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Programme

1 - Réglementation 

Dr Kac - praticien hygiéniste CHD la Roche sur Yon

2 - Retour sur l’audit national et données régionales

C. Poulain – Dr Ferriot - CPIAS

3 - Risque Viral et sondes endocavitaires

Pr Pozzetto – CHU de St Etienne

4 - Bonnes pratiques et méthodes de traitement 

Dr D’Acremont - OMEDIT

5 - Retour d’expérience

Dr Vétillard – praticien hygiéniste CH le Mans

6  - Perspectives 



Les sondes d’échographie endocavitaires - SEE

• L’échographie est une technique d’examen 

médical qui repose sur l’utilisation des 

ultrasons formant des images. 

• La sonde d’échographie tient le rôle 

d’émetteur et de récepteur des faisceaux 

d’ultra sons. Celle-ci est relié à un 

échographe.



Les sondes d’échographie endocavitaires

A visée diagnostique et de surveillance avec ajout d’un dispositif pour biopsie :
• Gynécologie : Procréation Médicalement Assistée, 
• Urologie : biopsie prostate, 
• Cardio vasculaire : surveillance et interventionnel

Les sondes endocavitaires sont introduites dans des cavités non stériles        
Endovaginale et  Endorectale Transoesophagienne (ETO)



Les sondes d’échographie endocavitaires - SEE

La sonde endocavitaire



Sondes d’échographie endocavitaires: maîtrise du risque 

infectieux, où en sommes-nous?

Réglementations nationale et internationale

Dr Guillaume Kac, médecin hygiéniste CHD Vendée





Différentes procédures :   4 millions d’actes en France





Procédures / Spaulding





.  Textes émanant des professionnels

La hiérarchie des normes est un classement hiérarchisé de l'ensemble des normes 

qui composent le système juridique d'un Etat de droit pour en garantir la cohérence et la rigueur. 
Elle est fondée sur le principe qu'une norme doit respecter celle du niveau supérieur et la mettre en oeuvre en la détaillant.





Il y a 25 ans…



En 2007 : DNI si rupture de gaine ; sinon DNB !



En 2008 : idem





Publications 2012-2013 

avec risque de contamination virale (HPV, VHC)









En 2016… le retour progressif à la DNI systématique



En 2016… le retour progressif à la DNI systématique



- Été 2016

- ~ 1000 praticiens enquêtés (ETS-90% et libéraux-10% )

- 75% des professionnels déclarent utiliser une gaine à usage unique

- ~ 50%  déclarent vérifier toujours l’intégrité de la gaine

- ~ 33% déclarent réaliser une DNI si souillures sur la sonde ou effraction de la gaine







2019









4 fiches



Classification des Dispositifs médicaux



En résumé





Réglementation 

internationale

La DNI française est similaire à la désinfection 
dite de haut niveau (HN) internationale 

en termes de cibles microbiennes à inactiver.

Gaine de protection à 
UU

Niveau de 
Désinfection

Méthode

Etats-Unis (CDC, 
AIUM) 2021

X HN immersion

Canada (INSPQ 2016) X HN immersion

Royaume Uni (BMUS 
2017)

X HN immersion ou essuyage ou automatisée de préférence

Australie et WFUSBM 
2017

X HN Immersion manuelle 
ou lingettes spécifiques ou automatisée UV 

ou automatisée chimique

Belgique (CSS 2020) X HN Systèmes automatisés de préférence 
ou lingettes spécifiques ou par immersion

Europe (ESR 2017, 
EFSUMB 2017)

X HN lingettes désinfectantes séquentielles ou des procédés 
automatisés (UVC ou peroxyde d’hydrogène)

tous autres procédés validés de désinfection de haut 
niveau 



En résumé, la Réglementation française en 2022

– Clarification de la réglementation

– Gaine de protection à usage unique CE

– Nettoyage complet de la sonde

– Désinfection de Niveau Intermédiaire

– Séchage de la sonde

– Hygiène générale: mains, environnement et matériel +++



ENQUÊTE ÉCHOGRAPHIES ENDOCAVITAIRES

Procédures de prévention du risque infectieux et recommandations 

2019 de désinfection des sondes endocavitaires

Rédaction : Loïc SIMON, Olivia ALI-BRANDMEYER (CPias Grand Est)

Relecture :Relecture : France BORGEY (CPias Normandie), Stéphanie LEFFLOT (CPias Bretagne) et Pierre PARNEIX (CPias Nouvelle-Aquitaine et SF2H).

