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Introduction

A TRANSMISSION NOSOCOMIALE des virus de |I'hépati-
te B (VHB), de I'immunodéficience humaine (VIH)
ou plus souvent de I'hépatite C (VHC) lors des
soins, en dehors de la transfusion et de la greffe d'or-
gane, est maintenant bien établie. Le signalement des
infections nosocomiales (décret de juillet 2001) a permis
de détecter, en France, 28 épisodes de transmission du
VHC du 1¢"ao0t 2001 au 31 décembre 2004. Parmi ces
signalements, 13 ont été recus au C.CLIN Nord, ils cor-
respondaient a 18 cas nosocomiaux dont 9 étaient liés
al'anesthésie générale. Pour la quasi-totalité de ces épi-
sodes de transmission iatrogéne, des insuffisances dans
I'application des regles d'hygiéne, telles que le partage
de flacons multidoses et/ou de seringues ou le non-res-
pect des précautions standard ont été mises en cause,
indiquant que ces épisodes étaient potentiellement évita-
bles. En 2002, un cas probable de transmission soignant-
soigné du VIH a été rapporté en chirurgie cardiaque. Plus
récemment en 2003, quatre épisodes d'hépatites B pos-
siblement liés aux soins, ont été signalés a I'Institut de
Veille Sanitaire. Dans d’autres situations, telles que le
dysfonctionnement d’'un endoscope ou la désinfection
d'un matériel médical, bien qu'aucun cas d'infection ou
de transmission n'ait été identifié, il a été considéré que
des patients avaient pu étre exposés a un risque de trans-
mission de ces virus.
Dans le cadre de la loi du 4 mars 2002, une informa-
tion rétrospective des patients éventuellement expo-

sés a un risque identifié doit étre effectuée. Cette loi
s'appligue tout particulierement aux cas de transmis-
sion nosocomiale d'infections virales lentes. Ainsi, les
derniéres situations a risque récemment identifiées
ont fait I'objet d'une large campagne d’information des
patients. Cette démarche d'information a été accom-
pagnée, dans la plupart des cas, d'une demande de
dépistage virologique.

L"objectif de ce travail est d'élaborer un guide métho-
dologique et pratique pour la sélection des patients
exposés et les modalités de leur information en tenant
compte :

1. des données scientifiques disponibles

2. de la réglementation récente, en particulier la loi du

4 mars 2002 et la circulaire du 22 janvier 2004 sur le
signalement des infections nosocomiales

3. du rapport colt/utilité de ces démarches d'infor-

mation

4. des contraintes propres a chaque situation et a cha-

que établissement.

D'autres germes responsables d'infections nosoco-
miales associées a des pratiques ayant potentiellement
exposé d'autres patients peuvent faire I'objet d'une infor-
mation de ces patients (Mycobacterium xenopi, Myco-
bacterium tuberculosis, Bordetella pertussis...). Ce guide
méthodologique pourra étre utilisé en |'adaptant a I'épi-
démiologie, au pouvoir pathogene et au mode de trans-
mission de ces germes. [ |
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Chapitre 1
Facteurs de risque de transmission virale

virus (VIH, VHB, VHC) dépendent du virus lui-méme
(fragilité, charge virale) et de la prévalence dans la
population générale.

I ES FACTEURS DE RISQUE DE TRANSMISSION des différents

1.1. Rappel de I’épidémiologie des virus

1.1.1. Virus de PImmunodéficience Humaine
(VIH)

Le VIH est un rétrovirus du genre des lentivirus, virus
a ARN monocaténaire enveloppé. La fragilité de ce virus
ne semble pas lui permettre une survie dans le milieu
extérieur.

En milieu de soin, la transmission du VIH est extréme-
ment rare en dehors de la transfusion sanguine et, lors-
gu’elle a été rapportée, le mode de transmission exact n'a
pas été documenté. Cependant, les gestes impliqués lors
des rares épisodes de transmission documentés (chirur-
gie orthopédique [LoT, 1999], soins dentaires [Ciesieski,
2003}, dialyse [VELaNDIA, 1995], partage de matériel d'in-
jection [PozzetTo, 2001]) évoquent en premier lieu la sur-
venue d'un AES.

Le dépistage de patients porteurs du VIH repose
sur des tests sérologiques recherchant des anticorps
spécifiques. Cependant il existe une fenétre sérolo-
gique d’environ 3 a 6 semaines durant laquelle il est
indispensable de recourir a des techniques de biologie
moléculaire pour réaliser le diagnostic d'une infection
précoce lors d'une contamination suspectée. Elles repo-
sent sur la recherche de I'’ARN plasmatique du VIH. La
recherche de I'antigéne p24 peut également étre utili-
sée durant cette période ; elle peut se positiver dés la
seconde semaine.

1.1.2. Virus de ’'Hépatite B (VHB)

Le VHB est un virus a ADN de la famille des hepadna-
virus. Ce virus est relativement résistant en milieu exté-
rieur. En effet il résiste a une température de 60 °C durant
4 heures et peut survivre sur un support inerte plus d'une
semaine [Pozzetto, 2001].

En France, la prévalence de l'infection chronique, mar-
quée par la persistance d'Ag HBs est estimée en 2003-
2004 a 0,68 % [InsTiTuT DE VEILLE SANITAIRE, 2005].Parmi
ces cas, 49 % connaissaient leur statut sérologique. La
forme clinigue typique de I'hépatite aigué ne représente
que 10 % des cas ; dans 90 % des cas l'infection est
asymptomatique ; les hépatites fulminantes sont excep-

tionnelles. Le passage a la chronicité est rencontré dans
53410 % des cas.

De nombreux cas de transmission du virus de I'hépa-
tite B ont été décrits en milieu de soin, en particulier dans
les unités de dialyse. Depuis la vaccination obligatoire du
personnel, ce risque a considérablement diminué. Cepen-
dant la transmission de patient a patient reste un risque
non négligeable.

L'incubation est en moyenne de 10 semaines, elle
varie de 1 a 6 mois.

Le diagnostic de I'hépatite B aigué repose sur la mise
en évidence de I'’Ag HBs et de I’Ac anti-HBc de type
IgM. L'antigéne Hbs apparait pendant la période d'incu-
bation ; il disparaft parfois (10 % des cas) précocement
dés la phase préictérique. Dans ce cas, la présence d'lgM
anti-HBc, présents dés la phase préictérique, permet de
faire le diagnostic. La présence d'lgG anti-HBc traduit
une infection plus ou moins ancienne. Les anticorps IgG
anti-HBc signent un contact avec le virus et permettent
donc de distinguer une cicatrice sérologique d'un taux
d'anticorps post-vaccinal de type anti-HBs. Ces Ac IgG
anti-HBc sont persistants contrairement aux Ac anti HBs
qui peuvent disparafltre avec le temps.

La présence d'Ag Hbe est un marqueur de réplication
virale (il peut néanmoins manquer en cas de VHB mutant
de la réplication pré-C). On peut alors avoir recours aux
techniques moléculaires, en particulier a la recherche de
I'’ADN viral pour affirmer la réplication virale.

L" Ac anti-HBe apparait aprés la disparition de I'Ag
HBe, il précede I'apparition de I'Ac anti-HBs qui signe
généralement la guérison.

1.1.3. Virus de ’'Hépatite C (VHC)

Le VHC a été identifié pour la premiere fois en 1989,
il appartient a la famille des flavivirus, c’est un virus a
ARN simple brin enveloppé. La variabilité génétique est
une caractéristique de ce virus et de nombreux types et
sous-types viraux ont été décrits.

En France, 0,86 % de la population est porteuse d'an-
ticorps anti-VHC comme le confirme une étude récente
réalisée sur un échantillon de 14000 personnes [INSTITUT DE
VEILLE SANITAIRE, 2005]. Parmi ces patients, 56 % connais-
saient leur statut sérologique. Dans les deux tiers des cas,
une origine est retrouvée ou fortement suspectée ; généra-
lement il s"agit d'antécédents de toxicomanie intraveineuse
ou de transfusions réalisées avant 1990. Dans un tiers des
cas, il n'est pas retrouvé de mode de transmission.
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Etude des marqueurs de I'infection par le virus de I'hépatite B en fonction des différentes situations cliniques rencontrées

(Extrait de Pozzetto, 2001).
Pathologie ALAT Ag HBs Anti-HBs Anti-HBc Ag HBe Anti-HBe ADN-HBV
Hépatite aigué
début élevées POS NEG NEG POS NEG POS
état trés élevées POS (NEG) NEG POS (IgV) POS (NEG) NEG POS (NEG)
post-ictérique élevées ou normales POS (NEG) | NEG (POS) | POS (IgM) NEG POS POS (NEG)
guérison normales NEG POS POS (IgG) NEG POS NEG
Hépatite chronique
avec multiplication virale élevées ou normales POS NEG POS POS (NEG) NEG (POS) POS
sans multiplication virale élevées ou normales POS NEG POS NEG (POS) POS (NEG) NEG
Porteur asymptomatique
contagieux normales POS NEG POS POS NEG POS
non contagieux normales POS NEG POS NEG POS NEG
Sujet vacciné normales NEG POS NEG NEG NEG NEG

ALAT = Alanine aminotransférases.

POS = positif ; NEG = négatif.

POS (NEG) = souvent positif, rarement négatif

NEG (POS) = souvent négatif, rarement positif

POS (IgM) = Immunoglobulines de la classe IgM positives.
POS (IgG) = Immunoglobulines de la classe IgG positives

La transmission sexuelle est exceptionnelle [Renou,
2005] et la transmission nosocomiale est évaluée a 15 %.
Cette derniére est trés probablement sous-estimée.

De nombreuses publications décrivent une transmis-
sion entre patients du virus de I'hépatite C associée a des
défauts de pratigues et un non-respect des précautions
standard. Il y a peu de transmissions soignant-soigné
décrites.

La durée de vie exacte du virus sur support inerte n'est
pas connue mais elle est probablement plus longue que
celle du VIH.

L'hépatite aigué est anictérique dans 90 % des cas,
I'évolution vers la chronicité s'observe dans 80 % des
cas, cette chronicité peut évoluer dans 20 % des cas
vers une cirrhose qui peut se compliquer dans 1 a4 %
des cas d'un carcinome hépatocellulaire. L'incubation est
généralement comprise entre 5 a 12 semaines, la viré-
mie apparait tres précocement de I'ordre de 3 a 6 jours.
La séroconversion survient entre 1 et 6 mois aprés l'in-
fection, mais I'apparition des anticorps peut étre différée
chez des patients immunodéprimés ou hémodialysés.
La recherche d’ARN viral par technique moléculaire, en
particulier la PCR, est précieuse surtout pendant la fené-
tre sérologique. Le taux de transaminases est souvent
fluctuant. Il faut tenir compte de variations minimes des
taux de transaminases.

1.2 Outils de typage virologique et
examens biologiques complémentaires

Lors d'une enquéte virologique la premiere étape
consiste a recueillir des sérums antérieurs permettant
de dater et le cas échéant de typer les souches virales.
En France chaque laboratoire de biologie doit conser-
ver, congelés a -20 °C pour une durée d'un an, tous les

HYGIENES - 2006 - VoLuwme XIV - n° 1

sérums des sérologies virales (ex-sérologies pré-trans-
fusionnelles) et des dosages de margueurs tumoraux
(ex-dosage de PSA).

1.2.1. Les méthodes de typage virologique

Les méthodes de typage virologique ont surtout été
développées pour le VHC. Ainsi, depuis la découverte du
VHC, de nombreuses souches du virus ont été isolées,
reflet de la variabilité génétique du virus, conduisant au
concept de génotypes du virus de I'hépatite C. Une clas-
sification de ces derniers en au moins 6 génotypes et de
nombreux sous-types a été établie. Ces génotypes ont
une répartition différente selon les régions du globe et les
modes de contamination. Les génotypes 1b, 2a, 2b, 2c et
3a sont les plus fréquemment retrouvés en France tandis
que le génotype 4 est plus prévalent en Afrique noire et
au Moyen-Orient, le génotype 5 en Afrique australe, et le
génotype 6 a Hong-Kong. Le génotype 1b est générale-
ment associé a la transfusion, tandis que les génotypes
3a, 2 et 1a sont plus fréquents chez les toxicomanes.

Les méthodes de génotypage du VHC actuellement
disponibles sont nombreuses et toutes basées sur la
détection d'acides nucléiques viraux : RFLP (Restric-
tion Fragment Length Polymorphism), PCR, séquen-
cage, hybridation reverse avec des sondes spécifiques.
Certaines comme le LIPA (Line Immuno Probe Assay,
Innogenetics) et le Truegene (séquencage de la région 5’
non codante) présentent le mérite d'étre standardisées
et simples d'utilisation. Cependant la seule méthode de
référence est le séquencage. Cette technique n’est dis-
ponible que dans certains laboratoires de virologie spécia-
lisés et n'est pas réalisable actuellement en routine.

Le sérotypage peut permettre de connaitre le géno-
type, mais la méthode de typage est différente. Il est
basé sur la détection d'anticorps dirigés contre des épi-




topes spécifiques sans amplification génique préalable.
[l recourt a des procédés simples, ELISA ou Immunoblot,
utilisant des anticorps dirigés contre des épitopes spé-
cifiques des différents types. Son intérét repose sur la
simplicité d'utilisation, la possibilité de typer des sérums
ayant subi une rupture de la chaine du froid et son plus fai-
ble colt. Les inconvénients sont un manque de sensibi-
lité (10225 % des sérums ne sont pas typables), I'impos-
sibilité d'identifier les sous-types du VHC, et un manque
de spécificité particulierement chez les sujets immuno-
déprimés. Ces tests sont par contre réalisables en routine
dans des laboratoires de biologie spécialisée.

La variabilité génétique du VHC ne peut s'étudier
gu'au moyen de la bio-informatique. Ainsi, apres aligne-
ment des séquences obtenues par clonage et séquen-
cage des régions hypervariables, il est nécessaire d'effec-
tuer la construction d'arbres phylogénétiques. Plusieurs
algorithmes sont disponibles pour estimer la distance
phylogénique entre différents isolats.

1.2.2. Les marqueurs biologiques de la fibrose
du foie

Lors d'une enquéte, il n"est pas toujours possible de
typer les souches virales, et la découverte d'une séro-
positivité virale ne présage pas de la date de contamina-
tion. En effet, 44 % des patients porteurs chroniques du
virus VHC ignoraient leur statut sérologique. La décou-
verte d'un patient présentant un stade avancé de fibrose
hépatigue permet souvent d'éliminer une contamination
virale récente. Le score METAVIR basé sur les résultats
cytopathologiques de la biopsie hépatique est utilisé pour
envisager une décision thérapeutique. Plus récemment
des scores basés sur des résultats de marqueurs biolo-
gigues de la fibrose du foie ont été validés FIBROTEST/
ACTITEST, [ImBERT-BismuTH, 2001] ces tests réalisables
en routine peuvent étre utilisés lors des enquétes et
permettent d'identifier facilement des patients porteurs
chroniques depuis plusieurs années et présentant un
stade avancé de fibrose.

1.3. Risques viraux suite a un AES

1.3.1. Définition

On définit comme accident avec exposition au sang
(AES) tout contact percutané (piqQre, coupure) ou
mugueux (ceil, bouche) ou sur peau Iésée (eczéma, plaie)
avec du sang ou un produit biologique contenant du sang
[Ministére de I'emploi et de la solidarité, 1998].

1.3.2. Epidémiologie

Les AES représentent aujourd’hui une des premie-
res causes d'accident du travail dans les établissements
de santé. Les données issues des différents réseaux de
surveillance nationaux laissent penser que leur nombre
annuel en France s'éléve a quelgques dizaines de milliers
[TaranTOLA, 1999]. Le Groupe d'Etude sur le Risque d'Ex-
position des Soignants aux agents infectieux (GERES) a
mesuré depuis plus de 10 ans I'évolution de I'incidence
des AES en France. Dans des services de médecine et
de réanimation volontaires I'incidence est passée de
0,42 AES par infirmiere et paran en 1990 a 0,27 en 1992
[ABeBOUL, 1994] puis a 0,12 en 2000 (données en cours
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de publication). Au bloc opératoire, on observe essen-
tiellement des AES percutanés par coupure ou piqQre
avec une aiguille pleine mais aussi des projections
sur mugueuse dans des proportions qui varient selon
les études de 6,4 % a 30 % [GERES, 2000] avec une
fréquence de 11,7 % dans I'enquéte GERES de 1992
[AnTONA, 1993]. Dans cette étude, la fréquence de ces
AES était en chirurgie générale de 5,6 % pour les acci-
dents percutanés et 9,1 % pour les projections contre
2,3 % et 7,1 % en chirurgie orthopédique et 6,8 % et
11 % en chirurgie vasculaire.

En 2002, le Réseau d'alerte, d'investigation et de sur-
veillance des infections nosocomiales (RAISIN) recensait
6316 accidents d'exposition au sang dans 228 établisse-
ments [RAISIN, 2005]. Sur la base de 471521 lits d'hos-
pitalisation en France, on estimait a 32423 le nombre
d'AES déclarés en 2002. Sur 5890 AES renseignés, 124
(2 %) patients source étaient porteurs du VIH ; ce sta-
tut était inconnu pour 1198 (20,3 %) patients. Sur 6125
AES renseignés, 389 (6,4 %) patients source étaient por-
teurs du VHC ; ce statut était inconnu pour 1571 (25,6 %)
patients. Compte tenu d'un risque de séroconversion
estimé a 0,3 % pourle VIH et de 0,3-2 % pour le VHC, le
nombre de séroconversions professionnelles attendues
était de 0,8 pour le VIH et de 2,6-17,0 pour le VHC.

La gravité de ces évenements réside dans le risque
infectieux qui leur est associé.

1.3.3. Risque infectieux

De nombreux micro-organismes sont transmissibles
par voie sanguine, mais les virus des hépatites et le virus
de I'immunodéficience humaine (VIH) représentent a ce
jour les principaux agents contaminant en terme de gra-
vité et de fréquence.

Le risque de transmission du VIH aprés un AES avec
un produit biologique contenant ce virus a été estimé
a 0,32 % apres exposition percutanée et 0,03 % aprés
une projection sur muqgueuse ou peau lésée. Lors d'ex-
positions percutanées, le risque est proportionnel a la
quantité de virus injecté et sera donc plus élevé si le
patient source a une charge virale élevée et sil'accident
est trés vulnérant, par exemple une pigdre profonde avec
une aiguille de gros calibre [Centers For Disease CONTROL,
1996]. A ce jour, seuls du sang ou des liquides biologiques
contenant du sang ont été incriminés dans la transmis-
sion professionnelle du VIH. En France, les données épi-
démiologiques arrétées au 31 décembre 2004 faisaient
état de 45 cas de contamination professionnelle par le
VIH depuis 1983 dont 13 documentés d’origine profes-
sionnelle [LoT, 2005].

Le risque de transmission du VHB aprés un AES est
élevé chez un sujet non vacciné pouvant aller jusqu’a 40 %
si le sujet source a une hépatite chronigue active. Ce ris-
que est lié a la quantité de virus importante que |'on trouve
dans le sang de ce sujet (10%a 10° particules virales par ml).
Au cours des années 80, on a estimé entre 100 et 200 le
nombre de décés annuels dans le monde de profession-
nels de santé par cette pathologie [SHaPIRo, 1995]. Depuis
janvier 1991, la vaccination des professionnels de santé
est obligatoire conformément a I'article L.3111-4 du nou-
veau code de la santé publique. Le risque professionnel
persiste donc chez les sujets non-immunisés en raison de
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I'absence de vaccination et chez les non-répondeurs au
vaccin chez qui un risque théorique persiste.

Le risque de transmission du VHC aprés un AES avec
un produit biologique contenant le VHC, anciennement
estimé entre 2 et 3 % selon les études, semble plus
proche de 0,5 % [JaGGeR, 2002]. Son niveau moindre par
rapport au VHB s’explique en partie par une plus faible
concentration sanguine en particules virales (10% a 10*
par ml). La prévalence élevée de cette infection parmi
les patients fait que c'est le risque prépondérant pour
les soignants. En France, les données épidémiologiques
arrétées au 31 décembre 2005 faisaient état de 54 séro-
conversions professionnelles VHC documentées chez
le personnel de santé, dont 41 au contact d'un patient
source connu comme infecté par le VHC (au moment ou
a la suite de I'AES) [Lot, 2005].

Ces contaminations concernent majoritairement des
infirmiers (69 %). Il faut noter que 7 cas étaient liés a des
aiguilles de faibles calibres (sous-cutanée et lancette) et
un cas a une aiguille pleine de suture.

Au niveau international, des cas de doubles sérocon-
versions virales, VIH et VHC, ont été rapportés chez des
infirmiers [GARrces, 1996].

1.3.4. Prévention

e | a prévention des AES s’intégre dans la politique
de gestion des risques et la démarche qualité de I'éta-
blissement et doit se décliner selon plusieurs volets.
Le respect des précautions standard est le pivot de
cette politique et I'élimination immédiate, au plus prés
du soin, des objets piquants ou tranchants dans un con-
teneur répondant a la normalisation en vigueur (norme
NF X 30-500 de décembre 1999) en estI'élément clé. La
vaccination contre I’hépatite B du personnel doit étre
assurée et controlée.

