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Instruction N° DGOS/PF2/2014/338 du 8 décembre 2014 relative 
à l’audit national en endoscopie concernant les endoscopes 
souples non autoclavables avec canaux.

• Extrait : 

http://www.cclin-arlin.fr/nosobase/Reglementation/2014/Instruction/08122014.pdf


• 2012-2014 : 
– conception de l’audit avec les outils

– incitation de participer à cet audit par le biais d’une instruction du Ministère de 

la Santé

• 2015 : 
– réalisation par les ES de l’audit sur le tronc commun jusqu’au 31/12.

• 2016 :

– 31 janvier : date limite d’envoi des résultats des ES aux CClin

– Mars 2016 : diffusion des premiers résultats nationaux au GT endoscopie dans 

le cadre des travaux du doc unique coordonné par le Ministère de la Santé

– Rédaction du rapport national en cours

– Réalisation par les ES de l’audit sur les outils complémentaires (pas d’analyse prévue)

Calendrier

de l’audit



Méthodologie

Endoscopes souples non autoclavables 
avec canaux internes

http://www.google.fr/url?url=http://cegepsherbrooke.qc.ca/~hec/grille/methodologie.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=hCPqU_OPNuLP0QWCqYHYAQ&ved=0CDIQ9QEwDjgU&sig2=ywHfOCJRuTHIIqKjXKDweQ&usg=AFQjCNG1GGK4tb2psKW8M7Y95b2jQz_Oiw
http://www.google.fr/url?url=http://cegepsherbrooke.qc.ca/~hec/grille/methodologie.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=hCPqU_OPNuLP0QWCqYHYAQ&ved=0CDIQ9QEwDjgU&sig2=ywHfOCJRuTHIIqKjXKDweQ&usg=AFQjCNG1GGK4tb2psKW8M7Y95b2jQz_Oiw


Tronc commun 

1- Fiche « Etablissement » Gestion 

des risques dont Creutzfeldt-Jakob +

Maintenance + Contrôles 

microbiologiques (organisation et 

interprétations)

2- Fiche « Site de traitement » : 

Locaux, architecture 

3- Fiche  « Personnel » : Formation

4- Fiche « Observation du 

traitement »

Traitement des endoscopes

Organisation de l’audit

Fiches



Principe général 
de réalisation de l’audit

• Evaluation obligatoire des quatre fiches du tronc
commun (Etablissement, Site de traitement,
Personnel, Observation du traitement) :

Audit réalisé entre le 01/01/2015 et le 31/12/2015

• En option, 4 outils indépendants complémentaires
du tronc commun (ESET, contrôles microbiologiques,
maintenance, traça-test) :

Disponibles depuis fin 2ème semestre 2015



Résultats



Etablissements ayant participé 
à l’audit en 2015

97 établissements

195 établissements

210 établissements

96 établissements

101 établissements

Total : 699 établissements 



PARTICIPATION

Type d'établissement N (%)

CHR/CHU 58 (8,3)

CH/CHG/HIA 282 (40,3)

Clinique MCO 340 (48,6)

CLCC 14 (2,0)

SSR 5 (0,7)

Total 699 (100)

Nombre d’établissements



Nombre de sites de traitement
1275 sites de traitement évalués
(sur les 1379 déclarés soit participation de 
92,5%)

PARTICIPATION

Nombre de sites de traitement 
déclarés par établissement

>20% des ES ont plus de 3 
sites de ttt

Type d'établissement N (%)

CHR/CHU 209 (16,4)

CH/CHG/HIA 585 (45,9)

Clinique MCO 461 (36,2)

CLCC 15 (1,2)

SSR 5 (0,4)

Total 1275 (100)
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Nombre d’observations

13 142 observations

PARTICIPATION

Type d'établissement N (%)

CHR/CHU 1580 (12,0)

CH/CHG/HIA 5846 (44,5)

Clinique MCO 5502 (41,9)

CLCC 191 (1,5)

SSR 23 (0,2)

Total 13142 (100)

Nombre de fiches personnels

8279 fiches de personnels

Type d'établissement N (%)

CHR/CHU 1501 (18,1)

CH/CHG/HIA 4325 (52,2)

Clinique MCO 2345 (28,3)

CLCC 81 (1,0)

SSR 27 (0,3)

