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Résumé. La qualité de la désinfection des endoscopes souples avec canaux est
contrôlée par l’analyse microbiologique des solutions de contrôle d’endoscope,
avec le dénombrement de la flore mésophile totale aérobie revivifiable et la
recherche de micro-organismes indicateurs de dysfonctionnement. Nous l’avons
présenté à l’accréditation par le Cofrac afin de garantir un niveau maximal
de confiance dans nos résultats. Le système de management de la qualité en
place a été exploité : gestion de la portée flexible et exploitation des accrédita-
tions antérieures pour l’identification du Staphylocoque doré, des entérocoques
et des entérobactéries. L’assurance de la qualité des résultats et l’habilitation
technique ont été organisées en participant à un programme d’évaluation inter-
laboratoires et en élaborant des contrôles qualité internes. Des analyses de
risque et des conventions ont été rédigées avec les secteurs d’endoscopie. La

C
<

ud-francilien, Corbeil-Essonnes,
rance visite d’évaluation a conduit à l’ouverture d’une seule fiche d’écart non cri-

tique sur le contrôle des consommables et l’accréditation pour l’analyse a été
prononcée.

Mots clés : accréditation, endoscopes, contrôle microbiologique, norme NF
EN ISO 17025, qualité, réglementation, sécurité

Abstract. The microbiological surveillance of flexible endoscopes reproces-
sing involves counts of the mesophilic total aerobic revivable flora and the
detection of indicator microorganisms of dysfunction. We presented the assay
at the COFRAC certification, to ensure a maximal level of confidence in the
quality of our results. The existing quality system management was used by
the type B widened flexible scope for data from previous accreditations for the
identification of Staphylococcus aureus, Enterococci and Enterobacteriaceae.
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The quality insurance of the results and the technical authorization were gua-
ranteed by the participation at a program of interlaboratory comparisons and the
elaboration of internal quality controls. Risks analyses and conventions were
wrote with endoscopy sectors. The visit led the opening of a single and not
critical deviation sheet on the control of consumables and the accreditation for
the analysis was pronounced.
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contrôle d’endoscope, prises en charge par le laboratoire
ualité-Accréditation

’endoscopie est un acte invasif associé à un risque infec-
ieux le plus souvent d’origine endogène, lié au patient et
sa flore, sinon d’origine exogène, lié aux patients précé-
ents ou à des équipements contaminés [1]. Les infections
’origine endogène sont associées à l’acte et ne peuvent être
révenues par la maîtrise des procédures de désinfection.
e risque d’infection exogène est considéré comme très

aible car évalué à 1 cas pour 1,8 à 10 millions d’actes pour
es endoscopies digestives [2, 3]. Entre 1966 et 1992 soit
n 26 ans, seuls 281 cas de patients infectés après endo-
copie digestive ont été rapportés aux États-Unis [2]. La
atrogénie infectieuse après endoscopie digestive a néan-

oins été évaluée à 6 % dans une étude menée en 1988 et
egroupant 116 hôpitaux américains [4], ce qui suggère que
es données précédentes étaient largement sous-estimées.
’impact économique des infections d’origine exogène
e semble par ailleurs pas négligeable : une épidémie de
ix septicémies à Pseudomonas aeruginosa consécutives à
ne cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique
CPRE) aurait engendré un surcoût estimé à 206 273 $
5]. Les cas cliniques d’infection exogène après endosco-
ie sont attribués le plus souvent à du matériel défectueux
u à des défaillances dans l’entretien des appareils : les
rincipales causes d’une trentaine d’épidémies d’infections
ssociées aux endoscopies digestives survenues aux Etats-
nis entre 1974 et 2004 concernaient des décontaminations

nadéquates et des défauts de fabrication [6]. On estime
ue plus de 91 % des infections exogènes pourraient être
vitées par une meilleure mise en œuvre des contrôles
e qualité dans la fabrication et la décontamination des
ppareils [1].
estinée à contrôler les pratiques de désinfection des endo-

copes souples thermosensibles avec canaux, l’analyse des
olutions de contrôle d’endoscopes a d’abord été défi-
ie par l’évaluation du niveau de contamination par le
énombrement de la flore mésophile totale aérobie revi-
ifiable (FMTAR) et la détection de micro-organismes
ndicateurs d’un dysfonctionnement (MOID) de l’entretien
e l’appareil [7]. Une liste de sept types de MOID était citée,
t des niveaux cibles, d’alerte et d’action définies. D’autres
ecommandations et un texte règlementaire ont complété
ette démarche en 2016 [8, 9]. Le dénombrement de la
MTAR comme la détection des MOID sont des étapes cri-

iques car tout résultat erroné peut engendrer une sur- ou une
ous-évaluation du risque infectieux résiduel après entretien
e l’appareil, pouvant entraîner la privation non justifiée
’un acte endoscopique pour un patient ou l’exposition
’un ou plusieurs patients à une transmission croisée de
64

icro-organismes à potentialité pathogène. Le contrôle
icrobiologique des solutions de contrôle d’endoscope

oit donc respecter une démarche qualité permettant de
arantir une fiabilité maximale dans la qualité de ses
ésultats.
Dans notre établissement, cette analyse était effectuée
depuis 2006 par l’Unité fonctionnelle d’hygiène hos-
pitalière et de lutte contre les infections nosocomiales
(UFHHLIN). Elle consistait à dénombrer la FMTAR et
un seul MOID, P. aeruginosa, et à interpréter les résultats
uniquement selon des niveaux d’action à 100 unités for-
mant colonie (UFC)/100 mL de solution de contrôle pour
la FMTAR et 1 UFC/100 mL pour P. aeruginosa. Le mode
opératoire et les niveaux cible, d’alerte et d’action n’avaient
pas été révisés lors de la parution des référentiels en 2007 et
2016. Ce décalage nous a conduits à adopter une démarche
qualité avant de présenter l’analyse à l’accréditation. Cette
démarche volontaire avait pour but d’améliorer la qualité
de la prise en charge des patients en atteignant les objectifs
suivants : 1◦) répondre aux exigences réglementaires, 2◦)
maîtriser le risque infectieux en endoscopie et 3◦) obtenir un
niveau maximal de confiance dans la qualité des résultats.

Matériel et méthode

Présentation de l’hôpital

Notre établissement est un hôpital public d’environ 1 100
lits de médecine-chirurgie-obstétrique accueillant plus de
80 000 admissions par an. L’activité endoscopique avec
des endoscopes souples avec canaux est exercée aux
explorations fonctionnelles digestives, aux explorations
fonctionnelles de pneumologie, en réanimation adulte et
au bloc opératoire.