RÉSULTATS Nationaux et Régionaux

Mardi 6 décembre 2022



Contexte/ Objectif:

 L’instruction du 10 mai 2016 rappelle aux professionnels au sein des établissements de santé

pratiquant des actes à l’aide de sondes de respecter:

- les recommandations en vigueur du HCSP

- les indications des actes d’échographie endo-cavitaire

- les recommandations pour la pratique clinique portées par la Haute Autorité de Santé.

 Guide SF2H de 2019 de la prévention du risque infectieux associe aux actes d’echographie
endocavitaire – 9 fiches techniques

Objectif : d’évaluer si les établissements de santé ont intégrés dans leurs procédures les

recommandations de désinfection des sondes endocavitaires de 2019 et de recenser les éventuelles

difficultés rencontrées



Principe de l’audit

 L’enquête s’est déroulée du 2 janvier 2022 au 30 juin 2022

L’enquête a été fait sous la forme d’un audit déclaratif pour évaluer les procédures à l’aide d’un

questionnaire destiné aux équipes opérationnelles d’hygiène (EOH)

Il était composé de :

- 1 fiche établissement : (entité géographique ou juridique et les secteurs concernés)

- 1 fiche procédure : à remplir pour chaque procédure en place dans l’établissement

 Les réponses ont été saisies sur un outil en ligne.



Participation
Les établissements concernés avec secteurs où sont réalisées des échographies avec sondes
endocavitaires (endovaginales, endorectales et transœsophagiennes).
L’audit était inter-régional: 17 régions Françaises ont participé sur les 18 existantes soit 94% des
régions, En revanche, le nombre d’établissement participant par région est très variable



Résultats Nationaux

• Activités concernées par l’échographie endocavitaire

Régional ≈ national



Résultats Nationaux

• Nombre de procédure par établissement: 240 ES 
soit un ensemble de 275 procédures

• Concernant les pratiques d’hygiène relatives aux 
échographies endocavitaires, la procédure est 
actualisée selon les recommandations SF2H de 2019.

• La procédure est organisée 24h/24 (dont la nuit 
et le week-end). 

Régional : 12 établissements = 14 procédures
• 11 avec 1 seule procédure
• 1 avec 3 procédures

Régional :
• Accessible 24h/24h : 11/14 
• Actualisation : 9/14



Bon usage du gel d’échographie

 Le conditionnement du gel utilisé pour les échographies
endocavitaires est : en unidose stérile, en flacon multidose, 
en unidose non stérile

 Le jour et l’heure d’ouverture sont indiqués sur le 
flacon multidose.

 Il est indiqué de jeter le flacon multidose après 24 h 
d’utilisation.

Régional :
• 9 utilisation d’unidoses stériles 
• 4 utilisation d’un flacon multidoses

¼ indiquer le jour et l’heure d’ouverture
¾ jeter à 24h



Autres pratiques pré-SEE

 Utilisation de gants à usage unique non stériles est 
systématiquement demandé sur la séquence de contact 
avec liquides biologiques.

 Si oui, une friction hydro-alcoolique est demandée avant 
d’enfiler les gants.

 Utilisation d’une gaine de protection comportant le 
marquage CE est systématiquement demandée.

 Il existe un référencement des gaines de protection en 
fonction du type de sonde.

Régional :
• Gant lors des contacts avec liquides biologiques : 14/14
• FHA avant d’enfiler les gants : 14/14
• Demande d’une gaine avec marquage CE:  4/14
• Référencement des gaines en fonction du type de sonde : 8/10



Pratiques per-SEE

 Après le retrait de la gaine de protection, un changement de 
gants est systématiquement demandé avant d’entretenir la 
sonde.