Total 8279 (100)



RESULTATS « FICHE ETABLISSEMENT »

Evaluation de la gestion du risque infectieux, de la  politique d’achat 
des équipements et  consommables pour le traitement des 
endoscopes, de la maintenance et des contrôles microbiologiques



Type d'établissement médiane [min-max]

CHR/CHU 4 [1-20]

CH/CHG/HIA 2 [1-12]

Clinique MCO 1 [1-7]

CLCC 1 [1-2]

SSR 1 [1-1]

Total 1 [1-20]

Distribution du nombre de sites de traitement des endoscopes dans 
l’établissement par type d’établissement

Plus l’établissement est « grand », plus il a de site de traitement



Critère 1. Gestion du risque infectieux

Pourcentage de conformité du critère 1

76,4

88,6

95,9

13,2

9,6

3,7

10,4

1,9

0,4

0 20 40 60 80 100

4. Procédure MCJ complète

3. Evaluation du risque MCJ organisée

2. Signalement interne des EI organisé et utilisé en
endoscopie

%

conformité conformité partielle non-conformité

78,0

94,8

22,0

5,2

0 20 40 60 80 100

5. Prise en charge du traitement des endoscopes, la nuit,
le WE, les jours fériés dans le respect des bonnes

pratiques

1. Démarche qualité en rapport avec l’endoscopie déjà 
réalisée

%

conformité non-conformité



5. Traitement des endoscopes 
la nuit, le week-end, les jours 
fériés :

CHR/CHU
CH/CHG/H

IA
Clinique 

MCO
CLCC SSR Total

N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

assuré dans le respect des 
bonnes pratiques de traitement 42 (75,0) 183 (77,9) 210 (78,9) 9 (75,0) 3 (75,0) 447 (78,0)

Critère 1.5 : Traitement des endoscopes la nuit, le week-end, les 
jours fériés

¼ des endoscopes ne bénéficient pas d’un traitement adéquat la nuit, le 
week-end et les jours fériés



Critère 2. Politique d’achat des équipements 
et consommables pour le traitement des 
endoscopes

Questions Nb ES % ES

Critère 2 - Politique d'achat des équipements et consommables pour le traitement des endoscopes

6. L'EOH est associée aux achats d'équipements :

a. jamais 138 20,0

b. parfois 190 27,6

c. souvent 147 21,3

d. toujours 214 31,1

7. L'EOH est associée aux achats de consommables :

a. jamais 125 18,2

b. parfois 190 27,7

c. souvent 172 25,1

d. toujours 198 28,9

28,9

31,1

52,8

48,9

18,2

20,0

0 20 40 60 80 100

7. Sollicitation de l’EOH pour les achats de 
consommables

6. Sollicitation de l’EOH pour les achats d’équipements

%

conformité conformité partielle non-conformité



Critère 3. Maintenance et prêt

- Maintenance : globalement satisfaisant
- Prêt : 

• pas de fiche de liaison dans près de 30% des cas
• pas d’attestation du dernier ttt dans ¼ des cas (fabricant ou 

établissement)

75,5

69,8

87,1

80,5

95,6

6,3

1,3

12,3

12,6

3,6

18,2

28,9

0,6

6,9

0,9
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12. Fourniture d’une attestation du dernier traitement à 
réception d’un endoscope emprunté

11. Existence d’une fiche de liaison en cas de prêt d’endoscope

10. Existence d’une traçabilité des interventions de 
maintenance

9. Existence d‘une maintenance pour l’ensemble des LDE, 
modules semi-automatisés, ESET

8. Existence d’un inventaire actualisé du parc des endoscopes 
avec traçabilité de la date de mise en service

%

conformité conformité partielle non-conformité



Critère 4. Contrôles microbiologiques

Questions Nb ES % ES

Critère 4 - Contrôles microbiologiques
13. Procédure de surveillance microbiologique pour :

a. endoscopes 676 96,7

b. eau de rinçage terminal 594 94,4

c. eaux des LDE 511 93,4

d. ESET 211 85,8

14. Procédure de surveillance microbiologique des endoscopes stipulant :

a. fréquences de prélèvements 668 98,8

b. seuils microbiologiques 649 96,0

c. conduites à tenir en cas de dépassement de seuils 628 92,9

88,8

88,8

7,3

8,6

3,9

2,6

0 20 40 60 80 100

14. Fréquences des prélèvements, seuils microbiologiques
et CAT prévus pour les endoscopes

13. Existence d’une procédure pour la surveillance 
microbiologique 

%

conformité conformité partielle non-conformité



RESULTATS « FICHE SITE DE TRAITEMENT »