L’UFHHLIN : organisation et activité

L’UFHHLIN exerce les activités réglementaires de toutes
les équipes opérationnelles d’hygiène et celles du labora-
toire d’hygiène hospitalière. Celui-ci, créé en juin 2006,
prend en charge trois vigilances : 1◦) Vigilance environ-
nementale avec le contrôle microbiologique des eaux, des
solutions de contrôle des endoscopes et des surfaces des ser-
vices à risque infectieux de niveau 4 ; 2◦) Vigilance alimen-
taire avec le contrôle microbiologique du lait maternel ; 3◦)
Vigilance épidémiologique avec la recherche de bactéries
multirésistantes (BMR) ou hautement résistantes aux anti-
biotiques émergentes (BHRe) à partir de prélèvements à
visée épidémiologique. Un système de management de
la qualité (SMQ) respectant les critères d’exigence de la
norme NF EN ISO/CEI 17025:2005 [10] a été déployé
pour toutes les activités y compris pour les solutions de
Ann Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

depuis 2006. L’UFHHLIN est accréditée depuis 2012 pour
le prélèvement et l’analyse de recherche et dénombrement
des légionelles dans l’eau (section « Laboratoires », por-
tée flexible de type A2), pour le contrôle microbiologique
du lait maternel depuis 2015 (section « Santé humaine »,
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ortée flexible étendue de type B), pour le dépistage des
ntérocoques résistants aux glycopeptides (ERG, section
Santé humaine », portée flexible étendue de type B) depuis
016, et pour le dépistage des entérobactéries productrices
e carbapénèmase (EPC, section « Santé humaine », portée
exible étendue de type B) depuis 2017.

MQ de l’UFHHLIN

a démarche qualité de l’UFHHLIN est pilotée en col-
aboration avec la responsable assurance qualité (RAQ)
e l’établissement et implique l’ensemble de l’équipe.
es réunions qualité bimensuelles sont organisées depuis
ovembre 2010, avec la participation de certains membres
e l’UFHHLIN : praticiens hygiénistes, cadre de santé,
echniciens, secrétaire médicale, ainsi que la RAQ de
’établissement, un membre de l’atelier biomédical et un
eprésentant des services techniques. L’ordre du jour sys-
ématique comprend les points suivants : 1◦) Bilan sur
’avancée du système et suivi des plans d’action ; 2◦) Fiches
e dysfonctionnement, réclamation et travaux non confor-
es en cours ; et 3◦) Bilan d’un processus de la cartographie.
e planning annuel des réunions programme le processus
réviser à chaque séance. Le manuel qualité et le pro-

ramme annuel d’audits internes sont examinés et validés
ors des réunions qualité. Une revue de direction annuelle
st organisée depuis 2011. Les audits internes externali-
és sur les parties management et technique ont été mis en
uvre depuis 2013.

xploitation des accréditations antérieures

es dispositions internes relatives à la gestion de la portée
exible étendue de type B ont été utilisées pour encadrer

es modifications imposées par la mise en conformité sur
oute la chaîne du processus opérationnel et préparer le
ossier d’accréditation : un formulaire de gestion de la
ortée flexible a été renseigné en suivant la méthode des
M afin d’élaborer le dossier de validation de méthode.
es documents ont été validés en réunion qualité. Les don-
ées des dossiers de validation de méthode élaborés pour
a recherche de S. aureus dans le lait maternel, et des enté-
ocoques et des entérobactéries pour le dépistage des ERG
t des EPC ont complété celui pour la détection de ces trois
ypes de MOID.

laboration de contrôles de qualité interne
nn Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

a norme NF EN ISO/CEI 17025 prescrit dans le para-
raphe « 5.9 Assurer la qualité des résultats d’essai et
’étalonnage » le point suivant : « Le laboratoire doit dis-
oser de procédures de maîtrise de la qualité pour surveiller
a validité des essais et des étalonnages entrepris. . . . Cette
urveillance doit être planifiée et revue et peut inclure, sans
e microbiologique des solutions de contrôle d’endoscope

s’y limiter, les éléments suivants : a) utilisation régulière
de matériaux de référence certifiés et/ou d’une maîtrise de
la qualité interne à l’aide de matériaux de référence secon-
daires ; . . . ».
Pour répondre à ce point, un contrôle de qualité interne
(CQI) qualitatif de détection des MOID a d’abord été éla-
boré à partir de cinq souches : S. aureus ATCC 29213,
Escherichia coli ATCC 25922, Enteroccocus faecalis
(souche clinique), P. aeruginosa ATCC 27853 et Candida
albicans WDCM 00055. Une suspension de chaque souche
à 0,5 unité Mc Farland a été diluée six fois en cascade
au 1/25e dans du tampon diluant neutralisant pharmacopée
(DNP, Oxoid®, Dardilly, France) avant filtration de chaque
dilution en trois exemplaires sur membrane de nitrocellu-
lose de porosité 0,45 �m (Millipore®, Molsheim, France).
La membrane a été transférée sur gélose TSA (Millipore®),
incubée à 30 ± 2 ◦C en aérobiose avec lecture à 48 heures,
72 heures et jusqu’à cinq jours en cas de culture stérile. La
dilution retenue pour chaque souche était celle pour laquelle
les UFC étaient dénombrables, entre 20 et 150 UFC/boite.
Après la première visite d’évaluation, un CQI pour valida-
tion des membranes filtrantes a également été élaboré en
utilisant une souche d’E. faecalis WDCM 00009 (Sigma-
Aldrich®, Buchs, Suisse) en tant que matériau de référence
certifié (MRC). L’utilisation d’un CQI MRC pour le
contrôle de la qualité des références et des lots de mem-
brane filtrante était indispensable pour répondre aux critères
d’exigence de la norme : son titre bactérien est garanti par
le fabricant.

Évaluation des incertitudes de mesure

La norme NF EN ISO/CEI 17025 prescrit dans le para-
graphe « 5.4.6. Estimation de l’incertitude de mesure » le
point suivant : « Les laboratoires doivent aussi posséder
et appliquer des procédures pour estimer l’incertitude de
mesure. Dans certains cas, la nature de la méthode d’essai
exclut un calcul rigoureux, métrologiquement et statistique-
ment valide, de l’incertitude de mesure. Dans de tels cas,
le laboratoire doit au moins tenter d’identifier toutes les
composantes de l’incertitude et faire une estimation raison-
nable, tout en assurant que la manière d’en rendre compte
ne donne pas une impression erronée de l’incertitude. Une
estimation raisonnable doit se baser sur une connaissance
de la performance de la méthode et sur le domaine de la
mesure et faire appel, par exemple, à l’expérience acquise
565

et aux données de validation antérieures ».
Pour répondre à ce point de la norme, deux actions ont
été mises en œuvre : 1) une analyse de risque a été effec-
tuée pour tenter d’identifier toutes les composantes de
l’incertitude ; et 2) un biais a été calculé pour tenter de faire
une estimation raisonnable. L’UFHHLIN participe depuis
2015 à l’évaluation inter laboratoire (EIL) organisée par
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’Association générale des laboratoires d’environnement
AGLAE) pour les solutions de contrôle d’endoscopes. A
haque campagne, un z-score a été calculé par AGLAE
partir des résultats des laboratoires participants. À par-

ir de ces résultats, le biais du laboratoire a été calculé
ar l’UFHHLIN en utilisant la formule suivante : biais en
ourcentage = 100 x (moyenne obtenue par le laboratoire
moyenne interlaboratoire)/moyenne interlaboratoire.

