositifs médicaux nécessaires : générateur, et 

autre matériel médical (pousse-seringue, perfuseur, 
moniteur de pression artériel, thermomètre…) et les 
équipements de protection (conteneur à aiguilles et son 
support, sacs à déchets, boîte de gants…),

•  des éléments mobiliers : télécommandes, sonnettes, 
adaptable, table de repas, guéridon…,

•  le sol, les parois ou paravents, et toutes les surfaces 
environnantes.
La configuration du poste doit permettre le respect de 

l’intimité du patient, la circulation aisée de l’infirmier(e) et 
l’observation des règles de sécurité sanitaire pour assu-
rer des soins de qualité pour une protection optimum du 
patient et du personnel.

En matière d’espace, les recommandations canadien-
nes (6) citent une référence de l’American Institute of 
architects de 1996 et préconisaient 8,4 m² par poste et 
1,3 m entre chaque fauteuil ou lit. En outre, un maximum 
de quatre postes par salle était recommandé, avec au 
moins un point de lavage des mains pour quatre postes.

En France, l’annexe C de l’arrêté du 29 juin 1978, 
applicable aux établissements privés pratiquant une 
activité de dialyse, précise, en ce qui concerne le poste 
patient, que :
•  les locaux sont aménagés de façon à permettre un iso-

lement relatif des patients,
•  l’espace réservé à chaque poste suffisant pour permet-

tre la circulation aisée du personnel, ainsi que de tout 
l’appareillage nécessaire,

•  une surface minimale de 10 m² par poste est préco-
nisée. n

Textes officiels
- Article R. 711-1-2 du code de la santé publique.

- Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003 relative à l’ap-
plication des décrets n° 2002-1197 et 2002-1198 du 23 sep-
tembre 2002.

- Décret n° 2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux con-
ditions techniques de fonctionnement des établissements de 
santé qui exercent l’activité de traitement de l’insuffisance rénale 
chronique par la pratique de l’épuration extrarénale et modifiant 
le code de la santé publique.

- Décret n° 2002-1197 du 23 septembre 2002 relatif à l’activité 
de traitement de l’insuffisance rénale chronique par la prati-
que de l’épuration extrarénale et modifiant le code de la santé 
publique.
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Chapitre 6

Désinfection et maintenance 
des générateurs d’hémodialyse

LES MODALITÉS DE DÉSINFECTION ET DE MAINTENANCE des 
générateurs d’hémodialyse sont précisées par le 
fabricant du générateur, en vertu des exigences 

pour l’obtention du marquage CE au titre de la directive 
européenne 93/42/CE relative aux dispositifs médicaux 
(1). Ces modalités de désinfection et maintenance doi-
vent être adaptées aux sources potentielles de contami-
nation et tenir compte des particularités de chaque géné-
rateur. Elles résultent de l’analyse des risques effectuée 
par le fabricant du générateur.

Au sein des unités de dialyse, il est essentiel de met-
tre en œuvre et d’évaluer des procédures rigoureuses 
d’entretien et de maintenance des générateurs, per-
mettant de maîtriser les risques de défaillances pouvant 
générer un risque infectieux (2).

I-  Sources de contamination
des générateurs

Les circonstances de survenue des infections bacté-
riennes et virales, liées à la contamination des généra-
teurs d’hémodialyse (3,4), ont déjà été décrites dans le 
chapitre 1.

I-1. Sources de contamination bactérienne
Le dialysat produit par le générateur d’hémodialyse 

peut être contaminé par des micro-organismes et les 
produits de leur paroi, soit à partir de la solution de bicar-
bonate (5,6) ou du concentré acide, soit par l’eau pour 
hémodialyse circulant dans le générateur. La contamina-
tion du dialysat peut être à l’origine du développement 
d’un biofilm à l’intérieur du circuit hydraulique.

Sources de contamination 
d’origine bactérienne

Facteurs favorisant la contamination du dialysat

Bicarbonate - Bicarbonate en solution (11,12)

Concentré acide - Canne d’aspiration non désinfectée (13)

Eau pour hémodialyse :
Chaîne de production d’eau

-  Dysfonctionnements ou défauts de conception et/ou réalisation de la chaîne de traite-
ment d’eau et/ou de maintenance (bras morts, rupture de membrane d’osmose, renou-
vellement des filtres insuffisants, surcharge bactérienne et endotoxiniques du réseau 
général d’eau (14))

- Fréquence et technique de désinfection inadaptées favorisant la formation de biofilm

Raccord entre la boucle de 
distribution d’eau et le générateur

- Absence de  désinfection des raccords favorisant la formation de biofilm (15,16)

Circuit hydraulique 
du générateur (17) 

- Zones du circuit inaccessibles à la désinfection (18,19)
- Complexité de structure des circuits du générateur
- Température du dialysat (37°)
- Paramètres de désinfection inefficaces 
-  Absence de dispositif de contrôle et d’alarme en cas de non aspiration du désinfectant 
(20)

-  Fréquence de traitement insuffisante
-  Détartrage et nettoyage insuffisants favorisant la formation de biofilm (21)
-  Méthodes de désinfection inefficaces sur le biofilm (22)
-  Stagnation prolongée sans désinfectant lié à un rythme d’utilisation irrégulier (15,23)

Système de drainage 
à l’égout (3,15) 

-  Rétrocontamination du tuyau d’écoulement du dialysat usagé, mal désinfecté
-  Contact entre tuyau d’écoulement et système de raccordement à l’égout

WHO
(évacuation du liquide de rinçage)

-  Désinfection inefficace du système (8,24)
-  Clapet(s) anti-retour défectueux (7)
-  Non application des recommandations du fabricant

Tableau I - Sources de contamination des générateurs et facteurs favorisants.
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Le générateur de dialyse peut également constituer un 
réservoir microbien en raison de la complexité des circuits 
(vannes, coudes…) et de particularités techniques. C’est 
le cas, par exemple, du « waste handling option » (WHO), 
permettant l’évacuation du liquide de rinçage avant de 
débuter la dialyse. Plusieurs épisodes bactériémiques liés 
à l’utilisation du WHO ont été décrits (7-10).

Les facteurs favorisant la contamination micro-
bienne et endotoxinique du générateur de dialyse ainsi 
que le développement du biofilm sont décrits dans le 
tableau I.

I-2. Sources de contamination virale
Les générateurs de dialyse peuvent également être le 

siège d’une contamination virale (tableau II) à partir d’un 
patient porteur de virus (VHB, VHC), par l’intermédiaire :
•  des capteurs de pression veineuse et artérielle qui, bien 

que protégés par un ou plusieurs filtres, peuvent être 
en contact avec le sang du patient en cas de surpres-
sion. Ils se trouvent alors être le siège d’une contami-
nation potentielle interne (25-28). L’AFSSaPS a rappelé 
le 26 juillet 2004 les actions à mener afin de réduire ce 
risque (28).

•  des surfaces externes du générateur souillées lors des 
manipulations, au cours du dysfonctionnement d’un 
élément faisant partie du circuit sang ou de la surve-
nue d’un incident de type rupture de ligne en cours de 
dialyse (29-30).
Par ailleurs, le passage de particules virales du sang du 

patient vers l’ultrafiltrat à travers la membrane de dialyse, 
a été décrit par certains auteurs (31-33). Ces études bien 
que controversées (34) posent l’hypothèse d’une trans-
mission virale par l’intermédiaire du circuit hydraulique du 
générateur de dialyse pouvant également survenir en cas 
de rupture de la membrane de dialyse.

La maîtrise du risque infectieux lié aux générateurs 
de dialyse nécessite que ces dispositifs médicaux soient 
entretenus selon des procédures adaptées à chaque par-
tie du générateur d’hémodialyse (Figure 1) :
•  le circuit hydraulique,
•  les composants externes du circuit hydraulique :

-  pipettes d’aspiration de(s) concentré(s) ou du désin-
fectant,

- tuyaux de connexion dialysat-dialyseur,
-  tuyaux reliant la boucle de distribution d’eau au géné-
rateur.

•  les surfaces externes du générateur et ses différents 
composants.
C’est pourquoi , lors du choix des générateurs de dia-

lyse, il est essentiel d’établir en amont de l’achat, les exi-
gences des utilisateurs vis-à-vis des fabricants en terme 
de sécurité microbiologique. Les critères d’exigence 
pourront être établis en tenant compte des recomman-
dations énoncées dans ce guide.

II-  Définition des objectifs à atteindre pour
la désinfection des appareils de dialyse
La désinfection des générateurs de dialyse s’inscrit 

dans le cadre général du traitement des dispositifs médi-
caux. Elle contribue à assurer la sécurité des patients et 
du personnel vis-à-vis du risque infectieux en hémodia-
lyse.

Selon les principes du guide de désinfection des dis-
positifs médicaux (1), et présentés dans le tableau III, 
différents niveaux de traitement sont requis en fonction 
du risque infectieux lié aux dispositifs médicaux

II-1. Dispositif médical stérile à usage unique
Le dialyseur et les lignes à sang exposent le patient à 

un très haut risque infectieux. C’est pourquoi ces dispo-
sitifs médicaux sont commercialisés, en France, stériles 
à usage unique.

II-2. Désinfection de niveau intermédiaire
Le traitement appliqué pour le circuit hydraulique du 

générateur mais également pour la chaîne de production 
d’eau, doit correspondre à une désinfection de niveau 
intermédiaire (37). Il doit être à ce titre, bactéricide, 
fongicide, virucide, et mycobactéricide. Ce traitement 
a pour objectif d’éliminer la flore bactérienne, fongique 
et le cas échéant les mycobactéries atypiques (38) pré-
sentes dans l’eau pour hémodialyse et/ou le dialysat 
circulant en amont et en aval du dialyseur. Ce traite-
ment a également pour objectif d’éliminer les éventuels 
micro-organismes, notamment les virus, présents dans 
le dialysat usagé et provenant du patient (Figure 1). En 
effet, même si, théoriquement, la membrane ne per-
met pas le passage des micro-organismes du fait de 
sa porosité, des micro-organismes du patient peuvent 
se retrouver dans le circuit d’évacuation du dialysat du 
fait de ruptures de la membrane ou par d’autres méca-
nismes (33).

Tableau II - Sites de contamination virale et facteurs favorisants.

Sites de contamination  
virale (VHC, VHB)

Facteurs favorisants
Modes de transmission

Capteurs de pression artérielle 
ou veineuse (25,26)

- Inondation du capteur en cas de surpression malgré la présence de(s) filtre(s)

Circuits hydrauliques - Désinfection inexistante ou inefficace

Surfaces du générateur 
et composants externes 
Environnement du patient, matériel

-  Surfaces présentant des interstices favorisant l’infiltration du sang, difficiles à nettoyer 
et désinfecter (27)

-  Contamination manuportée du générateur par les opérateurs au cours des 
manipulations (35)

- Désinfection inexistante ou inadaptée (36)
-  Projection à l’occasion d’un incident survenant au cours d’une séance de dialyse 
(rupture de ligne)
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Depuis la mise en place de système de disconnexion 
entre le tuyau d’évacuation du dialysat usagé et le siphon, 
le risque de rétro-contaminations par des germes du cir-
cuit des eaux usées est peu probable.

II-3. Désinfection de bas niveau
Pour les surfaces du générateur et des composants 

externes, ainsi que l’ensemble des équipements présents 
dans l’environnement du patient (lit, chaise, containers…) 
et ne présentant pas de trace visible de sang, le traitement 
requis correspond à une désinfection de bas niveau. L’uti-
lisation d’un détergent désinfectant ou d’un désinfectant 
ayant des propriétés bactéricide et levuricide (activité sur 
Candida albicans) permet d’atteindre cet objectif (1).

En ce qui concerne les surfaces contaminées par du 
sang, le procédé de désinfection appliqué doit permettre 
d’obtenir une activité bactéricide, fongicide et virucide. 
Ce niveau de désinfection doit également être atteint 
lors d’incident ayant produit un aérosol comportant du 
sang.

Le tableau IV synthétise les principes de traitement 
des dispositifs médicaux en dialyse.

Le traitement de désinfection doit être appliqué après 
retrait et élimination des lignes à sang, du dialyseur et 
des concentrés. Il doit être réalisé après chaque séance 
de dialyse, avant toute utilisation du générateur, ainsi 
qu’après toute intervention ou maintenance curative ou 
préventive.

Figure 1 - Représentation schématique des constituants d’un générateur d’hémodialyse.

Tableau III - Principes généraux de traitement des dispositifs médicaux en fonction du risque infectieux.

Destination du matériel
Classement 
du matériel

Niveau de risque 
infectieux

Matériel utilisable 
ou traitement requis

Introduction dans le système vasculaire ou dans 
une cavité ou tissu stérile quelle que soit la voie 
d’abord.
Exemples : aiguille à fistule, dialyseur, tubulure

Critique Haut risque
Usage unique stérile ou 
Stérilisation ou à défaut 
Désinfection de haut niveau*

En contact avec muqueuse, ou peau  lésée 
superficiellement.

Semi-critique Risque médian Désinfection de niveau intermédiaire

En contact avec la peau intacte du patient ou 
sans contact avec le patient.
Exemples : tensiomètres, lits ...

Non critique Risque bas** Désinfection de bas niveau**

* Pour le matériel réutilisable : Désinfection de haut niveau en cas d’impossibilité d’appliquer un procédé de stérilisation : pas d’application à ce jour en dialyse.
** En absence de souillures par des fluides biologiques.
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III -  Procédures de traitement des géné-
rateurs et des composants externes

III-1. Généralités
Les procédures de désinfection appliquées au circuit 

interne, mais également aux composants externes du 
circuit hydraulique ainsi qu’aux surfaces du générateur, 
doivent permettre d’atteindre les objectifs fixés. Après 
avoir défini le niveau de désinfection à atteindre, il con-
vient de réaliser les actions suivantes :

III-1.1.  APPLICATION DES MÉTHODES DE DÉSINFECTION

PRÉCONISÉES PAR LE FABRICANT

Depuis le 14 juin 1998, le marquage CE, attestant de 
la conformité des dispositifs médicaux aux exigences 
essentielles fixées par la directive européenne 93/42/CEE 
(décret n° 95-292 du 16 mars 1995), est obligatoire pour 
les dispositifs médicaux utilisés en hémodialyse.

Les exigences essentielles concernent la conception, 
la construction et l’information fournie par le fabricant. 
Parmi les exigences relatives à l’information, le fabricant 
est tenu, pour les dispositifs médicaux à usages multiples 
d’indiquer les procédés appropriés pour le nettoyage et 
la désinfection. Ces exigences apparaissaient également 
dans la norme AFNOR NF S 90 304 relative aux appareils 
d’hémodialyse (annulée en octobre 2003). Au minimum, 
il convient de demander, lors du choix d’un appareil, que 
le fabricant spécifie les moyens de désinfection du 
générateur, et du tuyau de raccordement de la boucle 
de distribution d’eau au générateur. Il doit indiquer les 
paramètres d’efficacité de la désinfection (temps, tem-
pérature, concentration du désinfectant, taux de dilution 

par le générateur). Dans le cas d’une désinfection chimi-
que, la méthode de contrôle de l’absence de résidu de 
désinfectant après rinçage doit également être précisée. 
Le fabricant doit tenir à la disposition de l’utilisateur les 
comptes rendus des tests de validation, montrant que 
les objectifs requis sont atteints pour chaque méthode 
de désinfection préconisée.

Le fabricant est tenu de préciser clairement dans le 
cadre de la maintenance des générateurs, les méthodes 
d’entretien ainsi que la nature des révisions périodiques 
à mettre en œuvre (changement de pièces, tubulures, 
filtres…).

Tous ces éléments sont à faire figurer dans le cahier 
des charges du générateur et doivent être précisés dans 
le manuel d’utilisation du générateur.

III-1.2.  ÉLABORATION DES PROCÉDURES ET PROTOCOLES 
ÉCRITS PAR L’ÉTABLISSEMENT DE SOINS

L’équipe soignante doit établir, à partir des recom-
mandations du fabricant, les documents décrivant les 
responsabilités, matériels, produits, techniques à utiliser 
et fréquence à observer. L’équipe biomédicale (ingénieur 
biomédical et technicien de dialyse) devra également 
établir des procédures écrites d’entretien et de mainte-
nance des générateurs selon les recommandations du 
fabricant.

Il est recommandé que le CLIN de l’établissement 
valide ces procédures.

III-1.3. ENREGISTREMENT DES ACTIONS RÉALISÉES

Pour chaque générateur, le type de traitement appli-
qué et les différents paramètres atteints, les éventuels 

Tableau IV - Traitement des dispositifs médicaux en dialyse.

Dispositif médical

Traitement requis

Fréquence

Désinfection 
bas niveau
Bactéricide, levuricide
+/- virucide

Désinfection niveau 
intermédiaire
Bactéricide, 
levuricide, virucide, 
mycobactéricide

Circuit du système de production d’eau 
pour dilution des concentrés 
d’hémodialyse

X
Variable
(établie en fonction 
des installations)  

Tuyau raccordant la boucle 
de distribution d’eau au générateur

X
Variable
(établie en fonction 
des installations)

Circuit hydraulique du générateur, 
tuyaux dialysat-dialyseur avec raccords 
de connexion 

X

Avant toute utilisation, 
après chaque séance de 
dialyse, après toute inter-
vention technique pour 
maintenance curative ou 
préventive

Surface externe du générateur 
(carrosserie)
Surfaces des composants externes 
du générateur 

X
Sauf si souillé par du sang* Au minimum après chaque 

séance de dialyse,
en cours de séance si 
nécessaireEnvironnement du patient (chaise, lit…) 

et matériel (stéthoscope, appareil à 
tension…)

X
Sauf si souillé par du sang*

* Désinfection à visée virucide si contaminé par du sang ou en cas d’incident ayant généré un aérosol comportant du sang (Précautions standard)
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incidents survenus (par exemple : inondation du filtre 
en amont du capteur de pression (28)) et le contrôle de 
résidu de désinfectant le cas échéant, doivent être enre-
gistrés pour chaque cycle de désinfection réalisé. Cette 
traçabilité réalisée par l’équipe soignante doit permettre 
de relier les générateurs, le traitement de désinfection 
appliqué et les patients traités avec ces générateurs.

L’équipe biomédicale assure également la traçabilité 
de la maintenance curative et préventive des généra-
teurs.

III-1.4. FORMATION ET INFORMATION DU PERSONNEL

Des actions de formation doivent être dispensées au 
personnel chargé de la désinfection des générateurs et 
du circuit de distribution d’eau pour hémodialyse (équipes 
biomédicales, paramédicales et médicales). Les thèmes 
abordés portent notamment sur les procédés de traite-
ment préconisés, la conduite à tenir en cas d’alarme ou 
de dysfonctionnement, les opérations de maintenance 
préconisées par le fabricant, les mesures de protection 
liées à la manipulation des produits utilisés ainsi que l’ob-
servance des précautions standard.

III-1.5.  ÉVALUATION PÉRIODIQUE DE L’APPLICATION

DES MÉTHODES RETENUES

Des audits de moyens et de pratiques sont à réaliser 
régulièrement concernant le traitement des générateurs 
et la traçabilité. Le résultat de la désinfection ne pouvant 
être systématiquement contrôlé en routine, il convient 
de mettre en place :
•  l’organisation et les ressources nécessaires pour garan-

tir l’efficacité et la reproductibilité des opérations de 
désinfection, comme cela est recommandé dans le 

guide de bonnes pratiques de désinfection des dispo-
sitifs médicaux (1) ;

•  le contrôle périodique de l’efficacité des procédures 
mises en œuvre, par la réalisation de contrôles micro-
biologiques permettant d’évaluer la contamination 
microbienne et endotoxinique de l’eau pour hémodia-
lyse, comme cela est indiqué dans la circulaire DGS/
DH/AFSSAPS n° 2000-337 du 20 juin 2000 relative à 
la diffusion d’un guide pour la production d’eau pour 
hémodialyse. Le contrôle du dialysat est préconisé 
dans les recommandations Européennes (39) car il 
prend en compte non seulement la qualité de l’eau 
pour hémodialyse et des électrolytes mais également 
les risques de contamination liés aux générateurs ; il 
permet à ce titre, de valider les procédures de désin-
fection des générateurs. En France, ce contrôle n’est 
pas demandé par la réglementation à l’exception de la 
pratique de l’hémo(dia)filtration « en ligne » (Circulaire 
DGS/DH/AFSSAPS n° 311 du 7 juin 2000 relative aux 
spécifications techniques et à la sécurité sanitaire de 
la pratique de l’hémofiltration et de l’hémodiafiltration 
en ligne).