Evaluation de la gestion des équipements pour le traitement des 
endoscopes, des procédures, des protocoles, des matériels, des 
produits et des locaux 

NB : Nombre de sites de traitement évalués /Nombre de sites de traitement déclarés = 1275 / 1379 (92,5%)



Nombre de type d'endoscopes pris en charge par site Nb sites % sites

a. 1 type d’endoscope 626 49,1
b. 2 types d’endoscope 332 26,0
c. 3 types d’endoscope 220 17,3
d. 4 types d’endoscope 68 5,3
e. 5 types d’endoscope 29 2,3
Total 1275 100

Répartition des sites par nombre de type 
d’endoscopes pris en charge

- 50% des sites de ttt ne traitent qu’1 type d’endoscope

- Il n’y a que 2,3% de sites qui traitent 5 types différents d’endoscope 
(faible centralisation du ttt?)

« type d’endoscope » = endoscopes digestifs ou bronchiques ou urologiques ou gynécologiques ou ORL



Critère 1 : Equipements 
pour le traitement des endoscopes

- Plus de la moitié des sites de ttt ont des LDE
- 50% des sites traitent manuellement leurs endoscopes

Sites équipés Nb équipements par site

N % minimum médiane maximum

a. un ou des laveur(s)-désinfecteur(s) d’endoscopes
(LDE)

724 58,1 1 2 10

b. un ou des module(s) semi automatisé(s) (avec
pompe d’irrigation)

736 59,1 1 1 8

c. une ou des paillasse(s) avec bacs pour traitement
manuel sans pompes

624 50,1 1 1 8

CHR/CHU CH/CHG/HIA Clinique MCO CLCC SSR

a. un ou des laveur(s)-désinfecteur(s)
d’endoscopes (LDE)

115 (56,4) 316 (55,2) 281 (62,4) 12 (80,0) 0 (0,0)



Critère 2 : Procédures et protocoles

- Procédures : globalement satisfaisant
• À améliorer : prévoir l’inactivation du prion dans la procédure 

manuelle (pas prévu dans 20% des cas)

Questions
Nb de 
sites

% de sites

Critère 2 - Procédures et protocoles

c. Elle prévoit l'inactivation du prion 995 80,2

87,3

74,7

8,3

22,6

4,4

2,7

0 20 40 60 80 100

3. Une procédure complète de traitement en LDE existe

2. Une procédure complète de traitement manuel existe

%

conformité conformité partielle non-conformité



Critère 3 : Matériels et produits 

Questions
Nb de 
sites

% de sites

Critère 3 - Matériels et produits

7. Ecouvillons :

a. Mise à disposition d'écouvillons à usage unique ou stérilisés entre 
deux utilisations

1266 99,3

b. Existence d'un document de correspondance taille 
écouvillon/dimension canaux

653 51,2

- Conformité totale de 50% seulement concernant les écouvillons

Rq : les fabricants ne semblent pas toujours être « coopératifs »

51,0

98,1

48,5

1,3

0,5

0,5

0 20 40 60 80 100

7. Les écouvillons sont adaptés

4. La dilution des produits est conforme aux
recommandations du fabricant

%

conformité conformité partielle non-conformité



Critère 4 : Locaux

Questions Nb de sites % de sites

Critère 4 - Locaux

8. Respect de la marche en avant :

a. Espace dédié aux endoscopes sales identifiable 905 71,0

b. Configuration des locaux permettant le traitement des endoscopes par ordre 
d'arrivée, sauf nécessité

1101 86,4

c. Espace dédié aux endoscopes désinfectés identifiable 1004 78,7

- Conformité totale pour 2/3 des sites de ttt
• À améliorer : espaces dédiés identifiables pour les endoscopes 

sales et désinfectés.