Un systeme de surveillance des AES doit exister
dans chaque établissement afin de permettre le suivi et
I'orientation de la politique de prévention. Il repose sur
le médecin du travail en partenariat avec le CLIN et le
CHSCT. Il doit s"appuyer sur la méthodologie dévelop-
pée par le GERES et reprise dans le cadre du programme
national de surveillance des infections nosocomiales mis
en ceuvre par le RAISIN.
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L'information et la formation des équipes sont
indispensables notamment pour tout nouvel agent soi-
gnant permanent ou intérimaire et une rétro-information
réguliere des données de surveillance doit étre assurée
aupres des agents. Toutefois la seule transmission des
connaissances ne suffit pas a faire adhérer I'ensemble
des professionnels aux bonnes pratiques et les représen-
tations qu’'ont les soignants de la sécurité au travail jouent
un role important. On a démontré que I'observance des
bonnes pratiques est meilleure lorsque le service est
bien organisé et propre, quand ses responsables s'im-
pliguent dans la dynamique de prévention et lorsqu'il
n'y a pas d'obstacle matériel a I'application des mesures
[GERSHON, 1995].

Le choix rationnel du matériel et lI'implantation de
matériel de sécurité doivent faire partie de la politique
de tous les établissements de santé car ces dispositifs
bien choisis et bien utilisés font diminuer la fréquence
des AES.

Au bloc opératoire, ou les AES (piglres ou projections)
sont fréquents et souvent sous-déclarés, il est conseillé
de noter ces évenements dans un cahier de relevé des
accidents [MINISTERE DE L'EMPLOI ET DE LA SOLIDARITE, 1998].
Toutefois, sur un plan réglementaire, seule la déclaration
au médecin du travail permettra, en cas de contamina-
tion, la reconnaissance de I'événement dans le cadre
des accidents du travail ou des maladies professionnel-
les selon la pathologie. Pour les médecins exergant en
secteur libéral et ne relevant pas de la médecine du tra-
vail de I'établissement, il est recommandé de faire une
déclaration aupres des assureurs. Le port de masque a
visiere ou de lunettes de protection permet d'éviter les
AES par projection et la technique de double gantage
réduit significativement I'exposition au sang en cas de
piqUre. En complément le port de casaques « barrieres »
limite le risque de contact de produit biologique avec une
|ésion cutanée corporelle éventuelle.

e | a prévention de la transmission de virus hématoge-
nes entre patients repose essentiellement sur le respect
des bonnes pratiques professionnelles (matériel stérile
Ou a usage unique, qualité de la désinfection, respect
des précautions « standard », interdiction du partage de
matériel d'injection...). |
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Chapitre 2
Revue de la littérature

le risque de transmission virale hématogene lors des

I L S'AGIT D'UNE SYNTHESE DES DONNEES DE LA LITTERATURE SUr
soins.

2.1. Sources de contamination

Le réservoir des virus hématogénes VIH, VHC et VHB
étant humain, les sources de contamination nosocomiale
possible sont les personnels de santé ou les patients
eux-mémes. Les investigations publiées concernent soit
un risque de transmission de soignant a patient, soit de
patient a patient.

2.1.1. Soignant

La transmission du VIH a un patient a partir d'un soi-
gnant porteur a été décrite dans 3 publications et 1 « nou-
velle » a partir d'un dentiste, de 2 chirurgiens, et d'une
infirmiere [CiesieLski, 1992 ; Lot, 1999 ; BoscH, 2003 ;
AsTAGNEAU, 2002]. Au total, 8 patients ont été contaminés
par le VIH lors de ces 4 épisodes. En revanche, de nom-
breuses publications ont rapporté les résultats d'actions
de dépistage de patients exposés a un soignant séropositif
pour le VIH sans découverte de cas secondaire (Tableau
|, Tableaux bibliographiques synthétiques). Les cas
rapportés de contamination par le VHB ou le VHC sont les
plus fréquents (Tableau |, Tableaux bibliographiques
synthétiques): plus de 10 épisodes de contamination de
patients par un soignant infecté par le VHC et plus de 50
pour le VHB. La chirurgie, en particulier cardiovasculaire
et orthopédique, est la spécialité la plus souvent impli-
quée lors de transmissions soignant-soigné du VHB ou
du VHC.

2.1.2. Patient

L'hémodialyse, I'anesthésie et I'endoscopie digestive
sont les principales spécialités concernées par les épi-
sodes de transmission de patient a patient. Quelques
publications ont rapporté les résultats de rappels de
patients ayant subi une endoscopie digestive avec un
endoscope défectueux ou mal désinfecté (Tableau ll,
Tableaux bibliographiques synthétiques).

2.2. Modes de contamination

e | e mécanisme exact de contamination soignant-
soigné est le plus souvent inconnu car difficile a détermi-
ner a posteriori, un AES pouvant toujours étre suspecté

(Tableau |, Tableaux bibliographiques synthétiques).
Exceptionnellement, des soignants séropositifs (anes-
thésiste, personnel paramédical) ont contaminé leurs
patients par partage de matériel d'injections.

¢ | es modes de contamination de patient a patient
prouves sontrares (Tableau Il, Tableaux bibliographi-
ques synthétiques). La plupart sont fortement suspec-
tés avec par ordre de fréquence :
- le partage de flacon multidoses de divers produits :

anesthésiques, héparine, solutions salines...

- le partage ou la réutilisation de seringues ;
- le partage d'auto-piqueurs ;

- les précautions « standard » mal respectées (notam-
ment la transmission manuportée en hémodialyse) ;
-le défaut de désinfection ou de stérilisation de matériels

médicaux (endoscopes, électrodes).

2.3. Nombre de cas de transmission
initialement identifiés

e Parmi les nombreuses publications décrivant des
campagnes d'information de patients exposés a un risque
de transmission virale hématogene de patient a patient,
la plupart était déclenchée par un ou plusieurs cas de
transmission avérée. En effet, tres peu de publications
ont rapporté une campagne d'information des patients
sans cas de transmission avérée de patient a patient,
uniguement a partir de I'observation d’une pratique a ris-
que ou d'un dysfonctionnement de matériel (Tableaux
bibliographiques synthétiques).

e Par contre, I'information de patients exposés a un
soignant séropositif pour le VIH était le plus souvent mise
en place sans qu’aucun cas de transmission n’ait été

2.4, Information des patients exposés

2.4.1. Recommandations internationales

En 1992, la SHEA a exprimé sa position quant aux situa-
tions justifiant un dépistage de patients exposés a un soi-
gnant infecté par un virus hématogéne [SHEA, 1992]. Deux
circonstances sont distinguées : (1) dans les suites d'un cas
prouvé de transmission de VIH ou VHB ou tout autre agent
pathogéne transmis par le sang a un cas index ; (2) dans
les suites d'une rupture majeure dans les bonnes pratiques
d'hygiene lors de procédures invasives pratiquées par un
soignant séropositif pour tout pathogéne transmis par le
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sang. En 1991, I'APIC a fait le méme type de recomman-
dations [WiLuiamvs, 1991]. Enfin, en juillet 2005, le Ministére
de la Santé anglais a mise a jour ses recommandations pour
I'information des patients de soignants séropositifs pour le
VIH : I'information systématique de I'ensemble des patients
de ces soignants n'est plus recommandée. L'ampleur de
I'information devra dépendre du niveau du risque d'exposi-
tion, défini au cas par cas [DerpARTMENT oF HEeALTH, 2005].

2.4.2. Criteéres de sélection de la cohorte de
patients exposés décrits dans la littérature

Lorsque la source d’exposition est un soignant, les
criteres de sélection de la cohorte de patients & informer
et dépister sont assez homogénes. Par contre, lorsque la
transmission potentielle ou avérée est de patient a patient,
les approches ou protocoles sont trés variables (Tableau Il,
Tableaux bibliographiques synthétiques).

Les critéres de sélection vont dépendre du gradient de
risque et de la période d'exposition considérés :

LE RISQUE CONSIDERE
(1) Si la source était un soignant : les patients pris en
charge par ce soignant (opérés, anesthésiés...) ont été
considérés a risque.
(2) Si'la source était un patient, ont été considérés a
risque :
- les patients du méme service ;
- les patients ayant subi le méme type d'intervention
(ayant subi des actes invasifs similaires) ;
- les patients ayant subi une endoscopie avec le méme
endoscope défectueux ;
- les patients pour lesquels le méme matériel médical a
été utilisé et pour lequel un défaut de désinfection ou
de stérilisation a été détecté.

LA PERIODE D'EXPOSITION CONSIDEREE
La période d'exposition prise en compte est souvent
longue lorsqu'il s'agit d'une transmission a partir d'un
soignant (excédant parfois 10 ans). Elle est trés varia-
ble, le plus souvent de quelques jours et jusqu’a plu-
sieurs années, lorsque la transmission est de patient a
patient.
(1) Si la source était un soignant, la période retenue
était selon le cas la suivante :
- la période d'activité du soignant dans I'établissement
(le plus souvent) ;
- la période suivant la derniere sérologie négative connue ;
- la période suivant la date supposée de la contamination
du soignant ;
- la période suivant les signes cliniques en ajoutant la
période d'incubation de la maladie ;
- une période d'un an en référence a la durée d'incubation
de I'hépatite B ;
- période de durée inconnue dans quelques rares cas.
(2) Lorsqu'une pratique ayant permis la transmission
de patient a patient était suspectée ou identifiée, la
période ou les patients retenus étaient les suivants :
- les patients hospitalisés pendant la méme période
(quelques jours) ;
- les patients admis aux urgences le méme jour ;
- les patients ayant subi le méme type d'intervention ou
anesthésie ou endoscopie le méme jour, ou durant la
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méme session opératoire sans dépistage élargi ;

- les patients opérés la veille et le lendemain ;

-les patients présents en hopital de jour pendant la méme
période (1 ou 2 ans) ;

- la période d’activité du soignant ayant une pratique a
risque ;

- une période d'un an en référence a la durée d'incubation
de I'népatite B ;

- les patients « endoscopés » par le méme endoscope
mal désinfecté, 3 jours suivant un patient séropositif
pour le VHB ;

- tous les patients « endoscopés » depuis |'ouverture du
centre d'endoscopie ;

- la période ou l'incidence de I'hépatite B était particulie-
rement élevée dans le service.

2.4.3. Nombre de patients a informer

Le nombre de patients informés peut étre tres élevé
(plusieurs milliers) lorsqu'il s"agit d'une exposition a un soi-
gnant séropositif (Tableau |, Tableaux bibliographiques
synthétiques). Ce nombre est variable lorsqu'il s’agit d'un
risque de transmission de patient a patient (de 10.a 1000).

2.4.4. Les modalités d’information

Les modalités d'information sont tres rarement
détaillées. Certains décrivent en détail le contenu du cour-
rier adressé au patient, la mise en place d'une « informa-
tion on line » pour répondre aux inquiétudes des patients,
|'organisation de la médiatisation [Ross, 2002].

Certains discutent a posteriori des conséquences,
en particulier anxiogénes et financieres, de I'information
[MonTEITH, 1995; HocHuLl, 1995 ; DoNNELLY, 1999 ; OLIVER,
1999; Rosinson, 2000 ; Irwin, 2002].

Les conséquences anxiogenes peuvent étre percues
pour les patients mais aussi pour le personnel soignant.
D’éventuelles répercussions psychologiques sur le per-
sonnel doivent étre évoquées et anticipées, en particulier
un sentiment de culpabilité ou de faute professionnelle.

2.4.5. Retour d’information

Le taux de réponse est, en général, d'autant plus élevé
que la période de rappel est récente et courte (Tableaux
bibliographiques synthétiques).

2.4.6. Résultat du dépistage

Lorsque la transmission du VIH soignant-soigné était
avérée (3 publications), I'information a permis d'identi-
fier 4 nouveaux patients contaminés dans le premier cas
[CiesiELskl, 1992], un patient contaminé dans le deuxieme
[LoT, 1999] et aucun dans le troisieme cas [Astagneau,
2002]. Aucune des autres campagnes d'information
autour d'un soignant séropositif pour le VIH publiées n'a
retrouvé de cas supplémentaires de contamination. En
revanche, les enquétes rétrospectives, concernant des
patients exposés a un soignant séropositif pour le VHB
ou le VHC ont permis de retrouver des cas secondaires
avérés (de 1 a plusieurs dizaines, Tableau).

L'information des patients exposés a une transmission
de patient a patient du VHB ou du VHC a permis égale-
ment de retrouver un nombre variable (1 & plusieurs dizai-
nes) de cas secondaires (Tableau Il, Tableaux biblio-
graphiques synthétiques). [ ]
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Chapitre 3
Exemples d’information de patients

ANS L'ANNEXE 2, six expériences d'investigations
auxquelles ont participé des membres du groupe
de travail sont décrites.

Trois de ces investigations concernaient : une trans-
mission soignant-soigné (1 du VIH, 1 du VHC et 1 du
VHB), 1. une transmission du VHC par I'anesthésie
générale et 2. un dysfonctionnement de lave-endos-
copes.

Pour les cas de transmission de soignant a soigné,
les criteres de sélection ont été : la chirurgie concernée
(gynécologique, cardiaque), la période d'activité du soi-
gnant depuis sa derniére sérologie négative ou la date
probable de sa contamination.

Pour les cas de dysfonctionnement de lave-endos-
copes (risque de transmission de soigné a soigné), les

criteres de sélection ont été : un examen d'endoscopie
pendant la période de dysfonctionnement, la date de der-
niére maintenance du lave-endoscopes.

Pour le cas de transmission par I'anesthésie générale
(transmission de soigné a soigné), le critére choisi a été
la pratique a risque (partage de flacons de Fentanyl entre
patients) par I'étude des dossiers médicaux. La période
d'exposition étant tres étendue (12 ans), une information
rétrospective des patients a été réalisée sur les 5 ans
précédant les changements de pratique.

Les résultats de ces investigations sont résumés
dans le tableau de I'annexe 2b. Aucun épisode de cas
groupés n'a été mis en évidence par ces campagnes
d'information, suggérant que la transmission observée
avait été accidentelle. |
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Chapitre 4
Base juridique et aspects éthiques

4.1. Base Juridique

e Laloin®2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits
des malades et a la qualité du systeme de santé définit un
nouveau cadre réglementaire a l'information des patients
en ce qui concerne les infections nosocomiales. Ainsi, |'ar-
ticle L. 1111-2 du code de la santé publique pose les fonde-
ments légaux de |'information des patients engagés dans
un processus de soins, de diagnostic ou de prévention.

Extrait de la loi 2002-303 du 4 mars 2002 :

«Art. L. 1111-2. - Toute personne a le droit d'étre infor-
mée sur son état de santé. Cette information porte sur
les différentes investigations, les traitements ou actions
de prévention qui sont proposés, leur utilité, leur urgence
éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou
graves normalement previsibles qu'ils comportent, ainsi
que sur les autres solutions possibles et sur les consé-
quences prévisibles en cas de refus. Lorsque, postérieu-
rement a l'exécution des investigations, traitements
ou actions de prévention, des risques nouveaux sont
identifiés, la personne concernée doit en étre infor-
mée, sauf en cas d’'impossibilité de la retrouver.

« Cette information incombe & tout professionnel de
santé dans le cadre de ses compétences et dans le res-
pect des regles professionnelles qui lui sont applicables.
Seules I'urgence ou I'impossibilité d’informer peuvent
I’en dispenser. Cette information est délivrée au cours
d'un entretien individuel.

La volonté d'une personne d’étre tenue dans I'igno-
rance d’un diagnostic ou d'un pronostic doit étre respec-
tée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de
transmission. [...] »

e La circulaire n°® 21 du 22 janvier 2004 précise le
cadre dans lequel s'inscrit I'information des patients rela-
tive aux infections nosocomiales.

« L'information de la personne malade sur les infec-
tions nosocomiales doit étre mise en ceuvre a différentes
étapes au cours des soins :

1. Al'entrée dans I'établissement de santé : informa-
tion générale dans le livret d’accueil.

2. En cours d’hospitalisation et en fonction du niveau
de risque des soins dispensés, une information spécifi-
que sera fournie chaque fois que I'état de santé et les
caractéristiques individuelles du patient le permettent,
lors d’un entretien individuel avec le médecin en charge
du patient.

HYGIENES - 2006 - VoLuwme XIV - n° 1

3. Lorsqu’une personne a contracté une infection
nosocomiale, le médecin en charge de cette personne
doit I'en informer dans le respect du code de déontolo-
gie. La nature de I'information et les modalités de sa déli-
vrance figurent dans le dossier médical de la personne,
ainsi que, le cas échéant, la copie de la fiche de signa-
lement (lorsque le signalement concerne le cas de plu-
sieurs personnes, une copie de la fiche de signalement
doit figurer dans le dossier médical de chacune de ces
personnes).

4. Lorsque plusieurs personnes ont été exposées
au méme risque infectieux, une information rétros-
pective est nécessaire. Les praticiens concernés
déterminent, en liaison avec la direction de I'établis-
sement, le CLIN et I'équipe opérationnelle d’hygiéne,
la stratégie d’information et, le cas échéant, de suivi
des patients, qui sera mise en ceuvre par l'établis-
sement. lls s’appuient, selon les besoins, sur l'aide du
C.CLIN, de la DDASS ou de I'Institut de Veille Sanitaire.
Cette stratégie concerne autant les patients encore hos-
pitalisés que les patients ayant quitté I'établissement.
La procédure d'information et de suivi adoptée doit étre
écrite, notamment pour assurer la tracabilité de sa mise
en ceuvre. Cette information devra étre mentionnée dans
le dossier. »

4.2. Aspects éthiques

Jusqu'a récemment, en France, les décisions médi-
cales reposaient essentiellement sur des arguments
scientifigues démontrés et publiés. L'affaire du sang
contaminé et la survenue de crises sanitaires tres forte-
ment relayées dans le public par la presse et les associa-
tions de patients (contamination MCJ d'enfants traités
par I'hormone de croissance extractive, affaire de la Cli-
nique du Sport...) a fait prendre conscience aux pouvoirs
publics de I'importance d'un nouvel enjeu, aujourd’hui
familier, appelé « sécurité sanitaire ». Il s'agit de limi-
ter I'ensemble des risques ayant pu étre causés par le
systeme de soins. Dans certains cas, ces risques sont
bien décrits et engendrent naturellement des mesures
de prévention proportionnées. Parfois les risques sont
non ou mal connus mais en raison de |'enjeu majeur
qu'ils sous-tendent, se trouve justifiée I'application du
principe de précaution. La précaution releve de I'action
en univers incertain avec I'hypothése d'un risque non
démontré. Comme le disait Jean RosTanD @ « Attendre
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d’en savoir assez pour agir en toute lumiere, c’est se
condamner a I'inaction ».

Cependant, |'application de ce principe a un co(t.
Tout d'abord, un co(t financier, comme le prévoyait la loi
« Barnier » de février 1995 relative au renforcement de
la protection de I'environnement : « I'absence de certi-
tude ne doit pas retarder I'adoption de mesures effecti-
ves et proportionnées visant a prévenir un risque a un
colt économiquement acceptable ». L'impact psycho-
logique est également a prendre en compte. L'objectif
de l'application du principe de précaution est de rassurer
la population.

L'information des patients et leur participation de plus
en plus active aux choix thérapeutiques sont en effet
essentielles. Les malades doivent étre considérés comme
des citoyens partenaires et non comme des sujets.

Le Comité Consultatif National d'Ethique (CCNE)
s’est prononcé clairement au sujet de I'information des
patients potentiellement exposés a un risque Nosoco-
mial de MCJ par I'avis du 5 avril 2001 : « Dés lors qu’un
risque est connu, scientifiquement validé, I'information
du malade s’impose. Si le risque est virtuel, théorique,
cette information n’a pas de justification éthique car elle
peut étre ressentie comme une menace inconnue, dif-
fuse, qui peut inciter a des comportements irrationnels
dangereux pour le malade lui-méme et pour la sociéte.
C’est actuellement le cas pour I'ESST ». De plus, le
CCNE estime « qu'il est plus éthique de ne pas inquié-
ter inutilement une personne a partir d’une information
d’un risque virtuel théorique, face a laquelle elle sera
démunie de moyens d’action et de moyens de défense,
que de lui livrer une information au nom de la transpa-
rence irresponsable. Celle-ci apparait alors plus comme
une protection de l'institution que comme un service
rendu au malade, plus comme un dégagement de res-
ponsabilité gue comme un engagement aupres de cette
personne ».