III-2.  Traitement des circuits hydrauliques
des générateurs

L’entretien des circuits hydrauliques des générateurs 
nécessite la réalisation de trois étapes principales : net-
toyage, détartrage, désinfection comportant une phase 
de rinçage dans le cas d’un traitement chimique. La 
combinaison de ces trois étapes permet de prévenir la 
formation du biofilm.

En fonction des procédures préconisées par les fabri-
cants, certaines de ces étapes peuvent être réalisées au 

Tableau V - Recommandations générales concernant les procédures de désinfection des générateurs.

Recommandations générales Niveau de preuve

Principes

•  Méthode(s) de désinfection des circuits hydrauliques, des composants exter-
nes et de la surface du générateur fournie(s) par le fabricant (marquage CE), et 
en cohérence avec les objectifs de désinfection fixés. 

•  Application par l’équipe biomédicale des instructions fournies par le fabricant 
concernant le mode d’entretien et la maintenance.

R
Niveau 1

Système 
documentaire

•  Procédures et protocoles relatifs au traitement des générateurs et 
composants externes validés par le Clin. 

R

Traçabilité

•  Enregistrement par l’équipe biomédicale des interventions techniques de 
maintenance curative et préventive.

•  Enregistrement par l’équipe soignante, pour chaque cycle de désinfection 
réalisé, du type de traitement appliqué, et le cas échéant des résultats du con-
trôle de résidu de désinfectant et des incidents survenus.

Cette traçabilité doit permettre de relier le patient, le générateur et le traitement 
effectué.

Niveau 3

Formation des 
équipes

•  Équipes médicales, paramédicales, biomédicales formées aux méthodes de 
traitement des dispositifs médicaux, aux précautions standard, aux mesu-
res d’hygiène de base (lavage de main, tenue…), à la conduite à tenir en cas 
d’alarme ou de dysfonctionnement, aux mesures de protection (tenue) à appli-
quer vis-à-vis des produits utilisés. 

•  Sensibilisation du personnel au risque infectieux lié aux générateurs. 

R

Évaluation 
des méthodes 
appliquées 

•  Réalisation de façon régulière d’audits de moyen et de pratique relatifs à l’en-
tretien et à la manipulation des générateurs ainsi qu’à la traçabilité. 

•   Contrôles microbiologiques permettant d’évaluer la contamination 
microbienne et endotoxinique de l’eau pour hémodialyse et le cas échéant 
du dialysat (indicateurs).

R
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cours d’un même cycle (à titre d’exemples : nettoyage et 
désinfection pour le traitement chimique ou détartrage 
et désinfection dans le cadre d’un traitement thermo-
chimique).

Toutefois il n’existe pas à ce jour de procédé ayant 
apporté la preuve d’une triple efficacité nettoyante, détar-
trante, désinfectante. C’est pourquoi il est recommandé 
d’appliquer différentes méthodes de traitement sur un 
même générateur, selon un rythme déterminé par le 
fabricant, et validé par le CLIN de l’établissement.

III-2.1. LE NETTOYAGE

Le nettoyage du circuit hydraulique des générateurs, 
a pour objectif d’éliminer les dépôts organiques (grais-
ses et protéines) véhiculés par le dialysat après échange. 
Il n’existe pas de produit ou procédé spécifique à cet 
usage. Des produits chlorés, notamment l’hypochlorite 
de sodium, peuvent être utilisés lors de cette étape et 
permettent de réaliser simultanément une désinfec-
tion.

III-2.2. LE DÉTARTRAGE

Il consiste en l’élimination des dépôts de carbonate 
de calcium et de magnésium. Le détartrage joue un rôle 
essentiel dans la prévention du biofilm (16, 23) et pour-
rait participer à son élimination. L’acide acétique (3 %) 
et l’acide citrique sont utilisés pour le détartrage à des 
concentrations variables (0,2 à 6 %).

Des traitements thermochimiques associant l’acide 
citrique à la chaleur permettent de réaliser de façon simul-
tanée le détartrage et la désinfection.

En fonction du générateur, mais également de la tech-
nique de désinfection appliquée, le fabricant du généra-
teur devra préciser les fréquences et moyens à mettre 
en œuvre pour effectuer le détartrage.

III-2.3. LA DÉSINFECTION

Les désinfections chimique, thermique, et thermo-
chimique sont les trois méthodes pouvant être appli-
quées sur les dispositifs médicaux. Le choix de la (ou 
des) technique(s) à utiliser, adaptée(s) au générateur est 
indiqué par les fabricants en vertu du marquage CE et, le 
cas échéant, selon les indications de l’ancienne norme 
NF S 90 304.

Le fabricant peut proposer plusieurs méthodes pour 

un même appareil : désinfection thermique ou thermochi-
mique et désinfection chimique réalisée avec différents 
produits désinfectants.

Il n’existe pas d’essai standardisé pour évaluer l’effi-
cacité de ces procédés de désinfection. Seule la norme 
NFS 90-304, qui n’est plus applicable, proposait une 
méthodologie adaptée aux générateurs d’hémodialyse, 
mais celle-ci évaluait l’activité du procédé uniquement 
vis-à-vis des bactéries et d’une levure. Le procédé de 
désinfection n’était pas évalué sur les virus.

III-2.3.1. Désinfection chimique
En l’absence de test normalisé évaluant spécifique-

ment l’efficacité de la désinfection des circuits hydrauli-
ques des générateurs, les utilisateurs doivent s’assurer 
de la conformité des désinfectants utilisés aux normes 
en vigueur. À ce titre, l’activité antimicrobienne des 
désinfectants est évaluée in vitro selon les normes 
européennes du Comité Européen de Normalisation 
(CEN TC 216, normes EN) et françaises de l’Associa-
tion Française de Normalisation (AFNOR, normes NF T). 
Ces normes permettent ainsi de définir la concentration 
d’utilisation fixée par le fabricant répondant aux objectifs 
fixés (bactéricide, fongicide, virucide et mycobactéricide). 
Les normes ou projets de norme utilisables (40) figurent 
dans le tableau VI.

La désinfection chimique des générateurs de dialyse 
est réalisée à l’aide de différentes molécules, également 
employées pour le traitement de la boucle de distribution 
d’eau pour hémodialyse :
•  acide peracétique associé au peroxyde d’hydrogène et 

à l’acide acétique dans les proportions variables ;
•  hypochlorite de sodium : l’activité virucide à une concen-

tration minimale de 1 000 mg/l de chlore actif a été large-
ment démontrée dans la littérature (fiche technique de 
la Chambre Syndicale de l’eau de Javel). Le CDC recom-
mande l’utilisation d’une solution de 300 et 600 mg/l de 
chlore actif pour obtenir une activité virucide. En pratique 
les fabricants recommandent une concentration finale 
dans les circuits hydrauliques, située entre 1 000 à 5 000 
mg/l de chlore actif soit 0,1 à 0,5 % de chlore actif ;

•  dérivés aldéhydiques : malgré leur activité antimicro-
bienne importante, les dérivés aldéhydiques (formaldé-
hyde et glutaraldéhyde) sont progressivement abandon-
nés en raison des risques liés à leur utilisation (relargage 

Tableau VI - Normes d’activité anti-microbienne en fonction des objectifs recherchés.

Activité antimicrobienne Norme EN et NF T

• Bactéricidie
• Bactéricidie en présence de 
substances interférentes

• NF EN 1040.
•  NF T 72 170 ou NF T 72 171, spectre 5 en conditions de propreté, ou NF EN 13 727, 

en conditions de propreté ; des essais pourront être réalisés dans des conditions particuliè-
res correspondant aux circuits hydrauliques (carbonate de calcium et de magnésium) selon 
la norme NF EN 13 727.

Lévuricidie
Fongicidie

•  NF EN 1275 sur C. albicans (norme partielle).
•  NF EN 1275.

Virucidie
•  NFT 72-180 sur Poliovirus, dans l’attente de la publication de la norme européenne

pr EN 14476.

Mycobactéricidie
•  projet de norme européenne pr EN 14348, vis-à-vis de Mycobacterium terrae 

et de M. avium.
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du formol malgré les phases de rinçage (41) ; fixation 
du biofilm dans les circuits hydrauliques ; toxicité liée à 
la manipulation des produits).
Une liste non exhaustive des produits commercialisés, 

ainsi que différents tests ayant permis d’évaluer leur acti-
vité antimicrobienne, sont indiqués, à titre d’exemples, 
en annexe 5.

Les produits désinfectants de dispositifs médicaux 
sont soumis à la législation des dispositifs médicaux (40) 
et appartiennent à la classe IIa des dispositifs médicaux. 
Le marquage CE ne dispense pas l’acheteur de vérifier 
la conformité aux normes d’activité antimicrobienne sou-
haitées en fonction de son utilisation.

Certains fabricants commercialisent en France des 
produits à base d’hypochlorite de sodium ne possédant 
pas le marquage CE car ils ne sont pas spécifiquement 
destinés à la désinfection des dispositifs médicaux. Selon 
l’AFSSaPS (42), si le fabricant prend la responsabilité de 
préconiser l’usage d’une solution d’hypochlorite de 
sodium pour la désinfection de son dispositif, l’utilisa-
teur peut suivre ces préconisations et utiliser la solution 
d’hypochlorite de sodium pour désinfecter le générateur 
selon les instructions du fabricant.

Les fabricants des produits sont tenus de fournir les 
instructions nécessaires pour la conservation, le stoc-
kage, la péremption, et les conditions d’utilisation de leur 
produit afin de garantir la sécurité des patients et des 
tiers. Le conditionnement doit permettre une identifica-
tion aisée du produit.

Les fabricants de générateur doivent indiquer les con-
ditions d’utilisation des produits dans le générateur, c’est-
à-dire la concentration du produit dans les circuits hydrau-
liques, ainsi que le temps de contact, la température, ou 
tout autre paramètre défini par le fabricant comme étant 
critique. Ces paramètres doivent être en cohérence avec 
les valeurs ayant permis in vitro d’atteindre les objectifs 
requis (désinfection de niveau intermédiaire). La concen-
tration efficace du désinfectant doit être maintenue pen-
dant le temps de contact préconisé et ce, en tous points 
des circuits devant être désinfectés.

III.2.3.2. Le rinçage
Après la désinfection chimique, le rinçage s’effectue 

à l’eau pour hémodialyse et doit éliminer toute trace de 
désinfectant.

Il est impératif de réaliser, à l’issue de la désinfection 
et après la phase rinçage, un test permettant de vérifier 
que le taux résiduel de désinfectant dans le circuit hydrau-
lique est inférieur au seuil susceptible d’entraîner une 
toxicité (43) (voir paragraphe III-2.4 Sécurité).

III-2.3.3.  Désinfection thermique
et traitement thermochimique

• Désinfection thermique
Certains générateurs sont conçus pour être désinfectés 
par la chaleur.
Deux méthodes peuvent être utilisées : la circulation 
d’eau dont la température dans les circuits est supérieure 
85 °C, ou l’utilisation de vapeur d’eau à 121 °C avec une 
pression de 1,5 bar.
Les fabricants préconisent des couples temps/température 
variables selon les générateurs. Les paramètres appliqués 

sont, à titre d’exemple : 90 C - 25 min ; 85 C - 15 min ; 93 C - 
40 min ; 125 C - 20 min ; 121 °C - 30 min.
L’efficacité anti-microbienne, sur les micro-organismes 
végétatifs, de températures supérieures à 65 °C a déjà 
largement été démontrée. En revanche, il n’existe pas 
à l’heure actuelle de consensus quant au couple temps/
température à appliquer pour atteindre un niveau de 
désinfection intermédiaire. Ceci est étroitement lié au fait 
qu’il n’existe que peu de données concernant l’efficacité 
de ce type de procédure vis-à-vis des virus en général, 
et plus particulièrement des virus présentant un risque 
majeur en hémodialyse, comme les virus responsables 
des hépatites (hépatites B, C).
Le projet de norme pr EN ISO 15883 propose une tech-
nique pour déterminer l’équivalence d’efficacité entre les 
différents couples temps/température, basée sur le calcul 
d’une valeur d’efficacité de désinfection thermique : A0, 
exprimée en secondes. Les couples temps/température 
susceptibles de pouvoir orienter le choix des fabricants 
de générateurs de dialyse peuvent ainsi tenir compte 
des valeurs préconisées pour les lave-bassins (A0 de 60 
secondes soit l’équivalent de 1 minute à 80 °C ou environ 
30 minutes à 65 °C) et les laveurs-désinfecteurs d’instru-
ments (A0 de 600 à 3 000 secondes soit l’équivalent de 
10 minutes à 80 °C et 5 minutes à 90 °C). Ainsi, il apparaît 
qu’un couple temps/température permettant d’avoir une 
efficacité comparable à celle obtenue avec température 
supérieure à 90 °C pendant 5 minutes est nécessaire pour 
avoir une activité virucide suffisante, et ainsi atteindre les 
objectifs fixés (cf. recommandations allemandes : 93 C - 
10 minutes). La température requise doit être atteinte et 
maintenue pendant le temps de contact préconisé et ce, 
en tout point du circuit. La situation des sondes de mesure 
de la température préalablement définies par le fabricant 
doivent correspondre aux points critiques du circuit.
Le temps global de la procédure comporte en outre un 
temps de montée en température et un temps de refroi-
dissement.

• Traitement thermochimique
Le traitement thermochimique consiste à associer l’ac-
tion d’un produit chimique (détartrant et/ou désinfec-
tant) à celle de la chaleur. Plusieurs associations sont 
préconisées par les fabricants selon les générateurs, 
par exemple : 
•  acide citrique et une température supérieure à 80 °C ;
•  acide hydroxyacétique et une température de 85 °C.
En l’absence de test normalisé évaluant l’efficacité des 
procédés de désinfection thermochimique, l’efficacité 
peut être approchée, soit à partir des couples temps/
température, soit en évaluant l’activité anti-microbienne 
des produits selon des essais normalisés, notamment 
en ce qui concerne l’activité virucide.

III-2.4. SÉCURITÉ

III-2.4.1. Analyse de risque
Le fabricant doit fournir pour chaque type de généra-

teur une analyse de risques, afin d’identifier les points 
critiques et proposer des mesures permettant de les con-
trôler et de les maîtriser. Concernant le risque infectieux, 
l’analyse de risque doit notamment permettre d’identifier 
les paramètres critiques de la désinfection.
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En effet, le circuit hydraulique du générateur étant par-
ticulièrement complexe en raison de la présence d’élec-
trovannes, de sondes de mesure, de nombreux coudes 
dans les tubulures, l’accès d’un désinfectant chimique à 
l’ensemble des points du circuit peut être difficile. Certai-
nes zones, comme l’arrivée d’eau au générateur, peuvent 
par ailleurs ne pas être désinfectées, car elles ne font pas 
toujours partie du circuit de désinfection (19).

L’analyse de risque permettra également au fabricant, 
dans le cas de la désinfection thermique ou thermochi-
mique de définir la situation des sondes de mesure de 
température. Elle doit correspondre aux points critiques 
du circuit.

III-2.4.2. Contrôles de la désinfection et traçabilité
Idéalement, le fabricant doit prévoir un système de 

mesure et de traçabilité permettant d’enregistrer et de 
vérifier que les paramètres critiques de la désinfection, 
ont bien été atteints au cours du cycle de désinfection.

À défaut, l’utilisateur doit réaliser les contrôles mini-
mums suivants indiqués par le fabricant :
• Pour la désinfection chimique ou thermochimique, 
l’utilisateur doit s’assurer au minimum, que la quantité 
de désinfectant permettant l’obtention de la concentra-
tion requise a bien été introduite dans les circuits. Les 
générateurs équipés de moyens de contrôle automatique 
(débitmètre ou détecteur de niveau sur la cuve interne 
de désinfectant) couplé à un système d’alarme permet-
tent d’atteindre cet objectif. Dans le cas où le générateur 
n’est pas équipé de tels moyens, l’utilisateur doit impé-
rativement vérifier à l’aide d’un repère visuel situé sur le 
contenant du désinfectant que le volume aspiré corres-
pond à celui requis.
L’usage de systèmes de sécurité ne doit pas dispenser 
l’utilisateur de contrôler l’évolution des quantités de 
produits consommés par cycle. Le nombre de cycles 
réalisés avec un même bidon ou la fréquence de com-
mande des produits constituent de bons indicateurs de 
fonctionnement.
La mesure de la conductivité permet de donner des infor-
mations sur la concentration du produit présent dans les 
circuits hydrauliques. La conductivité est une mesure 
non spécifique. Ainsi, une même conductivité peut être 
obtenue avec des produits de composition différente, 
comme l’hypochlorite de sodium et le concentré acide 
pour hémodialyse. Cette mesure ne peut donc pas être 
utilisée comme système d’identification du désinfectant 
dans les circuits hydrauliques. Elle peut seulement révé-
ler une erreur de dilution, le cas échéant.
Il est rappelé aux utilisateurs que la mise en place du 
produit approprié sur le générateur, relève de leur res-
ponsabilité.
Les utilisateurs doivent vérifier l’identité du produit afin 
d’éviter toute confusion, ainsi que les dates de péremp-
tion. Il convient également de s’assurer que les condi-
tions de stockage des produits sont satisfaisantes, en 
particulier pour l’eau de Javel.

• En ce qui concerne la désinfection thermique, 
les paramètres d’efficacité c’est-à-dire la température 
atteinte dans le circuit et le temps de contact, doivent 
être mesurés et enregistrés tout au long du traitement, 

afin de valider ou non le cycle de désinfection réalisé sur 
le générateur ; à défaut, l’utilisateur doit vérifier que la 
température requise, mesurée par les sondes thermi-
ques, est bien atteinte au cours du cycle de désinfec-
tion.

III-2.4.3. Contrôle du rinçage
La méthode de mesure des concentrations résiduelles 

de désinfectant doit être fournie par le fabricant du produit 
et être basée sur le dosage du ou des principaux compo-
sants du désinfectant. Si tel n’est pas le cas, une étude 
réalisée par le fabricant devra permettre de prouver que la 
concentration de l’élément dosé est directement propor-
tionnelle à la concentration du (des) composant(s).

Les points de contrôle, correspondant idéalement aux 
zones où le rinçage est le plus difficile notamment au 
point situé dans la partie la plus distale du circuit, doivent 
être précisés par le fabricant du générateur.

Les critères de choix des réactifs doivent tenir compte 
des seuils de sensibilité (44). La limite de détection de 
la méthode de dosage doit être inférieure aux valeurs 
limites minimales autorisées dans l’eau de dilution des 
concentrés d’hémodialyse.

La fiabilité des résultats des tests étant liée à leurs 
conditions d’utilisation et de conservation, le choix de ces 
derniers doit également tenir compte des modalités d’utili-
sation et de stockage préconisées par les fabricants. Il est 
ainsi préférable d’utiliser des tests à usage unique, conser-
vés à l’abri de la lumière, et de respecter strictement leurs 
conditions d’utilisation et de conservation. Les résultats 
des tests réalisés doivent faire l’objet d’un enregistrement, 
afin d’en conserver la trace (39). À titre d’exemple, les 
caractéristiques de quelques tests commercialisés sont 
indiquées dans le tableau en annexe 6.