65,6 27,6 6,8

0 20 40 60 80 100

8. Respect du principe de la marche en avant

%
conformité conformité partielle non-conformité



Questions Nb de sites % de sites

Critère 4 - Locaux

9. Stockage des endoscopes désinfectés :

a. A plat dans un tiroir ou une armoire (hors ESET) 927 72,7

b. Suspendus dans une armoire (hors ESET) 400 31,4

c. Dans une ESET 274 21,5

- Moins d’1/4 de stockage en ESET

98,2 1,8

0 20 40 60 80 100

9. Stockage adapté des endoscopes désinfectés

%

conformité non-conformité



RESULTATS « FICHE PERSONNEL »

Auto-évaluation de l’activité et de la formation dans le domaine du
nettoyage et de la désinfection des endoscopes, de l’accessibilité aux
procédures et de la participation à la surveillance microbiologique des
endoscopes



Nombre de fiches 

minimum médiane maximum

1 5 61

Nombre de fiches « Personnel» analysées =  8279

Nombre de sites de traitement audités pour le personnel  = 1240 = 97,3%
Nombre de sites de traitement évalués                                      1275

Répartition du nombre de fiches « Personnel» par site :



Critère 1 : Activités du professionnel

60,1%

39,9%

Poste de travail occupé pour le 
traitement des endoscopes

% de professionnels
évalués avec une activité
régulière

% de professionnels
évalués avec une activité
occasionnelle
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90,8

63,2 71,3
60,1
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c. prélèvement d'eau
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participants aux
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d. prélèvement ESET
parmi les participants

aux prélévements

Contenu « fiche de poste » des 
personnels avec activité régulière

10% des fiches de poste sans contenu sur « le ttt des endoscopes »
30 à 40% sans contenu relatif aux différents prélèvements



Ancienneté du personnel (régulier) dans l’activité 
de traitement des endoscopes (service actuel ou 
précédent)

55% du personnel a moins de 5 ans d’ancienneté



Critère 2 : Formation du professionnel au 
traitement des endoscopes

% de personnel (régulier) 
formé avant prise en charge 
seul du traitement des 
endoscopes par différentes 
techniques

% de professionnels réguliers 
formés lors de la mise en service 
de nouveaux matériels ou produits
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Critère 3 : Accessibilité aux documents

Améliorer l’accessibilité des documents pour le personnel occasionnel 

Critère 3 - Accessibilité aux documents N (%) N (%)

8. Nombre de  professionnels sachant où trouver : activité régulière
activité 

occasionnelle

a. les protocoles de l'établissement pour le traitement des 
endoscopes

4691 (95,6%) 2957 (90,7%)

b. les fiches d'utilisation des produits
4241 (86,8%) 2565 (79,1%)

les manuels des fabricants concernant :

c. l'entretien de chaque endoscope
3641 (75,1%) 1547 (48,3%)

d. l'utilisation du LDE
2527 (86,5%) 1028 (58,9%)

e. l'utilisation du module semi-automatisé
1675 (64,3%) 647 (41,4%)

f. l'utilisation de l'ESET
912 (82,7%) 306 (49,4%)



Critère 4 : Surveillance microbiologique

- moins de la moitié des personnels participent aux prélèvements 
microbiologiques des endoscopes 

- 2/3 participants sont formés aux prélèvements sur endoscope
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RESULTATS « FICHE OBSERVATION »

Evaluation de l’entretien des endoscopes souples non autoclavables 
avec canal (aux) entre deux patients ou avant stockage



Nombre de fiches

minimum médiane maximum

1 8 117

Nombre de fiches « Observation » analysées = 13 142

Nombre de sites de traitement audités pour les observations = 1218 = 95,5%
Nombre de sites de traitement évalués                                            1275

Répartition du nombre de fiches « Observation » par site :



Type d'endoscopes observés DNI DHN

Gastroscope 4166 (37,6)

Coloscope 4237 (38,2)

Duodénoscope 205 (1,9)

Entéroscope 11 (0,1)

Echo-endoscope 318 (2,9)

Bronchoscope 2037 (18,4)

Nasofibroscope avec canal 58 (0,5)

Autre 47 (0,4)

Cholangioscope / Cholédoscope 56 (2,7)

Cystoscope 1537 (74,5)

Urétéroscope 360 (17,5)

Hystéroscope 110 (5,3)

Total 11079 (100) 2063 (100)

Nombre et pourcentage d’observations par type 
d’endoscope et par niveau de désinfection attendu