elations avec les clients

es clients confiant à l’UFHHLIN l’analyse des solutions
e contrôle d’endoscope étaient les quatre secteurs uti-
isant des endoscopes souples thermosensibles à canaux.
n groupe de travail a été constitué avec chacun pour la
ise en conformité à l’instruction du 04 juillet 2016, et a

ffectué une analyse de risque pour déterminer les points
ritiques et les MOID liés à l’utilisation de chaque famille
’endoscopes. L’instruction du 04 juillet 2016 précise :
En pratique, il est recommandé . . . de vérifier l’absence

e micro-organismes indicateurs d’un dysfonctionnement
n identifiant les colonies apparues . . . les agents concer-
és sont les entérobactéries, Entérocoques, Pseudomonas
eruginosa et autres Pseudomonas, Stenotrophomonas
altophilia, Acinetobacter sp, Staphylococcus aureus et
andida sp, champignons filamenteux. ». L’utilisation du

erme « il est recommandé » suggère que le respect strict
e la liste des MOID mentionnés n’est pas obligatoire. En
aison de la charge de travail, qui reviendrait à identifier
haque type de colonies isolées sur gélose trypticase soja,
ous avons décidé d’exploiter les analyses de risque effec-
uées pour chaque famille d’endoscopes pour focaliser dans
n premier temps sur les MOID les plus critiques. Ceux-
i ont été déterminés en concertation avec les cliniciens
e chaque secteur d’endoscopie lors de la rédaction des
nalyses de risque. Une convention liant chaque secteur
t l’UFHHLIN a été rédigée sur la base de ces résultats,
otamment en listant les MOID à détecter spécifiquement
our chaque famille d’endoscopes.

éférentiels

’instruction du 04 juillet 2016 relative au traitement des
ndoscopes souples thermosensibles à canaux au sein des
ieux de soins était le seul texte réglementaire étudié [9],
omplété par les documents « Éléments d’assurance qua-
ité en hygiène relatifs au contrôle microbiologique des
66

ndoscopes et à la traçabilité en endoscopie » du Comité
echnique des infections nosocomiales et des infections
iées aux soins (CTINILS) et « Surveillance microbiolo-
ique de l’environnement dans les établissements de santé »
u Centre de coordination des comités de lutte contre
es infections nosocomiales du Sud-Ouest (C.CLIN Sud-
uest) [7, 8]. Les autres référentiels étaient la norme NF
EN ISO/CEI 17025 pour le management de la qualité et les
documents Cofrac LAB REF 02, LAB INF 32, LAB REF
08, GEN REF 11 et LAB GTA 23 [10-15]. La norme ISO
7704 [16] a été utilisée pour le protocole de validation des
membranes filtrantes.

Résultats

Étude des référentiels

Les résultats de l’étude des quatre référentiels abordant
les aspects techniques de l’analyse sont détaillés dans le
tableau 1. La plupart des critères d’exigence étaient simi-
laires, quelques précisions étant apportées par certains. 1◦)
Pour la liste des MOID, le CTINILS ne cite pas les entéro-
coques et les champignons filamenteux alors que le C.CLIN
Sud-Ouest ne cite pas les entérocoques et réduit les cham-
pignons filamenteux aux Aspergillus, tout en mentionnant
les causes possibles de détection des MOID : mauvais sto-
ckage, mauvais séchage, ou risque pour le patient. 2◦) Si
une analyse immédiate n’est pas possible, l’échantillon doit
être maintenu pendant une durée maximale de 24 heures à
4 ◦C pour le CTINILS, et à 5 ± 3 ◦C pour l’instruction.
Pour le C.CLIN Sud-Ouest, elle peut être effectuée dans
les deux heures, sinon l’échantillon doit être maintenu à
5 ± 3 ◦C pendant une durée maximale de 24 heures. Le
CTINILS recommande que le transfert du prélèvement soit
effectué dans un récipient réfrigéré maintenant l’échantillon
à + 4 ◦C si l’analyse est effectuée dans une structure exté-
rieure à l’établissement. 3◦) Le CTINILS et le C.CLIN
Sud-Ouest mentionnent le degré de porosité des membranes
de filtration, et le C.CLIN Sud-Ouest précise que les étuves
doivent être à 30 ± 2 ◦C et recommande l’utilisation d’un
poste de sécurité microbiologique pour les endoscopes de
haut niveau. 4◦) Le rinçage de la membrane filtrante à l’eau
stérile est recommandé par le CTINILS et le C.CLIN Sud-
Ouest, qui mentionnent des volumes de rinçage différents.
5◦) La détection des MOID doit être confirmée par une gale-
rie d’identification après réisolement pour le LAB INF 32.
6◦) Ce dernier précise que la portée d’accréditation est en
portée fixe et selon une méthode interne. 7◦) Des niveaux
cibles, d’alerte et d’action après désinfection de niveau
intermédiaire avec rinçage à l’eau pour soins standard sont
définis par le CTINILS et le C.CLIN Sud-Ouest.
L’étude du LAB GTA 23 avait été écartée dans un pre-
Ann Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

mier temps car les solutions de contrôle d’endoscope
n’apparaissaient pas dans la liste des analyses microbiolo-
giques des eaux citée dans son paragraphe 7.1. La révision
02 du document, applicable à compter du 15 juillet 2017, a
intégré les solutions de contrôle des endoscopes dans cette
liste. L’étude d’impact menée par l’UFHHLIN sur ce docu-
ment concluait que pour le laboratoire seules les revues des
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demandes, appels d’offres et services aux clients étaient
potentiellement modifiables, en termes de clarification avec
le client sur le contexte réglementaire ou d’agrément dans
lequel s’inscrivent les analyses. Aucune disposition relative
aux exigences techniques n’était impactée.

Gestion de la portée flexible

Un formulaire de gestion de la portée flexible a été renseigné
afin de satisfaire aux critères d’exigence des référentiels.
Le système d’information du laboratoire a été paramétré
selon les critères du LAB INF 32 : technique d’analyse,
volume injecté et recueilli, et expression du dénombre-
ment de la FMTAR ou de la détection des MOID. Des
déclarations de conformité existant déjà, quatre avis ont
été définis pour tenir compte des nouveaux niveaux cibles,
d’alerte et d’action, et pour que les praticiens hygiénistes
puissent inclure dans les rapports d’essai la conduite à tenir
en cas de résultats non conformes (tableau 2). Pour satis-
faire aux exigences du LAB REF 02, cette définition a
entraîné la modification des dispositions internes relatives
à l’habilitation des signataires de rapport d’essai et un logi-
gramme décisionnel a été créé pour encadrer l’émission des
avis (figure 1). Les groupes de travail avec chaque secteur
d’endoscopie réunis de juin à septembre 2017 ont élaboré 14
dispositions internes. Parmi celles-ci, les conventions pré-
voyaient qu’une réunion qualité ait lieu au minimum une
fois par an pour effectuer les revues de contrat, de capacité,
de rapport d’essai et des analyses de risques, et exposer
l’exploitation des résultats des EIL. Les autres disposi-
tions internes concernaient les CQI et les EIL, qui ont été
introduits dans le maintien d’habilitation technique, et les
critères d’exigence relatifs aux points critiques à observer,
aux critères de conformité, et au maintien d’habilitation ont
été précisés. Enfin, les dispositions internes concernaient
également l’habilitation des signataires de rapports d’essai,
sur le contrôle de connaissances pour les avis et les critères à
observer, dont ceux relatifs à la politique d’utilisation de la
marque Cofrac. Ce dernier avait été introduit dans les habi-
litations, afin d’éviter la lecture particulièrement fastidieuse
du document Cofrac GEN REF 11. Aucun CQI quantitatif
correspondant à la FMTAR n’a été trouvé dans le commerce
pour la technique de filtration sur membrane et n’a donc pu
être introduit dans les dispositions internes. Seuls des CQI
qualitatifs ont été élaborés pour la détection des MOID, à
partir de dilutions de suspensions bactériennes à 1/15 625e