III-2.4.4. Système d’alerte
Le générateur doit être équipé d’un système d’alerte 

sonore ou visuel se déclenchant en cas d’anomalie du 
cycle de désinfection et/ou si la désinfection ou le rin-
çage de l’appareil n’a pas eu lieu avant une séance de 
dialyse. Dans ce dernier cas, pour des raisons de sécu-
rité, le générateur ne doit pas pouvoir fonctionner en 
mode dialyse.

III-2.4.5. Autre sécurité
Le circuit du générateur doit être équipé d’un système 

anti-retour pour protéger la boucle de distribution des 
retours d’eau, à partir de la machine.

III-2.5. EFFICACITÉ DES PROCÉDÉS SUR LE BIOFILM

III-2.5.1 Caractéristiques du biofilm
Des études anciennes réalisées sur des tuyaux de 

différents types de générateurs ont montré la présence 
de biofilm dont l’épaisseur pouvait atteindre 10 microns 
et dont la concentration en bactéries et endotoxines 
atteignait respectivement 106 bactéries/cm2, et 12 EU/
cm2 d’endotoxines (17,22,45). Des travaux récents ont 
montré un niveau de contamination moindre des tuyaux 
internes du générateur (16). En revanche, les tuyaux de 
connexion entre la boucle de distribution d’eau et le géné-
rateur, désinfectés selon une fréquence insuffisante, pou-
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vaient contenir plusieurs centaines de bactéries cultiva-
bles par centimètre carré (16).

À l’intérieur et en sortie de générateur, le biofilm pos-
sède une composition particulière caractéristique de 
l’hémodialyse, marquée par la présence de nombreux 
cristaux de carbonate de calcium et magnésium dépo-
sés par le dialysat. Ces cristaux, à fort pouvoir entartrant, 
augmentent la rugosité des surfaces, favorisant ainsi l’ad-
hérence des micro-organismes (17,22,45). Ils ne sont 
pas présents dans les biofilms se formant uniquement à 
partir d’eau pour hémodialyse en amont du générateur. 
Les principaux germes constituant les biofilms d’hémo-
dialyse sont ceux présents dans l’eau pour hémodialyse 
et le dialysat : il s’agit essentiellement de bactéries à gram 
négatif appartenant au genre Pseudomonas, accompa-
gnées de quelques Bacillus (16,17,45,46).

Le biofilm, une fois formé, est très difficile à éliminer 
et freine la diffusion des désinfectants chimiques (47). Il 
est, de plus, susceptible de relarguer micro-organismes 
et endotoxines pouvant être à l’origine de complications 
infectieuses.

III-2.5.2.  Efficacité des méthodes de désinfection
sur le biofilm

Bien qu’il n’existe pas de norme permettant de con-
naître l’activité d’un procédé sur le biofilm, plusieurs équi-
pes (16,23,46) proposent des méthodes évaluant l’effi-
cacité de procédures de désinfection sur un biofilm. Ce 
dernier est alors généralement monobactérien, produit 
artificiellement sur des tubulures. Ces techniques, non 
standardisées (composition du biofilm et technique d’ana-
lyse variables selon les auteurs), testent l’efficacité de 
différents procédés sur les bactéries et les endotoxines 
du biofilm mais également leur capacité de décrochage 
de ce dernier.

La plupart des procédés utilisés pour la désinfection 
des générateurs de dialyse ont une excellente activité 
sur les bactéries du biofilm mais ne permettent pas son 
élimination complète, ni la destruction totale des endo-
toxines (17,23,47).

Les procédés basés sur l’utilisation d’une solution 
chauffée à 80-90 C entraîneraient la « cuisson » du bio-
film en surface des tubulures et amplifient le phénomène 
d’adhérence (23,46).

Pour la prévention de la formation du biofilm, le pro-
cédé le plus efficace serait celui comportant un détartrage 
par l’acide citrique suivi d’une désinfection par la vapeur 
à 121 °C durant 30 min (23,47). Par ailleurs, une étude 
(23) a montré que, pour les générateurs utilisés selon un 
rythme irrégulier, la stagnation d’acide peracétique dans 
les circuits permet d’éviter la formation de biofilm.

Les données publiées concernant l’activité sur le bio-
film des procédures de désinfection chimique (hypochlo-
rite de sodium 0,25 % à 3 %) et thermochimiques (acide 
citrique et chaleur) ne concordent pas quant au procédé 
le plus efficace.

Ainsi, si les études disponibles ne permettent pas de 
conclure sur les méthodes les plus efficaces, l’ensemble 
des auteurs s’accorde sur la nécessité de l’action com-
binée d’un détartrage préalable suivi d’une désinfection 
chimique ou thermique selon un rythme régulier, pour 
prévenir et/ou éliminer le biofilm. La présence de biofilm 

réduisant de façon significative l’efficacité des différen-
tes méthodes de désinfection (17,23), il est essentiel 
de prévenir sa formation par l’application dès la mise en 
service de l’appareil puis de façon régulière de procédés 
associant l’action d’un détartrage et d’une désinfection 
chimique ou physique.

III-2.6. LE STOCKAGE DES GÉNÉRATEURS

Les modalités de stockage des circuits hydrauliques 
sont variables selon les générateurs :
•  les circuits hydrauliques du générateur sont remplis de 

désinfectant dans la mesure où le fabricant annonce 
que le produit est compatible avec la machine pour 
le temps de contact prévu (absence de dégradation 
importante de certains éléments, tels que les filtres, 
les électrovannes, la sonde de conductivité),

•  le fabricant préconise de rincer puis de vider les circuits 
hydrauliques,

•  le fabricant recommande de remplir les circuits d’eau 
pour hémodialyse.
Dans ces deux dernières situations, le risque de con-

tamination du circuit hydraulique est majoré par la pré-
sence d’eau stagnante ou d’humidité. Par conséquent, 
ces conditions de stockage sont peu fiables sur le plan 
de la sécurité microbiologique.

Le stockage des circuits avec du dialysat, comportant 
un risque très important de prolifération microbienne, 
doit être proscrit.

En cas de non-utilisation prolongée du générateur 
(à titre indicatif, pour une durée supérieure à 48 h), ce 
dernier est stocké dans les conditions recommandées 
par le fabricant. La périodicité de désinfection du circuit 
hydraulique au cours de la période de stockage doit être 
indiquée par le fabricant.

Afin de prévenir la prolifération et l’adhérence bac-
térienne pouvant aboutir à la formation du biofilm, il est 
recommandé que le circuit hydraulique soit rempli de 
désinfectant (23) sous réserve d’une compatibilité des 
matériaux constituant le circuit avec le produit. Dans ce 
cas, le fabricant doit également indiquer la fréquence 
de renouvellement de la solution désinfectante durant 
le stockage, en prenant en considération la stabilité du 
désinfectant dans les conditions d’utilisation dans le 
générateur.

Le tableau VII synthétise les recommandations rela-
tives au traitement des circuits hydrauliques.

III-3.  Désinfection de la surface extérieure des 
générateurs et des composants externes

En absence de trace de sang, il est nécessaire, après 
chaque séance de dialyse, de procéder à un nettoyage 
et à une désinfection à l’aide d’un détergent désinfec-
tant (48), compatible avec les matériaux du générateur 
(Tableau VIII).

Si la surface d’un générateur (et/ou toute autre sur-
face : lit chaise, container…) est visiblement souillée par 
du sang ou en cas d’incident ayant occasionné un aérosol 
comportant du sang, il est nécessaire de réaliser, après 
nettoyage, une désinfection à visée virucide. L’utilisa-
tion d’hypochlorite de sodium à la concentration de 300 
à 600 mg de chlore libre soit une solution de 0,03 % à 
0,06 % permet d’atteindre cet objectif (37).
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Dans cette situation, il est également possible d’uti-
liser un détergent désinfectant, dans la mesure où le 
produit est virucide.

Toute trace visible de sang constatée en cours de 
séance doit être immédiatement éliminée.

Les tuyaux de connexion dialysat-dialyseur, les pipet-
tes d’aspiration des concentrés et du désinfectant doi-
vent subir le même traitement externe que celui requis 
pour les générateurs, selon une fréquence identique.

III-4.  Maîtrise des risques liés aux composants 
externes du circuit hydraulique (Tableau IX)

III-4.1. LES TUYAUX DE CONNEXION DU DIALYSAT

L’intérieur des tuyaux et des raccords (dialysat-dialy-
seur) est désinfecté avec le circuit hydraulique du géné-
rateur avant chaque séance de dialyse.

III-4.2.  LES PIPETTES D’ASPIRATION DES CONCENTRÉS

ET DU DÉSINFECTANT

• Les pipettes d’aspiration des concentrés sont désin-
fectées après chaque séance de dialyse avec le circuit 

Tableau VIII - Recommandations concernant le traitement de la surface des générateurs et composants externes.

Recommandations concernant la surface des générateurs 
et composants externes

Niveau de preuve

Conception
•  Conception de la carrosserie du générateur lisse sans interstice afin de per-

mettre un nettoyage et une désinfection complètes et efficaces. 
Niveau 3

Traitement 
des surfaces

•  Nettoyage et désinfection systématiques à l’issue de chaque séance de dia-
lyse, des surfaces de la carrosserie et des composants externes du généra-
teur avec raccords dialysat-dialyseur.
-  En absence de trace visible de sang : application d’un détergent désinfectant 
permettant de réaliser une désinfection de bas niveau (activité bactéricide et 
lévuricide)

-  Si traces visibles de sang ou en cas d’incident ayant occasionné un aérosol 
comportant du sang : nettoyage et désinfection à visée virucide 

•  Élimination immédiate de toute trace de sang visible en cours de séance de 
dialyse 

Niveau 1

Tableau VII - Recommandations pour le traitement des circuits hydrauliques.

Recommandations pour les circuits hydrauliques Niveau de preuve

Traitement requis

•  Application de différents procédés, selon un rythme déterminé par le 
fabricant, permettant d’effectuer les étapes de nettoyage, détartrage, 
désinfection et rinçage.

•  Désinfection de niveau intermédiaire après  chaque séance, avant toute 
utilisation, après toute intervention technique de maintenance préventive ou 
curative.

•  Paramètres de désinfection requis atteints et maintenus en tout point 
du circuit : concentration du désinfectant, temps, température. 

•  Le ou les procédés retenus doivent prévenir la formation de biofilm selon les 
données publiées.

Niveau 1

Niveau 2

Niveau 3

Conception 
et sécurité

•  Configuration des circuits hydrauliques : simples, de faible longueur, sans bras 
mort, entièrement désinfectables avec des procédés efficaces.

•  Analyse de risque fournie par le fabricant comportant l’identification des points 
critiques.

•  Contrôle de la désinfection : indication par le fabricant  des sécurités exis-
tantes (alerte sonore ou visuel) et ou des contrôles à effectuer (contrôle du 
volume de désinfectant aspiré, surveillance de la température..).

•  Méthode de mesure du taux résiduel de désinfectant fournie par le fabricant.
•  Alerte sonore ou visuelle et/ou arrêt de la machine si :

- anomalie du cycle de désinfection
- et/ou si la désinfection ou le rinçage de l’appareil n’a pas eu lieu avant une 
séance de dialyse. Dans ce dernier cas, pour des raisons de sécurité, le géné-
rateur ne doit pas pouvoir fonctionner en mode dialyse. 

•  Système anti-retour sur le circuit du générateur pour protéger la boucle de dis-
tribution des retours d’eau, à partir de la machine.

(anciennement N)

R

Niveau 3

Stockage 
des générateurs 

•  Circuit rempli de désinfectant, sous réserve d’une compatibilité des matériaux 
constituant le circuit avec le produit.

•  Pour les générateurs non utilisés durant plusieurs jours, désinfection régulière 
des circuits hydrauliques, selon une périodicité définie par le fabricant. 

Niveau 3
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hydraulique du générateur si ce dernier le permet.
Dans le cas où cela s’avère impossible, les pipettes 

doivent être changées après chaque séance de dialyse. 
Une dotation suffisante de pipettes doit être prévue à cet 
effet. Les pipettes doivent être nettoyées après usage, 
désinfectées puis rincées à l’eau pour hémodialyse ou 
à l’eau pour soins standards (49) de façon abondante de 
manière à éliminer toute trace de produit désinfectant.
• Les pipettes d’aspiration de désinfectant : les pro-
duits circulant étant des désinfectants, la désinfection 
interne systématique après chaque utilisation, n’est pas 
nécessaire. En revanche un nettoyage et une désinfec-
tion interne doivent être programmés périodiquement 
au minimum lors du changement du bidon de solution 
désinfectante.
• Le renouvellement de ces différents accessoires doit 
être prévu et pris en charge par le service de maintenance 
selon une fréquence liée au degré d’usure du matériel et 
des recommandations du fabricant.

III-4.3.  TUYAU RELIANT LA BOUCLE DE DISTRIBUTION D’EAU 
AU GÉNÉRATEUR DE DIALYSE

Pour assurer la désinfection du tuyau reliant la boucle 
de distribution d’eau au générateur de dialyse et pour pré-
venir la contamination liée aux bras morts, le détartrage 
et la désinfection des générateurs doivent pouvoir être 
effectués en même temps que le traitement de la boucle 
de distribution d’eau. Ce traitement peut être réalisé soit 
de façon automatique si l’installation le permet, soit de 
façon manuelle (Circulaire n° 337 du 20 juin 2000). Cette 
désinfection simultanée peut être ponctuellement décon-
seillée sur des installations vieillissantes sur lesquelles un 

biofilm se serait constitué (risque de relargage de biofilm 
du circuit de production vers le générateur).
• Ce traitement est réalisé selon une fréquence définie 
pour chaque centre de dialyse. Il doit permettre de préve-
nir la formation du biofilm et d’obtenir une eau de qualité 
microbiologique à l’arrivée dans le générateur, conforme 
aux exigences fixées pour la chaîne de production d’eau, 
propre à chaque installation.
• Le tuyau doit être régulièrement changé. La fréquence 
de changement préconisée tient compte du degré 
d’usure et des recommandations du fabricant. En cas 
de contamination ou présence de biofilm (39), il doit être 
immédiatement changé.
• La déconnexion du générateur à la boucle de distribu-
tion d’eau expose les différents raccords à une conta-
mination environnementale et manuportée. C’est pour-
quoi le tuyau doit être stocké, manipulé et utilisé dans 
des conditions permettant de maîtriser ce risque. À titre 
d’exemple, un lavage simple des mains est indiqué avant 
et après l’avoir manipulé, ainsi qu’une désinfection du 
tuyau avant son montage.
• Le raccord situé sur la boucle, lorsqu’il n’est pas con-
necté à un générateur doit être protégé (par exemple 
par la mise en place de bouchon de protection à usage 
unique).
• Les extrémités du tuyau doivent également être pro-
tégées.

III-4.4. TUYAU DE REJET À L’ÉGOUT DU DIALYSAT

La mise en place d’un système d’entonnoir (col-de-
cygne inox) évitant le contact entre le tuyau d’évacuation 
et la canalisation est nécessaire afin d’éviter une rétro-

Tableau IX - Recommandations pour le traitement des composants externes.

Recommandations relatives aux composants externes 
du circuit hydraulique

Niveau de preuve

Tuyaux de 
connexion dialysat/
dialyseur (tuyaux et 
raccords)

•  Désinfection avec le circuit hydraulique du générateur après chaque séance 
de dialyse.

Anciennement N
Niveau 1

Pipette d’aspiration 
du concentré acide

•  Désinfection après chaque séance de dialyse, soit de façon automatique avec 
le circuit hydraulique, soit manuellement.

Niveau 3

Pipette d’aspiration 
du désinfectant

•  Nettoyage et désinfection réalisés périodiquement, au minimum à chaque 
changement de bidon de produit.

Niveau 3

Liaison entre 
la boucle de 
distribution d’eau 
et générateur 
(tuyau et raccords)

•  Traitement global automatique ou manuel de la chaîne de traitement d’eau, de 
la boucle de distribution et des générateurs. À défaut, désinfection manuelle 
du tuyau et des raccords.

•  Fréquence de désinfection établie par chaque centre pour obtenir une eau de 
qualité microbiologique conforme aux exigences fixées pour la chaîne de pro-
duction d’eau, propre à chaque installation.

•  Changement des raccords et du tuyau de façon périodique et immédiat en cas 
de contamination microbienne et ou présence de biofilm. 

•  Protection du site de fixation situé sur la boucle (bouchon à usage unique) et 
du raccord lors de la déconnexion du générateur de la boucle.

Niveau 2-R

Niveau 3

Tuyau d’évacuation 
du dialysat usagé à 
l’égout

•  Mise en place d’un entonnoir évitant le contact avec la canalisation.
•  Changement des tuyaux selon une fréquence qui tient compte du degré 

d’usure et des recommandations du fabricant (au minimum lors des révisions 
périodiques). 

Niveau 3

Solutions 
concentrées

•  Utilisation de bicarbonate en poudre ou poche.
•  Utilisation de solution acide en poche; nettoyage et désinfection des cannes 

entre chaque séance si solution acide conditionnée en bidon. 
Niveau 3
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contamination. L’entonnoir doit être désinfecté selon une 
fréquence hebdomadaire.

Les tuyaux doivent être régulièrement changés. La 
fréquence de changement tient compte de l’altération 
des tuyaux et des recommandations du fabricant (au 
minimum lors des révisions périodiques).

III-4.5. CONCENTRÉ BICARBONATE

Il est recommandé d’utiliser des concentrés bicarbo-
nate en poche ou en poudre à diluer extemporanément 
en raison de leur plus faible risque de contamination (50) 
par rapport aux solutions liquides en bidon.

III-5.  Mesures particulières liées
à des spécificités techniques (Tableau X)

III-5.1. FILTRATION DU DIALYSAT

L’ultrafiltration du dialysat permettant l’obtention d’un 
dialysat dit « ultra pur » est obligatoire dans la techni-
que de l’hémodiafiltration « en ligne » nécessitant l’uti-
lisation d’un liquide de substitution (circulaire n° 311 du 
7 juin 2000).

Les recommandations européennes (39) préconi-
sent l’utilisation en routine, quel que soit le mode de dia-
lyse, de générateurs équipés d’ultrafiltres sur le circuit 
hydraulique (deux filtres en série sembleraient apporter 
une meilleure sécurité) dans le but de prévenir les con-
taminations microbienne et endotoxinique (51,52) du 
dialysat (53,54).

La mise en œuvre de cette technique présente ses 
limites :
•  l’exposition prolongée et répétée des filtres aux désin-

fectants peut altérer les capacités de rétention des 
filtres (55) ; 

•  l’installation des filtres prolonge le temps de rinçage de 
la phase de désinfection des circuits hydrauliques.
En conséquence, les recommandations du fabricant 

concernant la maintenance des générateurs équipés de 
filtres, en particulier le choix du procédé de désinfection 
et le rythme de changement des filtres, doivent être 
strictement respectées. Il est donc indispensable d’en 
assurer la traçabilité.

En France, l’ultrafiltration du dialysat n’est pas obliga-
toire pour l’hémodialyse conventionnelle. Des ultrafiltres 
peuvent être utilisés pour améliorer la qualité microbiolo-
gique et endotoxinique de l’eau utilisée, en association 
avec les mesures suivantes qui sont essentielles pour 
assurer une bonne qualité du dialysat :
•  l’utilisation d’un système de traitement d’eau par 

osmose inverse, efficace et fiable. Il doit permettre de 
produire de l’eau pour hémodialyse de qualité micro-
biologique correspondant aux recommandations pro-
fessionnelles actuelles (49,56) c’est-à-dire <10 UFC/
100 ml, d’une qualité largement supérieure aux préco-
nisations de la Pharmacopée Européenne (100 UFC/ml 
et 0,25 UE/ml) ;

•  le respect des recommandations d’hygiène et de sécu-
rité relative aux solutions concentrées pour hémodia-
lyse et à la maintenance du générateur ;

•  la mise en œuvre d’un processus d’assurance qua-
lité impliquant toutes les personnes concernées par 
la sécurité de la dialyse (circulaire n° 337 du 20 juin 
2000).