A la fin de l'examen

 Si oui, une friction hydro-alcoolique est demandée avant 
d’enfiler la nouvelle paire.

 L’élimination du gel présent sur la sonde est réalisé par 
essuyage avec un support absorbant non abrasif.

Régional :
• Changement de gants avant entretien : 9/10
• FHA avant d’enfiler les gants : 9/10
• Élimination du gel par essuyage : 12/14



Pratiques per-SEE (1)

 Un nettoyage systématique de la sonde est demandé par 
essuyage humide : avec des lingettes détergentes, avec une 
compresse imprégnée, au savon et à l'eau

 Le séchage de la sonde (si nécessaire) est précisé.

 Une désinfection de niveau intermédiaire conforme aux 
recommandations des fabricants est demandée pour : 
la sonde et la poignée, la sonde uniquement , aucune 
DNI



Pratiques per-SEE

Niveau régional

 Un nettoyage systématique de la sonde est demandé par 
essuyage humide : avec des lingettes détergentes, avec une 
compresse imprégnée, au savon et à l'eau

 Le séchage de la sonde (si nécessaire) est précisé.

 Une désinfection de niveau intermédiaire conforme aux 
recommandations des fabricants est demandée pour : 
la sonde et la poignée, la sonde uniquement , aucune 
DNI

Un nettoyage systématique de la sonde est demandé 
par essuyage humide (N=14)

n %

avec des lingettes détergentes 13 92,9

avec une compresse imprégnée 1 7,1

au savon et à l'eau 0 2,5

Plusieurs réponses étaient possibles. 

Une désinfection de niveau intermédiaire conforme aux 
recommandations des fabricants est demandée pour :

n %

la sonde et la poignée 11 78,6

la sonde uniquement 2 14,3

aucune DNI 1 7,1

Total 14 100

Le séchage de la sonde (si nécessaire) est précisé n %

oui 8 57,1
non 6 42,9
Total 14 100



Procédés de désinfection 

 Le (les) procédés de désinfection de la sonde utilisé(s) est (sont) : lingette désinfectante permettant d'obtenir une 
désinfection de niveau intermédiaire selon les normes exigibles, Immersion dans un produit désinfectant, Procédé 
automatisé de désinfection de haut niveau

 les ES utilisant plusieurs procédés, différentes combinaisons existent



Procédés de désinfection automatisé 

 Procédé automatisé de désinfection de haut niveau 
: Trophon®, Antigermix®, Hypernova chronos®

 A noter que deux procédures revendiquent l’utilisation 
concomitante de deux procédés automatisés



Procédés de désinfection par lingettes 

Lingette désinfectante permettant d’obtenir une désinfection de niveau intermédiaire selon les normes exigibles
(Nom des lingettes était demandé)

 228 réponses concernant l’usage de lingettes désinfectantes dans les procédures,

 leur nature est de trois types :

- à base de produits chlorés (dioxyde de chlore ou hypochlorite de sodium) soit 139 établissements 

utilisateurs sur 207 ayant répondu (67%),

- Parfois un mélange acide peracétique et ammonium quaternaires 38 sur 207 soit (18%)

- Plus rarement ammonium quaternaire seul ou en mélange 30 sur 207 soit (15%).

Les lingettes utilisant un désinfectant oxydant comme principe actif représente plus de 85% des produits cités. 

A noter que certains produits n’ont pas pu être clairement identifiés.



 Lingette désinfectante permettant d’obtenir une désinfection de niveau intermédiaire selon les normes 
exigibles.
Le temps de séchage de la sonde est précisé :

 Dans 1 cas sur 5, il n’y a pas de précision dans la procédure pour la réalisation du séchage de la sonde.

Procédés de désinfection par lingettes (1) 



Procédés de désinfection par Immersion (2)

 Immersion dans un produit désinfectant . Nom du(des) produit(s) était à identifier

Les résultats sont confus sur la nature des produits utilisés. 