En novembre 2004, le CCNE s’est a nouveau pro-
noncé dans le méme sens pour le risque de transmis-
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sion de MCJ par le sang : « Il serait paradoxal de faire
rentrer dans le champ de la déontologie médicale une
forme nouvelle de devoir éthique qui consisterait a tou-
Jjours tout dire, y compris ce que I'on ne sait pas. Le devoir
de prudence impose parfois a la médecine de ne pas
tout dire. Le principe de précaution s'applique ici plus
a la personne concernée par cette information afin de
la protéger d'une inquiétude dénuée de sens, qu'a I'in-
formation scientifique elle-méme » [ComiTE CONSULTATIF
NATIONAL D' ETHIQUE, 2004]. Cependant des patients ayant
recu des produits sanguins labiles provenant de sujets
potentiellement atteints de vVIMICJ sont aujourd’hui consi-
dérés exposés a un risque réel de transmission du vMCJ.
D’un point de vue de santé publique, leur information se
justifie, en dehors de considération éthique, dans |'objec-
tif que des soins éventuels délivrés a ces patients dans
le futur prennent en compte I'existence de ce facteur de
risque. Cet avis a été validé en février 2005 par le Conseil
Supérieur d'Hygiéne Publique de France et par le CTINILS
(http://www.sante.gouv.fr/htm/actu/creutzfeldt_280205/
fiche1.pdf)

Pour le risque de transmission des virus hématoge-
nes, la problématique est différente, car il existe des
moyens diagnostiques et thérapeutiques a proposer aux
patients exposés et d'autre part les éventuels patients
infectés peuvent eux-mémes a nouveau transmettre ce
virus. Cependant, il ne faut pas sous-estimer les éven-
tuels effets secondaires de I'information elle-méme (cf.
2.2. Les modalités d'information).

La difficulté majeure réside dans I'évaluation de I'am-
pleur d'un risque incertain. Commment pourrait-on graduer
une réponse proportionnée a ce risque ? Comment com-
parer les risques entre eux, définir des priorités ?

Dans la suite de ce guide, nous allons tenter de graduer
les diverses situations de danger pour les patients expo-
sés a un risque viral hématogéne. Ceci est en fait a partir
des données de la littérature, des expériences de chaque
membre du groupe et dans le respect de la Loi. [ |
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Chapitre 1
Evaluation du risque

1.1. Graduation du risque

Une transmission doit étre suspectée : (1) devant I'ob-
servation de mauvaises pratiques ou de dysfonctionne-
ment d'un matériel médical ; (2) devant une infection
récente chez un patient sans autre facteur de risque que
d'avoir subi une intervention ou un acte de soin invasif. Le
mode d’acquisition de cette infection doit étre recherché
activement par dépistage sérologique des autres patients
de la méme session opératoire ou, plus largement de la
méme unité espace-temps de soins parallelement a une
évaluation des pratiques.

On doit distinguer la transmission soignant-soigné de
la transmission de patient a patient car la nature du ris-
que est différente et donc la conduite a tenir sera diffé-
rente. Dans ces deux situations, les décisions a prendre
en matiere d'information des patients vont dépendre de
plusieurs éléments et en premier lieu du niveau de risque
auquel les patients ont pu étre exposés.

1.1.1. Transmission de patient a patient

Le risque pourra alors étre gradué de la fagon sui-
vante :

44+ | ®llyaplusieurs cas avérés de transmission”

e |lyauncasavéré”

\

+/- | ¢ lIn'y a pas de cas mais un risque identifi¢”™" :

- mauvaises pratiques

-dysfonctionnement d'un dispositif
meédical a risque

" aprés I'enquéte initiale autour du (ou des) premier(s)
cas qui a (ou ont) déclenché I'alerte : cette enquéte
a recherché d’autres facteurs de risque d'acquisition
du virus et d'autres cas dans la méme unité temporo-
spatiale de soins (méme programme de bloc...).
“lorsqu’il n’y a qu’un seul cas nosocomial suspecté,
la comparaison génétique de son virus avec celui du
cas source est indispensable pour affirmer la trans-
mission.

" exemples : dysfonctionnement du matériel d'en-
doscopie ou de son entretien, partage de matériel
(anesthésie, autopiqueur...)...

1.1.2. Transmission de soignant a patient

La transmission virale de soignant a patient dépend de
la charge virale du soignant et du degré d'exposition au
sang : (1) certaines activités, surtout chirurgicales, sont
particulierement exposantes (chirurgie cardiaque...) (2)
certaines pratiques non conformes aux recommandations
pour la prévention des AES peuvent également étre des
facteurs de majoration du risque. Ces deux éléments doi-
vent étre pris en compte pour évaluer le risque de trans-
mission d'un soignant séropositif a un patient.

o Activité a risque élevé” et mauvaises
pratiques

e Activité a risque élevé ou mauvaises
pratiques

+/- | e Activité a faible risque et bonnes pratiques

" Activité a haut risque : chirurgie hémorragique, pro-
fonde, sans contréle visuel des mains. Cf. tableau ca-
tégorie 3 page 18

Ce risque ne saurait étre évalué en dehors d'un entre-
tien singulier avec le soignant.

1.2. Démarches d’investigation

La sélection des patients exposés a informer doit
étre conduite pas a pas. L'analyse du risque de trans-
mission permet de définir une conduite a tenir graduée
en fonction de ce risque qui est proposée dans les algo-
rithmes suivants. La cohorte finale de patients a informer
dépendra des différents éléments pris en compte dans
|'algorithme. L'information des patients comprendra une
description précise des circonstances et de la nature de
I'acte a risque et du risque encouru et une proposition
de dépistage sérologique (cf. Deuxieme chapitre). Trois
sortes de situation ont été envisagées : (1) découverte
d'un cas d'origine nosocomiale suspectée, (2) découverte
d'un soignant positif, (3) dysfonctionnement ou pratique
a risque sans cas identifié.

1.2.1. Un cas d’origine nosocomiale est suspecté

Il convient de rechercher d'autres facteurs d'exposi-
tion communautaires (toxicomanie, piercing, tatouage...).
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Chronogramme virologique et clinique d'un patient pour lequel I'origine nosocomiale de la transmission est suspectée

(source : Bruno ColGNARD, InVS).
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Cette recherche ne doit pas retarder la poursuite de |'inves-
tigation. Sile patient a été transfusé ou greffé, une enquéte
d’hémovigilance et de biovigilance est nécessaire. Si les
résultats de cette enquéte sont positifs, I'investigation est
stoppée. Plusieurs établissements ou lieux de soins peu-
vent étre concernés. L'investigation autour du cas com-
prend les éléments suivants mis en place en paralléle par
une cellule d'investigation clairement identifiée (unité
d’hygiéne, service...) :

e Inventaire exhaustif de tous les actes invasifs pratiqués
sur le patient (un chronogramme peut étre élaboré pour
mieux visualiser la survenue dans le temps des résul-
tats virologiques parallelement au calendrier des actes
invasifs. Exemple de chronogramme) ;

e Recherche d'une source et d'autres cas :

- Proposer un dépistage aux autres patients du méme
bloc opératoire, de la méme session d'endoscopie,
du méme service : cercle étroit autour du patient.

- Proposer aux personnels du bloc opératoire, d'en-
doscopie ou du service, un dépistage.

e Evaluation ou audit (Annexe 1g), a la recherche d’une

pratigue a risque évidente (partage de matériel d'injec-

tion...) a définir en fonction du contexte pour mettre en
place des mesures correctives immédiates et déclen-
cherimmeédiatement un dépistage élargi des patients se
référant a la pratique identifiée ou au soignant en cause

(Algorithmes 2 et 3).

Si plusieurs patients sont connus ou dépistés positifs
ou si un autre patient est positif avec la méme souche
(génotypage, séquengage), I'investigation va rechercher
des facteurs communs d'exposition afin d'identifier le
mode de transmission (endoscopie, anesthésie, chirur-
gie...). Siune pratique arisque est identifiée, les patients
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exposés a cette pratique devront étre informés. Parallele-

ment, une comparaison des souches doit étre proposée

a tous les patients positifs. Si aucune pratique a risque

n'a été identifiée, un premier échantillon de patients

sélectionnés selon les facteurs communs d'exposition

serainformé.

La sélection de cet échantillon peut se faire a partir :
- du facteur d'exposition commun le plus probable (par

exemple, le produit anesthésique, I'endoscope incri-
miné...)

- d'une période courte antérieure (selon I'activité du ser-
vice : 3 mois, 6 mois, 1 an...)

-d'un tirage au sort : un plan de sondage peut étre réa-
lisé a partir des données administratives de |'établisse-
ment. Le nombre de patients tirés au sort dépendra de
la prévalence de I'infection du virus au niveau national
et de la précision souhaitée de l'intervalle de confiance.
Cet échantillon devra également tenir compte du taux
de réponse attendu. Dans une seconde étape, tous les
patients de la méme journée opératoire que les patients
identifiés positifs pour le virus devront étre informés
pour faire une sérologie, ceci afin de rechercher des
cas groupes.

Si d'autres cas groupés nosocomiaux probables sont
identifiés parmi eux, l'information devra étre élargie.
Une analyse moléculaire permettra d'argumenter |'ori-
gine nosocomiale de ces cas.

Si un soignant est découvert positif avec la méme
souche que le patient, les patients exposés a ce soi-
gnant depuis sa derniére sérologie négative devront
étre informés.

Sitoutes ces étapes de I'investigation sont négatives,
iln'y a pas lieu d'informer d'autres patients. On conside-
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Catégorie 1 : Procédures pour lesquelles le risque de
transmission virale est trés minime”

Catégorie 2 : Procédures pour lesquelles le risque de
transmission virale est théoriquement possible mais peu

- Consultation

- Toucher rectal ou vaginal de routine

- Suture de plaie superficielle

- Pose de voie veineuse en situation non urgente

- Procédure endoscopique digestive basse (sigmoidoscopie,
coéloscopie)

- Procédure chirurgicale robotisée ou a distance

- Evaluation psychiatrique (sans risque de morsure ou de vio-
lence)

“Traduction des tableaux de I'article de REeiTsma et al.

Catégorie 3 : Procédures pour lesquelles le risque de
transmission virale est bien défini ou procédures a
haut risque”

- Chirurgie abdominale

- Anesthésie

- Chirurgie cardiothoracique

- Chirurgie osseuse de la téte et du cou

- Neurochirurgie

- Chirurgie gynécologique/obstétrique

- Chirurgie orthopédique

- Chirurgie plastique

- Evaluations psychiatriques de patients violents ou mor-
dants

- Transplantation d’organes
- Chirurgie traumatologique

- Toutes procédures chirurgicales d'une durée supérieure a
3h, nécessitant un changement de gants

“Traduction des tableaux de I'article de Reirsma et al.

probable*
Procédures demandant une attention générale

Chirurgie ophtalmique sous anesthésie locale

Actes mineurs sous anesthésie locale (excision cutanée, drainage d'un
abceés, biopsie, laser)

Investigations cardiologiques invasives (angiographie, cathéterisation)
Procédures orthopédiques mineures ou percutanées

Implantations de pacemaker

Bronchoscopie

Insertion et entretien de ligne d'anesthésie épidurale ou rachidienne

Actes gynécologiques mineurs (dilation et curetage, avortement par
aspiration, colposcopie, insertion et retrait de dispositifs de contracep-
tion et d'implants, prélevement d'ovocytes)

Actes d'urologie masculine (a I'exception des interventions par laparo-
tomie)

Endoscopies digestives hautes

Actes vasculaires mineurs (embolectomie pulmonaire, éveinage)
Amputations

Plastie mammaire

Chirurgie plastique a faible risque (liposuccion, lifting...)
Thyroidectomie et/ou biopsie

Chirurgie endoscopique ORL ou actes simples de chirurgie de I'oreille
et du nez

Procédures demandant une attention particuliere

Accouchement vaginal sans complications

Laparoscopie, thoracoscopie, endoscopie nasale, arthroscopie, chirurgie
plastique

Insertion, entretien et injection de médicaments dans des cathéters
veineux centraux ou artériels

Intubation trachéale et utilisation de masque laryngé

“Traduction des tableaux de I'article de Reirsma et al.

rera alors que I'origine nosocomiale ou liée aux soins est

tres peu probable.

1.2.3. Devant un dysfonctionnement
d’un matériel invasif (endoscope)
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1.2.2. Un soignant est découvert positif

sans cas identifié chez les patients, les éléments a
prendre en compte seront : sa charge virale, la nature
de son activité professionnelle, et la qualité des prati-
ques déclarées et observées au sein de I'établissement
de soins.

Le risque lié a I'activité du soignant est difficile a éva-
luer. Reirsma et al ont proposé des listes de gestes selon
le niveau de risque de transmission virale. Une traduction
est présentée ci-dessus a titre indicatif.

La qualité des pratiques est a évaluer a partir des réfé-
rentiels connus, soit par I'équipe d'hygiéne locale, soit par
des intervenants extérieurs (par exemple, les C.CLIN). Un
exemple typique est le non-port de gants lors d'un acte
invasif vasculaire.

de son nettoyage, sa désinfection, ou lors d'une pra-
tique a risque élevé de transmission virale (partage de
matériel d'injection, réutilisation de matériel a usage uni-
que) sans cas identifié, la faisabilité d'une information
associée a une proposition de dépistage sera a confronter
a I'évaluation du risque.

Dans ces trois cas de figures, on peut étre amené
a proposer un dépistage sur un premier échantillon de
patients (Algorithmes et modalités de sélection).

Sides cas liés sont retrouvés, il faut élargir I'informa-
tion a une population plus importante de patients poten-
tiellement exposés.

1.3. Algorithmes décisionnels
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ALGORITHME 1 - Découverte d'un patient positif.

Signalement au C.CLIN . . . .
oo s D0ASS |4 Décourerte dunpationt posi |
décret du 26 juillet 2001 9 l P

Recherche d'autres
facteurs d'exposition
communautaires

Facteur d'exposition majeur
(notamment usager
de drogue V)

v

Enquéte
d'hémovigilance

Investigation autour d'un cas** non et de biovigilance
- - — positive*
Créathn d'une cellule d'investigation
| _____Evaluation des pratiques |
Dépistage des soignants oul
”””” Dépistage 1¢ cercle |
des patients a risque .
Au moins .
1 patient non non 1 soignant
positif l positif
. | oui
oui *
Comparaison des souches Comparaison des souches
plusieurs***
Souches
identiques Souch
soucnes Algorithme 2
identiques
Identification du risque
Description des cas
Recherche des facteurs | € Dépistage élargi aux patients
communs d'exposition exposes au soignant

(période d'activites derniere séro.)

!

Dépistage d'un 1¢ échantillon
de patients selon le facteur
commun d'exposition

Pratique
identifiée

v

Cas
groupés****

Dépistage élargi**

* Continuer l'investigation dans I'attente des résultats

** || est recommandé de s'appuyer sur I'expertise de C.CLIN pour ces étapes de I'investigation

*** Une comparaison des souches doit étre réalisée parallélement a I'enquéte sur I'identification du risque
**** Cas groupés : cas épidémiologiqguement et génétiqguement liés
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Découverte
d'un soignant positif

|

Soignant

virémique

2!

non

Constitution
d'une cellule d'investigation*®

|

Activité

»
L

A évaluer

Mauvaises

a haut

risque* * non

Mauvaises

v

pratiques™**

non

Définition des patients exposés

i * %%
pratiques non

Dépistage de tous les patients
exposés au soignant et
a son activité a haut risque
depuis la derniére sérologie
négative du soignant***

v

e Période d'exposition
e Exposition a un liquide biologique

Nombre peu élevé
de patients :
dépistage de tous les
patients exposés depuis
la derniere sérologie
du soignant

Nombre élevé
de patients :
dépistage d'un
1¢" échantillon de patients
(sur période récente)* **

!

Patients

positifs
(souches

identiques)

Dépistage élargi a
tous les patients exposés
au soignant***

* La constitution d'une cellule d'investigation doit tenir compte du respect de la confidentialité vis-a-vis du soignant
** Activité a haut risque : chirurgie hémorragique, profonde, sans controle visuel des mains
*** || est recommandé de s'appuyer sur I'expertise du C.CLIN pour ces étapes de I'investigation
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ALGORITHME 3 - Découverte d'un dysfonctionnement ou d’une pratique a risque.

Découverte d'un dysfonctionnement
ou d'une pratique a risque
sans cas identifié

|

Définition des patients exposés*

e Détermination de la période (tracabilité)
e Graduation du risque
- type du dysfonctionnement ou du matériel en cause
- exposition a un liquide biologique
- exposition virale (patient positif connu)
- risque prouvé (bibliographie)

Faisabilité d'un
dépistage global
(nb patient/cot) non

Dépistage
d'un échantillon
de patients*
(sur période récente)

oui

Cas groupés
identifiés
(comparaison
de souches)

Dépistage élargi des

patients exposés*

* || est recommandé de s'appuyer sur I'expertise du C.CLIN pour ces étapes de I'investigation
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Chapitre 2
Les différentes étapes de 'information

OUTE SITUATION D'INFORMATION DE PATIENTS doit s'accom-
pagner d'une communication spécifique et peut
faire I'objet d'une médiatisation plus ou moins
importante. L'organisation d'une information de patients
constitue en soi une situation de crise et nécessite donc
la mise en place trés rapide d'une cellule de soutien a la
gestion qui aura pour mission de coordonner les différen-
tes étapes de la procédure d'information. Dans certains
cas, cette information devra étre associée a un suivi des
patients et de leur statut sérologique.
L'information des patients eux-mémes prime sur |'in-
formation aux médias. Celle-ci peut étre faite dans le
méme temps ou secondairement.

2.1. Constitution d’une cellule de crise

La constitution d'une cellule de crise a déja été décrite
dans différents documents : circulaire sur le signalement
[Ministére de la santé, de la famille et des personnes han-
dicapées, 2004], ANAES- gestion des risques [ANAES,
2003], Plan blanc [MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PROTECTION
SOCIALE, 2004].

La cellule de crise doit prévoir la mise en ceuvre immé-
diate des mesures correctrices ainsi que les modalités
d'informations des personnes concernées (personnels,
patients). Les moyens a mettre en place doivent étre lis-
tés avec leur organisation et leur financement.

La cellule se compose de plusieurs personnes :

e Un animateur qui réalise la synthése des informations,
organise les débats et assure la tracabilité (proces-ver-
bal, compte-rendu). Le praticien hygiéniste peut rem-
plir ce réle.

e Un décideur qui est reconnu hiérarchiguement dans
I'établissement tel qu'un membre de la direction ou un
représentant médical, éventuellement en bindme avec
un directeur, comme le président du CLIN, de la CME
ou le directeur de la gestion des risques par exemple.

¢ | e ou les chefs de service concernés ou un des clini-
ciens du ou des services.

e Des experts tels que les microbiologistes, les ingé-
nieurs de I'établissement, et tous les éventuels inter-
venants extérieurs en lien direct (C.CLIN, InVS, CNR)
ou les tutelles (DDASS, ARH, DGS).

e Un responsable de la communication qui est a choisir
en fonction de sa position hiérarchique ou de sa repré-
sentativité (I'opportunité de la disponibilité du directeur
général est a étudier) et de ses capacités a communi-

quer (empathie et compassion, alliées a la connaissance
du sujet et a son expertise).

e Un psychologue, en particulier dans le cas d'un soi-
gnant séropositif.

L'information a mettre en place va concerner :

e | es patients concernés.

e Les professionnels de santé en charge de ces
patients : collegues de I'établissement, médecins
traitants...

e Les institutions :

- les tutelles (DDASS) ;

-le C.CLIN de I'interrégion par le biais du signalement

des infections nosocomiales ;

- I'Institut de Veille Sanitaire ;

- L"’AFSSAPS pour la matériovigilance.

e Le grand public : la médiatisation est a préparer dans
tous les cas (communiqué de presse) ; son opportunité
sera a évaluer au cas par cas.

Une situation de crise est susceptible d'étre mieux
gérée lorsqu'elle est « prévue » et qu'elle a pu faire I'ob-
jetau sein de I'établissement d'une certaine anticipation
(rédaction de procédures « prétes a I'emploi », constitu-
tion d'une cellule « a blanc », plan de formation...)

2.2. Méthodologie d’information
des patients exposés

La confidentialité est essentielle pour éviter toute
communication d'informations avant le déclenche-
ment de I'information des patients concernés. Toute
fuite pourrait aboutir a une communication imprécise et
désordonnée entrainant une angoisse supplémentaire
pour les patients concernés, voire pour une population
beaucoup plus large, et une image catastrophique pour
les équipes et I'établissement.

2.2.1. Elaboration de la base de données
(liste des patients)

Dans un premier temps, il faut définir les informations
a recueilllir dans la base de données : Nom / Prénom /
numéro de sécurité sociale / date de naissance / adresse
/ téléphone / médecin traitant / date d'exposition / opéra-
teurs / procédures. ..

Une fois les items retenus, il est nécessaire de colliger
les données a partir des dossiers médicaux, infirmiers
et/ou des cahiers de blocs, des cahiers d’endoscopie ou
autres bases de données et d'éliminer les doublons.
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Il est également souhaitable dans certains cas de
pouvoir exclure de la liste des destinataires du courrier
les patients ayant déja eu des tests de dépistages viro-
logiques négatifs dans les délais post-exposition compa-
tibles avec la période de développement des anticorps
(ex : sérologies post-transfusionnelles, bilans préopéra-
toires...) ainsi que les patients décédés (données CPAM
ou registre des déces a la mairie de la commune de nais-
sance).

La constitution de ce fichier « patients » nécessite le
respect rigoureux des regles de confidentialité imposées
par la loi du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux
fichiers et aux libertés.