III-5.2. LES PROTECTEURS DE CAPTEUR DE PRESSION

Les recommandations de l’AFSSaPS concernant le 
risque d’inondation par le sang des capteurs de pression 
ont été réactualisées le 26 juillet 2004 (Recommanda-
tions AFSSaPS DM – RECO 04/05 du 26 juillet 2004). Le 
texte décrit des mesures préventives et des mesures 
curatives.

Parmi les mesures préventives, l’AFSSaPS rappelle 
l’importance de surveiller, tout au long de la séance, la 
présence éventuelle de sang dans les tubulures reliant 
le circuit sanguin aux raccords de prise de pression. Il est 
demandé de corriger tout dysfonctionnement à l’origine 
d’une hyperpression dans le circuit sanguin. Le texte pro-
pose en outre les mesures préventives suivantes :
•  utilisation de générateurs dotés de systèmes de trans-

mission de pression étanches,
•  ajout d’un second filtre en série sur la tubulure exté-

rieure reliant le circuit sanguin au raccord de prise de 
pression,

•  ajout par le fabricant de filtres intérieurs supplémentai-
res protégeant le capteur de pression.

Sur le plan des mesures curatives, dans le cas où le der-
nier filtre extérieur avant le raccord de prise de pression 
est inondé, l’AFSSaPS fait les recommandations suivan-
tes :
•  changer le filtre dès la constatation de l’incident et ter-

miner la séance avec un nouveau filtre de protection. 
Le nouveau filtre ne dispense pas d’une surveillance 
accrue car le dysfonctionnement à l’origine de la pre-
mière inondation peut entraîner une inondation du 
nouveau filtre ;

•  après la séance, le générateur sera consigné et confié 
au service technique qui mettra en œuvre les mesu-
res visant à s’assurer de l’absence de sang dans le 

Recommandations relatives aux spécificités techniques Niveau de preuve

Filtration dialysat
•  Si présence d’ultrafiltre, désinfection et changement du filtre selon les modali-

tés indiquées par le fabricant ; cette action de maintenance est enregistrée.
Niveau 3

Capteur 
de pression artériel 
et veineux

•  Mise en place d’un second filtre en série sur la tubulure extérieure reliant le 
circuit sanguin au raccord de prise de pression.

•  Ajout par le fabricant de filtres intérieurs supplémentaires pour protéger le cap-
teur de pression ou les éléments de mise à niveau du piège à bulle.

•  Si inondation du filtre extérieur au cours de la séance de dialyse, suivre les 
recommandations de l’AFSSaPS (DM – RECO 04/05 du 26/07/04).

R

Tableau X - Recommandations concernant des spécificités techniques des générateurs.
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segment interne du système de mesure de pression, 
selon de procédures bien décrites dans le texte de la 
recommandation.

III-5.3. LE « WASTE HANDLING OPTION » (WHO)
L’utilisation du WHO a donné lieu à des cas infections 

(8,24). Ces cas étaient liés pour une part à une désinfec-
tion incorrecte du système, d’autre part à des erreurs de 
manipulation. De plus, le positionnement de ce système, 
en partie basse du générateur, expose à un risque de 
contamination au cours des manipulations. Aussi, l’utili-
sation de ce système ne doit s’envisager qu’après avoir 
informé le personnel de ces risques et formé les équipes 
aux manipulations, selon les instructions définies par le 
fabricant.

IV - Hygiène et sécurité du personnel

Le personnel en charge du traitement des généra-
teurs doit observer avec rigueur les précautions standard 
(Circulaire n° 249 du 20 avril 1998) comportant le port de 
vêtement de protection (protection oculaire, gant, tablier) 
pour manipuler le matériel souillé. Ces mesures permet-
tent de se prémunir contre les projections de liquides 
biologiques (cf. chapitre 3) mais également de produits 
chimiques (désinfectant).

Il doit également maîtriser ses gestes, afin d’éviter 
la contamination du générateur par l’intermédiaire des 
mains. Le changement de gants et l’hygiène des mains 
doivent être adaptés aux situations rencontrées. n

Glossaire
• Biofilm : Ensemble de cellules isolées et de microco-
lonies de cellules filles, associées entre elles et/ou aux 
surfaces et interfaces et incluses dans une matrice cons-
tituée d’exopolymères bactériens, de matières organi-
ques et non organiques et de macromolécules piégées 
du milieu environnant.
• Détartrage (ou décalcification) : C’est une opération 
qui consiste à éliminer les dépôts de carbonate de cal-
cium et de magnésium qui se forment lors de la prépa-
ration et de la circulation du dialysat.
• Désinfection : C’est une opération au résultat momen-
tané, permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organis-
mes et/ou les virus indésirables portés par des milieux 
inertes contaminés, en fonction des objectifs fixés. Le 
résultat de cette opération est limité aux micro-organis-
mes présents au moment de l’opération (AFNOR NF T 
72-101).
Terme générique désignant toute action antimicrobienne, 
quel que soit le niveau de résultat, utilisant un produit 
pouvant justifier in vitro des propriétés autorisant à le 
qualifier de désinfectant ou d’antiseptique. Il devrait logi-
quement toujours être accompagné d’un qualificatif, par 
exemple : désinfection des dispositifs médicaux (Guide 
des bonnes pratiques, désinfection des dispositifs médi-
caux, Ministère de l’emploi et de la solidarité - 1998).
Désinfection de niveau intermédiaire : produit ou pro-
cédé bactéricide, fongicide, virucide, tuberculocide (testé 
sur Mycobacterium terrae selon le projet de norme euro-
péenne) et le cas échéant, mycobactéricide (testé sur 
Mycobacterium terrae et M. avium selon le projet de 

norme européenne) en fonction des objectifs fixés (Guide 
des bonnes pratiques, désinfection des dispositifs médi-
caux, Ministère de l’emploi et de la solidarité - 1998).
Désinfection de bas niveau : traitement requis pour les 
dispositifs médicaux visant en priorité la bactéricidie. Elle 
concerne essentiellement les dispositifs médicaux non 
invasifs et les surfaces autres que celles des dispositifs 
médicaux. L’utilisation de produits détergents désinfec-
tants peut convenir dans ce cadre.
• Nettoyage (ou détergence) : Ensemble des opéra-
tions permettant d’assurer un niveau de propreté, d’as-
pect, de confort et d’hygiène et faisant appel, dans des 
proportions variables, aux facteurs combinés suivants : 
action chimique, action mécanique, température, temps 
d’action. (Guide des bonnes pratiques, désinfection des 
dispositifs médicaux, Ministère de l’emploi et de la soli-
darité - 1998)
• Rinçage : Élimination par une eau nouvelle, des résidus 
de produits de lavage, de lessivage ou de désinfection 
(Guide des bonnes pratiques, désinfection des disposi-
tifs médicaux, Ministère de l’emploi et de la solidarité - 
1998).

Textes officiels
- Loi n° 94-43 du 18 janvier 1994 modifiée (articles L. 5211-1 à 
L. 5212-3 du code de la santé publique).

- Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 modifié relatif aux dispo-
sitifs médicaux (articles R. 5211-1 à R. 5212-35 du code de la 
santé publique).

- Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n° 2000/337 du 20 juin 2000 
relative à la diffusion d’un guide pour la production d’eau pour 
hémodialyse des patients insuffisants rénaux.

- Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n° 311 du 7 juin 2000 relative aux 
spécifications techniques et à la sécurité sanitaire de la pratique 
de l’hémofiltration et de l’hémodiafiltration en ligne dans les éta-
blissements de santé.

- Circulaire DGS/DH n° 98/249 du 20 avril 1998 relative à la pré-
vention de la transmission d’agents infectieux véhiculés par le 
sang ou les liquides biologiques lors des soins dans les établis-
sements de santé
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annexe 1

Analyse des accidents d’exposition au sang 
survenus en dialyse 

d’après les données du réseau de surveillance des AES du C.CLIN Paris-Nord 

À PARTIR DES DONNÉES ISSUES DU RÉSEAU DE SURVEILLANCE 
des accidents d’exposition au sang (AES) du 
C.CLIN Paris-Nord jusqu’en 1999, une extraction 

a permis de documenter les AES survenus en service 
de dialyse. Quel est le profil de ces accidents, et quelles 
sont les solutions envisageables pour réduire le risque de 
transmission de pathogènes transmissibles par le sang 
pour les personnels de soins et les patient dialysés ? 

Type d’accident et fonction des personnels

Les AES rapportés en dialyse (Tableau I ) sont des 
piqûres dans 85 cas (70,2 %), des projections dans 30 
cas (24,8 %) et des coupures dans six cas (5 %). Soixante 
et onze de ces accidents percutanés (APC) ont pu être 
évalués sur le plan de la profondeur de la piqûre ou de la 
coupure. Il s’agissait d’APC profonds dans 23 cas. Trente-
deux des APC étaient renseignés pour l’ensemble des 
items permettant d’estimer l’importance de l’inoculum 
sanguin, qui était massif dans 7 (21,9 %), modéré dans 5 
(15,6) et faible dans 20 (62,5 %) de ces 32 cas.

La répartition des fonctions des personnels exposés 
est présentée dans le tableau II. 

Tâches en cours et mécanismes de survenue

Le branchement et débranchement de dialyse, les 
prélèvements sanguins et les injections étaient à eux 
seuls responsables d’environ trois accidents déclarés sur 
quatre (46,3 %, 14,9 % et 11,6 % respectivement pour 
un total de 72,8 %). Les principaux mécanismes étaient 
la manipulation d’aiguilles ou d’instruments souillés 
ou faisaient intervenir la manipulation de conteneurs. 
Les tâches et mécanismes sont détaillées dans les 
tableaux III et IV. 

FONCTION
Piqûre Projection Coupure Total

N % N % N % N %

Infirmière 65 69,9 % 23 24,7 % 5 5,4 % 93 100,0 %

Aide-soignant 11 78,6 % 3 21,4 % 0 0,0 % 14 100,0 %

Elève IDE 6 75,0 % 2 25,0 % 0 0,0 % 8 100,0 %

Médecin 3 75,0 % 1 25,0 % 0 0,0 % 4 100,0 %

Autre 0 0,0 % 1 100,0 % 0 0,0 % 1 100,0 %

Non documentée 0 0,0 % 0 0,0 % 1 100,0 % 1 100,0 %

Total 85 70,2 % 30 24,8 % 6 5,0 % 121 100,0 %

Tableau II - AES selon la fonction des personnels.

EXPOSITION N %

Piqûres
Superficielles

Profondes
Non précisées

85
45
20
20

70,2 %
52,9 %
23,5 %
23,5 %

Coupures
Superficielles

Profondes

6
3
3

5,0 %
50,0 %
50,0 %

Projections
Visage

Peau lésée
Yeux

Non précisées

30
13
12
4
1

24,8 %
43,3 %
40,0 %
13,3 %
3,3 %

Total 121 100,0 %

Tableau I - AES selon le type d’exposition.
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Évitabilité et matériel en cause 

Le matériel en cause dans les 91 accidents percu-
tanés recensés était une aiguille dans 65 (71,4 %) des 
cas. L’aiguille était identifiée en tant qu’aiguille à fistule 
dans 12 (18,5 %) de ces 65 cas. L’analyse de ces don-
nées montre que si la majorité des AES déclarés par 
les soignants en dialyse, 46 % des AES sont liés au 
branchement/débranchement de la dialyse. 45 (37,2 %) 
des AES déclarés sont survenus pendant le geste et 62 
(51,2 %) sont survenus une fois le geste accompli. Ainsi 
plus de la moitié des AES sont – tout du moins théori-
quement – évitables. Si l’on considère les mécanismes 
et le moment de survenue des AES, 52 (43,0 %) des 
accidents d’exposition et 43 (47,3 %) des 91 accidents 
percutanés auraient été évités par le seul respect des 
précautions standard. 

L’utilisation de matériels de prélèvement sécurisés et 
de techniques de prévention pourraient encore permettre 
de lutter contre les AES en hémodialyse. Si l’on examine 
les 48 APC considérés comme non évitables par la sim-
ple observance des précautions standard, 15 de ces APC 
(31 %) sont survenus avec des matériels dont il existe 
déjà des versions dites « de sécurité » (système de pré-
lèvement veineux sous vide, aiguilles sous-cutanées, 
intramusculaires, épicrânienne, hémoculture, aiguille de 
chambre implantable, lancette). Notons que le matériel 
était non ou insuffisamment documenté dans 21 soit 44 
% des APC réputés « non évitables ». Au total, ce sont 
donc au moins 58 (63 %) des 91 APC déclarés en service 
de dialyse qui auraient été évités par le respect des pré-
cautions standard ou l’adoption de matériels de sécurité 
existants (Tableau V). 

Tableau III -  Mécanisme en cause dans les AES.

MÉCANISME Fréq. %

En manipulant une aiguille 47 39,2 %

En manipulant des instruments 
souillés

22 18,3 %

En manipulant des conteneurs 21 17,5 %

Autre mécanisme 17 14,2 %

En manipulant une seringue 5 4,2 %

En manipulant une lame 3 2,5 %

En intervenant sur un appareil 3 2,5 %

En manipulant des prélèvements 2 1,7 %

Total 120 100,0 %

Tableau IV - Procédure en cause dans la survenue de 
l’AES.

TÂCHE Fréq. %

Dialyse 56 46,3 %

Prélèvement sanguin 18 14,9 %

Injection 14 11,6 %

Rangement de matériel 8 6,6 %

Aide à une procédure médicale 5 4,1 %

Manipulation de matériel 4 3,3 %

Pose ou dépose de perfusion 4 3,3 %

Manipulation de déchets 3 2,5 %

Autre 3 2,5 %

Ponction 2 1,7 %

Nursing 1 0,8 %

Pose de Swann 1 0,8 %

Ménage 1 0,8 %

Transport 1 0,8 %

Total 121 100,0 %

Tableau V - Accident percutané et matériel en cause.

MATÉRIEL en cause Fréq %

Aiguilles total
Aiguille non précisée
Aiguille sous cutanée
Aiguille intraveineuse

Aiguille à fistule
Aiguille épicrânienne

Prélèvement sous vide
Aiguille intramusculaire
Système hémoculture

Aiguille de ponction
Chambre implantable
Aiguille suture droite

Aiguille à Redon
Stylo à insuline
Intradermique

Lancette

65
9
11
8
12
5
5
4
3
2
1
1
1
1
1
1

71,4 %
9,9 %
12,1 %
8,8 %
13,2 %
5,5 %
5,5 %
4,4 %
3,3 %
2,2 %
1,1 %
1,1 %
1,1 %
1,1 %
1,1 %
1,1 %

Non précisé 16 17,6 %

Autres total
Conteneur

Bistouri
Ciseaux

Tube de prélèvement

10
6
2
1
1

10,9 %
6,6 %
2,2 %
1,1 %
1,1 %

Total 91 100,0 %
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La lutte contre les AES constitue une priorité et doit 
être considérée comme faisant partie intégrante des 
bonnes pratiques en dialyse. Les conséquences poten-
tielles sont en effet non négligeables en termes de coût 
sanitaire pour les soignants et de coût financier pour 
les établissements. Les statuts sérologiques des 121 
patients source en cause dans ces AES sont présentés 
dans le tableau VI. 

Ces données sont à comparer à celles recueillies pour 
les AES déclarés dans les services autres que la dialyse 
sur le réseau de surveillance AES du C.Clin Paris-Nord, 
dont l’analyse retrouve une séropositivité du patient 
source de 3,0 % pour le VIH (p = 0,5), de 4,0 % pour le 
VHC (P < 0,01) et de 1,3 % pour le VHB (p = 0,001). 

Parmi ces 121 soignants exposés et dont le sta-
tut d’immunité anti-VHB était renseigné, 100 (82,6 %) 
étaient vaccinés contre l’hépatite B, 2 (4,1 %) étaient en 
cours de vaccination et 14 (11,6 %) étaient immunisés 

avant d’avoir été vaccinés (deux cas non renseignés). 
Ce taux d’immunité antévaccinale anti-VHB est à compa-
rer à celui retrouvé pour les AES survenu ailleurs qu’en 
dialyse et qui était de 5,7 % parmi les déclarations ren-
seignées (p = 0,002) sur les 5 années de surveillance sur 
le réseau C.CLIN Paris-Nord.

Cent treize (93,4 %) de ces 121 soignants ont été 
soumis à un bilan initial et se sont vu prescrire un suivi 
sérologique à 1 mois, 3 mois et 6 mois. En outre, une 
chimioprophylaxie a été proposée à quatre soignants 
(17,4 % des questionnaires n’étaient pas renseignés 
pour cet item). 

Le système de surveillance de l’Inter-région Nord por-
tant sur les mécanismes de survenue des AES et non les 
séroconversions professionnelles, aucune donnée n’est 
disponible concernant d’éventuelles contaminations pro-
fessionnelles parmi ces 121 soignants exposés.  n

Tableau VI - Sérologie des patients-source en cause dans les AES.

SÉROLOGIE VIH VHB VHC

N % N % N %

Négative 85 70,2 % 52 43 % 49 40,5 %

Inconnue du service de MT* 33 27,3 % 56 46,3 % 43 35,5 %

Positive 3 2,5 % 6 5,0 % 29 24 %

Non documentée 0 0,0 % 7 5,8 % 0 0,0 %

Total 121 100 % 121 100 % 121 100 %

* Médecine du Travail, ou autre correspondant du réseau
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annexe 2

Analyse du risque d’accident d’exposition 
au sang et prévention 

au cours d’une séance d’hémodialyse

Risque et prévention des AES au cours d’une séance d’hémodialyse sur FAV

Risque et prévention des AES au cours d’une séance d’hémodialyse
Dans tous les cas appliquez rigoureusement les précautions standard

Légende des tableaux

! Risque de piqûre, portez toujours des gants !

M Risque de projection, portez toujours :
> un masque,
> des lunettes,
> des gants,
> une surblouse !

Geste
! Risque de piqure
M Risque de projection

Solutions préventives

Matériel Rationalisation et organisation

BRANCHEMENT

Ponction de la fistule 
artério-veineuse

! À l’introduction de l’aiguille arté-
rielle, veineuse (fistule à haut débit, fis-
tule sous tension, lésions cutanées)
! M Au retrait de l’aiguille artérielle ou 
veineuse en cas d’échec
! M À l’élimination de l’aiguille ou sa 
mise en sécurité.

• Conteneur au lit du patient
• Aiguille à fistule de sécurité

• Matériel nécessaire, bien préparé et 
adapté au geste
• Installation confortable
• Patient calme (si agité prendre des 
précautions supplémentaires)
• Bonne connaissance de la fistule 
artério-veineuse, point de ponction 
réfléchi, technique adaptée, piquer 
l’aiguille la plus éloignée de soi en 
premier
• Procéder dans le calme

Prélèvement sanguin ! Lors de l’absence de système de 
prélèvement sous vide.

• Prélèvement sous vide,
• Utilisation systèmes de prélèvement 
sous vide.
• Seringues adaptées pour les gaz du 
sang
• Conteneur adapté à portée de main

• Bonne préparation des tubes en 
fonction des prescriptions, et identifi-
cation au lit du patient
• Regrouper les prélèvements
• Prélèvement sur l’aiguille à fistule 
avant le branchement chaque fois que 
cela est possible

Manipulation 
du dialyseur

M Lors du retournement du dialyseur 
en position de  dialyse : côté « Artère » 
en haut, côté « Veine » en Bas : (lignes 
trop courtes, connexions mal vissées, 
lignes emmêlées).