e

Ann Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

(trois dilutions en cascade au 1/25 ) pour C. albicans, à
1/390 625e (quatre dilutions en cascade au 1/25e) pour
S. aureus, E. coli, et E. faecalis, et à 1/781 250e (quatre
dilutions en cascade au 1/25e puis une dilution au ½) pour
P. aeruginosa. Ces CQI ont été utilisés en routine à partir
de juillet 2017. Les modalités d’information des utilisateurs
ont été décidées et tracées lors des réunions qualité.
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Analyse microbiologique des solutions de contrôle d’endoscope

Tableau 2. Liste des déclarations de conformité et des avis standardisés à inclure dans les rapports d’essai.

Déclaration de conformité Codes informatiques
Contrôle de désinfection conforme aux valeurs de référence. (Règle de décision : Instruction du 04 juillet
2016 relative au traitement des endoscopes souples thermosensibles à canaux au sein des lieux de soins).

CCVS2

Contrôle de désinfection NON conforme aux valeurs de référence. (Règle de décision : Instruction du 04 juillet
2016 relative au traitement des endoscopes souples thermosensibles à canaux au sein des lieux de soins).

CNCVS2

Si non conforme, avis à introduire
Avis : Flore aérobie revivifiable comprise entre 5 et 25 UFC dans au minimum un canal de l’appareil.
Effectuer au moins deux cycles de nettoyage – désinfection de haut niveau de l’appareil. Contacter
le laboratoire d’hygiène hospitalière pour programmer un prélèvement de contrôle. L’appareil peut être
utilisé en attendant le résultat.

DESINF2

Avis : Résultat de nouveau non conforme, en dépit d’un ou plusieurs cycles de nettoyage – désinfection
de haut niveau supplémentaires. Envoyer l’appareil en réparation.

REPAR

Avis : Flore aérobie revivifiable > 25 UFC et/ou détection d’un ou plusieurs micro-organismes indicateurs
dans au minimum un canal de l’appareil. Effectuer au moins deux cycles de nettoyage – désinfection
de haut niveau de l’appareil. Contacter le laboratoire d’hygiène hospitalière pour programmer un prélèvement
de contrôle. Séquestrer l’appareil en attendant le résultat.

SEQUES2

Avis : Flore aérobie revivifiable ≥ 1 UFC et/ou détection d’un ou plusieurs microorganismes indicateurs
dans au minimum un canal de l’appareil. Effectuer au moins deux cycles de nettoyage – désinfection
de haut niveau de l’appareil. Contacter le laboratoire d’hygiène hospitalière pour programmer un prélèvement
de contrôle. Séquestrer l’appareil en attendant le résultat.

SEQUES3

Les avis sont introduits pour indiquer la conduite à tenir uniquement en cas de résultats non conformes. Le logigramme décisionnel permettant d’introduire le

bon avis en fonction de la situation est décrit dans la figure 1.

Résultats du contrôle microbiologique : par canal ou en multicanaux

Valider
le rapport

d’essai

Rendre la déclaration de
conformité «CCVS2»

Rendre la déclaration de
conformité «CNCVS2»

Ne rendre aucun avis

Rendre I’avis «SEQUES2»

Rendre I’avis «REPAR»

Rendre I’avis «SEQUES3»

Rendre I’avis «REPAR»

OUI

OUI

OUI

Conforme ?

Urétéroscope ?

L’appareil avait déjà
bénéficié d’un cycle de

désinfection supplémentaire ?

L’appareil avait déjà
bénéficié d’un cycle de

désinfection supplémentaire ?

L’appareil avait déjà

Résultats > niveau d’action
pour au moins un canal ?

OUI

OUI

NON

NON

NON

NON

NON

F
s

nn Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

Rendre I’avis «DESINF2»

Rendre I’avis «REPAR»

igure 1. Logigramme décisionnel pour l’émission des déclarations de
ont décrites dans le tableau 2.
569

bénéficié d’un cycle de
désinfection supplémentaire ?

NON

OUI

conformité et des avis. Les significations des codes informatiques
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alidation de méthode

eux sous-processus ont été distingués : 1◦) la culture
ur gélose et le dénombrement de la FMTAR et 2◦)
’identification bactérienne (tableau 3). La partie rela-
ive au premier a été renseignée à partir de l’analyse de
isque, de la partie quantitative de l’exploitation des EIL
t du calcul du biais. Celle relative au deuxième l’a été
l’aide de l’analyse de risque, de la partie qualitative de

’exploitation des EIL, et de la variabilité inter-opérateurs
ise en œuvre lors des validations de méthode antérieures

our l’identification de S. aureus, des entérocoques et
es entérobactéries. Les risques les plus critiques étaient
’erreur d’identité de l’endoscope, l’erreur de nature et de
olume de l’échantillon adressé au laboratoire, et le défaut
e maîtrise des compétences du personnel. Le contrôle de
a stérilité des consommables, tampon DNP et flacon de
rélèvement compris, a été organisé une fois par mois avec
lternance de chaque secteur d’endoscopie à l’aide d’un
lanc de prélèvement servant pour un essai à blanc. Le
eutralisant dans le flacon de prélèvement pour neutrali-
er l’activité résiduelle des désinfectants présents dans le
rélèvement a été considéré comme superflu. Ces désinfec-
ants seraient le chlore si l’eau de rinçage des endoscopes
tait chlorée, et l’acide peracétique provenant de la désin-
ection précédente si les rinçages étaient insuffisants. Leurs
uantités ont été considérées comme négligeables car : 1◦)
n théorie il ne reste plus d’eau dans l’endoscope, puisqu’il
été désinfecté et rincé au minimum six heures avant le

rélèvement et qu’il a été séché aussitôt après ; 2◦) si
’endoscope n’est pas totalement sec au moment du pré-
èvement, les quantités résiduelles d’eau et de désinfectant
ont très faibles ; 3◦) conformément à la réglementation le
ampon DNP contient 0,5 % de thiosulfate de sodium soit
,5 mg pour 100 mL de tampon, ou par canal ou endoscope
rélevé ; 4◦) dans l’hypothèse où le volume d’eau résiduelle
erait de 10 mL, volume très élevé donc surestimé, le pré-
èvement filtré contiendrait 0,5 mg de thiosulfate pour 10