Une déclaration a la CNIL (Commission Nationale Infor-
matique et Liberté) est donc indispensable (Annexe 1a).
Rappelons que I'établissement doit assurer la sécurité et
la confidentialité des informations afin qu’elles ne soient
pas déformées ou communiquées a des tiers non auto-
risés. Ce fichier ne doit étre accessible qu'a un nombre
treés restreint de responsables de I'information et du
dépistage des patients, soumis au secret médical. Il est
nécessaire de mettre en place un mot de passe et de ne
pas connecter I'ordinateur en réseau. L'informatisation
des données doit étre faite en temps réel.

2.2.2.Le courrier d’information

L’envoi des courriers sera réalisé a partir de la base
de données patients. Une grande attention doit étre
apportée a la rédaction du courrier qui sera adressé aux
patients. Par nature trés anxiogéne, il doit étre le plus
précis possible et compréhensible par des personnes
n'ayant pas de connaissances médicales particulieres
(Annexe 1b). Il est indispensable de prévoir dans ce cour-
rier un contact téléphonique possible pour renseigner les
patients ou les familles qui le souhaiteraient (numéro vert,
lignes dédiées). Ce courrier doit étre signé par le respon-
sable du dépistage désigné (directeur, président de CLIN,
praticien responsable). Il pourra étre accompagné d'une
ordonnance pour la réalisation des tests sérologiques de
dépistage (Annexe 1c) et éventuellement d’'une expli-
cation concernant la prise en charge des frais inhérents.
Plusieurs agents infectieux peuvent éventuellement étre
recherchés selon les cas. S'il s'agit d'un soignant positif
pour un virus, I'ordonnance des sérologies ne concernera
gue ce virus. S'il s"agit d'une transmission de soigné a soi-
gné, plus ou moins associé a un défaut de pratiques ou un
dysfonctionnement de matériel, plusieurs virus ou autres
pathogénes sont susceptibles d'étre recherchés.

Le choix du médecin prescripteur doit prendre en
compte sa spécialité, sa fonction, sa légitimité et son apti-

tude a communiquer. Dans les établissements privés, le
caractere libéral et donc opposable de la prescription peut
parfois poser des problémes a un prescripteur unique.

La date d'envoi doit étre choisie, au mieux, en fin de
semaine (pour une réception a partir du lundi) et éviter les
périodes de vacances ou de jour férié. Il est également
judicieux, selon les cas, d'envoyer le communiqué de
presse le matin de la réception théorique du courrier.

On peut prévoir une enveloppe de retour (éventuelle-
ment prétimbrée) facilement identifiable dans le courrier
de I'établissement.

La gestion des courriers de retour doit étre organi-
sée : le destinataire peut étre le médecin prescripteur
ou une boite postale (en fonction du nombre de patients
rappelés).

2.2.3. Le cotit de 'information

Dans l'idéal, les patients ne devraient pas étre tenus
d'avancer les frais des tests. Si cela est possible, la fac-
turation devra étre adressée a I'établissement avec le
courrier de retour des résultats. Peu d'études francaises
font état du co(it du rappel de patients.

Dans le calcul du colt d'un dépistage, les éléments a
prendre en compte sont les suivants :

1. Colts directs ou apparentés : consultations, exa-
mens biologiques, courrier (envoi postal avec accusé de
réception le cas échéant), engagement transitoire de per-
sonnel supplémentaire (secrétariat par exemple).

2. CoUt du personnel dont le temps est dédié a I'in-
vestigation : médical, paramédical, administratif. Il s'agira
de calculer la proportion du temps dédié a la gestion de
|'épisode et d'effectuer une approximation du co(t
horaire pour chaque personne. D'autre part, I'inventaire
et la disponibilité du matériel informatique doivent étre
estimés.

La période aigué de l'investigation nécessitera des
moyens importants alors que la gestion au long cours
un peu moins. Néanmoins, le maintien d’une gestion de
qualité sur des périodes relativement longues doit étre
évoqué des la mise en place du rappel.

Dans le cas d'un chirurgien francais atteint du SIDA, le
co(t de la cellule de crise pendant les 70 premiers jours a
été de 392757 F en 1997 [SEcuier, 1997]. Le co(it total a
été estimé a 720323 F, non compté le séquencage viral.
Pour une affaire de dysfonctionnement d'un lave-endos-
copes, le colt s'est élevé a 44936 F en 2000 [SEGUIER,
Communication personnelle]. Dans ces deux cas, le co(t
du temps du personnel médical en charge du rappel n'a
pas été compté.

On peut essayer de comparer les colts de ces deux

- > Nbre de cas Cot total Nombre Colt par exposé
Etudes publiées e z

dépistés (F) exposés (F)
Rogcers, 1993 (VIH) 0 570 900 1131 505 (77 €)
DaniLa, 1991 (VIH) 0 712 348 336 2120 (323 €)
voN Revn, 1993 (VIH) 0 1531750 2317 661 (101 €)
SEGUIER, 1997 (VIH) 1 720323 3004 240 (37 €)
\S/EHGCL:J;ER, communication personnelle (VIH, VHB, 0 44 936 83 541 (82 €)
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cas précédemment cités aux enquétes américaines (1 $
= 5,50 F), sans tenir compte de la parité monétaire et
sans actualisation.

Ces co(ts ne sont pas totalement comparables, il fau-
drait tenir compte du nombre de patients effectivement
contactés, des moyens mis en ceuvre, de la différence
de colt des examens biologiques entre la fin des années
80 et la fin des années 90, du nombre de tests néces-
saires, mais ils donnent une idée des co(ts directs d'un
dépistage lors d'une crise de cette nature.

Les co(ts en termes d'image de I'établissement, de
frais de procés, d'indemnités aux victimes et de majora-
tion éventuelle des primes d’assurances n‘ont pas été
pris en compte.

2.2.4. Organisation de I’accueil téléphonique

En fonction du nombre de patients concernés, du ris-
que identifié et de la médiatisation éventuelle, il faudra
veiller a adapter les moyens logistiques ; qu'il s'agisse
d'un numéro vert® géré en interne, d'une ligne de stan-
dard dédiée ou de la sous-traitance d'un centre d'appel a
une société spécialisée (Annexe 1d). En effet, un grand
nombre d'appels peuvent en quelques instants saturer
un standard téléphonique classique (en particulier lors
d'une médiatisation pendant un journal télévisé). Un cen-
tre d'appel permet de gérer un grand nombre d'appels
mais nécessite d'effectuer une formation des télé-opéra-
teurs non médicaux, d'autant plus qu'ils ne disposeront
pas de la liste des patients concernés (Annexe Te).

Pour chaque appel, il est nécessaire de recueillir un
certain nombre d'informations concernant I'appelant, qui
devront étre définies au préalable (un appel = une fiche
de contact).

Un message téléphonique sera prévu en dehors des
heures d'ouverture.

Les équipes du standard de |'établissement seront
également informées de I'organisation des réponses télé-
phonigues afin de réorienter les appels éventuels.

Il est indispensable de prévoir un second numéro
téléphonique auquel pourra étre joint rapidement un
correspondant médical qui pourra prendre en charge les
patients particulierement angoissés ou dont la situation
personnelle requiert une information plus spécifique.

Il est préférable, si cela est possible (effectif réduit de
patients informés), que des médecins puissent répondre
directement aux patients. Dans ce cas, ils disposeront
de la liste des patients (extrait de la base de données)
ainsi que de I'ensemble des données médicales néces-
saires.

Lorsque I'information concerne un trés grand nombre
de patients, un site Internet avec accés au grand public
permettant de diffuser des informations sur la patholo-
gie et les recommandations des experts sur les modali-
tés de suivi et de prise en charge des patients exposés
peut étre créé.

2.2.5. Organisation de ’accueil des patients

Il est possible qu'un certain nombre de patients se
déplacent et viennent directement dans |'établissement,
il faudra donc prévoir un circuit pour ceux-ci, avec un
accueil, un fléchage, un local dédié et un interlocuteur
médical disponible et formé.
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2.3. Information des professionnels
de santé

Les professionnels de santé susceptibles d'intervenir
dans le suivi et la prise en charge des patients devront
étre informés :

¢ | es médecins traitants peuvent étre informés indivi-
duellement (liste des correspondants du service, recher-
che cas par cas des médecins traitants) ou par une lettre
non nominative jointe au courrier d'information du patient,
qu'il pourra présenter au médecin de son choix.

Les professionnels de santé de I'établissement :
selon I'importance de I'alerte, I'information sera plus ou
moins large. Elle peut rester interne au service en asso-
ciation avec les équipes transversales de |'établissement
(CLIN, médecine du travail, gestion des risques, direction,
CHSCT) ou étre étendue a plusieurs services (CME, note
de service, réunions d'information). Cette communication
interne sera généralement réalisée juste avant la diffusion
d'un éventuel communiqué de presse.

e | es C.CLINs seront informés par le signalement des
infections nosocomiales ou, s'il n'y a pas d'infection avé-
rée, pour une aide méthodologique.

2.4. Communication avec les médias

Il faut avoir a I'esprit que la crise représente une inno-
vation introduite sur le marché des médias. Les jour-
nalistes sont des clients, I'information est considérée
comme un nouveau produit. Le journaliste est confronté
a la nécessité de rapidité, de personnalisation (« Il faut
faire passer les idées par des faits, et des faits par des
hommes »), d'alarmisme et de simplification.

Quelques principes de communication avec les
meédias peuvent étre rappelés avant une rencontre :

- étre pro actif ;

- la réactivité ;

- l'occupation du terrain : avoir toujours un temps
d'avance sur I'information ;

- la responsabilité : I'établissement assume ses choix ;

- la transparence ;

- la tonalité du discours : rassurant, apaisant ;

- la cohérence du message dans le temps et entre porte-
parole. Le plan d'un discours d'une a deux minutes
(c'est le temps le plus long dont le porte-parole peut
disposer en radio et en télévision) ou d'un communiqué
de presse (dont deux a trois phrases seulement peuvent
étre reprises) : reconnaissance des faits, compassion,
engagement a faire quelque chose, conseils pratiques,
liste des mesures prises et devant étre prises ;

- la promesse de tenir le journaliste informé de la suite
des évenements.

Les techniques de communication vers la population
peuvent utiliser aussi d'autres canaux : le numéro Vert®
(procédure un peu complexe et pas toujours immeédiate,
devant étre anticipée en contactant un opérateur pour
étudier les options de numéro Vert®, Azur® ou Indigo®,
cf. exemple de France TeELEcom en annexe 1d), des jour-
nées « Portes ouvertes », ou un site internet a disposi-
tion du public.

La communication doit étre centralisée et un porte-
parole doit étre désigné. Le choix de celui-ci doit se porter
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sur une personnalité représentative de I'établissement
(directeur, président de CME, président du CLIN) qui
aura une aisance pour communiquer dans ces condi-
tions parfois difficiles (conférence de presse, interview
« musclée »). Il est de toute facon indispensable de bien
préparer ce responsable (argumentaire, préparation des
réponses aux questions des médias), la réalisation d'un
véritable entralnement par mise en situation peut étre
recommandée. La transparence de l'information est
indispensable et en |'absence de certaines données
(ex : cause exacte de la contamination), il conviendra
de dire que les expertises sont encore en cours et que
les résultats seront communiqués dés qu'ils seront
connus. Le fait de ne pas savoir ne doit jamais justifier
une attitude de silence, qui donnera I'impression d'une
incompétence voire d'une faute. La prise en compte de
I'intérét des patients doit étre I'objectif constant de la
communication.

La communication externe vise a informer les patients
concernés et leurs familles dans certains cas, mais éga-
lement, le public et les médias. Le plan de communica-
tion peut étre validé en collaboration avec la DDASS et
le C.CLIN.

Si cela est possible, c’est a I'établissement de pren-
dre I'initiative d'informer les médias. Un communiqué
de presse doit étre préalablement rédigé. Une attention
particuliere doit étre apportée a sa rédaction : il doit étre
concis mais précis quant a la description des faits et la
procédure de rappel (Annexe 1f). Selon I'importance de
la crise, une conférence de presse peut étre organisée.
Une veille médiatique permet d'anticiper les réponses
aux journalistes et d'appréhender les dérapages éven-
tuels.

2.5. Suivi des patients informés

Dans certains cas, il est possible de réaliser le bilan
sérologique dans I'établissement. Il faudra donc anticiper
avec le laboratoire I'augmentation du nombre de tests a
réaliser par celui-ci ainsi que la procédure de rendu des
résultats.

Siles tests sérologigues sont réalisés dans les labora-
toires d'analyses médicales de ville, il est souhaitable de
prévenir ceux-ci de cette procédure, en particulier concer-
nant le rendu de résultat et la facturation des tests.
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Sil'établissement désire avoir un retour d'information
sur les résultats sérologiques, il devra prévoir une enve-
loppe timbrée dans le courrier d'information aux patients
et une cellule de réception et d'analyse de ces résultats
dans I'établissement.

Dans certains cas, il peut étre intéressant d'analyser
le retour du dépistage et d'en faire I'analyse épidémio-
logique. La décision de le faire sera prise au cas par cas
en fonction de la situation et de I'intérét épidémiologique
éventuel de le faire.

2.6. La sortie de crise

La sortie de crise se traduit par la fin du dépistage des
patients, laquelle doit idéalement avoir lieu quand tous
les patients ont été contactés.

Afin de clore officiellement la crise, plusieurs actions
sont a mettre en place :

- remercier I'ensemble des équipes qui ont accompa-
gné cet épisode, tant en interne qu’en externe (tutelle,
experts sollicités...);

-finaliser le livre de bord, ¢’est-a-dire rédiger un document
complet et unique qui servira de mémoire pour |'établis-
sement ou pour des travaux extérieurs (théses);

-assurer un suivi des cas litigieux et, le cas échéant, des
proces ;

- assurer la veille médiatique pour tout probleme analo-
gue interne ou externe (a I'occasion d'un événement
similaire dans un autre établissement, des journalistes
canadiens viennent de faire un reportage relatif a un
chirurgien séropositif dix ans apres le cas de Saint-Ger-
main-en-Laye);

- réunir une derniere fois la cellule de crise pour faire le
bilan de ce qui a été bien géré, identifier les faiblesses
et les dysfonctionnements, ainsi qu’établir un plan d'ac-
tion pour y remédier.

La fin de la crise doit permettre, d'une part, la mise
en place d'améliorations et, d'autre part, la révision
des procédures et leur observance afin d'éviter que la
méme situation ne se reproduise. On peut profiter de
ce moment pour mettre en place une coordination des
vigilances et un recueil centralisé des événements indé-
sirables, pour identifier les risques a tous les niveaux de
I'établissement et donc finaliser une gestion anticipative
des risques. [ |
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Conclusion

ES PATIENTS SONT AUJOURD'HUI de plus en plus des par-

tenaires de I'amélioration de la qualité des soins.

Leur information sur les risques liés aux soins est
une étape indispensable. Cette information doit permet-
tre de pérenniser voire de restaurer la confiance des
patients dans le systeme de santé et les médecins.
Pour cela il faut que celle-ci soit ciblée, claire et qu'elle
apporte des solutions (traitements, suivis de dépistage,
précautions adaptées...).

Cette démarche de transparence est en cours dans
de nombreux établissements depuis la « Loi Kouchner ».
C'est dans ce cadre que certains d'entre eux ont été
confrontés a la nécessité d'organiser une information de
patients exposés a un risque d'infection nosocomiale.
Ces campagnes d'information ont soulevé de nombreu-
ses questions de la part des établissements (directions,
équipes d’'hygiéene, CLIN, services cliniques...) concer-
nant (1) les investigations et les mesures correctrices a
mettre en place, (2) la sélection des patients exposés, (3)

les modalités de I'information dans le respect de la confi-
dentialité, (4) la gestion de la crise dans son ensemble.
Ce guide, rédigé par des personnes qui ont organisé
ou participé a plusieurs campagnes d’information de
patients exposés a un risque infectieux, tente d'y répon-
dre. Le champ des micro-organismes étudiés a été volon-
tairement restreint aux virus a transmission par le sang
car il s'agit d'un exemple typique auquel ont été confron-
tés plusieurs fois les auteurs et afin de simplifier I'exem-
ple de la démarche. Mais la méthodologie décrite est
transposable a d'autres agents infectieux et/ou modes de
transmission avec les adaptations qui conviennent.
Enfin, ces campagnes ont un codlit non négligeable qui
est obligatoirement pris en compte dans la démarche. Ce
coUt pourrait étre limité par une sélection efficace des
patients exposés grace a I'amélioration de la tragabilité
des actes et des connaissances sur les risques infectieux
liés aux soins. L'analyse du rapport colt/bénéfice doit
faire partie intégrante de la gestion de la crise. [ |
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Tableaux bibliographiques synthétiques

Tableau | - Transmission avérée ou suspectée soignant-patient.

Année 73 Mode de Transmission - Sérologies/ Cas
. . L, avant . . Période de . .
Auteurs publi | Virus Activité contamination avérée ou . patients secondaires
. rappel ) , dépistage , -
cation n) suspecté suspectée rappelés (n) avérés (n)
chirurgie
Anonyme 1995 VHC cardio Voir DuckwoRrTH et al, 1999
thoracique
chirurgie . .
Anonyme 1997 VIH . 0 - - 02/91 - 01/97 -/ 1752 non évoqué
Anonyme 1999 VHC ST 1 non évoqueée suspectee non évogquée -/ 1500 non évoqueée
v obstétrique q P q q
Anonyme 2000 | VHC | Chirurgie (2 3 non évoqué avérée 93-99 -/ 4500 3
chirurgiens)
Anonyme 2000 VHC chirurgie 1 non évoqué averée 95-99 =723 non évoqué
ASTAGNEAU 2002 | VIH thr.vr'if%ff 1 aucun avéré 05/90-11/97 | 2310/7580 0
chirurgie
BABINCHAK 1994 VIH cardio 0 - - 07/84 - 06/86 189/5639 0
thoracique
chirurgie
BLANCHARD 1998 VIH ortho Voir Lot et al, 1999
pédigue
utilisation
personnelle
BOSCH 1998 VHC | anesthésie 217 ? aiguilles+seringue avérée 96 - 98 -/ ~2000 non évogué
et réutilisation
patients
BOSCH 2003 | viH | Chirurgie 1 non évoqué avérée 98-03 250/275 0
obstétrique
chirurgie ) g
CARL 1982 VHB Chstaiiane 8 non port de gants suspectée 01/79-01/80 /278 1
CDC 1990 VIH dentisterie Voir CisieLski et al, 1992
coe 1992 | viH | SZprofes- 0 - - variable 16795 /- 0
sionnels
CIESIELSKI 1992 VIH dentisterie 1 AES avérée 81-89 1100/- 4
CODY 2002 VHC | anesthésie 1 inconnu avérée 6 mois 376/778
CRAWSHAW | 1994 | vy | Chirurgie 0 tuberculose - 3ans 520/1142 0
obstétrique ganglionnaire
DANILA 1991 | VIH fjaeb\'/rl‘”e; 0 dermatite - 05/90 - 02/91 325/336 0
DICKINSON 1993 VIH dentiste 0 - - 10/85 - 05/91 900/1048 0
DONNELLY 1999 | vy | Chirurgie 0 - - 91-97 1180/ 1597 0
obstétrique
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Année s Mode de Transmission - Sérologies/ Cas
. . L, avant . . Période de . .
Auteurs publi | Virus Activité contamination avérée ou . patients secondaires
. rappel . . dépistage ) -
cation n) suspecté suspectée rappelés (n) avérés (n)
chirurgie
DUCKWORTH 1999 VHC cardio 1 AES avérée 12/93-01/95 277 /304 0
thoracique
ESTEBAN 1006 | vHc | Ghirurgie car- % AES avérée R 2227643 3
diovasculaire (prospectif)
GARIBALDI 1972 | vHp | Servicesde | gy non évoqué suspectée - - -
chirurgie
GOUJON 2000 | vy | Servicede Voir ASTAGNEAU et al, 2002
chirurgie
chirurgie
HARPAZ 1996 VHB cardio 1 non évoqué avérée 91-92 170/184 19
thoracique
EEAIITSIE électrodes EEG
OUTBREAK 2000 VHB | neurologie | plusieurs averée 90-96 10244 / 18567 4
subdermales
TEAM
chirurgie
HEPTONSTALL | 1996 VHB cardio 1 AES avérée 92/93 310/323 20
thoracique
HOCHULI 1995 | vy | Cchirurgie 0 - - 83-93 1206/ 4594 0
obstétrique
chirurgie
INCIDENT (générale,
INVESTIGA- 1997 VHB gynéco 4 non évoque averee 1an 221/238 2
TION TEAM logique,
urologique)
IRWIN 2002 VIH dentiste - - 12 ans 3096 /5929 0
JAFFE 1994 VIH dentiste - - 86-91 1279/ 6474 0
chirurgie
JOHNSTON 1994 VHB ortho 2 non évoqué suspectée 03/86 - 08/91 1580/ 1691 4 suspectés
pédique
LONGFIELD 1994 VIH dentiste 0 - - 07/88 — 04/91 966 /1489 0
chirurgie
LOT 1999 VIH ortho 0 - - 05/83 - 10/93 983 /3004 1
pédique
pas de dépis-
MAWDSLEY 2005 VHC | anesthésie 1 - - tage (période
trop longue)
MISHU 1990 | v | chrurgee 0 - - 01/82-09/88 | 616/1652 0
générale
MOLYNEAUX 2000 VHB chirurgie 1 9 mois en 1998 126
MONTEITH 1995 VIH dentiste 0 - - 88-93 non connu non évoqueée
chirurgie
ortho .
o 0 6 mois 59 /59 2
MUKERJEE 1996 VHB pe_dlqu_e 0 - - 5 semaines 17/17 0
chirurgie
générale
NELSON 2004 VIH chirurgie 0 - - non évoguée - /2600 non évoqueée
chirurgie 1
générale 1 AES avérée 93-94 538 /583 )
L suspectés
OLIVER 1999 VHB chirurgie 0 - - 93-94 112/133 2 SuSDECtés
générale 0 - - 94 48761 G
. 1 suspecté
urologie
PRENTICE 1992 | vup | Chirurgie % AES suspectée | 08/87-04/88 280/ 361 "
cardiaque suspectés
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Tableau | - Transmission avérée ou suspectée soignant-patient (suite).