Parmi les réponses, l’acide peracétique est largement retrouvé et est conforme dans cette indication,

A noter des usages de détergents-désinfectants (plus d’une dizaine de réponses) qui n’ont pas leur 

place dans cet usage.

Dans les suites de l’immersion, le rinçage de la sonde est bien prévu 62 fois sur 63 puis le séchage dans

60 procédures sur 63.



Procédés de désinfection 

Niveau régional

14 
procédures

10 lingettes

8 séchage 
noté

2 immersion

2 rinçage à 
réaliser

2 séchage 
noté

3 automatisé

1 Trophon®

1 
Antigermix®

1 Hypernova
chronos®

1 procédure avec lingette et 
procédé automatisé

Acide 
peracétique



 La traçabilité 

Procédés de désinfection (3)

La traçabilité des procédures de nettoyage et désinfection est revendiquée dans 81% 
des procédures

Régional :
Traçabilité demandée : 12/14



Pratiques post-SEE
Entre 2 examens et en fin de journée.

 Un tiers des procédures de DNI des sondes sont 
différentes entre 2 examens et en fin de journée.

 Entre deux examens, un bionettoyage de l’environnement 
est organisé dans plus de 80% des procédures. 

 En fin de journée, une désinfection complète du poste de 
nettoyage est prévue dans plus de 85% des procédures.



Pratiques post-SEE – niveau régional
Entre 2 examens et en fin de journée.

 procédures de DNI des sondes sont différentes entre 2 
examens et en fin de journée.

 Entre deux examens, un bionettoyage de l’environnement 
est organisé

 En fin de journée, une désinfection complète du poste de 
nettoyage est prévue

La procédure de DNI des sondes est différente entre 2 
examens et en fin de journée

n %

non 10 76,9

oui 3 23,1

Total 13 100

Entre deux examens, un bionettoyage de 
l'environnement est organisé

n %

oui 8 57,1

non 6 42,9

Total 14 100

En fin de journée, une désinfection complète du poste de 
nettoyage est prévue

n %

oui 8 57,1

non 6 42,9

Total 14 100



Complément  

Moins d’un quart des patients bénéficie d’une 
information sur le risque infectieux

Dans trois quarts des cas, les procédures sont modifiées en cas de 
changement de marché

Régional :
Information du patient : 3/14
Réévaluation de la procédure : 7/14



En conclusion

Il faut rappeler que cet audit étant déclaratif, il n’est peut-être pas le reflet exact des pratiques. A la lecture 
des résultats:
Ce qui apparait « satisfaisant » : 

- L’actualisation des procédures réalisée suite à la parution des recommandations SF2H de 2019 
- L’ensemble des participants revendiquent l’usage systématique d’une désinfection de niveau 

intermédiaire.
Ce qui apparait pouvoir être amélioré :

- L’usage de gel d’échographie en flacon multidose ne fait pas l’objet de traçabilité fiable
- 15 % des procédures ne notifient pas d’organisation 24h/24
- La désinfection automatisée reste encore d’usage limité.
- Les procédures de nettoyage et de désinfection des sondes par lingettes méritent d’être précisées quant à 

la nature de la lingette utilisée pour l’étape de détersion. 
- Le bionettoyage de l’environnement entre deux examens et la désinfection complète du poste de 

nettoyage en fin de journée ne sont pas toujours précisés.
 L’information des patients au risque infectieux est négligée car prévue dans moins d’un quart des 

procédures



DISPOSITIFS DE TRAITEMENT

DES SONDES ENDOCAVITAIRES

Dr Fanny d’Acremont – Pharmacien – OMEDIT Pays de la Loire
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Principes de traitement
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SONDES ENDOCAVITAIRES (SEE) :

• Dispositifs médicaux (DM) utilisés au contact de muqueuses

• Possibilité de souillures par le sang ou contamination lors de la manipulation

Risque théorique de contamination par des micro-organismes dont des virus hématogènes