L d’eau, soit 50 mg/L d’eau ; 5◦) il a été démontré pour
e paramètre légionelles qu’une quantité de thiosulfate de
odium de 20 mg dans le flacon de prélèvement était suf-
sante pour neutraliser toute trace de chlore dans un litre
’eau en cas de surchloration. La concentration de 50 mg/L
st donc suffisante pour gérer un risque d’eau résiduelle
ans un endoscope mal séché, si elle se retrouvait inté-
ralement dans le prélèvement de l’endoscope, ce qui est
70

ypothétique. Il apparaît donc inutile de contrôler la quan-
ité de thiosulfate de sodium dans le tampon DNP comme
’utiliser des flacons de prélèvement contenant une quan-
ité supplémentaire de neutralisant. La participation à un
rogramme d’EIL a été considérée comme satisfaisant à un
ontrôle de rendement. Le z-score se situait toujours entre
2 et +2. En l’absence de CQI quantitatif pour la FMTAR,
les incertitudes de mesure ne pouvaient pas être calculées.
Une analyse de risque sur l’essai a été élaborée selon la
méthode des 5M afin d’identifier toutes les composantes de
l’incertitude, et le calcul d’un biais mis en œuvre pour faire
une estimation raisonnable. Les résultats se situaient entre
-7,75 % et +16,25 %. Un contrôle des membranes filtrantes
a été organisé en comparant les rendements obtenus après
filtration à chaque changement de lot. Les CQI de détection
des MOID ont été organisés selon une fréquence mensuelle,
avec un type de MOID par mois. Les dispositions exigées
par le document LAB GTA 23 pour le contrôle des condi-
tions ambiantes comme l’accès au laboratoire étaient déjà
mises en œuvre pour la recherche et le dénombrement des
légionelles dans l’eau.

Visites d’évaluation

La demande d’extension d’accréditation a été adressée le
15 avril 2017 à la section « Laboratoires », qui a répondu
que la portée flexible étendue de type B était impossible à
utiliser en l’absence de référentiel interne à la section pour
l’évaluation d’une activité de contrôle microbiologique
des eaux selon ce type de portée. L’UFHHLIN a reformulé
sa demande en portée FIXE, mais le formulaire de gestion
de la portée flexible a été utilisé dans l’attente de la visite
d’évaluation. L’UFHHLIN a présenté le dénombrement
de la FMTAR et l’identification de trois types de MOID :
S. aureus, entérocoques et entérobactéries. Les nouvelles
dispositions internes sur le « Contrôle microbiologique des
solutions de contrôle des endoscopes » et l’« Expression
des résultats, déclarations de conformité et avis » ont été
approuvées les 24 et 25 août 2017. La méthode en vigueur
et la nouvelle à mettre en œuvre ont été comparées du 21
août au 1er septembre 2017. Les résultats démontrant que
les nouvelles dispositions internes étaient maîtrisées de la
réception du prélèvement à la diffusion des rapports d’essai,
leur mise en application ont été prononcés le 4 septembre
2017. L’évaluation de surveillance pour la recherche et le
dénombrement des légionelles dans l’eau et d’extension
pour les solutions de contrôle d’endoscope a eu lieu les 14
et 15 septembre 2017. Une fiche d’écart non critique a été
ouverte et deux points à surveiller ont été relevés (tableau
4). Le constat d’écart portait sur le contrôle des consom-
mables et réactifs avant leur utilisation, dont celui des
membranes de filtration qui ne respectait pas intégralement
la norme ISO 7704 [16]. Chaque lot de membranes était
Ann Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

contrôlé en le comparant au lot précédent, mais aucune
comparaison de méthode entre les techniques d’étalement
et de filtration, pour deux échantillons contenant une
concentration équivalente en MRC, n’avait été effectuée.
Les actions proposées pour clôturer la fiche d’écart étaient :
1◦) la révision de l’analyse de risque ; 2◦) l’installation et
la mise en production d’un logiciel de gestion des stocks
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Tableau 3. Principales données de la validation de méthode de l’analyse des solutions de contrôle des endoscopes.

Description
de la méthode

Sous-processus 1 : Culture sur
gélose et dénombrement de la flore

Sous-processus 2 : Identification
bactérienne

Points les plus critiques identifiés au cours de l’analyse de risque
Matière Identité de l’endoscope

Nature et volume de l’échantillon
Néant

Main-d’œuvre Compétence et maintien de compétence
du personnel

Compétence et maintien de compétence
du personnel

Évaluation des performances de la méthode
Répétabilité NA en absence de CQI quantitatif. Tests qualitatifs effectués pour tous

les opérateurs.

Fidélité intermédiaire NA en absence de CQI qualitatif.

Variabilité inter-opérateur Variabilité inter-opérateur maîtrisée grâce
à la gestion des compétences

Justesse Absence de CQI externalisés NA en absence de CQI qualitative et de CQI
externalisés.

Exactitude Résultats des EIL : z-scores toujours
compris entre -2 et +2, attestant de
la capacité à rendre des résultats
suffisamment proches des niveaux
cibles.

Résultats des EIL : identification des MOID
E. cloacae et S. aureus conforme à chaque
fois, que les suspensions bactériennes
soient pures ou constituées de mélanges.

Sensibilité
et spécificité analytique

NA. Non pertinent car concerne
l’analyse qualitative.

Déjà étudiée pour S. aureus, entérocoques
et entérobactéries lors des accréditations
antérieures.

Incertitude de mesure Absence de CQI quantitatif et de
référentiel de calcul des incertitudes
de mesure. Calcul d’un biais permettant
une estimation « raisonnable » de
l’incertitude de mesure, conformément
aux prescriptions de la norme NF EN
ISO/CEI 17025. Calcul complété
par une analyse de risque.

Calcul impossible. Évalue dans une analyse
de risque.

Limite de détection Non applicable en l’absence de CQI
quantitatif, et non pertinent en raison
du caractère réglementaire de certaines
valeurs cibles, d’alerte et d’action.

Analyse qualitative, cartes GP et GN,
galerie rapid ID 32 Strep® et galerie
ApiStaph® inoculées à partir de cultures
pures.

Étendue de mesure Aucune donnée dans les notices
fabricant, l’instruction du 04 juillet 2016
et la bibliographie.

NA. Analyse qualitative et impossibilité de
déterminer la limite de détection.

Comparaison
de méthodes

Méthode utilisée sans antériorité au
laboratoire depuis 2006 : comparaison
de méthode impossible. Échanges
d’échantillons impossible car la filtration
des solutions de contrôle interdit leur
réutilisation. L’instruction du 04 juillet
2016 rend réglementaire la méthode de
filtration sur membrane.

Déjà étudiée pour S. aureus, entérocoques
et entérobactéries lors des accréditations
antérieures.