Année = Mode de Transmission L. Sérologies/ Cas
. . ., avant . . Période de . .
Auteurs publi | Virus Activité contamination avérée ou . patients secondaires
. rappel . . dépistage ; -
cation n) suspecté suspectée rappelés (n) avérés (n)
chirurgie
PORTER 1990 VIH ortho 0 - - 01/87 - 03/88 73/339 0
pédique
chirurgies
ROBERT 1995 | VIH d"";fes 0 - - 87-95 22171/~ 0
chirurgiens
ROGERS 1993 | vy | Chrurae 0 - - 84-90 413/1131 0
mammaire
ROSS 2000 VHC | anesthésie 4 non port de gant avérée 01/98-07/98 833 /904 1
ROSS 2002 | vHC | Chirurgie 1 - avérée 07/93-03/00 | 2285/2907 0
obstétrique
chirurgie
ROSS 2002 VHC ortho 0 - - 02/99 - 07/00 207/229 1
pédique
SACKS 1985 VIH urologie 0 - - 78-83 4007 0
chirurgie contamination
SEHULSTER 1997 VHC ge ? criminelle ? 12/91 - 03/92 -/ 557 45
ambulatoire
Fentanyl
SNYDMAN 1976 | vHp |G CAT | ) anles artérielles | avérée pas de : :
diovasculaire dépistage
8 averés
SPIJKERMAN 2002 VHB chirurgie 3 - avérée 06/95 - 02/99 1564 /1803 20
suspectés
chirurgie
SUNDKVIST 1998 VHB ortho 1 - avérée 1an 188/253 0
pédique
chirurgie
VON REYN 1993 VIH ortho 0 - - 01/78 - 06/91 1174 /2137 0
pédique
WALSH 1999 VHB | acupuncture 3 hygiene des mains | suspectée 01/89-10/92 360/922 2
WELCH 1989 | vhp | Chirurgie 2 non évoqué suspectée | 10/85-02/87 | 247/268 oz
obstétrique suspectés
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Tableau Il - Transmission avérée ou suspectée patient-patient.

Année £ Mode de Transmission . Sérologies/ Cas
" . L avant . . Période de . .
Auteurs publi | Virus Activité contamination avérée ou . patients secondaires
. rappel . . dépistage , -
cation n) suspecté suspectée rappelés (n) avéreés (n)
ABACIOGLU 2000 | VHC | hémodialyse 3 e ESIERECES avérée EEieR - -
mesures d'hygiene dépistage
transfusion +
flacons multido- as de
ALLANDER 1995 VHC oncologie 17 ses + averée p ) - -
dépistage
non respect mesu-
res d’hygiene
patients
ALLANDER 1994 VHC | hémodialyse 8 environnementale aveérée en cours de - 8
dialyse
patients
ALTER 1983 VHB | hémodialyse 9 flacons multidoses avérée en cours de - 2
dialyse
endoscopie canal air-eau 1l JemEe
BIRNIE 1983 | VHB doscop 0 ca - (méme jour - 1 suspecté
digestive contaminé ,
qu'un VHB+)
BLANK 1994 | VIH | matemité 1 ransmission suspectée pas de - -
manuportée dépistage
absence de filtre
BOWDEN 1997 VHC bloc B syst de ventilation suspectéee
per-opératoire
endoscopie désinfection insuf- as de
BRONOWICKI 1997 VHC . op 2 fisante + flacons avérée p ) = =
digestive . dépistage
multidoses
BRUGUERA 2002 VHC urgences 5 flacons multidoses avérée 04/06/2000 65 /65 5
CANTER 1990 | vHp | Slinique 2 el ¢ avérée 01/84-11/85 | 287/341 | 54 suspectés
dietétique gonadotrophine
maison de 4 autopiqueurs . 06/95 - 04/96 74179 9
Gt e | il repos 3 glycémie suspectee 12/95 40/68 0
VHC suspectée 01/2000 - 1376/2250 | 12 suspectés
7 04/2001
VHB flacons suspectée 02/2000 - -/1317 58 suspectés
. 2 multidoses et 02/2002
coe AV ey | EMALEEIE réutilisation suspectée pas 793 /908 69 VHC/
VHB 6 d'aiguilles d'information 31 VHB
VHC suspectée 03/2000 - 486/613 suspectes
12/2001 99
cabinet
de ville ) . .
CHANT 1993 VIH et 2 aucun suspectée 1 jour 11/89 /B 2 suspectés
chirurgie)
flacons multidoses pas ctiae c;epls-
CHANT 1994 VHC chirurgie 2 ou circuit suspectée . g 11/11 2
o mais séro pour
anesthésique } .
session du jour
. patients
ﬁEI:ﬁEM 24 1996 VHC | hémodialyse - avérée en cours de 23/04/1990 2
dialyse
de LEDINGHEN | 2005 VHC | phlébologie 43 Flacons multidoses averée
étude
Q?T‘QESEESE 2002 VHC | hémodialyse - dialyseur avérée cas-témoin : - 9
01/94 -07/97
service pour
DESENCLOS 2001 | vHC | PaUeNtS 1 sieurs | 2UtoPiqueurs suspectée | 01/80-12/94 | 108/234 34
aigus et glycémie
chroniques ?
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Tableau Il - Transmission avérée ou suspectée patient-patient (suite).

Année 5 Mode de Transmission . Sérologies/ Cas
. . ., avant . . Période de . .
Auteurs publi | Virus Activité contamination avérée ou . patients secondaires
. rappel . J dépistage p -
cation n) suspecté suspectée rappelés (n) avérés (n)
DRESCHER 1994 | VHB pl;ﬁgson - pinces a biopsie | suspectée | 03/86-09/90 | 205/243 | 63 suspectés
EL SAYED 2000 VIH | hémodialyse 3 partage d'aiguilles suspectée 05/93-01/94 67 /67 39 suspectés
échange prépa- as de
FLEURY 2003 VIH | scintigraphie 1 ration leucocytes averéee p : = =
. dépistage
marqués
VHC / dysfonction
CRitET- 2004 | VHB | endoscopie 0 nement - ST =2 197/ 236 0
AGERON " 03/02
/VIH laveur-désinfecteur
flacons multido-
GERMAIN 2005 VHC chirurgie 4 ses et réutilisation avérée 97-01 796 /1086 0
d‘aiguilles
GREENE 2002 VHC chirurgie Voir CDC, 2003
HEINSEN 2000 | VHC | chirurgie g | reutilisationcireult | g e pas de . -
resp. anesthésique dépistage
delromiaeto— flacons multidoses étude s 10°
HLADY 1993 VHB 9 8 ou non respect des | suspectée cas-témoin - P ,
(petite s suspectes
- . mesures d'hygiene 01/85-09/91
chirurgie)
il non respect des
INVS 1999 VHC, chirurgie - P S suspectée 01/88 —06/93 1688 /3062 0
mesures d'hygiene
VHB
non respect des Gl
[ZOPET 11998 VHC | hémodialyse - mesures%'h Sne avéree prospective 70/70 11
¥d 01/94 - 05/95
pas de
dépistage
KATSOULIDOU | 1999 | VHC |hémodialyse | 5 aucun avérée {5 patients - -
détectés lors
d'une enquéte
prospective)
10/94 - 02/96
KATZENSTEIN 1999 VIH | ambulatoire 1 flacons multidoses | suspectée (mémes jours 13/13 0
que cas)
KHAN 2002 | VHB | long séjour 1 autopiqueurs ou Suvi 114/117 5
injection insuline des résidents
KIDD- traitement . . pas de
LJUNGGREN 1999 VHB anti-douleur 2 flacons multidoses suspectée — 2/47 0
pas de
diverses el sui dss
KNOLL 2001 VHC oncologie 1 hypotheses dont suspectée . - 8
. patients hos-
flacons multidoses D
pitalisés par la
suite
patients
KOKUBO 2002 VHC | hémodialyse 4 flacons multidoses avérée en cours de 107 7
dialyse
KRAUSE 2003 VHC service 8 flacons multidoses | suspectée 1111/9819/ 24 /41 8
inconnu 11/98
04/2000
LAGGING 2002 VHC | cardiologie 2 flacons multidoses avérée (quelques 74178 1
jours)
volontaires as de
LAGHI 2002 VHC | -pharmaco- 15 flacons multidoses avéree p ) - -
L dépistage
cinétique
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Tableau Il - Transmission avérée ou suspectée patient-patient (suite).

INFORMATION DES PATIENTS EXPOSES A UN RISQUE VIRAL HEMATOGENE NOSOCOMIAL. GUIDE METHODOLOGIQUE

Année £ Mode de Transmission L. Sérologies/ Cas
. . ., avant e . Période de . .
Auteurs publi | Virus Activité contamination avérée ou . patients secondaires
. rappel . . dépistage , -
cation n) suspecté suspectée rappelés (n) avéreés (n)
LE POGAM 1999 | VHC | hémodialyse 4 e ESIERECES avérée EEieR - -
mesures d'hygiene dépistage
chirurgie 3jours
MASSARI 2001 VHC gynéco 2 flacons multidoses avérée (hospVHC+ et 16/16 1
logique -1jr)
MCLAUGHLIN | 1997 | VHC |hémodialyse | 4 I LS avérée et - -
mesures d'hygiene dépistage
MIZUNO 1998 | VHC | hémodialyse | - e TESOERC e ces ; 1
mesures d’hygiene prospective
MORRIS 1975 VHB | endoscopie 0 endoscopie - quelques jours 31/65 0
MUNRO 1996 | VHC |  Tans 4 aucun avérée AR : .
plantation dépistage
NIELSEN 1998 | vin | Onoologie 1 AES avérée 15 jours 15/15 0
pédiatrique
4 ; - étude
NORDER 1998 VHC | hémodialyse - aucun avérée . 103 11
prospective
NIU 1992 | VHC |hémodialyse | 4 nonrespectdes | .o s | 01/87-03/89 77177 7 suspectés
mesures d'hygiene
patient
OLMER 1996 | VHC | hémodialyse | - e et e avérée encoursde |y, qg 4
mesures d'hygiene dialyse
11/93-12/94
28/04/86 - 20/56
service de . " 02/05/86
OREN 1989 VHB médacine 4 flacons multidoses avérée 04/06/86 - 917100 1
23/06/86
POLISH 1992 | vHp | Servicede 20 autopiqueurs suspectée | 01/99-12/99 | 413/547 72
médecine glycémie
QUALE 1998 | vhp | Servicede 3 autopiqueurs suspectée | 19 jours 1995 43/62 3
meédecine glycémie
RC S non stérilisation du
ROY 2005 VHB/ | dentisterie 0 » suspectée 1990 - 1994 1005 /3407 0
matériel
VIH
SAVEY 2003 | VHC | hémodialyse | 9 nonrespectdes | o hectée | 01/01-01/02 | 70/70 17averes
mesures d'hygiene 5 suspectés
SEME 1997 | VHC | hémodialyse 1 O EEPERIEES avérée 12/90 - 06/93 46/ 46 10
mesures d'hygiene
SNYDMAN 1976 | VHB | hémodialyse | 50 Monrespectdes | o .o rag pas de - -
mesures d'hygiene dépistage
mauvaise désin-
VELANDIA 1995 VIH | hémodialyse 3 fection et partage suspectee 01/92-12/93 59/84 12 suspectés
daiguilles
TALLIS 2003 VHC arthroscop|e ! flacons multidoses | suspectée méme jour A 0
coloscopie 1 10/10 0
oncologie 3 i -
WIDELL 1999 VHC . 3 flacons multidoses | suspectée p|u5|(1a;;sem0|s 150/ 150 7
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Annexe 1

Exemples de documents

Déclaration CNIL (1a)
Exemples de courriers d’information (1b)
Ordonnance de dépistage (1¢)
Création d’'un numéro Vert (1d)
Guide de réponses (1e)
Exemples de communiqués de presse (1f)
Grille d’audit en anesthésie (1g)
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Annexe la
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ANNEXES

Finalité(s) principale(s) et fonctions du traitement
(Complément des rubriques 5 et 9 du formulaire)

I. Décriver les abjectifs recherchés par Pinformatization :

MNB : joindre, le cas échéant, tout document complémentaine que vous estimez ulile

2. Indiquez, "l ¥ a licu, les textes qui constituent le fondement juridique du traitement
(joindre le cas échéant ces textes) ;

3. Déerivez les Tonctionnalités du traitement {ex : gestion de convocations, envoi de
courriers, édition de siatistiques...)
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Mesures prises pour faciliter I'exercice du droit d*accés

(Complément de | rubrigque 4 du Formulaire)

La lot du 6 janvier 1978 reconmail & toule personne figuram dans un traitement un droil d°accés aux
rensclgnemenis la concermant {anbcles 39 e sulvams),

D plus, orticle 32. 1 de 1o loi prévoit que

La personpe auprés de laquelle sont recuecillies des donndes § caractére personmel lo concemant est
imformde, saul si elle |'a éué au préalable, par le responsable du traitement ou son reprdsentani :
1. de Iidentité du responsable du trmitement et, be cas dchdand, de celle de son représentand ;
2, de Ia finalité poursuivie par le trastement auquel les donndes sont destinées ;
3, du caraciére obligatoire ou facultatif des réponses |
4, des consdquences & son dgard dan défau de réponse ;
5. des destinatnires ou cofégories de destinntaires des données ;
6, de l'existence d'un droit ' opposition” au traitement de ses données et d"un droit daccés et de
rectification :
T. ke cas dchéant, des wmnsfenis de donndes & destination d'un Etst mon membre de la
Communauié eumpéenne,

Loraque de telles donndes som recucillies par vabe de questionnaines, ceux-cl dolvent au moins ponter
mention des prescriptions. Agurant aux 1., 2.3, el 6

I Quelles sont bes mesures d'information sdoptées en conséquence (el modéles ci-aprés) 7

Joindre le modéle que vous diffuses effectivement

2. DMeriver les mesures adminisiratives ef technlgues prises pour faciliter "exerciee du drabt
daceis

= Indiguez le nom du service, ou de |a personne habilitde & répondre 4 ces demandes individuelbes
d'aceis

- Iniliguez bes mesunes techniques prises (ex. @ possibilitd d'acsdder en ligne & son dossier ...

3, Coels sont les délals moyens prévas poor la communication des informations 7
{La CHIL recommande une commumication dans un beef délad @ immddiat & quelques jours en
fonction d liew et du support de conservation de linformation)

: toute personme peul 8" opposer, pour des motiB legitimes. 0 ce que des domnées la concemant Gperend dans um
fichier e droil d"opposition peut étre exclu pour certains trmitements da sectewr public {Ex.: fichéers temus par
les services liscaus, les sorvioes de podice, lex services de [ justice, b séounité sociale). Toule personme a amss)
le droit de 3 opposer, sans (s, of s avair d se justifier, & oo que les donsdes la concomnanl sobed wlilisées &
des (ks de prospectson, Botamment comeerciale
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MODELE DE NOTE D INFORMATION
A PORTER SUR LES FORMULAIRES DE COLLECTE

(indication de I"identité du responsable du raitement)

w Les informations recugillics font 1"objet d'un traement informatique desting & ... (préciser
fa finadivd . Les destingtaives des donndes sont | fprdeisez], Conformément
i la lod « informatique et libenids » du & janvier 1978, vous bénéficiez d"un droit d"acods et de
rectification aux informations qui vous concement. Si vous souhaitez exercer ce droit et
obtenir communication des informmtions vous concermant, veuillez wvous adresser

fpréciser fe service).| vous pouvez igalmem. pour des
motifs légitimes, vous opposer au traitement des donndes vous concernant| s

MODELE DE NOTE D' INFORMATION
SUSCEPTIBLE D'"ETRE AFFICHEE

ul (s} service(s) foiter e mom o our des services concernis)
disposelml) de moyens informatigues destings i gérer plus heilement
funcfepuer e flnalied o iraifemen).

Les informations enregistrées sont réserviées a PMwsage du (oo des) service(s) concemé(s) ef ne peuvent
tre communbguées qu’aux destinataines subvants | ... (préoiter fex destiaafaires)

Conformément sux articles 39 cof suivants de la Joi n® TE-IT du & mover 1978 relative &
informatique, aux fichiers el aux libertés, 1o persomne peul oblenir communication e1, le cas
echéanl, reclification ou suppression des informations la conocmant, on s'adressant i service

feiter fe s o service ou des services concernds), [loute
personne peut égalemeni, pour des motifs légiimes. s"opposer au troitement des donmnées la
fmru-rnﬂ]'n

* i ne pas faire Aguner si ke Irailement présente un caractére obligatoire,
* e pas fiire Ngurer si ke irafiemsem presente un carsciéte obligasoire,
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Données traitées, origine des données, destinataires et durée de

conservation des données
(Complément de la rubrique 11 & 12 du formulaire)

Il convient de détailler les ééments cochés en rubrique 11 & 12 du formulaire en complétant

le tableau ci-dessous
Détail des donndes Origine des Destinataires des Durée de
i carmctire donmées données conservation
personnel U Support
iraitées informatigue {*)

™ Ceme dunde ne pewt &re illimiide | elle dolr étre dédfmic enn foncrfon de b fealitd de prarlesmenr foff
Focomnandkions o fa CNIE gk e gl secrorielsl
Joindre évemuellement @ ce tableou les formulaires de collecte des informations.

Attention :

- les traitements portant sur des données parmi lesquelles figure le NIR, Muméro
d’Inscription au Képertoire national d'identification des personnes physiques ou qui
requidrent la consultation de ce népertoire sont soumis 4 des procédures spécinles
d*autorisation (articles 25 e1 27).

- les traitemients de donndes relatives aux infractions, condammations of mesures de siireté
ne peuvent Ere mis en auvre que par (articke 9)

*  les juridictions, lest autoritds publiques et les personnes morales pérant un service
public, agizsant dons le cadre de leurs atiributions légales ;

*  les auxilinines de justice pour les stricts besoins de IMexercice des missions qui leur
sont confiées par la lod (ex ; cabinets d ovocats) ;

= g3 personncs morales mentionndes aux arickes L3201-1 ¢ L 330-1 du code de la
propriéié intellectuelle, agissant au titre des droits dont elles assurent la gestion ou
pour le comple des victimes d'atteinte aux droits prévus aus livres ler, 11 et 1 du
miéme code aux fins d'assurer la défense de ces droits, (ex : sociéids de droit
A auteur d"ccuvres musicales),

Sont en principe interdits les troitements de donndes qui font apparaitre, directement ou
indirectement, les origines raciales ou ethniques, les opinions polinques, philosophiques ou
religieuses ou I"appartenance syndicale des personnes, ou qui sont relatives 4 la santé ou & la
vie sexuclle de celles-ci.. Toutefois, certaines catégories de trailements ne sont pas soumiscs
cette interdiction, dons ln mesere ob la fnaliné du traitement "exige (article ),
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Annexe 1b
Exemples de courriers d'information

Exemple d’information
apres contrdle bactériologique positif d’'un endoscope

Madame, Monsieur,

Le systéme de vigilance de notre établissement a identifié la présence d'une bactérie sur un appa-
reil ayant servi a réaliser votre fibroscopiele ....................

Cette bactérie ne présente aucun risque pour vous et votre entourage mais le fait qu’elle ait pu étre
détectée constitue un témoin de I'efficacité des procédures « qualité » vis-a-vis de ces matériels.
Aussi faibles soient-elles, les conséquences éventuelles de cet incident méritent que nous vous
informions et que, par précaution, soit vérifiée |'absence de contamination quelle qu’en soit la nature
(virus de I'hépatite C, virus du SIDA et bacille tuberculeux).

A ce titre, des examens dont le codt est pris en charge par |'établissement (prélévements sanguins,
intra-dermo réaction et radiographie pulmonaire) vous seront proposés.

Nous vous prions de nous excuser de ces désagréments et vous remercions de votre compré-
hension.