• Lignes adaptées au générateur • Vérification des références des lignes
• Visser à fond toutes les connexions 
• Montage correct du circuit

Injection d’Héparine ! Les seringues d’HBPM sont serties 
avec des aiguilles de SC (l’aiguille peut 
se plier, se casser)

• Il n’y a pas de matériel adapté • Procéder sans précipitation
• Éliminer tout de suite le matériel 
dans le container à aiguilles

PENDANT LA SÉANCE

Changement de circuit
Mise en circuit fermé
Restitution anticipée

M Lors de manipulations sur la circula-
tion extra-corporelle
! Lors de l’introduction du matériel 
souillé dans le conteneur

• Conteneur d’élimination des déchets • Surveillance régulière de la CEC : en 
cas d’anomalie de pression, rinçage 
avec du sérum physiologique
• Vérification toutes les heures du 
niveau de sang dans les chambres 
d’expansion et le piège à bulles
• Coordination des intervenants en cas 
de problème, anticipation des gestes
• Travail dans le calme
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Geste
! Risque de piqure
M Risque de projection

Solutions préventives

Matériel Rationalisation et organisation

PENDANT LA SÉANCE (suite)

Compression en cas 
d’hématome 
Arrêt d’un saignement 
au point de ponction
Repiquage

M Lors d’interventions sur la fistule 
artério-veineuse
! Au retrait de l’aiguille

• Conteneur pour aiguilles à fistule au 
lit du patient

• Surveillance de la fistule artério-vei-
neuse pendant la séance
• Intervenir ou demander conseil dès 
le moindre incident
• Collaboration avec d’autres interve-
nants en cas de problème

Injections 
médicamenteuses 
Nutrition parentérale

! Lors de l’injection
! Au retrait de l’aiguille

• Seringue de sécurité
• Aiguille
• Conteneur au lit du patient

• Utiliser les tubulures d’injection au 
niveau du piège veineux (au nombre de 
deux minimum)
• Utiliser au maximum les possibilités 
du générateur (pompe de réinfusion)

Prélèvement sanguin
Hémoculture

! Lors du prélèvement : (seringue, 
aiguille)

• Aiguilles à ailettes protégées,
• Système de prélèvement sous vide
• Flacon d’hémoculture avec cloche

• Limiter les prélèvements en dehors 
du branchement
• Utilisation de matériel adapté

Transfusion ! Si pose sur la ligne artérielle • Transfuseur raccordé en Y, privilégier 
la pose sur la ligne veineuse avec une 
pompe d’injection

• Ne pas piquer dans le site artériel : 
• Utilisation de matériel adapté

RESTITUTION

Injections 
médicamenteuses

! Lors de l’injection • Seringue de sécurité • Bonne préparation du matériel
• Dilution adaptée au produit
• Utiliser les lignes ayant au moins 
deux  tubulures d’injection au niveau 
du piège veineux. Les injections doi-
vent être faites dans le piège veineux

Restitution du sang M En cas de déconnexion de la ligne 
artérielle

• Utilisation de lignes adaptées • RESPECT DU SYSTEME CLOS : 
Restitution sans déconnexion +++
• Utilisation d’une ligne artérielle adap-
tée, c’est à dire dont le raccord en 
« Y » est le plus proche possible  de la 
connexion artérielle

Retrait des aiguilles 
à fistule

! M Au retrait de l’aiguille - artérielle 
- veineuse
À l’introduction des aiguilles dans le 
conteneur

• Conteneur adapté à la longueur des 
aiguilles

• Geste dans le calme
• Conteneur situé à portée de main
• Vérifier le niveau de remplissage du 
conteneur
• Retirer les sparadraps
• Laisser tomber les aiguilles dans le 
conteneur sans forcer l’introduction de 
celles-ci
• Changement du conteneur après 
48 h au plus, ou lorsque la limite de 
remplissage est atteinte

DÉBRANCHEMENT

Compression 
de la fistule

! M Au retrait des aiguilles • Utilisation de compresses 
hémostatiques si besoin

• Bonne préparation du matériel
• Bonne installation du soignant
• Éducation soigneuse du patient
• Geste dans le calme
• Geste adapté

Retrait du circuit M À la déconnexion des lignes 
M À l’introduction du circuit dans le 
conteneur

• Conteneur adapté au matériel : 
rigide, imperméable

• Mettre en circuit fermé la circulation 
extra corporelle
• Obturer les raccords dialysat 
(bouchons fournis par le fabricant) 
après avoir vidangé le dialysat
• Vérifier le niveau de remplissage du 
conteneur
• Élimination du sac à déchets 
contaminés à chaque séance

Risque et prévention des AES au cours d’une séance d’hémodialyse sur FAV (suite)
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Risque et prévention des AES au cours d’une séance d’hémodialyse sur cathéter

Geste
! Risque de piqure
M Risque de projection

Solutions préventives

Matériel Rationalisation et organisation

BRANCHEMENT

Aspiration de la 
ou des branches

M Aspiration difficile ou très résistante 
nécessitant plusieurs manœuvres 
M À la vérification du contenu de ou 
des seringues

• Seringue de sécurité • Respect et application du protocole 
de branchement du cathéter
• Matériel nécessaire, bien préparé et 
adapté au geste : remplir les seringues 
d’aspiration de 1 ml de sérum physio-
logique
• Patient calme (si agité prendre des 
précautions supplémentaires)

Prélèvement sanguin ! Lors de l’utilisation d’aiguille et de 
seringue pour remplir les tubes de 
laboratoire

• Il n’existe pas de matériel adapté : 
certains utilisent des systèmes de 
prélèvement sous vide connecté à un 
raccord pour « circuit fermé »

• Bonne préparation des tubes en 
fonction des prescriptions, et  identifi-
cation au lit du patient
• Regrouper les prélèvements
• Bonne préparation du matériel
• Manipulation des tubes par l’aide

Prélèvement sanguin : 
cas particulier 
du « TP/TCA »

! Lors de l’utilisation d’aiguille et 
de seringue pour piquer dans le site 
artériel

• Utilisation d’une aiguille à ailette 
protégée, système de prélèvement 
sous vide

• Bonne préparation du matériel

Manipulation 
du dialyseur

M Lors du retournement du dialy-
seur en position de « dialyse : côté 
« Artère » en haut, côté « Veine » en 
Bas» (si lignes trop courtes, emmê-
lées, connexions mal vissées)

• Lignes adaptées au générateur • Vérification des références des lignes
• Visser à fond toutes les connexions 
• Montage correct du circuit

Injection d’Héparine ! Les seringues d’HBPM sont serties 
avec des aiguilles de SC (l’aiguille peut 
se plier, se casser)

• Il n’y a pas de matériel adapté • Procéder sans précipitation
• Éliminer tout de suite le matériel 
dans le container à aiguilles

PENDANT LA SÉANCE

Mauvais 
fonctionnement 
du cathéter

M Lors de l’inversion des lignes de 
connexions de la CEC
M Lors de la ré intervention sur cathé-
ter : passage du mode uni ponction en 
mode bi ponction

• En cas de dysfonctionnement : 
demander rapidement un avis médical
• Relire la prescription médicale, et la 
feuille de surveillance
• Faire vérifier la position du cathéter

Changement de circuit
Mise en circuit fermé
Restitution anticipée

M Lors de manipulations sur la circula-
tion extra-corporelle
! Lors de l’introduction du matériel 
souillé dans le conteneur

• Conteneur d’élimination des déchets • Surveillance régulière de la CEC : 
pression artérielle, veineuse, en cas 
d’anomalie de pression, rinçage avec 
du sérum physiologique
• Vérification toutes les heures du 
niveau de sang dans les chambres 
d’expansion et le piège à bulles
• Coordination des intervenants en cas 
de problème, anticipation des gestes
• Travail dans le calme

Injections 
médicamenteuses
Nutrition parentérale

! Lors de l’injection
! Au retrait de l’aiguille

• Seringue de sécurité, 
• Aiguille,
• Conteneur au lit du patient

• Utiliser les tubulures d’injection au 
niveau du piège veineux (au nombre de 
deux minimum) 
• Utiliser au maximum les possibilités 
du générateur (pompe de réinfusion)

Prélèvement sanguin
 Hémoculture

! Lors du prélèvement : (seringue, 
aiguille)

• Aiguilles à ailettes protégées
• Système de prélèvement sous vide
• Flacon d’hémoculture avec cloche

• Limiter les prélèvements en dehors 
du branchement
• Utilisation de matériel adapté

Transfusion ! M Lors de la pose sur la ligne arté-
rielle

• Transfuseur raccordé en Y, privilégier 
la pose sur la ligne veineuse avec une 
pompe d’injection

• Ne pas piquer dans le site artériel
• Utilisation de matériel adapté
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Geste
! Risque de piqure
M Risque de projection

Solutions préventives

Matériel Rationalisation et organisation

RESTITUTION

Injections médicamen-
teuses

! Lors de l’injection • Seringue de sécurité • Bonne préparation du matériel
• Dilution adaptée au produit
• Utiliser les tubulures d’injection au 
niveau du piège veineux (au nombre de 
deux minimum)

Restitution du sang M En cas de déconnexion de la ligne 
artérielle

• Utilisation de lignes adaptées • RESPECT DU SYSTEME CLOS :
• Pas de déconnexion
• Utilisation d’une ligne artérielle dont 
le raccord en « Y » est le plus proche 
de la connexion artérielle

Préparation du verrou M Lors de la préparation de l’anticoa-
gulant ou de l’antibiotique…

• Bonne préparation du matériel
• Bonne dilution des produits médica-
menteux
• Procéder dans le calme

Verrouillage du cathéter M Lors de la déconnexion des lignes 
de la CEC

• Respect et application du protocole 
de débranchement du cathéter

Retrait du circuit M À l’introduction du circuit dans le 
conteneur

• Sac à déchets contaminé adapté au 
matériel (imperméable)

• Mettre en circuit fermé la CEC
• Obturer les raccords dialysat (bou-
chons fournis par le fabricant) après la 
vidange du dialysat
• Changement du conteneur lorsque 
la limite de remplissage est atteinte et 
selon la réglementation

Risque et prévention des AES au cours d’une séance d’hémodialyse sur cathéter (suite)



HYGIÈNES - 2005 - VOLUME XIII - N° 2136

BONNES PRATIQUES D’HYGIÈNE EN HÉMODIALYSE. RECOMMANDATIONS DE LA SFHH
BONNES PRATIQUES D’HYGIÈNE EN HÉMODIALYSE. RECOMMANDATIONS DE LA SFHH

HYGIÈNES - 2005 - VOLUME XIII - N° 2 137

annexe 3

Exemples de protocoles 
et d’outils d’évaluation du déroulement 

d’une séance d’hémodialyse

Déroulement d’une séance
d’hémodialyse sur fistule

AVERTISSEMENT :
Cette description chronologique du déroulement d’une 
séance d’hémodialyse a été élaborée par le groupe de 
travail et est destinée à donner des indications. Elle peut 
servir de base pour la rédaction, dans chaque unité de 
protocoles adaptés.
Le sigle ] désigne un élément du protocole à élabo-
rer dans chaque établissement afin que les principes 
en soient respectés en tenant compte des réalités des 
soins dans les établissements

Accueil
1. Accueil du patient, qui doit porter une tenue propre 
réservée à la dialyse lui permettant de dégager largement 
le bras de la fistule et être facilement lavable

Préparation et installation du patient
2. Mesure du poids et de la pression artérielle du 
patient
3. Lavage du bras et des mains du patient au savon anti-
septique
4. Installation du patient

Préparation du geste et préparation de l’IDE
5. Préparation des tubes de prélèvement, de la serin-
gue d’anticoagulants et pour certains d’une seringue de 
sérum physiologique (conseillée pour vérifier le bon posi-
tionnement de l’aiguille dans la fistule) (]).
6. L’infirmière revêt son masque, sa protection oculaire, 
sa surblouse.

7. Lavage simple des mains (ou friction hydro-alcooli-
que)
8. Ouverture du set ou préparation des matériels de bran-
chement pour la dialyse *1* et préparation des aiguilles 
sur le champ stérile.
9. Antisepsie large du site de ponction du haut du bras 
vers le bas.
10. Traitement hygiénique des mains par lavage ou fric-
tion.
11. Mise des gants stériles.

Déroulement du geste
12. Mise en place des deux aiguilles à fistule.
13. Purge des aiguilles avec une seringue de sérum phy-
siologique (]).
14. Fixation efficace des aiguilles.
15. Prélèvement de sang (si prescrit) sur l’aiguille à fistule, 
suivi ou non d’anticoagulation.
16. Connexion de la ligne artérielle à l’aiguille dite « arté-
rielle ».
17. Remplissage du circuit.
18. Connexion de la ligne « veineuse » à l’aiguille dite 
« veineuse ».
19. Réglage du générateur.
20. Fixation solide des lignes.
21. Ne pas toucher d’autres objets (ordinateurs, télé-
phones, générateur voisin, lunettes, cahier, stylo…) 
avec les gants.
22. Enlever les gants ayant servi aux soins.
23. Enlever la surblouse, la protection oculaire, le mas-
que.
24. Effectuer un lavage simple des mains et remplir le 
cahier de dialyse.
25. Mettre des gants non stériles et nettoyer les surfaces 
avec un détergent/désinfectant.
26. Déroulement de la séance de dialyse (pour les ges-
tes et incidents courants, voir tableaux annexe 2 et 
annexe 4).

Débranchement
27. En fin de dialyse : mettre la surblouse, la protection 
oculaire, un masque.
28. Effectuer un lavage simple des mains (ou une friction 
hydro-alcoolique).
29. Mettre des gants non stériles.
30. Effectuer les prélèvements sanguins au niveau du 
site de prélèvement de la ligne « artérielle ».

*1* Le matériel strictement indispensable au 
branchement est le suivant, qu’il soit ou non 
préparé en set :

- champ stérile
- compresses stériles
- bandelettes adhésives stériles
- gants stériles
- un garrot à usage unique
Auquel on peut rajouter :
- masque pour le patient
- plateau
- seringue de sérum physiologique
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31. Effectuer les éventuelles injections dans le piège 
veineux.
32. Restituer le sang de la CEC SANS déconnecter les 
aiguilles, (respect du « système clos ») en utilisant les 
lignes adaptées dont le « Y » est le plus proche possible 
de la connexion artérielle.
33. Clamper les aiguilles et les tubulures et les décon-
necter des aiguilles à fistule
34. Mettre les tubulures en circuit fermé.
35. Démonter le circuit et l’évacuer immédiatement dans 
la poubelle à déchets à risque infectieux située à proxi-
mité du patient.
36. Enlever les gants non stériles.
37. Procéder au lavage hygiénique (antiseptique) des 
mains.
38. Préparer le matériel de débranchement *2* et revêtir 
des gants non stériles.
39. Enlever les sparadraps.
40. Retirer une aiguille, comprimer avec une compresse 
stérile et dans le même temps éliminer l’aiguille dans un 
conteneur situé immédiatement à portée de main.

41. Retirer la seconde aiguille de la même façon. Si le 
patient se comprime lui-même, alors il doit porter un 
gant non stérile.
42. Nettoyer le bras du patient puis mettre en place un 
pansement stérile. Si le nettoyage intéresse le site de 
ponction, alors il doit être antiseptique.
43. Enlever les gants puis se laver les mains.
44. Demander au patient de se laver les mains en quittant 
le poste de dialyse.

*2* Le matériel strictement indispensable au 
débranchement  est le suivant, qu’il soit ou non 
préparé en set :

- champ stérile
- compresses stériles
- pansement stérile
- gants non stériles

*1* Le matériel strictement indispensable 
au branchement est le suivant :

- 1 champ stérile pour table
- compresses stériles
- 1 champ stérile troué
- bandelettes adhésives stériles
- 2 seringues 
- 1 aiguille de gros calibre
- cupules
- 1 paire de gants stériles
- savon antiseptique
- antiseptique
- sérum physiologique (poches, ampoules)

Auquel on peut ajouter : 
- Ecouvillons-compresses
- 2 pinces à pansement
- Clamps
- Raccord en Y si cathéter une voie
- Réniforme
- Gants non stériles

Déroulement d’une séance
d’hémodialyse sur cathéter

AVERTISSEMENT :
Cette description chronologique du déroulement d’une 
séance d’hémodialyse a été élaborée par le groupe de 
travail et est destinée à donner des indications. Elle peut 
servir de base pour la rédaction, dans chaque unité de 
protocoles adaptés.
Le sigle ] désigne un élément du protocole à élabo-
rer dans chaque établissement afin que les principes 
en soient respectés en tenant compte des réalités des 
soins dans les établissements

Accueil
1. Accueil du patient, qui doit porter une tenue permet-
tant de lui dégager le thorax.
2. Mesure du poids, de la température et de la pression 
artérielle du patient.
3. Le soin se fait toujours à deux infirmières. Nous appel-
lerons l’IDE qui fait le soin : « IDE », et l’IDE qui aide : 
« Aide ».
4. L’IDE vérifie le moniteur et le rinçage du circuit et affi-
che le programme de la dialyse.

Préparation et installation du patient
L’IDE ou l’Aide :
5. Déshabille complètement le thorax du patient.
6. Met le patient à plat, sans oreiller ni traversin dans le 
cas d’un KT jugulaire, dégager drap, couverture, télécom-
mande, bijoux et cheveux du patient.
7. Met un masque au patient (et une charlotte (])).

Préparation de l’Aide
L’Aide :
8. Revêt une charlotte, une surblouse, un masque, une 

protection oculaire puis effectue un lavage simple des 
mains avant de mettre des gants non stériles.
9. Nettoie le plan de travail avec un détergent/désinfectant 
puis approche le plan de travail à hauteur du patient (à 
l’opposé du KT (])).

Préparation de l’IDE
L’IDE :
10. Revêt une charlotte, un masque, une protection ocu-
laire puis effectue un lavage hygiénique des mains (ou 
une friction hydro-alcoolique).
11. Revêt la casaque stérile présentée par l’Aide.
12. Revêt les gants stériles.
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Préparation du matériel
13. L’Aide ouvre le set de branchement *1* et (ou l’IDE) 
installe le champ stérile sur le plan de travail propre.
14. L’IDE y dépose le matériel stérile.
15. L’aide verse l’antiseptique sur les compresses et le 
sérum physiologique dans les cupules.

Déroulement du geste :
16. L’Aide s’assure que le nombre d’intervenants ou de 
passages est réduit au minimum, puis enlève le panse-
ment et tourne la tête du patient à l’opposé de l’implan-
tation du cathéter.
L’IDE
17. Prend une compresse, soulève la ou les branches du 
KT par les bouchons sans traction afin d’inspecter atten-
tivement : le trajet sous-cutané, l’orifice de l’émergence, 
les branches externes siliconées, les connexions.
18. En cas de suspicion d’infection de l’orifice ou du tra-
jet, ou en cas de suintement, elle effectue un prélève-
ment bactériologique à l’écouvillon.
19. Pratique un lavage antiseptique de la surface cutanée 
en partant des orifices vers la périphérie (technique en 
colimaçon). Puis rince avec du sérum physiologique et 
sèche avec des compresses stériles.
20. Désinfecte l’émergence du cathéter avec des écou-
villons imprégnés d’antiseptique, en respectant les 
recommandations d’utilisation et le temps de contact.
21. Pratique si besoin un deuxième passage d’antisepti-
que avec des compresses en partant des orifices vers la 
périphérie (technique en colimaçon).
22. On aura recours à un antiseptique compatible avec 
le matériau du cathéter, en respectant les recommanda-
tions d’utilisation et le temps de contact. Un rinçage peut 
être nécessaire dans certains cas.
23. Met des compresses sèches et un pansement occlu-
sif sur les points d’émergence cutanés. L’utilisation d’un 
sachet de protection spécifique (« poche à cathéter ») 
est possible.
24. Positionne le champ troué stérile.
25. Change de gants stériles, clampe ou coude la branche 
« artérielle », retire le bouchon et le jette.
26. Désinfecte l’embout avec l’antiseptique (en respec-
tant le délai d’action).
27. Adapte la seringue et aspire environ 5 ml de sang 
(pour retirer l’anticoagulant encore dans le cathéter et 
récupérer d’éventuels caillots) (]). 
28. Suit la même procédure pour la branche « vei-
neuse ».