Répartition des 
13 142 observations 

84,3% de DNI
15,7% de DHN

DNI : désinfection de niveau intermédiaire
DHN : désinfection de haut niveau



Description des étapes d’observation du traitement

Pourcentage de conformité à chaque étape d’observation 
du traitement

62,2
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85,8
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65,4
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18,6
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42,1

65,3

53,3

67,1

0 50 100

TP2-Ce contenant est identifié
"Endoscope sale"

TP1-Transport de l'endoscope dans un
contenant fermé

%
DNI

Transport de l’endoscope par  niveau de désinfection attendu

Description des étapes d’observation du traitement qui 
pourraient nécessiter des ACTIONS CORRECTRICES

Statut patient MCJ tracé



70,0

86,1

86,1

91,2

78,3

91,0

93,0

92,0
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E4-Béquillage de l’endoscope réalisé pendant le test en 
immersion

E3-Endoscope immergé dans l’eau pour la détection de 
fuites

E2-Endoscopie mis sous pression avant immersion

E1-Test d'étanchéité effectué

%

DNI DHN

Test d’étanchéité par niveau de désinfection attendu

Description des étapes d’observation du traitement qui 
pourraient nécessiter des ACTIONS CORRECTRICES



Brossages, écouvillonnages par  niveau de désinfection attendu

95,7

81,3

90,9

89,4

98,5

98,7

96,5

87,7

95,3

94,1

98,6

99,3
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BE6-Ecouvillonnage en immersion des canaux
écouvillonnables

BE5-Brossage de la poignée et de l’embout distal

BE4-Brossage et écouvillonnage des anfractuosités

BE3-Brossage et écouvillonnage des valves et
pistons démontés

BE2-Bain adapté au type de traitement

BE1-Immersion d’un seul endoscope

%

DNI DHN

Description des étapes d’observation du traitement qui 
pourraient nécessiter des ACTIONS CORRECTRICES



84,7

72,7

92,0

93,9

88,4

80,2

93,5

92,5

0 20 40 60 80 100

F4-Entretien des bacs ou éviers en fin de traitement de 
l’endoscope

F3-Endoscope identifié "désinfecté"

F2-Dépose de l’endoscope sur un support adapté

F1-Manipulation de l’endoscope désinfecté sans risque de 
contamination

%

DNI DHN

Fin de traitement par  niveau de désinfection attendu

Description des étapes d’observation du traitement qui 
pourraient nécessiter des ACTIONS CORRECTRICES



Traçabilité par  niveau de désinfection attendu

90,0

95,9

60,7

92,3

96,0

65,8

0 20 40 60 80 100

TR3-Ticket du LDE/Module semi-automatisé vérifié

TR2-Traitement de l’endoscope tracé

TR1-Prétraitement de l’endoscope tracé

%

DNI DHN

Description des étapes d’observation du traitement qui 
pourraient nécessiter des ACTIONS CORRECTRICES



Conclusions (1/3)

Points forts de cet audit :

- Très forte participation : 699 établissements, 1275 sites de 
traitements, 8279 fiches de personnels et 13 142 observations

Qui a permis de mettre en évidence :
- Une gestion organisée du risque infectieux (démarche qualité, 

signalements internes, évaluation, procédures),

- L’existence d’un inventaire du parc, des maintenances,

- L’organisation des contrôles microbiologiques (liée au recommandations 
du CTINILS de 2007)

- Le traitement satisfaisant des phases de lavage/rinçage des endoscopes 
après observation de 13 000 procédures



Conclusions (2/3)

Points à améliorer :

- Pas ou peu de centralisation du ttt : beaucoup de sites dans
les plus grands établissements (loin du concept
« stérilisation centrale »)

- 25% endoscopes n’ont pas de ttt optimum en dehors des
heures ouvrables : rôle de l’usage unique? Autres solutions?

- 50% des personnels des sites de ttt ne connaissent pas bien
l’architecture complexe des endoscopes : imposer aux
fabricants de publier des tableaux de correspondance entre
les canaux et les écouvillons à utiliser pour nettoyage



Conclusions (3/3)

Points à améliorer :

- Améliorer formation et information des personnels des
sites de ttt (surtout les personnels occasionnels)

- Revoir les conditions de transport des endoscopes sales et
son identification
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