Dr XX
Président du CLIN
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Exemple d’information apres dysfonctionnement d’un lave-endoscope
(Relance)

«Ville», le «date»

Madame, Monsieur,

Nous vous avons adressé un courrier le XX XX dernier, vous recommandant d'effectuer une prise
de sang dans le cadre du dépistage viral suite a votre coloscopie réalisée par le Dr X, le XX XX XXXX.
A ce jour, nous n‘avons pas recu le résultat de votre laboratoire vous concernant. Nous nous per-
mettons d'insister sur la nécessité de réaliser ce test.

Nous vous remercions de bien vouloir nous contacter par téléphone au 06 XX XX XX, entre 9 h 00
et 19 h 00 pour plus d'informations.

Nous vous rappelons que nous avons été informés d’'un dysfonctionnement dans la technique de
lavage-désinfection d'un nouvel endoscope.

Aucun cas de contamination virale aprés endoscopie digestive n'a été signalé a ce jour et le risque
de contamination est considéré comme infime par les experts.

Cependant, en application du principe de précaution, nous vous invitons a procéder a un test de
dépistage du virus de I'hépatite C, de I'hépatite B, et du virus HIV.

Pour pratiquer ces examens biologiques, vous pouvez vous rendre dans votre laboratoire habituel,
muni de I'ordonnance que nous vous avons précédemment adressée.

Pour nous permettre de mener a bien cette enquéte, nous vous remercions de remettre au labo-
ratoire I'enveloppe timbrée ci-jointe pour qu'il nous adresse confidentiellement un double de vos
résultats :

Etablissement....
Al'attention du Dr XX
Nous vous rappelons que votre médecin traitant a par ailleurs été lui aussi avisé par courrier de

cette procédure.

Regrettant ce désagrément qui vous est imposé, mais soucieux de notre devoir de précaution, nous
vous prions de croire, Madame, Monsieur, en I'expression de nos sentiments dévoués.

Docteur X Mr X
Président du comité de lutte Directeur
contre les infections nosocomiales

Piece jointe : Enveloppe pré-timbrée

En application de la loi 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, il est précisé que ces informations sont confidentielles
et feront I'objet d'un traitement informatique réalisé par I'établissement. Tout demandeur dispose d'un droit d'accés et de rec-
tification auprés de I'établissement par I'intermédiaire d'un médecin.
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Exemple d’information apres transmission patient-patient de ’hépatite C
(Partage de flacons de produit anesthésique

Madame, Monsieur,
Vous avez été opéré dans |'établissement XX entre le .... etle .....

Un cas de transmission d'hépatite virale au cours de I'anesthésie a été identifié chez trois patients
opérés lors de cette période dans la clinique. Cette transmission serait due a la contamination d'un
produit servant a I'anesthésie.

Selon les experts consultés (C.CLIN', DDASS?, InVS?), il semble que le risque pour vous d'avoir
contracté une infection soit extrémement faible. Dans une premiere série de dépistages menés
chez les N patients éventuellement exposés au risque entre ... et ... n'a retrouvé aucun cas de
contamination.

Cependant, par précaution et sur demande des autorités sanitaires, nous vous recommandons
d'effectuer un test de dépistage (prise de sang) des hépatites B et C et du SIDA.

Vous trouverez ci-joint une ordonnance pour réaliser ce dépistage.

Vous pouvez réaliser ce dépistage:

- soit gratuitement dans un Centre de Dépistage Anonyme et Gratuit (voir liste jointe)

- soit dans le laboratoire d'analyses médicales de votre choix, en faisant I'avance des frais (vous
serez remboursé par la Sécurité Sociale au tarif conventionnel).

Dans le cas ou vous réaliseriez cet examen dans un Centre de Dépistage Anonyme et Gratuit, nous
vous demandons de bien vouloir transmettre au docteur X une copie du résultat de ce dépistage.

En cas de difficultés ou pour tous renseignements complémentaires, vous pouvez contacter le
numeérovert (08 ...................... ).

Nous vous prions de nous excuser de ces désagréments et vous remercions de votre compré-
hension.

Dr XXX
Président du CLIN

1- C.CLIN: Centre de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiale
2- DDASS: Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales
3-InVS: Institut de Veille Sanitaire

En application de la loi 78-17 du 06 janvier 1978 relative au traitement automatisé d'informations nominatives, nous vous pre-
cisons que cette enquéte fera I'objet d'un traitement informatique réalisé par la clinique XXX. Vous disposez d'un droit d'acces
et de rectification aupres de la clinique par I'intermédiaire d’un médecin.
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Exemple d’information apres transmission patient-patient de ’hépatite C
(Mécanisme non identiﬁg;

Chere Madame, Cher Monsieur,

Vous avez été pris en charge dans I'établissement XXle ....... Un patient opéré au cours de cette
journée a été découvert positif pour le virus de I'hépatite C (VHC) quelques semaines plus tard
apres son intervention. A ce jour, aucun élément ne permet de connaitre |'origine de I'infection de
ce patient.

Apres avis des experts et selon les procédures classiques des Autorités Sanitaires, et bien que les
cas de transmission entre patients de ce virus soient exceptionnels, nous vous recommandons
d'effectuer par précaution un test sérologique de dépistage de I'hépatite C.

Pour pratiquer ce test de dépistage de I'hépatite C, vous pouvez vous rendre dans le laboratoire de
votre choix en avancant le montant des frais. Votre test vous sera remboursé intégralement par la
Direction de I'établissement en envoyant la facture a |I'adresse suivante:

Bureau de la Direction - DrYYYY

Nous vous remercions de bien vouloir nous renvoyer confidentiellement le résultat de votre test
ainsi que la facture correspondante a |'aide de I'enveloppe pré-timbrée ci-jointe.

Si vous souhaitez avoir des informations complémentaires, vous pouvez contacter entre 9 h 00 et
19 h 00 le numéro vert gratuit mis a votre disposition par I'établissement XX: 0..... Un médecin
spécialiste se tient a votre disposition pour répondre a vos questions.

Nous vous prions de nous excuser de ces désagréments et vous remercions de votre compré-
hension.

Dryvyvyy
Coordonnateur médical du rappel des patients
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Exemple d’information apres découverte
d’un soignant séropositif pour le VIH

Madame, Monsieur,

Vous avez ét€ Opéré(e) @ ........cooevvviviiiiiinnn, e

Un membre de I'équipe soignante qui vous a pris en charge nous a informés de son infection par le
VIH (virus du sida). Il est donc de notre devoir de veiller a vous en informer en retour.

Le respect scrupuleux des précautions universelles d'hygiene au bloc opératoire assure notamment
la prévention de I'infection aux malades et aux opérés. A notre connaissance et a celle des milieux
scientifigues que nous avons interrogés, jusqu'a ce jour la transmission du VIH au bloc reste trés
exceptionnelle.

Cependant, pour compléter votre information, nous vous proposons :

- soit de consulter votre médecin traitant,

- soit de prendre contact avec I'hOpital ............ooooiiii
au nuUMEéro vert suivant : ........ocoocviiiiiii , Mis spécialement a votre disposition.

Nous vous prions de nous excuser de ces désagréments et vous remercions de votre compré-
hension.

Le directeur
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Annexe Ic
Exemple d’ordonnance

Ordonnance de dépistage de ’hépatite C, hépatite B et Sida

1/ Sérologie de I'hépatite C = 1 test Elisa

2/ Sérologie de I'hépatite B = anticorps anti HBc totaux
(et si positif faire recherche IgM anti HBc, antigéne HBs et anticorps anti HBs)

3/ Sérologie HIV1 et HIV2 = 2 tests Elisa de techniques différentes

Je vous remercie de bien vouloir me transmettre une copie des résultats.

Docteur X

Président du Comité de Lutte
contre les Infections Nosocomiales
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Annexe 1d
Création d'un numéro vert

Comment créer un « Numéro Vert® » (Numéro Accueil®) dans un établissement ?

Objectifs : Fournir aux usagers une information
e sur un phénomene sanitaire local ;
e sur des procédures a effectuer.

Les différents numéros (FRANCE TELECOM)

* Numéro Vert® (0800 xxx xxx) : appel gratuit pour I'appelant, colt pour |'établissement a chaque appel (0,06 euros
HT/appel) ou abonnement mensuel de 24 euros HT pour 5 heures de communications.

° Numéro Azur® (0810 xxx xxx) : appel au prix d'une commmunication locale pour I'appelant depuis un poste fixe
(0,03 euros HT/appel), colt pour I'établissement a chaque appel (0,06 euros HT/appel) ou abonnement mensuel
de 15 euros HT pour 5 heures de communications.

e Numeéro Indigo® (0825 xxx xxx) : appel au prix d’'une communication locale pour I'appelant, gratuit pour I'éta-
blissement.

Les modalités de mise en route d’un numéro accueil
e Appeler le 10 16 pour obtenir I'agence FRANCE TELECOM et suivre les choix proposeés.
e Quverture d'une ligne: 90 euros HT dans les 72 heures (a I'occasion d'une « crise » ou pour une durée d'abon-
nement définie).
e Abonnement mensuel qui peut étre gelé puis réactivé a tout moment tres rapidement (24 a 48 heures).

Les circuits d’appel
e | 'appelant, en effectuant le numeéro, se trouve en communication avec le(s) numéro(s) choisi(s) dans le contrat
(direction, standard, équipe opérationnelle...) ou un autre numéro en cas de débordement.

Les plus
e Consultations sur Internet du nombre d'appels, des taux de réponses, des échecs... en temps différé (J + 1)
e £n cas d'abonnement, le numéro accueil est toujours le méme et peut étre réactivé a tout moment pour toutes
circonstances (différentes du motif de départ par exemple)
e Hot line d'assistance du lundi au samedi de 8h00 a 20h 00.

L’idée
Contacter préventivement votre agence TeLecom au 10 16 pour connaitre le nom et les coordonnées d'un agent
responsable des numéros accueil.
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Annexe le

Guide de réponses

Guide élaboré suite a une transmission patient-patient de ’hépatite C

au cours d’une anesthésie générale

I. Accueil

1.1 Présentation

* POURQUOI UN NUMERO VERT ?

Ce numéro a été mis en place pour répondre aux ques-
tions des patients opérés a la Clinique XXX et ayant subi
une anesthésie générale.

* QuI REPOND AUX DIFFERENTES QUESTIONS ?

Les personnes qui répondent ont recu une formation
pour vous apporter des précisions sur les communica-
tions de la presse au sujet des cas d'hépatite C décou-
verts a la clinigue XXX. Ce ne sont pas des médecins.

Si certaines de vos questions restent sans réponse,
VOUS pourrez étre orienté vers un meédecin.

1.2 Situation de la personne
Vérifier que la personne est bien concernée, c’est-
a-dire :
opérée a la Clinique XXX sous anesthésie générale.
Deux cas de figures :
- Soit la personne est bien concernée et on passe au
paragraphe Il.
- Soit la personne n'est pas concernée, et on passe
au paragraphe Il

II. Réponses a apporter a toute personne
concernée

Il a été découvert une sérologie VHC positive chez
quatre patients opérés le méme jour a la Clinique XXX.
Une acquisition nosocomiale (c'est-a-dire au cours de
I'intervention subie) de ce virus est suspectée pour au
moins trois d'entre eux. Des investigations sont en cours
pour déterminer quels sont les modes de contamination
envisageables pour ces patients.

* LA PERSONNE SOUHAITERAIT SAVOIR S'IL S’AGIT D'UN DEFAUT
DE PRATIQUE, ET SOUHAITE AVOIR PLUS DE PRECISIONS
Jusqu'a présent, aucun défaut de pratique n'a été iden-
tifié, il semblerait qu'il s'agisse d’'une accumulation de cir-
constances exceptionnelles ayant abouti a une transmis-
sion croisée de I'hépatite C entre plusieurs patients.

LLe point commun des patients chez qui il a été décou-
vert une sérologie positive est une intervention pratiquée
le méme jour sous anesthésie générale dans le bloc opé-
ratoire de la clinique XXX.

* AYANT ETE OPERE A LA CLINIQUE XXX, LE PATIENT S'IN-
TERROGE SUR LE RISQUE QU'IL COURT D’ETRE CONTAMINE
PAR L'HEPATITE C

Le risque est probablement celui de la population
générale, a savoir 1,1 % dans la population frangaise.

On ne peut pas assurer qu'il n"y a pas d'augmentation
du risque de contamination mais, par mesure de précau-
tion, nous vous conseillons de faire pratiquer une sérolo-
gie pour le virus de I'hépatite C, afin de vous rassurer.

* LE PATIENT SOUHAITERAIT SAVOIR OU ET COMMENT FAIRE
PRATIQUER CETTE SEROLOGIE :

Le patient peut s'adresser a son médecin généraliste
afin de se faire prescrire une sérologie de dépistage de
I'hépatite C. La sérologie peut étre pratiquée dans n'im-
porte quel laboratoire de ville. Elle est remboursée par
la sécurité sociale, a condition d'avoir été prescrite par
un médecin.

* LE PATIENT SOUHAITERAIT SAVOIR S|, MALGRE L' ABSENCE DE
SYMPTOMES DEPUIS L'INTERVENTION, IL PEUT QUAND MEME
AVOIR ETE CONTAMINE

Oui, la contamination et I'infection peuvent passer ina-
percues. Mais le patient, s'il n'a jamais fait de test, peut
découvrir une infection inapparente, méconnue jusqu’a
la et éventuellement contractée par une autre voie de
contamination.

* LE PATIENT VOUDRAIT CONNAITRE LES SYMPTOMES QU'IL A
PU AVOIR APRES L'INTERVENTION, DANS L'"HYPOTHESE OU IL
A ETE CONTAMINE PAR L'HEPATITE C

e Dans la majorité des cas, il n'y a pas de symptdme
aprés la contamination par le virus.

e Trés rarement apparaissent des symptomes bruyants,
5 a 12 semaines apres la contamination : c'est I'hépa-
tite C aigué. Les manifestations sont :

Fatigue, nausées, fievre, douleurs articulaires
Puis coloration jaune de la peau et des conjonctives.
Urines foncées.
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e | a maladie peut ensuite évoluer selon deux modes,
qu'elle s'accompagne ou non de symptémes au
départ :

- Soit le virus de I'hépatite C disparait spontanément
(15 % des cas).

- Soit le virus de I'hépatite C persiste dans |'organisme
(85 % des cas):

e Dans 20 % des cas, le patient reste porteur sain du
virus (aucun symptéme), et peut étre contaminant.

® Dans 80 % des cas, le patient développe une hépa-
tite chronique active qui peut évoluer vers une atteinte
grave du foie, la cirrhose, plusieurs années aprés la
contamination.

* LE PATIENT VOUDRAIT CONNAITRE LES AUTRES MANIERES
D’ATTRAPER CES VIRUS.

e Transmission par le sang (transfusions, toxicomanie).

e Transmission meére-enfant, rare.

e Tatouages, piercing.

® | 3 contamination sexuelle semble trés rare, et concer-
nerait surtout les homosexuels (Iésions au niveau de la
mugueuse rectale, lors de rapports traumatiques).

* Dans 30 % des cas, le mode de contamination reste
inconnu.

* LE PATIENT VOUDRAIT SAVOIR S'IL DOIT SE PROTEGER LORS
DES RAPPORTS SEXUELS JUSQU'AUX RESULTATS DES SERO-
LOGIES

Non, il n'est pas nécessaire de modifier son compor-
tement. Les régles habituelles de prévention doivent
évidemment étre respectées.

* LE PATIENT SOUHAITERAIT CONNAITRE LES RISQUES POUR SA
FEMME (SON MARI) ET POUR SES ENFANTS DANS L'HYPO-
THESE OU IL EST CONTAMINE PAR LE VIRUS DE L'HEPATITE C

Pour le virus de I'hépatite C, la contamination sexuelle
semble trés rare, et concernerait surtout les homo-
sexuels (Iésions de la muqueuse rectale lors de rapports
traumatiques).

Toute personne contaminée par le virus de I'hépatite C
doit s'interdire de partager sa brosse a dent ou son rasoir.
[l n"y a par contre aucun probléme pour le partage des
couverts, des serviettes de toilette et des sanitaires.

* LA PERSONNE EST UNE FEMME ENCEINTE ET SOUHAITERAIT
SAVOIR S'IL EXISTE UN RISQUE POUR SON ENFANT, DANS
L'HYPOTHESE OU ELLE EST CONTAMINEE PAR LE VIRUS DE
L"HEPATITE C

[l existe un risque de contamination virale de I'enfant
si la mére est porteuse du virus de I'hépatite C. Le taux
de transmission est inférieura 5 %.

* LE PATIENT A ETE OPERE LE .

Si ses résultats sont négatifs a ce jour, peut-il étre sr
de ne pas avoir été contaminé par un des trois virus au
cours de l'intervention ?

* LE PATIENT VOUDRAIT SAVOIR S| LES HEPATITES B ET C
SONT DES MALADIES GRAVES, ET QUELLES SONT LEURS
CONSEQUENCES. S'IL EXISTE DES TRAITEMENTS EFFICACES

L"hépatite C évolue vers la chronicité dans 80 % des
cas.

20 % des hépatites chroniques évoluent vers la cir-
rhose.

Il existe des traitements anti-viraux efficaces. Sous
traitement, la guérison sans rechute s'observe dans
environ 50 % des cas.

* LE PATIENT VOUDRAIT ETRE INFORME SUR LES RECOURS
JURIDIQUES POSSIBLES EN CAS DE CONTAMINATION PAR LE
VIRUS AU COURS DE L'INTERVENTION. SAVOIR A QUI IL PEUT
S’ ADRESSER

Le patient peut contacter une association de patients
spécialisée dans les infections nosocomiales :

LE LIEN

(Lutte Information Etude des Infections Nosocomiales)
BP 236

91943 Courtaboeuf Cedex

Tél:01.69.07.26.26

e.mail : contact@association-lien.org

internet : www.association-lien.org

Le patient peut également contacter la Commission
Régionale de Conciliation et d'Indemnisation des acci-
dents médicaux, des affections iatrogénes et des infec-
tions nosocomiales (CRCI) de sa région.

Liste des CRCI : http://www.commissions-crci.fr/

Pour tout renseignement complémentaire sur les
hépatites virales, contacter le numéro vert d'informa-
tions, Hépatites infos service, au : 0800845800

III. Réponses a apporter aux personnes
non concernées

IT1.1 Rappeler le contexte

Seuls les patients opérés a la Clinique XXX, sous anes-
thésie générale, sont concernés par un risque potentiel
de contamination virale au cours de leur intervention,
sachant que ce risque est extrémement faible.

IT1.2 Répondre aux autres questions comme
pour les personnes concernées a propos

De I'existence d'un défaut de pratique.

Des modes de contamination par le virus de I'hépa-
tite C.

Délai entre I'intervention et la sérologie négative

Virus Hépatite C <2 mois

Entre 2 et 6 mois > 6 mois

Recontréler a 6 mois

Rassurer le patient, mais, de principe, lui
demander un contréle a 6 mois

Pas de contamination
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Annexe 1f

Exemples de communiqués de presse

Exemple de Communiqué de presse (1)

En.............. , un patient a été opéré en chirurgie cardiaque pour un pontage coronarien et un
remplacement valvulaire dans I'établissement XXX. Ce patient est décédé quelques mois plus tard
al'age de 74 ans d'une complication cardiaque.

Selon les procédures classiques accompagnant ce type d'intervention, une sérologie VIH pré-trans-
fusionnelle avait été effectuée trois jours avant I'intervention et son résultat était négatif. En ... .....,
soit trois mois apres l'intervention, I'examen de contréle post-transfusionnel s'était révélé positif.
L'enquéte effectuée en collaboration avec les autorités sanitaires a écarté définitivement une éven-
tuelle contamination transfusionnelle.

Le C.CLIN Paris-Nord a alors envisagé I'hypothése d'une contamination soignant-soigné.

La Direction Générale de la Santé a demandé a toutes les personnes de I'équipe ayant participé a
I'intervention de se soumettre individuellement a une sérologie VIH de controle.
L'un des résultats s'est révéle positif.

Aucun accident d'exposition au sang n'a été signalé pendant l'intervention concernée. En I'état
actuel de I'enquéte, le lien entre ces deux cas n'est pas formellement établi.

Néanmoins, en application du principe de précaution, de responsabilité et de transparence, et a la
demande de la personne concernée, celle-ci a immédiatement cessé ses activités au sein du bloc
opératoire pour une mission interne sans contact avec les patients.

Apres avis des experts et sur recommandations de la Direction Générale de la Santé, et bien que
les cas de transmission de ce virus soient exceptionnels, I'établissement XXX a envoyé un courrier
personnalisé a N patients ayant été en contact avec le soignant concerné au cours d’une interven-
tion chirurgicale entre le ..... etle.......

Ce courrier recommande aux patients d'effectuer par précaution une sérologie VIH de controle. Cet
examen est complétement pris en charge par |'établissement XXX.

L'établissement XXX a mis en place a |'intention des patients concernés un numéro Vert, le 08xx
XXX XXX.
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Exemple de Communiqué de presse (2)

Laclinique ........... asignalé alaDDASSIle ............... trois cas d'infections nosocomiales.