29. Adapte et purge le raccord en « Y » en cas d’unipunc-
ture.
30. Dépose le contenu des seringues sur une compresse 
pour vérifier la présence (ou l’absence) de caillots.
31. Effectue les prélèvements à l’aide d’une seringue 

Aspiration impossible ou très résistante 
côté artériel ou veineux

•  Renouveler à plusieurs reprises la manœuvre d’aspira-
tion

•  L’artère reçoit et ne donne pas mais la veine donne : 
inverser les lignes et prévenir le médecin

• En cas d’échec : avis médical

directement sur le cathéter et remplit les tubes de labo-
ratoire à l’aide d’un dispositif « needle-less » adapté (ne 
pas piquer dans le bouchon mais connecter une tubulure 
et un corps de pompe).
32. L’aide désinfecte la ligne artérielle en partant de la 
connexion et la présente à l’IDE.
33. L’IDE connecte la ligne artérielle au KT.
34. L’Aide met la pompe à sang en route.
35. Une fois le circuit rempli, l’Aide arrête la pompe à 
sang et présente la ligne veineuse à l’IDE en respectant 
les mêmes précautions d’asepsie que pour la ligne arté-
rielle.
36. L’IDE connecte la ligne veineuse.
37. L’Aide remet en marche la pompe à sang.
38. L’IDE protège le cathéter à l’aide de compresses 
sèches maintenues avec des sparadraps stériles, replie 
le champ stérile et le fixe. Ce champ reste en place pen-
dant la séance. Les lignes sont fixées au lit.
39. L’IDE ou l’Aide règle les paramètres du moniteur.
Ne pas toucher d’autres objets avec les gants (ordi-
nateurs, téléphones, générateur voisin, lunettes, 
cahier, stylo…)
40. L’Aide et l’IDE enlèvent leurs gants, casaque et sur-
blouse et procèdent au lavage simple des mains (ou fric-
tion hydro-alcoolique).
41. L’IDE note sur la feuille de surveillance du cathéter 
l’état du pansement, la présence éventuelle de caillots 
dans les branches, et signe.

Préparation de la restitution
42. La préparation du malade et de l’IDE sont les mêmes 
que pour le branchement. Cette phase du soin peut être 
effectuée par une seule infirmière, à condition qu’elle soit 
aidée pour l’habillage et l’ouverture du champ.

L’IDE :
43. Procède au lavage simple des mains (ou friction 
hydro-alcoolique) puis met des gants non stériles.
44. Prépare le matériel, verse l’antiseptique sur les com-
presses, revêt masque, protections oculaires, charlotte.
45. Effectue les éventuelles injections dans le piège à 
bulle veineux puis restitue sans déconnecter les lignes 
du KT.
46.  Enlève ses gants, puis installe le champ stérile sur 
le plan de travail, dépose le matériel nécessaire *2*.

*2* Le matériel strictement indispensable à 
la restitution est le suivant, qu’il soit ou non 
préparé en set :

- 1 grand champ stérile
- 2 seringues pour rincer
-  2 seringues de 5 mL (ou 10 mL) 

pour le « verrouillage »
- compresses stériles sèches
- 2 bouchons luer-lock
- sérum physiologique (poche ou ampoules)
- 2 aiguilles de gros calibre
- 1 paire de gants stériles minimum
- pansement occlusif
- antiseptique
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Évaluation des pratiques pendant une séance d’hémodialyse

Les exemples d’outils d’évaluation ci-dessous sont présentés à titre indicatif. Il appartient à chaque unité d’établir les 
grilles permettant l’évaluation des pratiques conformément au protocole ou référentiel en vigueur dans l’unité. Les 
documents de l’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) et notamment : Audit clinique : 
bases méthodologiques de l’évaluation des pratiques professionnelles (avril 1999) et Réussir un audit clinique et son 
plan d ‘amélioration (juin 2003) apportent des éléments utiles concernant les modalités d’organisation de telles éva-
luations des pratiques (cf. site internet : www.anaes.fr).

Évaluation du déroulement d’une séance d’hémodialyse sur fistule

Accueil :
1. Le patient porte une tenue lui permettant de dégager la fistule  Oui |__| Non |__|
Préparation et installation du patient :
2. Le patient est pesé et la pression artérielle mesurée  Oui |__| Non |__|
3. Le bras du patient est lavé avec du savon selon le protocole en vigueur dans le service  Oui |__| Non |__|
4. Les mains du patient sont lavées selon le protocole en vigueur dans le service  Oui |__| Non |__|

Commentaires : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………

Préparation du geste et préparation de l’IDE :
5. Le matériel est préparé (tubes de prélèvement, seringue d’anticoagulants, seringue de sérum
physiologique selon le protocole en vigueur dans le service  Oui |__| Non |__|
6. L’infirmière porte un masque  Oui |__| Non |__|
7. L’infirmière porte une protection oculaire  Oui |__| Non |__|
8. L’infirmière porte une surblouse  Oui |__| Non |__|
9. L’infirmière effectue un lavage simple*des mains  Oui |__| Non |__|
10. Le set est ouvert ou les matériels de branchement sont ouverts  Oui |__| Non |__|
11. Les aiguilles sont préparées sur le champ stérile  Oui |__| Non |__|
12. Une antisepsie large du site de ponction est effectuée Oui |__| Non |__|
13. L’infirmière effectue un lavage hygiénique des mains* Oui |__| Non |__|
14. L’infirmière revêt ses gants stériles  Oui |__| Non |__|
*ou une friction hydro-alcoolique

Commentaires : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………

Remarque : Ne pas démonter les lignes et 
ne pas nettoyer la machine avant la fermeture 
du pansement ; éviter les allées et venues inutiles

47. Procède au lavage antiseptique des mains (ou friction 
hydro-alcoolique) et se fait aider pour revêtir la casaque 
stérile préalablement ouverte.
48. Revêt ses gants stériles.
49. Prépare les seringues de rinçage ou verrouillage du 
cathéter selon le protocole du service ou la prescription 
médicale (]).

Débranchement du cathéter
50. Ouvre le champ qui recouvre le cathéter puis enlève 
les compresses de protection sans toucher au panse-
ment occlusif.
51. Clampe ou coude la branche artérielle. À l’aide d’une 
compresse imprégnée d’antiseptique, elle désadapte la 
ligne artérielle de la branche “artérielle” du cathéter, la 
met sur le côté du champ.
52. Rince la branche artérielle avec 20 ml. de sérum phy-
siologique et injecte le rinçage ou « verrouillage » prescrit 

avant de fermer avec un bouchon stérile en veillant à le 
visser soigneusement.
53. Procède de la même façon avec la branche “vei-
neuse”.
54. Enlève le champ et enveloppe les branches du cathé-
ter dans des compresses sèches stériles.
55. Met en place le pansement occlusif.
56. Évacue le circuit dans le conteneur qui doit être de 
taille adaptée et placé à portée de main.
57. Enlève ses gants, sa casaque, procède au lavage sim-
ple des mains (ou friction hydro-alcoolique) avant de rem-
plir la feuille de surveillance du cathéter et de signer.
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Déroulement du geste :
15. Les deux aiguilles à fistule sont posées  Oui |__| Non |__|
16. Si un garrot est utilisé, celui-ci est à usage unique  Oui |__| Non |__|
17. Les aiguilles sont fixées de façon efficace  Oui |__| Non |__|
18. Le sang est prélevé (si prescrit) sur l’aiguille à fistule  Oui |__| Non |__|
19. L’injection d’anticoagulant est effectuée  Oui |__| Non |__|
20. La ligne « artérielle » est connectée à l’aiguille dite « artérielle »  Oui |__| Non |__|
21. Le circuit est rempli  Oui |__| Non |__|
22. La ligne « veineuse » est connectée à l’aiguille dite « veineuse »  Oui |__| Non |__|
23. Le générateur est réglé  Oui |__| Non |__|
24. Les lignes sont fixées selon le protocole en vigueur dans le service  Oui |__| Non |__|
25. Les gants ayant servi aux soins sont enlevés avant toute autre manipulation  Oui |__| Non |__|
26. La surblouse, la protection oculaire, le masque sont enlevés  Oui |__| Non |__|
27. L’infirmière effectue un lavage simple des mains  Oui |__| Non |__|
28. Le cahier de dialyse est rempli par l’infirmière  Oui |__| Non |__|
29. L’infirmière met des gants non stériles  Oui |__| Non |__|
30. Les surfaces sont nettoyées avec un détergent/désinfectant Oui |__| Non |__|

Commentaires : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………

Restitution :
31. L’infirmière met la surblouse  Oui |__| Non |__|
32. L’infirmière met la protection oculaire  Oui |__| Non |__|
33. L’infirmière met le masque  Oui |__| Non |__|
34. L’infirmière effectue un lavage simple des mains ou une friction hydro-alcoolique 
selon le protocole en vigueur dans le service Oui |__| Non |__|
35. L’infirmière met des gants non stériles  Oui |__| Non |__|
36. Les prélèvements sanguins sont effectués au niveau du site de prélèvement
de la ligne « artérielle »  Oui |__| Non |__|
37. Les injections sont effectuées dans le piège veineux  Oui |__| Non |__|
38. Le sang est restitué SANS déconnecter les aiguilles (utilisation de « Y »)  Oui |__| Non |__|
39. Les aiguilles et les tubulures sont clampées  Oui |__| Non |__|
40. Le circuit est déconnecté  Oui |__| Non |__|
41. Les tubulures sont mises en circuit fermé  Oui |__| Non |__|
42. Le circuit est démonté et évacué immédiatement dans la poubelle  Oui |__| Non |__|
43. La poubelle à déchets à risque infectieux est située à proximité du patient  Oui |__| Non |__|
44. L’infirmière enlève les gants non stériles  Oui |__| Non |__|
45. L’infirmière procède au lavage antiseptique des mains ou une friction hydro-alcoolique
selon le protocole en vigueur dans le service Oui |__| Non |__|
46. L’infirmière prépare son matériel de « débranchement »  Oui |__| Non |__|
47. L’infirmière revêt les gants stériles  Oui |__| Non |__|
48. Les sparadraps sont enlevés  Oui |__| Non |__|
49. Les aiguilles de dialyse sont éliminées immédiatement dans un conteneur adapté
placé à portée de main  Oui |__| Non |__|
50. Le conteneur est placé à portée de main  Oui |__| Non |__|
51. Les points de ponction sont comprimés  Oui |__| Non |__|
52. Compression par l’infirmière ou l’aide-soignante  Oui |__| Non |__|
53. Compression par le patient qui porte un gant non stérile  Oui |__| Non |__|
54. Le bras du patient est nettoyé  Oui |__| Non |__|
55. Un pansement stérile est mis en place  Oui |__| Non |__|
56. L’infirmière enlève ses gants  Oui |__| Non |__|
57. L’infirmière se lave les mains Oui |__| Non |__|
58. Le patient se lave les mains Oui |__| Non |__|

Commentaires : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
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Évaluation du déroulement d’une séance d’hémodialyse sur cathéter

Accueil :
1. Le patient porte une tenue permettant de lui dégager le thorax  Oui |__| Non |__|
2. Le patient est pesé, la température et la pression artérielle sont mesurées  Oui |__| Non |__|
3. Le soin est réalisé par une infirmière + une aide  Oui |__| Non |__|
4. L’IDE vérifie le générateur et le rinçage du circuit  Oui |__| Non |__|
5. L’IDE affiche le programme de la dialyse  Oui |__| Non |__|

Commentaires : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………

Préparation et installation du patient :
6. L’IDE ou l’Aide déshabille complètement le thorax du patient  Oui |__| Non |__|
7. L’IDE ou l’Aide installe le patient à plat  Oui |__| Non |__|
8. L’IDE ou l’Aide met un masque au patient (+/- charlotte (])) Oui |__| Non |__|

Préparation de l’Aide :
9. L’Aide porte une charlotte  Oui |__| Non |__|
10. L’Aide porte une surblouse  Oui |__| Non |__|
11. L’Aide porte un masque  Oui |__| Non |__|
12. L’Aide porte une protection oculaire  Oui |__| Non |__|
13. L’Aide effectue un lavage simple des mains (ou une friction hydro-alcoolique ) 
avant de mettre des gants non stériles Oui |__| Non |__|
14. L’Aide nettoie le plan de travail avec un détergent/désinfectant Oui |__| Non |__|
15. Le plan de travail est à la hauteur du patient à l’opposé du KT  Oui |__| Non |__|

Préparation de l’IDE :
16. L’IDE porte une charlotte  Oui |__| Non |__|
17. L’IDE porte un masque  Oui |__| Non |__|
18. L’IDE porte une protection oculaire  Oui |__| Non |__|
19. L’IDE effectue un lavage hygiénique ou une friction hydro-alcoolique  Oui |__| Non |__|
20. L’Aide ouvre la casaque stérile et la présente à l’IDE  Oui |__| Non |__|
21. L’IDE revêt la casaque avant de mettre des gants stériles  Oui |__| Non |__|

Préparation du matériel
22. L’Aide ouvre le set de branchement stérile  Oui |__| Non |__|
23. L’Aide installe le champ stérile sur le plan de travail propre  Oui |__| Non |__|
24. L’IDE y dépose le matériel stérile  Oui |__| Non |__|
25. L’IDE prépare une cupule d’antiseptique et du sérum physiologique Oui |__| Non |__|

Commentaires : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………

Déroulement du geste :
26. L’Aide enlève le pansement et tourne la tête du patient à l’opposée de
l’implantation du cathéter  Oui |__| Non |__|
27. Le nombre d’intervenants ou de passages est réduit au minimum  Oui |__| Non |__|
28. L’IDE prend une compresse imprégnée d’antiseptique pour soulever la ou les branches 
du KT par les bouchons sans traction  Oui |__| Non |__|
29. L’IDE effectue un prélèvement à l’écouvillon en cas de suspicion d’infection de l’orifice
ou du trajet, ou en cas de suintement  Oui |__| Non |__|
30. L’IDE pratique une antisepsie large de la surface cutanée avec des compresses
imprégnées d’antiseptique  Oui |__| Non |__|
31. L’antisepsie est réalisée en partant des orifices vers la périphérie (technique en colimaçon)  Oui |__| Non |__|
32. L’antiseptique est compatible avec le matériau du cathéter  Oui |__| Non |__|
33. L’IDE met des compresses sèches (sauf autre prescription médicale - ]) 
et un pansement occlusif sur les points d’émergence cutanés  Oui |__| Non |__|
34. L’IDE positionne le champ troué stérile  Oui |__| Non |__|
35. L’IDE change de gants stériles  Oui |__| Non |__|
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36. L’IDE clampe ou coude la branche « artérielle »  Oui |__| Non |__|
37. L’IDE retire le bouchon et le jette  Oui |__| Non |__|
38. L’IDE désinfecte l’embout avec l’antiseptique en respectant le délai d’action de l’antiseptique  Oui |__| Non |__|
39. La manœuvre d’aspiration est renouvelée à plusieurs reprises  Oui |__| Non |__|
40. L’IDE adapte la seringue et aspire environ 5 ml de sang (pour récupérer
les éventuels caillots et l’anticoagulant encore dans le cathéter) (]).  Oui |__| Non |__|
41. L’IDE suit la même procédure pour la branche « veineuse »  Oui |__| Non |__|
42. En cas d’unipuncture, l’IDE adapte et purge le raccord en « Y »  Oui |__| Non |__|
43. L’IDE dépose le contenu des seringues sur une compresse pour vérifier la présence
(ou l’absence) de caillots  Oui |__| Non |__|
44. L’IDE effectue les prélèvements à l’aide d’une seringue directement sur le cathéter  Oui |__| Non |__|
45. L’IDE remplit les tubes de laboratoire à l’aide d’un dispositif « needle-less » adapté  Oui |__| Non |__|
46. L’Aide prend une compresse imbibée d’antiseptique et désinfecte la ligne
artérielle CEC jusqu’au site d’injection en respectant le délai d’action de l’antiseptique  Oui |__| Non |__|
47. L’Aide présente la ligne artérielle à l’IDE  Oui |__| Non |__|
48. L’IDE connecte la ligne au KT  Oui |__| Non |__|
49. L’Aide met la pompe à sang en route  Oui |__| Non |__|
50. Une fois le circuit rempli, l’Aide arrête la pompe à sang  Oui |__| Non |__|
51. L’Aide présente la ligne veineuse à l’IDE en respectant les mêmes
précautions d’asepsie que pour la ligne artérielle  Oui |__| Non |__|
52. L’IDE connecte la ligne veineuse  Oui |__| Non |__|
53. L’Aide remet en marche la pompe à sang  Oui |__| Non |__|
54. L’IDE protège le cathéter à l’aide de compresses sèches maintenues
avec des sparadraps stériles  Oui |__| Non |__|
55. L’IDE replie le champ stérile et le fixe  Oui |__| Non |__|
56. Les lignes sont fixées au lit  Oui |__| Non |__|
57. L’IDE règle le générateur  Oui |__| Non |__|
58. Aucun autre objet (ordinateurs, téléphones, générateur voisin, lunettes,
cahier, stylo…) n’est touché avec les gants pendant le réglage  Oui |__| Non |__|
60. L’Aide enlève ses gants et procède au lavage simple des mains*  Oui |__| Non |__|
61. L’IDE enlève ses gants et procède au lavage simple des mains*  Oui |__| Non |__|
62. L’IDE note sur la feuille de surveillance du cathéter l’état du pansement,
la présence éventuelle de caillots dans les branches, et signe.  Oui |__| Non |__|
* ou une friction hydro-alcoolique

Préparation de la restitution :
La Préparation du malade et de l’IDE sont les mêmes que pour le branchement. L’IDE peut débrancher seule la ligne 
de dialyse sur cathéter, mais elle doit se faire aider à l’habillage et à l’ouverture du champ.
63. L’IDE procède au lavage simple des mains (ou friction hydro-alcoolique) Oui |__| Non |__|
64. L’IDE met des gants non stériles  Oui |__| Non |__|
65. L’IDE prépare le matériel  Oui |__| Non |__|
66. L’IDE revêt un masque  Oui |__| Non |__|
67. L’IDE revêt une protection oculaire  Oui |__| Non |__|
68. L’IDE revêt une charlotte  Oui |__| Non |__|
69. L’IDE désinfecte le plan de travail avec le détergent/désinfectant pour surfaces  Oui |__| Non |__|
70. L’IDE effectue les éventuelles injections dans le piège à bulle veineux  Oui |__| Non |__|
71. L’IDE restitue sans déconnecter les lignes du KT  Oui |__| Non |__|
72. L’IDE enlève ses gants  Oui |__| Non |__|
73. L’IDE installe le champ stérile sur le plan de travail  Oui |__| Non |__|
74. L’IDE dépose le matériel nécessaire *2*  Oui |__| Non |__|
75. L’IDE procède au lavage antiseptique des mains  Oui |__| Non |__|
76. L’IDE se fait aider pour revêtir la casaque stérile préalablement ouverte  Oui |__| Non |__|
77. L’IDE revêt ses gants stériles Oui |__| Non |__|
78. L’IDE prépare les seringues de rinçage ou verrouillage du cathéter 
selon le protocole du service ou la prescription médicale (])  Oui |__| Non |__|
79. L’IDE prépare les compresses imprégnées d’antiseptique.  Oui |__| Non |__|

Débranchement du cathéter :
80. L’IDE ouvre le champ qui recouvre le cathéter  Oui |__| Non |__|
81. L’IDE enlève les compresses de protection sans toucher au pansement occlusif. Oui |__| Non |__|
82. L’IDE clampe ou coude la branche artérielle  Oui |__| Non |__|
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83. L’IDE désadapte la ligne artérielle de la branche « artérielle » du cathéter
à l’aide d’une compresse imprégnée d’antiseptique  Oui |__| Non |__|
84. L’IDE met la ligne artérielle sur le côté du champ  Oui |__| Non |__|
85. L’IDE rince la branche artérielle avec du sérum physiologique  Oui |__| Non |__|
86. L’IDE injecte le rinçage ou « verrouillage » prescrit avant de fermer avec un bouchon stérile 
et le visse soigneusement en place  Oui |__| Non |__|
87. L’IDE clampe ou coude la branche veineuse  Oui |__| Non |__|
88. L’IDE désadapte la ligne veineuse de la branche « veineuse » du cathéter
à l’aide d’une compresse imprégnée d’antiseptique  Oui |__| Non |__|
89. L’IDE met la ligne veineuse sur le côté du champ  Oui |__| Non |__|
90. L’IDE rince la branche veineuse avec du sérum physiologique  Oui |__| Non |__|
91. L’IDE injecte le rinçage ou « verrouillage » prescrit avant de fermer avec un bouchon stérile 
et le visse soigneusement en place  Oui |__| Non |__|
92. L’IDE enlève le champ et enveloppe les branches du cathéter dans des compresses 
sèches stériles  Oui |__| Non |__|
93. Le pansement est fermé avant le démontage des lignes et le nettoyage de la machine  Oui |__| Non |__|
94. L’IDE met en place un pansement occlusif de haut en bas, et un autre de bas en haut 
si nécessaire  Oui |__| Non |__|
95. L’IDE évacue le circuit dans le conteneur de taille adaptée  Oui |__| Non |__|
96. Le conteneur est placé à portée de main Oui |__| Non |__|
97. L’IDE enlève ses gants, puis sa casaque  Oui |__| Non |__|
98. L’IDE procède au lavage simple des mains avant de remplir la feuille de surveillance 
du cathéter et signer  Oui |__| Non |__|
99. Les allées et venues sont maîtrisées  Oui |__| Non |__|
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Évaluation des pratiques d’hygiène : exemple de grille (partiel)

Les exemples de grille présentés portent sur une partie de la séance. Chaque unité pourra élaborer ses propres grilles 
en s’inspirant de ces exemples.