Interférences A priori aucune interférence possible
car la gélose TS et le tampon DNP
ne comprennent pas de réactif
chromogène.

Les gants utilisés sont des gants nitrile non
talqués. Contamination impossible dans le
Vitek® 2 : incubation des cartes dans
l’appareil avant lecture optique sans aucun
ajout de réactif, et ensemencement par
nn Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

Contamination Aucune contamination n’a été ob
depuis 2006.
capillarité. Contamination impossible lors de
571

l’utilisation de galeries Api : inoculation
individuelle, uniquement en cas de culture
positive sur gélose utilisée pour les
subcultures. Consommables à usage
unique.

servée NA. Contamination impossible au cours
de la réalisation des différentes techniques.
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Tableau 3. Suite.

Description
de la méthode

Sous-processus 1 : Culture sur
gélose et dénombrement de la flore

Sous-processus 2 : Identification
bactérienne

Robustesse et stabilité
des réactifs

Méthode a priori robuste car seuls du
tampon DNP et des géloses TS sont
utilisés : absence de réactif additionnel.

Méthodes robustes car résultats
concordants en dépit de températures
inférieures à celles préconisées par les
fabricants.
Conservation des géloses au sang en
notant la date d’ouverture des coffrets sur
les sachets cellophane, et durée maximale
de 2 semaines jamais dépassée. Même
ouvertes, boites conservées en enceinte
thermostatée à l’abri de la lumière.
Galerie rapid ID 32 STREP® utilisée avec
deux différences par rapport à la notice
fabricant : 1) utilisation de NaCl à 0,85 % au
lieu de l’API® Suspension Medium, et 2)
inoculation de la galerie par une goutte à la
pompette stérile au lieu de 55 �L par cupule
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Intervalle de référence Réglementaire

A : non applicable ; CQI : contrôle qualité interne ; MO : micro-organismes

ermettant de programmer les contrôles à réception sans
ttendre les CQI ; 3◦) la relecture de la norme ISO 7704
our décider de son adoption ou non stricto sensu ; et 4◦) en
onction de cette décision, la révision de l’analyse de risque
u de la procédure de contrôle des membranes et – le cas
chéant – la programmation de manipulations comparant
es techniques d’étalement et de filtration et comprenant
n MRC. Les deux points à surveiller concernaient la par-
ie technique avec 1◦) un renforcement de la procédure
’habilitation initiale par l’utilisation de souches atypiques
our l’identification des MOID ; et 2◦) l’absence de certains
ritères de décision suite à contrôle au sujet de certains tests
e validation. Les six points forts relevés par l’évaluateur
ont mentionnés dans le tableau 4. L’accréditation a été
rononcée par le Cofrac le 15 novembre 2017. Le plan
’actions a conduit à l’adoption stricto sensu de la norme
SO 7704 pour la validation des membranes de filtration et à
a révision de la procédure pour cette validation. Les mani-
ulations comprenant une souche d’E. faecalis WDCM
0009 certifiée ont été mises en œuvre du 24 au 30 janvier
018, et ont conduit à la première validation des membranes
e filtration conformément à tous les critères d’exigence de
a norme ISO 7704.
a première visite d’évaluation de surveillance a eu lieu
72

es 17 et 18 janvier 2019. Elle coïncidait avec une visite
’extension, le laboratoire ayant demandé de changer de
ype de portée, en passant de la portée FIXE à la por-
ée FLEX3. Pour la première fois, cette visite portait sur
’intégralité des essais rendus sous accréditation par le labo-
atoire selon la norme NF EN ISO/CEI 17025, que ceux-ci
épendent de la section « Laboratoires » (légionelles et
avec une pipette électronique. Les résultats
indiquent que la méthode est robuste
uniquement pour l’espèce faecalis.
Réglementaire

solutions de contrôle d’endoscope) ou de la section « Santé
humaine » (lait maternel et dépistage des ERG et des EPC).
La détection de Candida sp a été présentée à cette occa-
sion. Trois fiches d’écart ont été ouvertes : deux relatives
à la métrologie et une concernant un essai de recherche et
dénombrement des légionelles dans l’eau. Aucune ne por-
tait sur les solutions de contrôle d’endoscopes. Suite à cette
visite, la portée FLEX3 a été accordée au laboratoire pour
l’analyse de contrôle de désinfection des endoscopes. La
détection de P. aeruginosa a été validée peu de temps après.
Les actions menées par rapport à l’accréditation de
l’analyse microbiologique des solutions de contrôle des
endoscopes sont résumées dans le tableau 5.

Discussion

À sa création en 2006, le laboratoire de l’UFHHLIN a repris
les essais d’hygiène hospitalière pratiqués par le labora-
toire de microbiologie clinique. Ce transfert a nécessité une
priorisation des essais à réactualiser ou à créer en raison de
priorités institutionnelles : internalisation de la recherche et
du dénombrement des légionelles dans l’eau pour encadrer
le déménagement sur un nouvel hôpital, reprise du contrôle
Ann Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

microbiologique du lait maternel pour l’autorisation de
fonctionnement du lactarium à usage intérieur, création des
dépistages d’ERG et d’EPC pour les patients à risque de
portage et notamment ceux de retour de l’étranger. Pour
le premier dossier prioritaire, l’UFHHLIN s’est engagée
dans une démarche qualité par la rédaction d’un manuel
de management de la qualité recouvrant toutes ses acti-
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Tableau 4. Résultats de la visite d’évaluation par le Cofrac.

Exigences Appréciation
Points forts Compétence et professionnalisme de l’ensemble du personnel

Des EIL tous conformes sur 2016 et 2017 autant sur les analyses de légionelle
que sur les solutions de contrôle des endoscopes.
Très bon esprit d’amélioration continu avec des réunions fréquentes (bimensuelles) et une implication
de l’ensemble du personnel. Les plans d’action sont suivis ainsi que les actions correctives.
Processus de validation des méthodes avant mise en place.
Bonne gestion de la métrologie.
L’exploitation et la gestion du risque des contrôles des conditions d’ambiance.

Points à surveiller La procédure d’habilitation initiale pour les identifications des micro-organismes ayant poussé suite au contrôle
des endoscopes devrait être renforcée avec l’utilisation de souches atypiques pour mettre en situation
les personnes à habiliter avec des résultats peu conventionnels.
Certains tests de validation sont effectués (exemple les tampons pH pour la vérification du pH mètre)
correctement mais les critères de décision suite à contrôle ne sont pas forcément tous décrits. Ceci pourrait
éventuellement poser un problème lors d’obtention de valeurs différentes de celles attendues.