Une engquéte d'investigation a alors été menée par le Centre de coordination de lutte contre les
infections nosocomiales de I'interrégion (C.CLIN Paris-Nord), qui a confirmé les modalités de trans-
mission de I'infection par le partage d'un flacon anesthésique.

Début ......... , 146 lettres de rappel ont été adressées aux patients susceptibles d'avoir €té con-
taminés pendant les six mois qui précedent |'arrét des pratiques.

A ce jour, 111 d’entre eux ont renvoyé leurs résultats qui sont tous négatifs pour le VIH et le
VHC (virus de I'hépatite C).

Désle .............. , apres une rencontre entre la Direction Générale de la Santé, la DDASS, les
experts du C.CLIN et I'InVS, il a été convenu d’étendre la recherche a tous les patients exposés
antérieurement.

Les modalités d'organisation de ce second rappel doivent étre arrétéesle ............... entre la
DDASS, la clinique et le C.CLIN Paris-Nord.
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Annexe 1g
Exemple de grille d’audit en anesthésie

Grille d’évaluation des pratiques en anesthésie

Observation d’une session opératoire par un bindme anesthésiste / hygiéniste

Remplir 1 fiche par intervention

Salle : Heure: Date:/ [/ / /
Nom : Intervention :
Opérateur :

TENUE DE BLOC OPERATOIRE / SALLE D'INTERVENTION Qui Non
e Portd'un pyjama O O
e Port d'une coiffe O O
e Port de sabots lavables O O
e Absence de bague O O
e Absence de bracelet O O
e Absence de montre O O
e Port d'un masque O O
e S utilisation > 3 heures, remplacement masque O O
PREPARATION DES AGENTS ANESTHESIQUES
e Préparation du plateau juste avant I'intervention O O
e Préparation du plateau pour |'intervention observée O O
e Désinfection des bouchons de flacon O O
e Désinfection du col d’'ampoules O O
e Plateau protégé de toutes projections et contaminations O O
e Elimination immédiate a la fin de I'anesthésie du patient O O
POSE DE VOIE VEINEUSE PERIPHERIQUE
e Désinfection des mains (LAS ou FHA) O O
e Port de gants non stériles O O
e |avage de la peau du patient avec savon antiseptique O O
e Rincage O O
e Séchage O O
e Application d'un antiseptigue (méme gamme que savon) O O

- Antiseptique (alcool 70, chlorexidine alcolique, PVPI ou alcool iodée) O O

- Respect du temps de contact O O
e Pas de palpation du site apres désinfection O O
e Pose d'un pansement stérile

(transparent semi-perméable ou compresse stérile + adhésif) O O
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ADMINISTRATION DES MEDICAMENTS DANS LA LIGNE VEINEUSE

Désinfection des mains (LAS ou FHA)

Utilisation d'un robinet a 3 voies sur la ligne de perfusion
- Désinfection du site d'injection a chaque usage

- Renouvellement du bouchon

- Absence d'injection directe dans la tubulure

Utilisation d'un cathéter court

- Muni d'un site d'injection

- Désinfection du site a chague usage

Utilisation d'un systéme anti-reflux

POSE D'UNE VOIE ARTERIELLE PERIPHERIQUE

Désinfection des mains (LAS ou FHA)

Port de gants stériles

Utilisation d'un set de pression UU

Manipulation aseptique du robinet de prélevement

PRECAUTIONS STANDARD

Port de gants non stériles pour tout contact avec le sang,

liquide biologique, muqueuses, peau lésée

- Changement entre chaque patient

- Changement entre deux taches chez le méme patient
Lavage simple ou FHA apres retrait

Port de lunettes si risque de projection

Non recapuchonnage des aiguilles

Utilisation de conteneur OPCT
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Annexe 2

Expériences d'information de patients
exposés a un risque viral

Résumés d’expériences d’'information de patients (2a)

Tableau synthétique d’expériences

d’information de patients (2b)
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Annexe 2a
Résumés d’expériences
d’information de patients

1. Investigation d’un cas de portage

du virus de ’hépatite B par un praticien
réalisant des actes invasifs

dans un centre hospitalier

Contexte

Découverte (dans le cadre du prélévement initial d'un
suivi post AES) de la séropositivité pour le virus de I'hépa-
tite B (VHB) d'un praticien gynécologue accoucheur.

Décision d’informer les patients

Devant le risque possible de transmission du VHB
aux patients par ce praticien réalisant des gestes invasifs
(cas similaires rapportés dans la littérature), les bénéfices
attendus d'un dépistage au niveau individuel (traitement
précoce) et pour la collectivité (prévention des autres
modes de transmission), il a été décidé d'informer les
patients pris en charge par ce praticien depuis sa derniere
sérologie négative, soit 14 mois auparavant.

Criteéres de sélection

Les patientes considérées comme potentiellement
exposées étaient toutes celles pour lesquelles le praticien
avait réalisé ou avait participé a la réalisation d'un geste
invasif lors duquel il existait un risque de blessure pour
les opérateurs. En pratique cela correspondait aux actes
de chirurgie gynécologique (par voie haute ou basse), aux
césariennes, aux sutures de plaies ou épisiotomies. Les
patientes uniquement vues en consultation ou ayant été
prises en charge pour une simple aspiration endo-utérine
sans autre acte invasif associé n'ont pas été contactées.
Les patientes connues comme porteuses du VHB ou
ayant une sérologie positive pour le VHB avant leur hos-
pitalisation n‘ont pas non plus été contactées.

Recensement des patients

Le recensement des patientes a été réalisé par la
sage-femme cadre du service de gynécologie a partir
du cahier de bloc opératoire de gynécologie, du cahier
de bloc opératoire d'obstétrique et du cahier de salle de
naissance. La sélection informatique des dossiers n'était
pas possible.

Modalités d’information

Un courrier individuel a été adressé a chaque patiente
répondant aux criteres retenus. Ce courrier leur proposait
de réaliser un dépistage. Cette lettre demandait égale-
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ment aux personnes vaccinées de se faire connaitre. Il
était joint a ce courrier une ordonnance pour réaliser la
sérologie de dépistage ainsi qu'une lettre d'information
destinée au médecin traitant de la patiente. Ces trois
documents étaient signés par le président du CLIN. Une
enveloppe prétimbrée pour le retour du résultat sérolo-
gique était également jointe au courrier. Deux courriers
de relance a un mois et deux mois ont été adressés aux
personnes n'ayant pas répondu. De plus, un numéro Vert
spécial a été mis a disposition des patientes.

Résultats

Parmi les 134 personnes concernées, 104 (78 %)
personnes ont réalisé une sérologie et 30 (22 %) per-
sonnes n'ont pas réalisé de sérologie (dont 22 qui ont
déclaré étre vaccinées et 1 qui n'a pas pu étre informée
car elle avait déménagé). Parmi les patientes dépistées,
6 avaient une sérologie positive : b étaient déja porteuses
d'anticorps anti HBc avant leur prise en charge par le pra-
ticien et 1 avait une sérologie négative au moment de sa
césarienne. Aucun facteur de risque d'hépatite B n'a été
retrouvé pour cette personne. Par contre, le chirurgien
s'est blessé en effectuant la suture de la césarienne (avec
des agrafes). Cet AES correspondait a I'accident index qui
a permis de découvrir le portage du VHB par le chirurgien.
Ne disposant d'aucun sérum prélevé chez la patiente
en période de virémie (patiente guérie au moment du
diagnostic), il n"a pas été possible de comparer les deux
virus (praticien et patiente).

Un total de 94 appels ont été comptabilisés au numéro
Vert.

Conclusion

En conclusion, une patiente a probablement été con-
taminée par le VHB lors de son accouchement: chrono-
logie des faits (sérologies négatives au moment de la
césarienne), blessure du chirurgien (alors que sa virémie
était trés importante) lors de la suture de cette césa-
rienne, absence d'autre source évidente de contamina-
tion pour cette patiente. Cette observation souligne la
nécessité d'une information et d'un dépistage dans le
cas de maladie comme |'hépatite B, dont la transmission
de soignant a soigné a été décrite a plusieurs reprises et
pour laquelle on dispose d'un test de dépistage simple
et dont I'identification présente a la fois un bénéfice indi-
viduel et collectif. Cette observation souléve également
le probleme de la définition de procédures clairement
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identifiées susceptibles de limiter I'activité d'un opéra-
teur porteur du VHB ou d'autres virus (hépatite C, VIH).
Le Conseil Supérieur d'Hygiene Publique et le Conseil
de I'ordre ont recommandé récemment aux profession-
nels de santé de s'enquérir régulierement de leur statut
sérologique. Le rythme de surveillance dépend du type
d'activité. La décision concernant la suspension ou la
modification de I'exercice professionnel doit étre évaluée
par une commission spécifique”.

2. Transmission du virus de ’hépatite C
(VHC) au cours de ’anesthésie générale
dans un établissement de santé privé

Contexte

Suite a la survenue, en novembre 2001, d'une hépa-
tite C aigué chez une femme de 36 ans, une investigation
a été menée dans la clinigue ou cette patiente avait été
opérée neuf semaines auparavant. Les personnels du
bloc avaient une sérologie négative pour le virus de I'hé-
patite C (VHC) mais une sérologie positive pour le VHC
a été découverte chez trois des quatre autres patients
opérés lors de la méme session opératoire. L'analyse
phylogénétique des souches impliquées a montré une
grande analogie entre les souches. Au cours de l'investi-
gation, une pratique a risque a été identifiée : partage de
flacon entre patients avec réutilisation du matériel d'in-
jection. L'ensemble des éléments de I'investigation était
en faveur d'une contamination croisée a partir du premier
patient opéré suspect d'avoir une hépatite C contractée
antérieurement a la chirurgie. La pratique a risque identi-
fiée ne concernait qu'un seul produit (le FEnTANYL®) et était
habituelle pour un seul praticien de I'établissement. Elle
ne concernait pas les autres praticiens.

Décision d’informer les patients

Devant l'identification d'une pratique a risque, le fort
taux de transmission (tous les patients exposés a la prati-
que arisque), I'existence de cas similaires rapportés dans
la littérature, le bénéfice individuel (traitement précoce)
et collectif (prévention des autres modes de transmis-
sion), il a été décidé d'informer les patients exposés au
méme risque depuis le début des activités du praticien
dans la clinique.

Criteéres de sélection

Les patients ayant recu plusieurs injections de Fen-
TANYL® ont été considérés comme source potentielle de
contamination pour les patients suivants ; les patients
ayant recu au moins une injection de FENTANYL® aprés
un patient potentiellement source ont été considérés
comme potentiellement exposés au risque. L'informa-
tion a concerné ces deux catégories de patients.

Recensement des patients
Le recensement de ces patients a été réalisé par la
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clinigue a partir des cahiers de bloc et des dossiers des
patients. La sélection informatique des dossiers n’était
pas possible.

Modalités d’information

Dans un premier temps, pour des raisons de faisabi-
lité, I'information a concerné les patients opérés au cours
des cing dernieres années ayant précédé l'arrét de la pra-
tique a risque (2001 a 1997). Ces patients ont été infor-
més par courrier signé du directeur de |'établissement
et du président du CLIN. Une ordonnance pour le dépis-
tage du VIH, du VHB et du VHC était jointe au courrier.
Une ligne téléphonique avec un numéro vert a été mise
a disposition de ces patients. Un guide destiné a aider
les personnes répondant a ce numéro a été rédigé par le
C.CLIN. Les courriers ont été envoyés sur une période
s'étalant d'ao(it 2002 (pour les patients opérés en 2001)
amars 2003 (pour les patients opérés en 1997). La CPAM
a effectué la recherche des nouvelles adresses pour les
patients ayant déménagé depuis la chirurgie. Un cour-
rier de relance a été adressé aux personnes n'ayant pas
répondu au premier envoi. Afin de définir et d'organiser
les modalités d'information des patients exposés, trois
réunions entre la DDASS, le C.CLIN et la clinique ont été
organisées. Pour suivre cette procédure d'information,
des réunions téléphoniques (n=11) ont été organisées
régulierement.

Résultats

Au total, 1201 patients ont été considérés comme
potentiellement sources ou potentiellement exposés au
risque. Globalement au 31 octobre 2003, 796 patients soit
66 % des patients concernés avaient réalisé au moins un
dépistage (diminution du taux de réponse de 81 % pour
2001 & 60 % pour 1997). Parmi les patients dépistés, 7
avaient une sérologie positive pour le VHC, 37 avaient
des anticorps anti HBc et aucun patient n‘avait de séro-
logie positive pour le VIH. Aucun dépistage positif n'a été
retrouvé parmi les patients opérés au cours des mémes
sessions opératoires que les patients présentant une
sérologie positive. Parallelement a ce dépistage et suite
a lamédiatisation importante de ces cas de transmission,
la clinique a recu 106 résultats sérologiques concernant
le VHC, 56 pour le VIH et 50 pour le VHB. Un seul de ces
résultats sérologiques était positif pour le VHC mais les
autres patients du planning étaient négatifs. Un total de
598 appels ont été comptabilisés au numéro vert.

Conclusion

A l'issue de cette campagne d'information menée
sur une large période (cing ans) avec un taux de réponse
satisfaisant (66 %), aucun nouveau cas groupé d'infec-
tions par le VHC, le VIH ou le VHB n'a été découvert, ce
qui tend a montrer que ce risque est tres faible. Devant
ces éléments, il a été décidé I'arrét de la démarche d'in-
formation.

*- Avis du CSHPF des 27 juin 2003 et 7 novembre 2003 relatif a la prévention de la transmission du virus de I'hépatite virale B aux patients par

les professionnels de santé.

- Avis du CSHPF du 26 septembre 2003 relatif a la prévention de la transmission du virus de I'hépatite virale C aux patients par les professionnels

de santé.

- MornaT J. Virus, médecin, malade, Rapport adopté par le Conseil National de I'Ordre des Médecins le 11 septembre 2003.
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3. Transmission du virus du syndrome
d’immunodéficience humaine
par un chirurgien a ’'un de ses opérés

Contexte

Un chirurgien orthopédiste se blesse profondément
en 1983 lors d'une intervention chirurgicale majeure chez
une patiente polytransfusée. En 1993, ce chirurgien béné-
ficie d'un arrét de travail pour une asthénie intense. En
mars 1994, le diagnostic d'encéphalite virale a VIH est
posé. La non-reconnaissance de sa pathologie en acci-
dent de travail ou maladie professionnelle par les diffé-
rents organismes officiels francais va pousser ce soignant
a exercer des pressions médiatiques.

Parallélement, une patiente opérée a deux reprises par
ce chirurgien est découverte positive pour le VIH aprés sa
derniere intervention. L'enquéte, réalisée par le centre de
transfusion, exclut les unités de sang administrées lors
des différentes interventions comme étant responsables
de cette contamination. Une contamination en Asie, lors
de soins dentaires restait la seule hypothese retenue.

Décision d’informer les patients

Cette décision a été prise par le CLIN de I'établisse-
ment en accord avec la tutelle devant le risque de crise
grave. Dans I'hypothéese ou les médias mentionneraient
le fait qu'un chirurgien ayant le SIDA avait opéré pendant
dix ans un nombre important de patients, une réponse
aussi rassurante gue possible devait pouvoir étre don-
née au public.

Criteres de sélection
La période de risque a été définie entre le 20 mai 1983

(date de I'accident de travail) et le 10 octobre 1993, date

de I'arrét de travail définitif du chirurgien.

Les criteres de sélection des patients ont été définis
comme suit :

e |e nom du chirurgien figure dans le compte rendu opé-
ratoire (CRO) ou sur le compte rendu d'anesthésie
(CRA). Un controle a lieu dans le dossier du patient en
cas de doute ;

e |'intervention réalisée par le chirurgien est associée a
une effraction cutanée (quelle que soit sa taille). Une
liste de vingt mots clefs a rechercher dans le CRO per-
met aux secrétaires de s'assurer qu'il y a effraction
cutanée. Un contréle a lieu dans le dossier du patient
en cas de doute par les médecins.

Mesures de protection
Aucune mesure n‘a été nécessaire, le chirurgien
n'exercant plus depuis octobre 1993.

Recensement des patients

Le recensement des patients a été effectué a par-
tir des CRO, des CRA et des dossiers des patients. La
recherche devait s'effectuer en « remontant » le temps
afin de contacter au plus vite les patients exposés lorsque
le chirurgien avait une forte charge virale.

Une base de données informatique a été créée en
urgence pour enregistrer les patients et générer des
courriers nominatifs. Une demande a la CNIL a été faite
en méme temps.

HYGIENES - 2006 - VoLuwme XIV - n° 1

Taux de réponse en fonction de I'année de la chirurgie.
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Les adresses des patients retenus étaient celles des
dossiers administratifs. Il avait été prévu que les caisses
de sécurité sociale aideraient a retrouver les patients qui
auraient déménagé.

Deux secrétaires ont été recrutées et formées pour
gérer la base de données. Les deux médecins en charge
de cette enquéte devaient vérifier la qualité de toutes les
données saisies.

Modalités d’informations

Des locaux spécifiques ont été rapidement aména-
gés afin de ne pas interférer avec la vie « normale » de
I'hopital.

Dans un premier temps un courrier a été adressé a
chaque patient exposé pour I'informer du risque. Il lui
était proposé de prendre rendez-vous avec un infectio-
logue de I'hopital pour bénéficier d'une consultation ou
de contacter son médecin personnel. Un test de dépis-
tage entierement pris en charge lui était proposé dans
|'établissement. Un courrier de rappel pour les patients
non répondeurs était adressé dans les deux mois sui-
vant le premier.

Un numéro vert avait été mis en place avant le début
de I'enquéte. Un algorithme de réponse téléphonique
avait été créé pour la secrétaire.

Un courrier spécifique a été adressé aux médecins
et aux biologistes du département et de deux départe-
ments limitrophes. Une réunion d'information destinée
au corps médical de ces départements a été proposée
par la DDASS.

Lirruption des médias le 19 octobre 1995 a bouleversé
|'organisation mise en place, la recherche des patients
s'effectuant dés contact avec I'établissement. Vu I'afflux
d'appels et de patients dans les locaux, des secrétaires,
des psychologues, un psychiatre et d'autres médecins
sont spontanément venus en aide.

L'ensemble des personnels a été rapidement et régu-
lierement informé des faits afin que tous disposent de
données réelles.

Dans les premiers jours des réunions téléphoniques
avec la DDASS, le ministere, le C.CLIN, le RNSP ont été
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pluriquotidiennes afin de contrdler au mieux l'informa-
tion aux médias.

Résultats

Au total 3004 patients ont été considérés comme
exposés au risque. En fait 2458 ont été contactés par
courrier, les adresses des 546 autres n'ayant pu étre
fournies par la sécurité sociale. Aprés un an d'enquéte,
984 sérologies étaient connues, une seule sérologie était
positive : celle de la patiente opérée en 1993 par le chirur-
gien, 17 patients ont refusé explicitement le dépistage.
Les familles de 218 décédés ont répondu a I'enquéte,
aucun d’entre eux n'apparaissait dans la base nationale
des SIDA. Le taux de réponse évolue entre 55 % pour
les patients opérés en 1993 (7 % décédés) et 20 %
pour ceux opérés en 1983 (64,5 % décédés). La durée
moyenne d’intervention (temps d’exposition au risque)
par patient était de 121 min. L'étude génotypique des
virus du chirurgien et de la patiente a révélé une tres forte
similitude entre les deux souches.

Cing mille lettres ont été adressées aux médecins et
biologistes de trois départements, 4737 lettres ont été
adressées aux patients, 1009 consultations ont été effec-
tuées par |'établissement (2 par patient), 61 patients ont
été vus lors de la médiatisation aigué alors qu'ils n"étaient
pas concernés par I'enquéte. Plus de 1000 appels télé-
phonigues ont été traités dans les dix premiers jours de
la médiatisation, dont 300 dans les premieres 24 heures
(mais ceux-ci représentaient 10 % des appels effectifs).
Quatre mille CRO et CRA, 1500 dossiers archivés ont
été recherchés et lus.

Conclusion

La médiatisation de ces faits a permis, a |I'époque,
de mettre en évidence la réalité du risque de transmis-
sion soignant-soigné du VIH. L'absence d’informatisa-
tion des dossiers médicaux a rendu impossible une
meilleure anticipation de la crise médiatique. Celle-ci a
cependant été correctement gérée quand on la compare
aux crises « industrielles » décrites dans la littérature. Le
probléme des actes autorisés a un soignant porteur d'un
virus hématogéne posé en 1995 reste d'actualité.

Taux de réponse en fonction de I’'année d’intervention.
983 sérologies connues.
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4. Rappel de Hatients lors du dysfonc-
tionnement d’un lave-endoscope dans
un Centre Hospitalier Intercommunal

Contexte

Découverte, lors d'une maintenance préventive d'un
lave-endoscope, de I'obstruction de I'injecteur du canal a
biopsie des endoscopes le 29 septembre 2000.

Décision d’informer les patients

Une cellule de crise est réunie le 3 octobre 2000 et
demande aprés accord du C.CLIN le rappel des patients
ayant eu une endoscopie. L'absence de désinfection du
canal a biopsie des endoscopes induit un risque de trans-
mission de patient a patient.