Préparation

La ponction et le branchement 

OUI NON
NE SAIT

PAS

1.  Le patient (ou l’AS) effectue un lavage du bras de la FAV et des mains au savon 
antiseptique…………………………………………………………………………………

2. Le patient (ou l’AS) effectue un lavage du bras de la FAV au savon antiseptique………

3.  Le patient (ou l’AS) effectue un lavage simple du bras de la FAV et des mains 
au savon ………………………………………………………………………………………

4. Le patient (ou l’AS) effectue un lavage simple du bras de la FAV au savon……………

5. L’IDE se lave les mains avant de préparer le matériel……………………………………

6. L’IDE ou le patient effectue une application d’antiseptique sur le bras …………………

7. Tout le matériel préparé pour la ponction est à usage unique……………………………

8. L’IDE met un masque………………………………………………………………………

9. L’IDE met des lunettes………………………………………………………………………

10. L’IDE met une surblouse……………………………………………………………………

OUI NON
NE SAIT 

PAS

1. L’IDE effectue un lavage antiseptique des mains…………………………………………

2. L’IDE effectue un lavage simple des mains………………………………………………

3. L’IDE met des gants stériles…………………………………………………………………

4. L’IDE met des gants non stériles …………………………………………………………

5. L’IDE effectue une application d’antiseptique sur le bras…………………………………

6. L’antiseptique utilisé est de la PVPI ou de la chlorhexidine alcoolique…………………

7. L’IDE effectue les prélèvements sanguins après avoir ponctionné les deux aiguilles…

8. L’IDE déconnecte la ligne artérielle d’une poche et la connecte à l’aiguille……………

9. L’IDE désinfecte le site avant d’injecter l’anticoagulant…………………………………

10. L’IDE jette directement la seringue dans un container à aiguilles………………………

11. L’IDE ou l’AS évacue tout le matériel ayant servi à la ponction…………………………

12. L’IDE retire ses gants avant de remplir le cahier…………………………………………

13. L’IDE se lave les mains avant de remplir le cahier………………………………………

14.  L’IDE a interrompu son geste de soin, a changé de gants avant  de toucher autre 
chose que l’environnement du patient …………………………………………………

15.  L’IDE a interrompu son geste de soin, a changé de gants et s’est lavé les mains 
avant de toucher autre chose que l’environnement du patient ………………………

16. L’IDE s’est lavé les mains avant de retourner au patient………………………………

17. L’IDE a remis des gants avant de retourner au patient…………………………………

18. L’IDE ou l’AS procède a un bionettoyage de la façade du générateur …………………

19. L’IDE garde sa surblouse pour aller s’occuper du patient suivant………………………

20. L’IDE garde ses gants pour s’occuper du patient suivant………………………………

21. L’IDE se lave les mains avant de s’occuper du patient suivant…………………………
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Évaluation des pratiques d’hygiène : exemples de grilles de « quick-audit » et « very quick-audit »

Branchement d’une séance d’hémodialyse sur fistule artério veineuse : quick audit 

Branchement d’une séance d’hémodialyse sur fistule artério veineuse : very quick audit :

OUI NON NE SAIT 
PAS

1.  Le patient porte un vêtement à manches courtes ou permettant de dégager 
le haut du bras………………………………………………………………………………

2. Le patient se lave les mains dès son entrée en salle (patients valides uniquement)…

3. L’IDE ne porte pas de bijoux aux poignets et/ou aux mains, ni de vernis à ongles……

4.  Le patient (ou l’AS) effectue un lavage du bras de la FAV et des mains au savon 
antiseptique…………………………………………………………………………………

5. L’IDE se lave les mains avant de préparer le matériel……………………………………

6. Tout le matériel préparé pour la ponction est stérile (hors tubes de prélèvement)……

7. Tout le matériel préparé pour la ponction est à usage unique……………………………

8. L’antiseptique utilisé est de la PVPI ou de la chlorhexidine alcoolique …………………

9. Le temps de séchage est respecté après application d’antiseptique……………………

10. L’IDE effectue un traitement hygiénique des mains par lavage ou friction……………

11. L’IDE pique avec des gants stériles………………………………………………………

12. L’IDE jette directement la seringue d’anticoagulant dans un container à aiguilles

13.  L’IDE retire ses gants avant de remplir le cahier ou de toucher tout autre objet : un 
crayon, le téléphone, l’ordinateur, un interrupteur, une porte, l’environnement d’un 
autre patient, un autre patient, son visage, ses lunettes, ses cheveux………………

14. L’IDE ou l’AS procède à une désinfection de la façade du générateur…………………

15. L’IDE se lave les mains avant de s’occuper du patient suivant…………………………

OUI NON NE SAIT 
PAS

1.  Le patient (ou l’AS) effectue un lavage du bras de la FAV et des mains au savon 
antiseptique…………………………………………………………………………………

2. L’IDE se lave les mains avant de préparer le matériel……………………………………

3. Le garrot est utilisé pour un seul patient au cours de la séance…………………………

4. L’IDE effectue un traitement hygiénique des mains par lavage ou friction……………

5. L’antiseptique utilisé est de la PVPI ou de la chlorhexidine alcoolique…………………

6. L’IDE pique avec des gants stériles…………………………………………………………

7.  L’IDE retire ses gants avant de remplir le cahier ou de toucher tout autre objet : un 
crayon, le téléphone, l’ordinateur, un interrupteur, une porte, l’environnement d’un 
autre patient, un autre patient, son visage, ses lunettes, ses cheveux…………………
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annexe 4

Risque d’infection nosocomiale 
lors d’incidents ou accidents 

pendant une séance d’hémodialyse

Risque d’infection nosocomiale lors d’incidents ou accidents pendant une séance d’hémodialyse sur 
fistule

Circonstances Causes du risque Risques Facteurs aggravants Conduite à tenir Prévention

Échec 
de ponction

• Ponctions multiples
• Abord vasculaire 
défectueux

• Infection de l’abord
• Thrombose de 
l’abord

• Énervement
• Rupture de l’asepsie
• Création d’un héma-
tome

• Faire une coagulation 
soigneuse des points de 
ponction
• Prendre le temps 
nécessaire pour repiquer 
dans de bonnes conditions 
d’asepsie 
• Changer de set de 
branchement et de gants 
chaque fois que cela est 
nécessaire
• Traiter les hématomes
• Demander l’aide d’une 
seconde personne

• Bien évaluer l’abord 
vasculaire avant de 
ponctionner

Mauvais 
fonctionnement 
d’une aiguille

• Ponction défec-
tueuse
• Dysfonctionnement 
méconnu de l’abord 
vasculaire

• Idem +
• Risque d’hématome 
en changeant la posi-
tion de l’aiguille
• Mauvaise qualité de 
dialyse
• Spoliation sanguine 
par coagulation du 
dialyseur
• Manipulation des 
lignes et risque de 
contamination

• Idem • Idem
• Chaque fois que c’est 
possible, laisser l’aiguille qui 
ne fonctionne pas  en place 
jusqu’à la fin de la dialyse
• S’il est nécessaire de 
déconnecter, manipuler les 
lignes stérilement, protéger 
les embouts
• Idem en cas de mise en 
circuit fermé
• Si la C.E.C. doit être 
arrêtée plus de 2 à 3 min, 
mettre en circuit fermé

• S’assurer du bon 
fonctionnement des 
aiguilles avant de 
brancher le circuit
• Signaler les inci-
dents répétitifs de 
ponction au médecin 
pour exploration
• Signaler les modifi-
cations de pression au 
médecin 

Fuite de sang au 
niveau 
des lignes

• Connexions mal 
faites
• Hyper pression 
majeure au niveau du 
circuit
• Lignes défectueuses

• Spoliation sanguine
• Risque infectieux en 
déconnectant 
les lignes

• Si la fuite est 
importante, risque 
majeur de panique

• Ne pas paniquer
• Se protéger le visage
• Arrêter la pompe à sang
• Mettre des gants
• Agir sur la fuite
• Si l’urgence est extrême, 
essayer d’être le plus 
aseptique possible
• Prendre la PA
• Prévenir le médecin
• Ne pas procéder 
au nettoyage tant que la 
spoliation sanguine n’a pas 
été évaluée

• S’assurer du bon 
état des lignes au 
montage et au cours 
de la purge
• S’assurer du bon 
montage des lignes
• Vérifier les pressions 
en cours de séance
• Avoir toujours des 
masques des lunettes 
et des gants à portée 
de main.
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Circonstances Causes du risque Risques Facteurs 
aggravants

Conduite à tenir Prévention

Fuite de sang 
au niveau 
du dialyseur

• Dialyseur 
défectueux

• Spoliation 
sanguine
• Risque infectieux

• Absence de 
dépression

• Si la fuite est majeure, 
évacuer la totalité du 
circuit (hermétiquement 
et après vidange du dia-
lyseur)
• Prévenir le cadre 
infirmier, le médecin 
et le pharmacien pour 
établissement d’un 
document de matério-
vigilance
• Ne pas jeter le rein 
avant d’avoir noté 
le n° de lot

• Idem
• Un dialyseur ayant subi un choc 
doit être éliminé et non utilisé

Fuite de sang 
au niveau 
du point de 
ponction

• La ponction n’a pas 
été franche, l’aiguille a 
été manipulée
• Revêtement cutané 
de mauvaise qualité
• Ponction itérative de 
la même zone

• Spoliation 
sanguine
• Risque infectieux 
en manipulant

• Prise 
d’anticoagulants

• Essayer de stopper la 
fuite avec un panse-
ment stérile hémostati-
que en cravate 
En cas d’échec, 
repiquer 

• Éviter de manipuler les aiguilles 
chez les patients à peau fragile
• Changer 
fréquemment 
les sites de ponction
• Utiliser des aiguilles adaptées 
au type d’abord

Air 
dans le circuit

• Montage incorrect 
du circuit
• Défaut sur les lignes
• Perfusion 
avec flacon rigide et 
prise d’air

• Embolie gazeuse • Détecteur d’air 
défectueux ou 
shunté

• Mettre en circuit 
fermé et « débuller » 
le circuit
• En cas de suspicion 
d’embolie gazeuse, 
mettre le patient tête 
en bas et pieds en l’air 
(position de 
Trendelenburg) et appel 
urgent du médecin

• Vérification de 
l’intégrité du matériel
• Proscrire 
la restitution à l’air
• Ne jamais shunter le détecteur

Hématome en 
cours de séance

• Ponction 
défectueuse
• Le patient a bougé

• Infection et 
/ou thrombose de 
l’abord vasculaire

• Anticoagulants • Arrêter la dialyse
• Vérifier le fonctionne-
ment de la fistule
• Repiquer au-dessus 
de l’hématome 
si c’est possible 
ou mettre en uni ponc-
ture
• Traiter l’hématome
• Prévenir le médecin

• Surveiller 
fréquemment 
la pression veineuse
• Surveiller 
les patients agités
• Ne pas piquer au pli du coude 
avec une aiguille métallique

Arrachement 
d’une aiguille

• L’aiguille était mal 
fixée
• Les lignes sont trop 
courtes ou le généra-
teur mal positionné
• Le patient a bougé
• Le sparadrap est de 
mauvaise qualité

• Spoliation 
sanguine
• Risque infectieux 
en manipulant

• Bras velu
• Patient qui trans-
pire
• Comitialité con-
nue

• Ne pas paniquer
• Se protéger le visage
• Arrêter la pompe à 
sang
• Clamper la ligne
• Mettre des gants si 
ça n’a pas été fait aupa-
ravant
• Comprimer le point de 
ponction
• Restituer le circuit si 
c’est possible ou mettre 
en circuit fermé
• Prendre la PA
• Appeler le médecin
• Évaluer la spoliation 
sanguine

• Fixer très solidement les 
aiguilles avec une « cravate » et 
un ou deux autres sparadraps 
stériles
• Fixer la ligne au poignet et 
effectuer une boucle de sécurité
• Éviter de fixer les lignes au lit
• Ne pas cacher le bras de la fis-
tule sous les draps et couvertures
• Convaincre les patients de se 
raser le bras
• Pour les patients à risque ajou-
ter une bande
• Surveiller la fixation des  
aiguilles et des lignes plusieurs 
fois pendant la séance
• Mettre le générateur du coté 
de la fistule. L’usage des pro-
longateurs est à éviter car ils 
obligent à une manipulation sur 
les lignes)
• Calmer les patients agités et 
surveiller les patients qui présen-
tent un malaise (l’hypotension et 
l’hypoglycémie font transpirer)

Risque d’infection nosocomiale lors d’incidents ou accidents pendant une séance d’hémodialyse sur fistule (suite)
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Circonstances Causes du risque Risques Facteurs aggravants Conduite à tenir Prévention

Malaise 
dont la cause 
est aisément 
identifiée 
survenant en 
cours de séance

• Infection par 
manipulation du circuit
• Infection par 
contamination directe 
de l’abord vasculaire

• Retard à 
l’intervention
• Manque 
de personnel

• Agir rapidement
• Se faire seconder
• Suivre les protocoles de 
soin et/ou faire appeler le 
médecin de garde
• Se laver les mains entre 
deux interventions sur deux 
patients différents
• Désinfecter les sites de 
ponction en cas de prélève-
ment sanguin
• ou d’injection en IV direct
• Utiliser les sites de perfu-
sion des lignes 
• Éviter chaque fois que 
c’est possible de déconnec-
ter le circuit
• Protéger l’abord vasculaire 
en cas de risque de projec-
tion de vomissements ou 
autre
• Immobiliser le bras en cas 
de convulsions

• Surveiller fréquem-
ment la pression 
artérielle
• Surveiller l’aspect du 
patient
• Utiliser des lignes 
ayant plusieurs sites 
de perfusion
• Avoir  en perma-
nence une poche de 
sérum physiologique 
branchée sur le circuit
• Avoir le matériel le 
plus couramment uti-
lisé à portée de main, 
bien rangé, et réguliè-
rement approvisionné

Malaise de cause 
inconnue 
survenant en 
cours de séance

• Idem
• Risque de 
dysfonctionnement 
du générateur, de 
mauvaise qualité du 
dialysat, de problème 
sur la C.E.C.

• Poursuite de 
la dialyse

• Chaque fois qu’apparaît un 
malaise dont la cause n’est 
pas identifiée, mettre le dia-
lysat en dérivation
• Vérifier l’état des lignes 
(absence d’air dans les tubu-
lures, absence de plicature 
des lignes). En l’absence de 
cause reconnue ou d’amé-
lioration immédiate, arrêter 
la pompe à sang et mettre 
la C.E.C. en circuit fermé 
(asepsie +++)
• Pendant ce temps, 
faire appeler le médecin 
rapidement
• Pour la suite, idem 
précédemment

• Surveillance des 
patients et du matériel

Augmentation 
de la pression 
veineuse en 
cours de séance

• Dysfonctionnement 
d’une aiguille
• Défaut du circuit
• Coagulation partielle

• Fuite de sang
• Coagulation totale 
du circuit
• Thrombose de 
l’abord

• Poursuite de 
la dialyse
• Hémoglobine élevée
• Anticoagulation 
insuffisante

• Diminuer la vitesse de la 
pompe à sang
• Rincer le circuit et faire 
une vérification visuelle du 
rein et du piège à bulle
• Rechercher une plicature 
de la ligne
• Absence d’amélioration 
ou si le générateur est  en 
alarme :déconnecter le 
circuit et vérifier le bon fonc-
tionnement de l’aiguille 

• Surveiller et noter 
les pressions
• Surveiller et noter 
l’état du dialyseur et 
des chambres d’ex-
pansion après chaque 
restitution
• Signaler les anoma-
lies au médecin

Coagulation 
totale 
de la C.E.C.

• Mauvais débit ou 
hyperpression
• Mauvaise anticoa-
gulation
• Arrêt prolongé de la 
C.E.C.

• Spoliation sanguine
• Coagulation de 
l’abord vasculaire

• Mauvais 
fonctionnement 
de l’abord
• Hémoglobine élevée

• Évacuer le circuit
• Vérifier la perméabilité des 
aiguilles
• Faire vérifier l’intégrité 
de l’abord vasculaire par le 
médecin

• Abord en bon état
• Anticoagulation 
adaptée

Risque d’infection nosocomiale lors d’incidents ou accidents pendant une séance d’hémodialyse sur 
fistule (suite)
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Circonstances Causes du risque Risques Facteurs aggravants Conduite à tenir Prévention

Création 
d’un hématome 
sur l’abord 
vasculaire après 
le retrait des 
aiguilles

•  Compression 
inadaptée des points 
de ponction

• Thrombose et/ou 
infection de l’abord

• Abord récent
• Nouvelle zone de 
ponction

• Prévenir le médecin
• Évaluer la taille initiale de 
l’hématome
• Vérifier la perméabilité de 
l’abord
• Reprendre la compression
• Traiter l’hématome
• Si la C.E.C. doit être 
arrêtée plus de 2 à 3 min, 
mettre en circuit fermé

• Retirer les aiguilles 
dans l’axe et sans 
comprimer l’abord 
avant que le retrait 
soit total
• Dans toute la 
mesure du possible, 
la compression doit 
être effectuée à la 
main par le personnel 
soignant
• Prévoir le temps 
nécessaire et s’instal-
ler confortablement
• Doubler le temps de 
compression pour les 
Abords récents 

Difficultés d’he-
mostase des 
points de ponc-
tion

• Compression 
inefficace
• Ponction 
défectueuse
• Hyperpression dans 
l’abord
• Inadaptation de la 
dose d’anticoagulants

• Spoliation sanguine
• Hématome par com-
pression insuffisante
• Reprise secondaire 
du saignement

• Traitement 
anticoagulant
• Trouble de 
l’hémostase

• Comprimer jusqu’à 
obtention de l’hémostase
• Avertir le médecin
• En cas d’échec faire 
intervenir le médecin

• Surveiller l’évolution 
des PV
• Anticoagulation 
appropriée de la 
C.E.C.