Écart Constat(s)
Dans son instruction « Détermination des points critiques de l’analyse – solution de contrôle des endoscopes »,
le laboratoire a prévu de contrôler ces consommables et réactifs avant utilisation. Or il le réalise en cours
d’utilisation avec des CQI.
Dans le chapitre 2.3.e de cette même procédure, le laboratoire indique qu’il va réaliser le contrôle de ses
membranes de filtration selon la norme ISO 7704. Or ce qu’il décrit dans la suite de cette instruction
et ce qui est appliqué ne correspond pas à la méthodologie décrite dans cette norme.
Conséquence avérée
Les dispositions du laboratoire ne sont pas respectées.
Le laboratoire ne suit pas la norme qu’il a décidé d’appliquer pour le contrôle des membranes
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et ce qu’il a décrit ne permet pas de valider
Risque induit
Avoir un consommable non conforme utilisé
Induire un biais pour le contrôle des membr
permet tout de même de contrôler la qualité
sur les essais inter-laboratoires.

ités [17]. Cette démarche globale, initiée par le contexte
églementaire du paramètre légionelles, a été exploitée pour
es deux dossiers prioritaires suivants. L’accréditation du
ontrôle microbiologique du lait maternel ayant été attri-
uée à l’UFHHLIN selon la ligne de portée flexible étendue
e type B [18], les dispositions internes de gestion de la por-
ée flexible ont été améliorées. Elles ont été utilisées pour
’accréditation des dépistages d’ERG et d’EPC, notamment
our les extensions d’accréditation relatives aux antibio-
rammes [19] et à l’amplification génique. L’obtention de
a portée de type B pour ces dépistages confirmait la recon-
aissance par le Cofrac des compétences de l’UFHHLIN
n matière de développement de méthode.
usqu’en août 2017, l’analyse de contrôle microbiologique
es solutions de contrôle d’endoscopes par notre labora-
oire comprenait le dénombrement de la flore totale aérobie
t de P. aeruginosa avec des niveaux d’action à 100 et
UFC/100 mL. Nous enregistrions 10 ans de retard dans
nn Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

a mise en application des recommandations et un an dans
elle de la réglementation, moins d’un an avant la visite de
ertification HAS programmée en janvier 2018. Le risque
nfectieux lié à l’acte endoscopique était sous-estimé. Face

cette situation, le dénombrement des micro-organismes
evivifiables à 30 ◦C par filtration sur membrane et la
étection des S. aureus, des entérocoques et des entéro-
mbrane de manière satisfaisante.

des analyses et devoir rappeler les résultats.
. L’impact sur l’analyse est non critique car ce qui est fait

membrane et le biais possible n’est pas observé

bactéries ont été présentés dans un premier temps. La visite
d’évaluation a conduit à un seul écart sur le contrôle des
consommables et réactifs. L’écart était non critique car la
membrane contrôlée même sans respecter intégralement la
norme ISO 7704, et parce que tous les résultats des EIL
étaient conformes, attestant de la capacité à rendre des
résultats suffisamment proches de la moyenne de ceux des
laboratoires participants sans dérive au cours du temps. Le
contrôle des consommables et réactifs est imposé par le
paragraphe « 4.6. Achat de services et de fournitures » de
la norme NF EN ISO/CEI 17025. Dans son paragraphe
« 7.9. Qualité des résultats d’essai », la révision 02 du
document LAB GTA 23 cite les normes ISO 7704 pour
le contrôle des membranes filtrantes et NF EN ISO 11133
[20] pour le contrôle des milieux de culture et réactifs,
bien que leurs domaines d’application ne comprennent pas
les solutions de contrôle d’endoscopes. Applicable à partir
du 15 juillet 2017, sa mise en œuvre n’était pas obliga-
573

toire lors de la visite d’évaluation de septembre 2017. C’est
parce que l’analyse de risque précisait que la norme ISO
7704 devait être respectée stricto sensu pour le contrôle des
membranes qu’une partie du constat d’écart a été formulée.
Par ailleurs, un contrôle de rendement devrait être mis en
œuvre pour satisfaire aux exigences de la norme NF EN
ISO 11133. En l’absence de CQI quantitatif représentatif
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Tableau 5. Actions de la démarche d’accréditation.

Avant entrée dans la démarche d’accréditation pour les solutions de contrôle d’endoscopes
Rédaction du manuel qualité Organisation selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 ;

Inclusion des solutions de contrôle d’endoscope dans un des processus opérationnels
de la cartographie des processus.

SMQ Réunions Qualité de l’UFHHLIN organisées depuis 2010 ; Audits internes organisés
depuis 2013.

Métrologie Organisations interne et institutionnelle, cartographie et suivi métrologique
des enceintes chaudes et froides définies.

Locaux et conditions ambiantes Attribution d’une pièce technique dédiée aux prélèvements de l’environnement ;
Circulations définies : accès contrôlé strictement réservé au personnel du laboratoire.

Analyse de risques
(méthode des 5M)

Maîtrise des conditions ambiantes : renouvellement d’air, sonde de température
d’ambiance avec plage de températures (15 à 30 ◦C) conforme à celle préconisée
par les fabricants des équipements (étuve et réfrigérateur) et des réactifs conservés à
température ambiante. Prélèvements d’air et de surfaces conformément au LAB GTA 23.

Technique Identification bactérienne de S. aureus, des entérocoques et des entérobactéries
Métrologie Qualification des automates et des densimètres pour identification des germes

indicateurs (Vitek-2®, Technique de recherche de l’activité Oxydase et de Catalase) ;
Cartographie et suivi des températures du réfrigérateur abritant les réactifs du Vitek-2®
et des techniques de recherche des activités Oxydase et Catalase ;
Création des cahiers de vie des équipements communs aux laboratoires d’hygiène
hospitalière et de bactériologie clinique : chambre froide, Vitek-2®, réfrigérateur abritant
les réactifs du Vitek-2® ;
Installation d’une sonde de température d’ambiance dans la pièce abritant le Vitek-2®,
avec une plage de températures conforme à celle préconisée par le fabricant
(15 à 30 ◦C).

Pour la démarche d’accréditation des solutions de contrôle d’endoscope, avant la visite d’accréditation
Gestion portée flexible Utilisation d’un formulaire de gestion de la portée flexible avec étude d’impact du besoin

suivant la méthode des 5M.
Validation de méthode Renseignement du dossier de validation de méthode de deux sous processus (Culture
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Pour la démarche d’accréditation des solutions de contrôle d
Traitement de la fiche d’écart Manipulations de va

ISO 7704.

e la FMTAR dans le commerce pour la technique de filtra-
ion sur membrane, nous avons choisi de mettre d’abord au
oint le contrôle de validation des références puis des lots
e membranes filtrantes à partir d’une souche de E. faecalis
RC. Cette élaboration a été approuvée par les auditeurs

ors de la visite de surveillance de 2019, car la labélisation
u CQI en MRC permet de garantir la qualité du contrôle,
t donc que chaque lot de membrane filtrante n’altère pas
e dénombrement de la FMTAR. À terme, elle ouvre éga-
ement la voie à l’élaboration d’un CQI quantitatif pour
ontrôle de rendement et d’une carte de contrôle permettant
e calculer les incertitudes de mesure. Sur ce point, la norme
F EN ISO/CEI 17025 précise que « dans certains cas, la
ature de la méthode d’essai exclut un calcul rigoureux,
74