Mesures de protection

Dans le doute, I'arrét de I'utilisation du deuxieme
lave-endoscope et des endoscopes désinfectés par
ces appareils est décidé par la cellule de crise. Tous les
endoscopes sont prélevés puis subissent une désinfec-
tion manuelle.

Criteres de sélection

La période d'exposition au risque est définie entre la
derniere date de maintenance du lave-endoscope incri-
miné (17 juillet 2000) et la date d'arrét des deux lave-
endoscopes (le 3 octobre 2000).

Les patients ayant eu une endoscopie avec un endos-
cope désinfecté auparavant avec le lave-endoscope incri-
miné, méme si une désinfection inaugurale manuelle
avait été réalisée, sont définis comme étant a risque.
Les patients ayant eu une endoscopie avec un endos-
cope dont les résultats de prélevements décidés par la
cellule de crise seraient positifs devaient étre considérés
comme exposés au risque.

Recensement des patients

Effectué par la secrétaire et les médecins responsa-
bles du service, grace a la base de données informatisée
du service d'endoscopie digestive et a la tragabilité des
modalités de désinfection des endoscopes.

Modalités d’information

L'information aupres des patients exposés a été
réalisée par un courrier individuel leur proposant une
consultation et un dépistage pour VIH, VHB et VHC,
courrier signé par les médecins du service. Un courrier
signé par le Directeur de I'établissement et plus techni-
que a été adressé a chaque médecin traitant (le samedi
14 octobre 2000). Lorsqu'il n"y avait pas de réponse des
patients au premier courrier, un deux courrier avec AR
était adressé.

A partir du 16 octobre 2000, un numéro Vert a été
mis a disposition (deux lignes), deux secrétaires formées
auparavant prenant les appels, un médecin restant joigna-
ble pour répondre plus précisément.

Ce rappel a été mis en place aprés information des
tutelles : DDASS, C.CLIN, DHOS, ARH mais aussi de
I'AFSSAPS (déclaration de matériovigilance) et de la
compagnie d'assurance de |'établissement (les 3 et
4 octobre 2000).
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L'information vers la presse a été réalisée aprés que
les patients aient regu leur courrier par un communigué
de presse (AFP) et une conférence de presse (le lundi
16 octobre 2000).

Le méme jour, une information synchrone de I'ensem-
ble des personnels a été réalisée sur les deux sites de
I'établissement.

Résultats

Sur 291 endoscopies réalisées pendant cette période,
83 patients répondaient aux critéres d'exposition au ris-
que. Onze patients n‘ont pas répondu aux différentes
procédures de rappel (dix avaient pourtant bien recu la
deuxieme lettre en AR, une adresse n'a pu étre con-
nue), soit un taux de réponses de 80,7 %. Quarante-cing
patients ont été vus et prélevés dans |'établissement, 22
ont bénéficié d'un suivi par leur médecin traitant et ont
transmis leurs résultats. Cing patients sont décédés sans
rapport avec le risque recherché, mais sans connaissance
toutefois de leur statut. Trente et un patients ont eu un
suivi sur 1 mois, 9 sur 2 mois et 27 sur 6 mois.

Trente-six patients ont présenté une (32) ou plusieurs
(4) sérologies positives : deux VIH dont un faux positif, 35
VHB dont 31 vaccinations ou affections guéries, 4 VHC
dont 1 faux positif. Il s'agissait d'infections antérieures
a la session d’endoscopie. Aucune transmission n'a été
mise en évidence.

Deux cent onze appels téléphoniques ont été traités
sur le numeéro vert, dont 140 dans les trois premiers jours,
68 appels correspondaient a des patients exposés, alors
que 142 appels ne concernaient pas I'enquéte (dont un
journaliste). Cing réunions de la cellule de crise ont été
nécessaires pour cette enquéte.

Conclusion

Bien gu’un nombre important de patients bénéfi-
ciant d'endoscopie présentent des sérologies positives
(11,1 % dans cette enquéte hors vaccination et faux posi-
tifs), le risque de transmission lors d'endoscopies sem-
ble minime, toutefois, on ne sait pas précisément quelle
a été la durée réelle d'exposition (date d'obstruction de
I'injecteur non connue). L'informatisation des dossiers
médicaux, la préparation a la gestion de crise, un plan de
communication clair semblent des facteurs de réussite
de la gestion de ce type de crise.

5. Dysfonctionnement

d’un laveur-désinfecteur dans une unité
d’endoscopie digestive: description

de l'investigation épidémiologique

Contexte

Le 29 mars 2002, une infirmiere de I'unité d’endos-
copie digestive constate, a la fin d’un cycle de lavage,
la survenue d'une émission anormalement faible de
vapeur d'eau a |'ouverture de I'appareil de désinfection,
sans que l'alarme n'ait été déclenchée. L'entreprise de
maintenance est contactée le jour méme et elle diagnos-
tique un dysfonctionnement de la pompe de recirculation
associé a une défaillance du relais électrique reliant la
pompe a l'alarme. L utilisation de ce laveur-désinfecteur
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d'endoscope est alors stoppée le 29 mars 2002. Le ris-
que infectieux est évalué chez les patients ayant subi une
endoscopie digestive avec du matériel ayant transité dans
le laveur-désinfecteur défectueux.

Décision d’informer les patients

Cette décision a été prise au décours d'un CLIN extra-
ordinaire de |'établissement. Le service clinique se char-
gerait des courriers, des consultations alors que I'unité
d'épidémiologie et d'hygiéne de la gestion des données
biologiques de surveillance.

Criteres de sélection

Le scénario du pire a été envisagé et tous les patients
ayant subi une endoscopie digestive avec un endoscope
désinfecté par I'appareil défaillant dés le lendemain de la
derniére visite de contrble, soit le 30 janvier 2002, ont été
considérés comme a risque de contamination. La période
d'exposition allait donc du 30 janvier au 29 mars 2002.

Recensement des patients

Une liste de patients exposés a été établie grace aux
documents de tracabilité remplis systématiquement
pour chaque endoscopie. Des chaines de contamina-
tion potentielle ont ainsi été définies par endoscope.
Chaque chaine renseigne sur la chronologie d’utilisation
des endoscopes ainsi que sur le laveur-désinfecteur uti-
lisé apres I'examen.

Les patients ont été classés « source » ou « arisque »
d'infection. Un patient « source » était défini comme le
premier patient débutant une « chaine de contamina-
tion potentielle » et susceptible d'étre source d'infec-
tion pour les sujets subissant par la suite un examen
avec le méme endoscope mal désinfecté. Les patients
« arisque » étaient exposés au patient « source » ou un
précédent patient «a risque» dans la chaine. Les endos-
copes pouvaient étre désinfectés deux fois entre deux
actes espacés de plus de 24 heures.

Modalités d’information

L'alerte a été donnée le 29 mars 2002. Les patients
ont été convoqués par courrier pour une premiere visite
(TO) qui consistait en un examen clinique a la recherche
de signes cliniques d'infection aigué (fievre, frissons,
altération de |'état général, etc.) et la pratique de tests
biologiques (VIH, VHC, VHB, Helicobacter pylori). Aprés
cette premiére visite, d'autres ont été programmeées a un
mois (M1), deux mois (M2), trois mois (M3) et six mois
(MB). Les tests biologiques étaient répétés a la méme fré-
quence. Dans le cas ou les patients ne pouvaient pas se
rendre a la consultation du service, ils pouvaient s'adres-
ser a leur médecin traitant et effectuer leurs analyses
biologigues dans le laboratoire de leur choix.

Dans le courrier adressé aux patients, un numeéro
de téléphone leur était proposé afin de répondre aux
questions.

Résultats

236 patients ont été identifiés a partir des documents
de tracabilité et correspondaient a 244 sujets exposés, du
fait de la réalisation de plusieurs endoscopies chez cer-
tains sujets. 69 chaines de contamination potentielle ont
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été relevées, dont 28 chaines contenant deux patients
exposés, 18 chaines avec trois patients, onze chaines
avec quatre patients, trois chaines avec cing patients et
neuf chalnes contenant plus de cing patients (maximale
de douze sujets).

233 patients ont répondu a la convocation postale
(98,7 %). Lors de la premiére visite, un patient était séro-
positif pour le VIH, 6 pour le VHC, dont 5 présentaient une
PCR VHC positive, 2 présentaient des Ag HBs, 54 des
Ac anti-HBs, 20 des Ac anti-HBc, 4 une PCR VHB posi-
tive et 62 une sérologie positive pour Helicobacter pylori.
197 patients sur 233 (84,5 %) ont participé a I'ensemble
des visites de controle de la surveillance. La durée totale
de suivi des patients correspondait a 67818 personnes-
jours, au cours de laquelle aucune infection aigué a VIH,
VHC ou VHB n'a été diagnostiquée.

Conclusion
Aucun cas d'infection aigué par le VIH, VHC ou VHB
n'a été observé au décours de cet épisode.

DIFFICULTES RENCONTREES

La constitution d'une liste exhaustive de patients a
été la premiére source de difficultés, du fait des erreurs
fréquentes dans I'orthographe des noms, de I'existence
d’homonymes ou de changements d’adresses non remis
ajour.

Les patients ayant eu plusieurs examens endoscopi-
ques ont nécessité des analyses spécifiques du fait de
leur appartenance a plusieurs « chaines de contamina-
tion potentielle ».

Malgré I'envoi de lettres de rappel, 19 sujets n‘ont pas
poursuivi la surveillance soit 8,2 %.

La visite de contrble s'est faite dans I'unité d'endos-
copie digestive, et la gestion épidémiologique et I'ana-
lyse des données a |'unité d'épidémiologie et d'hygiene,
entralnant dans les deux cas un surcroit de travail quo-
tidien impliguant une réorganisation de certaines acti-
vités.

Les bilans biologiques ont soulevé 2 difficultés majeu-
res; la premiere consistait en I'existence de potentiels biais
de mesure dans l'interprétation des résultats biologiques,
du fait de la provenance des résultats issus de différents
laboratoires pouvant avoir des seuils de normalité diffé-
rents associés a des délais de réponse trés variables.
D'autre part, le laboratoire de virologie de |'h6pital con-
cerné a d0 faire face a un accroissement rapide de son
activité et a un risque de pénurie en réactifs biologiques.

ENSEIGNEMENTS

L'aspect positif de cette enquéte est I'absence de
diagnostic d'infection nosocomiale aigué a VIH, VHC ou
VHB malgré la possibilité de transmission du VHC ou du
VHB rapportée. L'alerte a été donnée par une infirmiere
expérimentée du service alors que le systeme d'alarme
ne s'était pas déclenché. L'intérét de I'expérience du per-
sonnel trouve ici tout son sens.

La transmission de l'information aux médias a été
organisée conjointement par |'unité d'endoscopie diges-
tive et par I'administration générale de I'hopital concerné.
Une conférence de presse a été mise en place dans un
but de transparence.
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Cette situation a permis a I'unité d’endoscopie diges-
tive de mieux définir des criteres a privilégier dans le
choix du matériel de désinfection, et notamment sur
I'intérét d'un systéme de protection renforcé de la
pompe avec mise en route systématique de I'alarme en
cas de dysfonctionnement. Ceci souligne I'importance
d'une expertise médicale spécialisée dans le choix de
nouveaux équipements et dans I'élaboration du cahier
des charges.

Une déclaration a été faite a I'’AFSSAPS ayant abouti
a un controle national de I'ensemble des laveur-désin-
fecteurs d'endoscopes de type ETD. La machine a donc
été remplacée par une machine neuve. Cet épisode a
abouti a la rédaction d'un bulletin au Journal Officiel du
12 février 2004 relatif a I'arrét d'utilisation des cycles
Eco et Eco Plus des laveurs-désinfecteurs mini ETD ou
a leur modification par les exploitants afin d'ajouter une
phase de rincage entre les phases de nettoyage et de
désinfection.

Les colits engendrés par cette investigation ont été
importants et ont été estimés a un total de 256 000 euros,
correspondant aux examens biologiques, consultations
meédicales, standard téléphonique, personnel adminis-
tratif, médical et paramédical. L'établissement a pris en
charge la totalité de ces colts.

6. Investigation d’un cas

de contamination « soignant-soigné »
par le virus de ’hépatite C

en chirurgie cardiaque

Contexte

Un patient ayant subi un quadruple pontage coronarien
en urgence a la clinique B fait une séroconversion pour
le VHC, entre février et mai 1996.

L'enquéte déclenchée par sa plainte a la DDASS
écarte en avril 1998 une contamination liée a des fac-
teurs de risques personnels du patient, a la transfusion
de produits sanguins et a des procédures d'hygiene non
conformes. En revanche, un soignant est alors découvert
porteur virémique du virus de I'hépatite C.

Aucun AES n'a été rapporté pendant I'intervention.

La comparaison des souches de virus (entre le virus
du patient contaminé et le virus du soignant suspecté),
réalisée au CNR (Centre National de Référence) de I'Insti-
tut Pasteur, a montré une trés grande similitude entre les
deux souches virales. Ce résultat permet d'évoquer une
trés probable contamination « soignant-soigné ».

Décision d’informer les patients

Aprés avis des experts, et bien que les cas de trans-
mission de ce virus soient exceptionnels, la clinique B
décide de rappeler tous les patients ayant été en contact,
au cours d'une intervention de chirurgie cardiaque, avec
le soignant VHC positif entre le 1¢" octobre 1988 (date
d'embauche du soignant) et le 31 janvier 1998, afin de
les informer de la situation et leur proposer un dépistage
du virus de I'népatite C.

Critére de sélection

Tous les patients opérés en chirurgie cardiaque en
présence du soignant positif dans la période présumée
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de sa séropositivité pour le VHC. La procédure a été
conduite conjointement par I'hdpital A (le soignant ayant
travaillé durant cette période dans cet établissement) et
la clinique B.

La date probable de contamination du soignant étant
en 1973 (multitransfusions a la suite d'un grave accident),
la période serait donc comprise entre le 1¢" janvier 1978 et
le 31 décembre 1988 pour I'hopital A et entre le 1" octo-
bre 1988 et le 31 janvier 1998 pour la clinique B.

Les patients dont le bilan post-transfusionnel avait été
récupéré ne seront pas rappelés.

Recensement des patients

La liste des patients mis en contact avec le soignant
incriminé a permis d'identifier 2190 patients.

Les coordonnées, la date de naissance et le numéro
de sécurité sociale ont été récupérés grace a l'examen
du dossier médical.

La liste des patients avec leur date de naissance et/
ou leur numéro de sécurité sociale a ensuite été adres-
sée aux caisses d'assurance maladie de la région, afin
d'identifier les patients vivants ou décédés. Les CPAM
de la région ont traité les listes de patients rattachés a
leur administration.

Au total, 2190 patients répondaient a ces criteres.
Parmi eux, ont été éliminés les doublons, les décés, et les
patients ayant une sérologie VHC post-transfusionnelle
négative trois mois apres l'intervention.

Sur les 1879 patients restants, 37 n'ont pas pu étre
précisément identifiés, a cause d'une adresse incompléte
ou non cohérente. Au total, 1842 courriers ont donc été
envoyes.

Modalités d’information

Les signataires de la lettre aux patients étaient le chef
de service de chirurgie cardiaque de I'hopital A et le coor-
donnateur de I'information patient pour la clinique B.

La lettre n"était pas accompagnée d'une prescription
de sérologie. Il était proposé aux patients de consulter
leur médecin traitant ou d'effectuer le dépistage soit dans
un Centre de Dépistage Anonyme et Gratuit, soit dans
le laboratoire de ville de leur choix, en faisant I'avance
des frais. lls étaient ensuite remboursés en envoyant la
facture aux deux établissements. Une enveloppe prétim-
brée, a I'intention du médecin coordonnateur de I'infor-
mation patient, était jointe au courrier.

Les médecins de la région ont été prévenus par
courrier.

Trois réunions d'informations ont réuni tous les prati-
ciens et le personnel d'encadrement. Par ailleurs, les effec-
tifs du standard ont été doublés pendant quatre jours.

Un communiqué de presse a été rédigé et diffusé
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dans la matinée du 17 juin 2003, apres que les patients
aient recu leur courrier. Il était commun aux deux établis-
sements et a la DDASS du département.

Un numeéro Vert a été mis en place en collaboration
avec une société spécialisée. Ce numéro a été indiqué
dans le courrier aux patients. Son existence a été men-
tionnée dans le communiqué de presse sans toutefois
en donner le numéro. Les appels ont été pris en charge
par des répondants formés a partir d’un guide de répon-
ses rédigé par la direction des risques. Trois médecins
spécialisés étaient présents en permanence dans le local
de réception des appels. Contrairement aux répondants,
ils avaient acces a la liste des patients.

Résultats

Le taux de retour était de 77,6 % (1431/1842 patients)
cing mois aprées I'envoi de courriers (un deuxieme envoi
a été fait pour les patients dont la lettre barrée de la
mention « n'habite pas a I'adresse indiquée » avait été
recue en retour). 317 courriers étaient dans ce cas. Apres
recherche sur internet, une nouvelle adresse d’envoi a
pu étre retrouvée pour 148 patients.

Au total . 772 patients dépistés négatifs, 484
patients décédés, 169 patients identifiés «n’habite plus
a I'adresse indiquée», 9 patients positifs, dont 4 étaient
connus comme positifs auparavant. Seuls les résultats
écrits de six patients ont été recus.

En ce qui concerne la clinique B, la campagne d'infor-
mation a permis d'identifier un nombre de patients por-
teurs du VHC correspondant au nombre attendu lors d'un
dépistage dans une population générale, soit 1,15 %. |l
en va différemment pour I'Hépital A qui retrouve une pro-
portion un peu plus importante. Ce chiffre est expliqué
par le fait que la cohorte de patients a été opérée avant
1992, date de découverte du Virus de I'hépatite C et de
son dépistage. Avant cette date, le risque transfusionnel
était plus important.

Conclusion

L'investigation a permis d'identifier une source poten-
tielle de contamination du patient opéré par la découverte
d'un soignant séropositif pour le VHC. Bien que ce soi-
gnant n'ait pas déclaré d’AES au cours de I'intervention
du patient, I'évaluation a montré qu'il était potentielle-
ment a risque pour les accidents d’exposition au sang.

La procédure d'information et de dépistage effectuée
sur la cohorte des patients opérés dans les vingt années
précédentes a permis d'identifier d'autres cas de conta-
mination par le VHC. Ceux-ci, s'ils ne |'étaient pas déja,
seront pris en charge par le réseau hépatite de la région
afin qu'ils puissent bénéficier des thérapeutiques les
plus adaptées.
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Annexe 2b

Tableau synthétique d’expériences
d’information de patients

N

atients N patients
Région et , Mode p . . N . N retours | séropositifs
. Procédure L contami- Virus . N patients P .
période du Source . . de contamination P . patients | . . sérologi- pour VIH,
- invasive , nés ini- | recherché(s) . informés
dépistage suspecteé . exposes ques VHC, VHB
tialement P
. ipe o découverts
identifiés
lle-de-France | Soignant Chlrulrgle AES per-opératoire 0 VIH 3004 2458 984 1 cas acquis
orthopédique
lle-de-France Patient endoscopie DERIEiEn CEs 0 Wl Vil 83 72 61 0
endoscopes VHC
Rhone-Alpes - .
VANHEMS Patient endoscopie DiEsiTiiEgten ol 0 Wing Vil 236 236 197 0
endoscopes VHC
2005
Chirurgie car- [Rlecu
lle-de-France | Soignant diague AES 1 VIH 1035 926 849 0 nouveau
a cas
Haute- YR
Normandie Petite chirur- 1201 37 Ac anti
1997/2001 Patient gie - Pa’rtage dg ﬂacon 3 VHC, VIH, (exposés 1086 796 HBc
GERMAIN + ar?eslthe5|e d'anesthésique VHB et expo- 0 VIH
2005 générale sant) dont O '
cas groupés
Endoscopie
lle-de-France digestive et Anesthésie Echantillon 7 VHC dont
2001/2002 Patient arthroscqplg générale partage 3 VHC 5709 715 + 228 372 +116 0 cas,grou—
+ anesthésie de seringue pés
générale
Endoscopie Anesthésie
Picardie Patient dlgestl\{e_ genergle : d_efaut 9 VHC 105 9P 0 ,
2002 + anesthésie de précautions cas groupés
générale « standard »
19 VHC,
0VIH, 147
Picardie . Glycémie Partage VHC,VIH, AcHBc dont
20002002 | AWMt | osillaire d'autopiqueurs ! VHB et 2D 6 AgHBs+
0
cas groupés
Haute- Chirurgie 1 contamina-
Normandie Soignant | gynéco-obsté- AES 0 VHB 134 133 (99%) 104 }
. tion probable
2001 tricale
L : ) 5VHC
Basse-' Patient Chlrgrgle car- Circulation extra 1 VHC 2190 1842 842 0
Normandie diaque corporelle ,
cas groupés
Fays b Soins cathéter 108 +
Loire Patient central _ AES lors de{: soins 1 VHC 7 patients 9747 97 + 69 1 s_eul
2002 Endoscopie de cathéter + 95 (cas index)
Biopsie soignants
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