Risque d’infection nosocomiale lors d’incidents ou accidents pendant une séance d’hémodialyse sur 
fistule (suite)
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Incidents ou accidents pouvant conditionner un risque d’infection nosocomiale pendant 
une séance d’hémodialyse sur cathéter

Circonstances Causes du risque Risques Facteurs aggravants Conduite à tenir Prévention

Mauvais 
fonctionnement 
d’un cathéter

• Mauvais 
positionnement
• Occlusion 
du cathéter
• Spasme veineux

• Risque majeur d’in-
fection en manipulant 
les branches

• Si le cathéter fonctionne 
partiellement, retirer 10 ml 
de sang et le filtrer à travers 
une compresse pour recher-
cher la présence de caillots, 
puis rincer la branche avec 
200 ml de sérum physiolo-
gique
• Essayer d’inverser les 
branches
• En cas de non fonction-
nement total ou en cas 
d’échec des manœuvres 
précédentes, appeler le 
médecin
• Respecter scrupuleuse-
ment les règles d’asepsie

• En cas d’incidents 
répétés :
• Faire vérifier la pres-
cription de verrouillage 
par le médecin, faire 
vérifier le positionne-
ment du cathéter  

Cathéter 
désinséré

• Arrachement du fil, 
nœud défait, etc.

• Infection
• Traumatisme au 
niveau du cathéter 
(lignes qui « tirent », 
grattage)

• Mauvais état du 
revêtement cutané 

• Appeler le médecin
• Ne jamais repositionner 
un cathéter partiellement 
sorti

• Bien fixer les lignes 
pendant la séance
• Veiller au bon état de 
la peau

Cathéter lésé • Mauvais 
positionnement des 
clamps

• Spoliation sanguine, 
prise d’air

• Appeler le médecin • Ne pas clamper près 
des extrémités
• Utiliser des clamps 
non traumatisants
• Utiliser la partie 
médiane du clamp

Fuite de sang 
au niveau 
des lignes

• Connexions mal 
faites
• Hyper pression 
majeure au niveau du 
circuit
• Lignes 
défectueuses

• Spoliation sanguine
• Risque infectieux 
en déconnectant les 
lignes

• Si la fuite est 
importante, risque 
majeur de panique

• Ne pas paniquer
• Se protéger le visage
• Arrêter la pompe à sang
• Mettre des gants
• Agir sur la fuite
• Si l’urgence est extrême, 
essayer d’être le plus 
aseptique possible
• Prendre la PA
• Prévenir le médecin
• Ne pas procéder au 
nettoyage tant que 
la spoliation sanguine n’a 
pas été évaluée

• S’assurer du bon 
état des lignes au 
montage et au cours 
de la purge
• S’assurer du bon 
montage des lignes
• Vérifier les pressions 
en cours de séance
• Avoir  toujours des 
masques des lunettes 
et des gants à portée 
de main

Fuite de sang 
au niveau 
du dialyseur

• Dialyseur 
défectueux

• Spoliation sanguine
• Risque infectieux

• Absence 
de dépression

• Si la fuite est majeure, 
évacuer la totalité du circuit 
et prévenir le cadre infir-
mier, le médecin et le phar-
macien pour établissement 
d’un document de matério-
vigilance
• Ne pas jeter le rein avant 
d’avoir noté le n° de lot

• Idem
• Un dialyseur ayant 
subi un choc doit être 
éliminé

Hématome ou 
fuite de sang 
au niveau d’un 
cathéter fémoral

• Ponctions multiples • Spoliation sanguine • Anticoagulation • Recours à l’équipe 
médicale

• Prévention des 
infections et compli-
cations sur fistule et 
cathéter
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Circonstances Causes du risque Risques Facteurs aggravants Conduite à tenir Prévention

Air 
dans le circuit

• Montage incorrect 
du circuit
• Défaut sur les lignes
• Perfusion avec fla-
con rigide et prise d’air

• Embolie gazeuse • Détecteur d’air 
défectueux ou shunté

• Mettre en circuit fermé et 
« débuller » le circuit
• En cas de suspicion d’em-
bolie gazeuse, mettre le 
patient tête en bas et pieds 
en l’air (position de Trende-
lenburg) et appel urgent du 
médecin

• Vérification de 
l’intégrité du matériel
• Proscrire 
la restitution à l’air
• Ne jamais shunter 
le détecteur

Coagulation 
totale de la 
C.E.C.

• Mauvais débit ou 
hyperpression
• Mauvaise anticoa-
gulation
• Arrêt prolongé de la 
C.E.C.

• Spoliation sanguine
• Coagulation de 
l’abord vasculaire

• Mauvais 
fonctionnement de 
l’abord
• Hémoglobine élevée

• Évacuer le circuit
• Vérifier la perméabilité des 
aiguilles
• Faire vérifier l’intégrité 
de l’abord vasculaire par le 
médecin

• Abord en bon état
• Anticoagulation 
adaptée

Malaise dont la 
cause est aisé-
ment identifiée 
survenant en 
cours de séance

• Infection par mani-
pulation du circuit
• Infection par conta-
mination directe de 
l’abord vasculaire

• Retard à l’interven-
tion
• Manque de 
personnel

• Agir rapidement
• Se faire seconder
• Suivre les protocoles de 
soin et/ou faire appeler le 
médecin de garde
• Se laver les mains entre 
deux interventions sur deux 
patients différents
• Désinfecter les sites de 
ponction en cas de prélève-
ment sanguin ou d’injection 
en IV direct
• Utiliser les sites de perfu-
sion des lignes 
• Éviter chaque fois que 
c’est possible de déconnec-
ter le circuit
• Protéger l’abord vasculaire 
en cas de risque de projec-
tion de vomissements ou 
autre
• Immobiliser le bras en cas 
de convulsions

• Surveiller 
fréquemment 
la pression artérielle
• Surveiller l’aspect du 
patient
• Utiliser des lignes 
ayant plusieurs sites 
de perfusion
• Avoir  en perma-
nence une poche de 
sérum physiologique 
branchée sur le circuit
• Avoir le matériel le 
plus couramment uti-
lisé à portée de main, 
bien rangé, et réguliè-
rement approvisionné

Malaise de cause 
inconnue surve-
nant en cours de 
séance

• Idem
• Risque de dysfonc-
tionnement du géné-
rateur, de mauvaise 
qualité du dialysat, de 
problème sur la C.E.C.

• Poursuite de 
la dialyse

• Mettre le dialysat 
en dérivation,
• Vérifier l’état des lignes 
(absence d’air dans les tubu-
lures, absence de plicature 
des lignes). En l’absence de 
cause reconnue ou d’amé-
lioration immédiate, arrêter 
la pompe à sang et mettre 
la C.E.C. en circuit fermé 
(asepsie +++)
• Pendant ce temps, faire 
appeler le médecin rapide-
ment
• Pour la suite, 
idem précédemment

• Surveillance des 
patients et du matériel

Incidents ou accidents pouvant conditionner un risque d’infection nosocomiale pendant 
une séance d’hémodialyse sur cathéter (suite)
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annexe 5

Composition et activité anti-microbienne 
des produits désinfectants 

pour générateurs d’hémodialyse 
(liste non exhaustive, établie sur la base des informations transmises par les fournisseurs au 1er septembre 2004)

Nom 
du produit
Fournisseur

Composition : 
Principe(s) 
actif(s) et 
concentration

Bactéricidie 
norme 
de base
EN 1040

Levuricidie 
sur

C. albicans 
norme de 

base
EN 1275

Bactéricidie, 
norme 

d’application
NF T 72-170 

ou  
NF T 72-171 
ou EN 13727

Virucidie
NF T 72180

Sporicidie
NF T 72-
230 ou

NF T 72-231

Concentration 
dans le circuit 

et temps 
de contact

Autres essais

DIALOX
Seppic

Acide peracétique 
0,4%
Acide acétique
Peroxyde 
d’hydrogène

0,4% 
5 min

1% 
15 min

EN 13727
propreté 

(0,03% alb) 
15 min 2% à 

20°C

1/35e 30 min 
à 37°C
sur les 
3 virus 

vertébrés

NF T 72-231
5 min - 15%
température 
d’essai non 

indiquée

1/35e 10 min 
minimum

prEN 14348 en propreté 
0,3g/l alb M. terrae : 

15 min 2,85% à 37°C (5 
log) ou 6% à 20°C (4 log)
M. avium : 15 min 4% à 

37° (5 log) ou 10% à 20°C 
(4 log)

DICHLOR
Procim
Hospal

Hypochlorite de 
sodium à 7% de 
chlore actif (24°)

Oui* Oui* Non Oui*
NF T 72-

231*

1/33e soit 
0,21% en 
chlore actif

15 min

Qualification selon NF S 
90-304 en 15 min (géné-

rateurs spécifiés)

OXAGAL
Sagal

Acide peracétique 
0,5%
Acide acétique 
6%
Peroxyde 
d’hydrogène 10%

1%
5 mn

Non
(ancienne 

norme 
NF T 72-201
sur C. albi-
cans 2%)

NF T 72-171 
Spectre 4
Conditions 

saleté
1%

60 min - 5%
30 min - 3% 

sur 
Poliovirus 

uniquement

NF T 72-231
60 min - 

10%

Fonction du 
générateur, de 
1/35e - 20 min, 
à 1/25e - 20 min

OXYA-
NIOLYSE
Anios

Acide peracétique 
0,4%
Acide acétique
Peroxyde 
d’hydrogène

0,8%
5 min

C. albicans
3% - 15 min

NF T 72-171
Conditions 
propreté

Spectre 4 : 
0,5%

Spectre 5 : 
1,5%

Sur 
Poliovirus 

15 min - 5%
ou 30 min

2,5%

15 min - 5%
ou

30 min - 2%

Fonction du 
générateur de 

1/35e - 20 min à 
30 min, 

à 1/6e - 8 min

PURI-
STERIL 
Plus
Fresenius 
Medical 
Care

Acide peracétique 
<1%
Acide acétique
Peroxyde 
d’hydrogène

0,4% 
5min

Candida 
albicans

1% 15 min 
à 37°C

Aspergillus 
niger : 5% 
15 min à 

37°C

EN 13727 
prop (0,03% 

albumine)
2% 15 min 

à 20°C

Sur 
Poliovirus 

type 1
2,94% 

15 min à 
37°C 

ou 4% 
10 min à 

37°C

Non

2008 : 
1/35e - 15 min

4008 : 
1/25e - 20 min

pr EN 14348 en propreté 
0,3g/l albumine - 

M. terrae : 15 min 2,85% 
à 37°C (5 log) ou 10% à 

20°C (4 log)
M avium : 15 min 4% à 
37°C (5 log) ou 10% à 

20°C (4 log)

DEXSANIL 
C 25 
Gloster 
Santé 
Europe

H2O2 50%
Ag+ 500 ppm
H3PO4 500 ppm

6% - 15 min
ou

12% - 5 min

C. albicans
12% - 
15 min

NF EN 1276 : 
Spectre 4

Condition de 
propreté (0,3g 

albumine)
12% - 15 min

Non
60 min - 

20%

Fonction du 
générateur :
6%, 10 min

STERIDIAL
Hospal

Glutaraldéhyde
Isothiazolone
(+ alcools 
et tensioactifs)

Non 
(ancienne 

norme 
NF T 72-151 
Spectre 4 : 

3%)

Non
(ancienne 

norme 
NF T 72-201 

Spectre 1
C. albicans

2%)

NF T 72-171 
Spectre 4

albumine et 
extrait de 

levure
3%

Non

NF T 72-231 
sur 

2 souches 
(B. subtilis 
et C. sporo-

genes)
15 heures

3%

1/30e environ

* Sur la base des données connues sur la solution d’hypochlorite de sodium Eau de Javel, diffusées par la Chambre syndicale
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annexe 6

Seuil de détection de tests de recherche 
de traces de désinfectants 

(liste non exhaustive)1

Nom du test Composant recherché
Désinfectant

(exemple)
Seuil de 

détection
Présentation Conservation

Peroxyde test Peroxyde d’hydrogène
Oxyaniolyse 

Oxagal
0,5 ppm Bandelette

Flacon, à l’abri 
de la lumière

Stericheck peroxyde
Peroxyde
d’hydrogène

Oxagal etc. 0,5 ppm Bandelette

APA test Acide peracétique
Oxyaniolyse,

Puristeril
1 ppm Bandelette

Papier iodure 
de potassium

Peroxyde d’hydrogène
oxydants

Oxyaniolyse
Soludiaster
Puristeril
Oxagal
Dialox

Non précisé
à l’exception 

du Dialox 
(40 ppm)

Rouleau à usage 
multiple

Extrémité 
non protégée 
de la lumière

Trousse CN66 Merck
Chlore total 
Chlore libre

Hypochlorite 
de sodium

0,1 ppm Poudre

Stericheck chlorine 
test
Merck

Chlore total
Hypochlorite 
de sodium

0,1 ppm Bandelette

1 ppm = 1 mg/l

1..BRIO V, BOURGADE B, OLIVIER E, MOUTEL MG, GRIMALDI G. Validation de l’efficacité des désinfectants chimiques pour un générateur 
d’hémodialyse. Revue de l’ADPHSO 2003; 23: 85-101.
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annexe 7

Textes officiels

Activité de dialyse
- Circulaire DHOS/SDO n°228 du 15 mai 2003 relative à 
l’application des décrets n°2002-1197 et 2002-1198 du 
23 septembre 2002.
- Décret n°2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux 
conditions techniques de fonctionnement des établisse-
ments de santé qui exercent l’activité de traitement de l’in-
suffisance rénale chronique par la pratique de l’épuration 
extrarénale et modifiant le code de la santé publique.
- Décret n°2002-1197 du 23 septembre 2002 relatif à 
l’activité de traitement de l’insuffisance rénale chronique 
par la pratique de l’épuration extrarénale et modifiant le 
code de la santé publique.

Lutte contre les infections nosocomiales 
- Articles L. 1111-2, L. 1413-14 (information des patients 
et signalement) et L. 6111-1 (organisation) du code de la 
santé publique.
- Décret n°99-1034 du 6 décembre 1999 modifié relatif à l’or-
ganisation de la lutte contre les infections nosocomiales.
- Circulaire DGS/DHOS n°645 du 29 décembre 2000 
relative à l’organisation de la lutte contre les infections 
nosocomiales.
- Décret n°2001-671 du 26 juillet 2001 relatif à la lutte 
contre les infections nosocomiales (signalement des 
infections nosocomiales).
- Circulaire DHOS-DGS n°21 du 22 janvier 2004 relative au 
signalement des infections nosocomiales et à l’informa-
tion des patients dans les établissements de santé.
- Circulaire DGS/DH n°98/249 du 20 avril 1998 relative 
à la prévention de la transmission d’agents infectieux 
véhiculés par le sang ou les liquides biologiques lors des 
soins dans les établissements de santé.

Gestion des déchets
- Décret n°97-1048 du 06 novembre 1997 relatif à l’élimi-
nation des déchets d’activités de soins à risque infectieux 
et assimilés et des pièces anatomiques.
- Arrêté du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des 
déchets d’activités de soins à risques infectieux et assimi-
lés et des pièces anatomiques d’origine humaine.
- Arrêtés du 7 septembre 1999 relatifs aux modalités 
d’entreposage et au contrôle des filières d’élimination 
des déchets d’activités de soins à risque infectieux et 
assimilés et des pièces anatomiques.
- Circulaire DHOS/E4 n°2003/325 du 3 juillet 2003 rela-
tive à la désignation de conseillers à la sécurité pour le 

transport de marchandises dangereuses dans les éta-
blissement de santé.

Maîtrise de la qualité de l’eau pour hémodialyse
- Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n°2000/337 du 20 juin 2000 
relative à la diffusion d’un guide pour la production d’eau 
pour hémodialyse des patients insuffisants rénaux.
- Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n°311 du 7 juin 2000 rela-
tive aux spécifications techniques et à la sécurité sanitaire 
de la pratique de l’hémofiltration et de l’hémodiafiltration 
en ligne dans les établissements de santé.
Autres références : 
- Pharmacopée européenne, 4e édition. Eau pour dilution 
des solutions concentrées pour hémodialyse.
- Norme AFNOR NF S 93-310 : Systèmes de traitement 
et de distribution d’eau pour dilution des solutions con-
centrées pour hémodialyse. Exigences de conception, 
exploitation, performance et sécurité. Décembre 2004.

Risques professionnels et prévention des AES
- Décret n°94-352 du 4 mai 1994 relatif à la protection des 
travailleurs contre les risques résultant de leur exposition 
à des agents biologiques, articles L.230-2 et R. 231-64 
du Code du Travail.
- Circulaire DGS/DHOS/DRT/DSS n°2003-165 du 2 avril 
2003 relative aux recommandations de mise en œuvre 
d’un traitement antirétroviral après exposition au risque 
de transmission du VIH.
- Circulaire DGS/DH n°98/249 du 20 avril 1998 relative 
à la prévention de la transmission d’agents infectieux 
véhiculés par le sang ou les liquides biologiques lors des 
soins dans les établissements de santé.

Dispositifs médicaux
- Loi n°94-43 du 18 janvier 1994 modifiée (articles L. 5211-
1 à L. 5212-3 du code de la santé publique).
- Décret n°95-292 du 16 mars 1995 modifié relatif aux 
dispositifs médicaux (articles R. 5211-1 à R. 5212-35 du 
code de la santé publique).
- Circulaire DGS/DHOS n°138 du 14 mars 2001 relative 
aux précautions à observer pour réduire le risque de trans-
mission d’agents transmissibles non conventionnels
Autre référence : 
Agence française de sécurité sanitaire des produits de 
santé, 26 juillet 2004. Recommandations relatives aux 
risques de contamination des générateurs d’hémodialyse 
et moniteurs d’hémo(dia)filtration.
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annexe 8

Sites internet utiles

SOURCE ADRESSE

Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé http://www.afssaps.sante.fr

Association des pharmaciens de dialyse à domicile http://www.apdd.org

Aura http://www.aura.org

C.CLIN Est http://www.cclin-est.org/

C.CLIN Paris-Nord http://web.ccr.jussieu.fr/cclin/

C.CLIN Sud-Est http://cclin-sudest.univ-Lyon1.fr/

C.CLIN Sud-Ouest http://www.cclin-sudouest.com/

C.CLIN Ouest http://www.cclinouest.com/

Centers for Disease Control and Prevention (USA) http://www.cdc.gov/ncidod/hip/

CHU de Rouen http://www.chu-rouen.fr/accueil.html

Formation francophone en néphrologie http://www.invivo.net/f2n

Frontline Healthcare workers foundation (USA) http://www.frontlinefoundation.org/

Groupe d’étude des risques d’exposition des soignants 
aux agents infectieux

http://www.geres.org

Hospital Infection Society (GB) http://www.his.org.uk/

Institut de Veille Sanitaire http://www.invs.fr/

International Health care worker safety center http://www.med.virginia.edu/epinet/

Ministère de la Santé http://www.sante.gouv.fr/htm/pointsur/nosoco/

Ministère de la Santé (Canada) http://www.hc-sc.gc.ca/francais/index.htm

NephroHUS (France) http://www.nephrohus.org

Nosobase http://nosobase.chu-lyon.fr/

Nosocomial Infection Control in Europe (Europe) http://nice.univ-lyon1.fr/nice/index.htm

Registre dialyse péritonéale http://www.rdplf.org/

Revue Hygiènes http://www.hygienes.tm.fr/

Sites francophones sur l’hémodialyse http://www.chu-rouen.fr/ssf/ther/hemodialyse.html

Sites intéressants en hygiène hospitalière http://www.hospvd.ch/swiss-noso/f51a3.htm

Société de Néphrologie http://www.soc-nephrologie.org

Société Française d’Hygiène Hospitalière http://sfhh.net/

Société Francophone de Dialyse http://www.sfdial.org

Swiss-Noso http://www.hospvd.ch/swiss-noso/

UCL – Hygiène Hospitalière (Belgique) http://www.md.ucl.ac.be/didac/hosp/intro.htm