étrologiquement et statistiquement valide, de l’incertitude
e mesure. Dans de tels cas, le laboratoire doit au moins
enter d’identifier toutes les composantes de l’incertitude
t faire une estimation raisonnable, tout en assurant que
a manière d’en rendre compte ne donne pas une impres-
ion erronée de l’incertitude ». Toutes les composantes de
’incertitude ont été identifiées par l’analyse de risque, et
ent de la flore totale ; Identification bactérienne) à partir des
méthode antérieurs.
oscope, après la visite d’accréditation
on des membranes filtrantes respectant sensu stricto la norme

une estimation raisonnable a été effectuée en calculant un
biais à partir des résultats des EIL. Ce biais s’appuyant sur
l’écart observé par rapport aux données de validation de
chaque campagne d’EIL, il a été admis par les auditeurs
Cofrac qu’il répondait à ce point précis de la norme, dans
l’attente de l’exploitation des résultats du CQI quantita-
tif. Enfin, l’instruction du 04 juillet 2016 précisant que « la
solution de prélèvement doit [. . .] neutraliser l’activité rési-
duelle des désinfectants (sinon risque de faux négatif) », un
contrôle de la quantité de neutralisant spécifique du désin-
fectant présent dans le tampon DNP prêt à l’emploi aurait
pu paraître nécessaire. L’analyse de risque a démontré qu’il
était superflu et qu’il était inutile d’utiliser des flacons de
prélèvement contenant du neutralisant.
Ann Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

L’expression des lignes de portée d’accréditation pour
les analyses microbiologiques des eaux est définie par les
documents LAB INF 32 et LAB REF 08. Le profil de flexi-
bilité pour l’analyse des solutions de contrôle d’endoscope
a été défini en portée FIXE dans la révision 01 du LAB INF
32, applicable à partir du 15 septembre 2017, ce document
précisant que « le laboratoire est reconnu compétent
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our pratiquer les essais en respectant strictement les
éthodes mentionnées dans la portée d’accréditation.
es modifications techniques de la méthode ne sont pas
utorisées. ». Cette mention correspond à celle utilisée
ar le LAB REF 08 pour les méthodes non reconnues.
’obligation d’utiliser la portée FIXE semble donc moti-
ée par l’absence de méthode reconnue. Le LAB INF 32
récise que la référence de la méthode correspond à une
méthode interne (référence et version du mode opératoire
préciser) », sans citer aucun des référentiels étudiés

ans ce travail. Pourtant, la fiche 8 de l’instruction du 04
uillet 2016 décrit précisément les critères d’exigence de
’analyse et pourrait correspondre au quatrième alinéa de
a définition des méthodes reconnues du LAB REF 08 :
Une méthode rendue d’application obligatoire, si elle est
écrite, ou référencée dans un texte réglementaire, dès lors
ue cette méthode est utilisée dans le contexte d’application
bligatoire ». Par ailleurs, l’obligation d’accréditer les
olutions de contrôle d’endoscopes selon la portée FIXE
st potentiellement préjudiciable à tout laboratoire accré-
ité en cas de modification de la réglementation sur la
echnique d’analyse, celui-ci devant modifier sa méthode
nterne avant la visite d’évaluation suivante et rendre les
ésultats hors accréditation. Cette obligation n’apparaît
as dans le LAB REF 08, qui définit dans sa révision 04
es autres types de portée de la section « Laboratoires » :
exibles FLEX1, FLEX2 et FLEX3. La portée FLEX3 est
ompatible avec l’absence de méthode reconnue pour le
ontrôle microbiologique des endoscopes, puisque dans
on cas « le laboratoire est reconnu compétent, dans le
omaine couvert par la portée générale, pour adopter toute
éthode reconnue et pour développer ou mettre en œuvre

oute autre méthode dont il aura assuré la validation. », les
ortées FLEX1 et FLEX2 ne concernant que les méthodes
econnues. Les documents LAB INF 32 et LAB REF 08
ont donc contradictoires : ou bien l’instruction du 04 juillet
016 est une méthode reconnue et toutes les portées sont
pplicables, ou bien elle n’est pas une méthode reconnue
t les portées FIXE et FLEX3 sont applicables. Enfin, la
évision 02 du LAB GTA 23, qui inclut les solutions de
ontrôle des endoscopes dans le domaine de la microbio-
ogie appliquée aux analyses des eaux, n’aborde que les
ortées FIXE et FLEX1. Ce document ajoute donc à la
onfusion. Au-delà de ces contradictions, la portée FLEX3
tant similaire à la portée flexible étendue de type B définie
ar le SH REF 08 [21], et les compétences de l’UFHHLIN
nn Biol Clin, vol. 77, n◦ 5, septembre-octobre 2019

n gestion de la portée flexible étendue de type B et en
éveloppement de méthode étant reconnues par la section
Santé humaine » du Cofrac, l’impossibilité d’utiliser la

ortée FLEX3 apparaissait paradoxale. Sur la base de cet
rgumentaire, une demande d’extension pour modification
e portée a été formulée au Cofrac, qui l’a accepté et la
isite d’extension de janvier 2019 a conduit à l’obtention
e microbiologique des solutions de contrôle d’endoscope

de la portée FLEX3 en lieu et place de la portée FIXE,
justifiant a posteriori la demande initiale. Le maintien de
la portée FIXE aurait potentiellement mis en difficulté le
laboratoire, en cas de changement de réglementation entre
deux visites d’accréditation. Dans ce cas le laboratoire
aurait été contraint ou bien d’appliquer le texte réglemen-
taire et de rendre les résultats hors accréditation, ou bien
de ne pas appliquer le texte réglementaire pour pouvoir
continuer à rendre les résultats sous accréditation. La portée
flexible FLEX3 permet d’échapper à cette contrainte.
Afin de satisfaire en quelques mois aux critères d’exigence
de la réglementation et des référentiels, améliorer la qualité
de la prestation et s’assurer de la confiance des résultats de
l’analyse des solutions de contrôle d’endoscopes, les résul-
tats de la démarche initiée en 2010 pour l’accréditation du
paramètre légionelles ont été exploités. Aucune disposi-
tion relative aux exigences techniques n’était impactée et
les trois types de MOID présentés ne nécessitaient aucune
manipulation supplémentaire à celles des validations de
méthode antérieures ou de la mise en œuvre des EIL et des
CQI. La détection d’un type de MOID rendu hors accrédi-
tation (Candida sp) a été présentée à la visite d’évaluation
suivante, au moment de l’obtention de la portée FLEX3.
La détection de P. aeruginosa a été validée après cette
obtention, sans attendre la visite d’évaluation programmée
en 2020. Il est prévu de valider celle des autres types de
MOID au fur et à mesure des validations de méthode à par-
tir des résultats des CQI et des EIL. La visite de certification
HAS n’a conduit à aucune remarque, alors que les secteurs
d’endoscopie ont tous été visités. Notre stratégie a donc
eu les impacts recherchés, aussi bien pour la sécurité des
patients que sur le plan institutionnel.

Liens d’intérêts : les auteurs déclarent ne pas avoir de
lien d’intérêts en rapport avec cet article.
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