• Classification de Spaulding : SEE = DM semi-critiques



Principes de traitement
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RECOMMANDATIONS NATIONALES :

• Evolution des recommandations nationales en juillet 2019 :

• À partir des propositions techniques du groupe de travail national, 

présidé par Dr Pierre Parneix, de mars 2019

• Mise à disposition de 9 fiches techniques relatives à la prévention du 

risque infectieux associé aux actes d’échographie endocavitaire (mars 

2019)

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-
pratiques/securite/article/prevention-des-risques-d-infection-associes-a-l-utilisation-des-sondes-d

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-pratiques/securite/article/prevention-des-risques-d-infection-associes-a-l-utilisation-des-sondes-d
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-pratiques/securite/article/prevention-des-risques-d-infection-associes-a-l-utilisation-des-sondes-d


Principes de traitement
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RECOMMANDATIONS NATIONALES :

• Utilisation systématique d’une gaine de protection

• Nettoyage complet de la sonde +/- séchage

• Désinfection de niveau intermédiaire (DNI) systématique :

• Procédés semi-automatisés

• Procédés manuels : par immersion ou par lingettes 

désinfectantes

*ESR = European Society of Radiology



Gaines de protection
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GAINES DE PROTECTION :

• Objectif : Réduction du risque de contamination des sondes et de transmission croisée

• Caractéristiques :

• Dispositifs médicaux → Marquage CE

• Usage unique

• Classe I, I stérile ou IIa suivant leur destination d’usage

• Matériau : élastomère de synthèse tel que le polyuréthane



Gaines de protection

Webinaire sondes endocavitaires - 6 décembre 2022 6

GAINES DE PROTECTION :

• Points de vigilance :

• Marquage CE de la gaine

• Destination d’usage doit correspondre à l’utilisation prévue de la gaine

• Gaine doit être adaptée à la sonde (cf. recommandations du fabricant)

• Ne pas utiliser de préservatif sauf si le fabricant le recommande

• Préférer la gaine spécifique de la sonde si elle existe

• Ne pas utiliser la gaine comme étui de stockage



Méthodes de désinfection
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DÉSINFECTION MANUELLE PAR IMMERSION :

• Technique :

• Immersion de la sonde dans un produit désinfectant

• Critères de choix du désinfectant :

• Produit uniquement désinfectant et non détergent désinfectant

• Ne doit pas contenir d’aldéhyde (pas actif sur HPV)

• Spectre d’efficacité doit permettre au moins une DNI

• DNI : bactéricide, virucide, fongicide, tuberculocide, mycobactéricide

• DNH (niveau haut) : idem + sporicide



Méthodes de désinfection
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DÉSINFECTION MANUELLE PAR IMMERSION :

• Points de vigilance :

• Marquage CE du produit désinfectant

• Respect des normes d’activité antimicrobienne

• Compatibilité avec la sonde

• Respect des préconisations du fabricant : temps de trempage et concentration du produit, fréquence 

et renouvellement de la solution

• Conditions d’utilisation du produit :

• Locaux spécifiques : respect des règles de prévention du risque d’exposition aux produits chimiques des professionnels

• Formation des professionnels



Méthodes de désinfection
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DÉSINFECTION MANUELLE PAR LINGETTES :

• Technique :

• Nettoyage par des lingettes désinfectantes

• Critères de choix des lingettes désinfectantes :

• Produit désinfectant et durée de désinfection

• Être conçues pour l’utilisation sur des DM

• Spectre d’efficacité doit permettre au moins une DNI

• DNI : bactéricide, virucide, fongicide, tuberculocide, mycobactéricide

• DNH : idem + sporicide



Méthodes de désinfection
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DÉSINFECTION MANUELLE PAR LINGETTES :

• Points de vigilance :

• Marquage CE → classe IIb requise pour les DM invasifs

• Respect des normes d’activité antimicrobienne (cf. tableau suivant)

• Compatibilité avec la sonde

• Temps d’application et de contact validés doivent être compatibles avec l’usage sur une sonde 

endocavitaire

• Respect des préconisations du fabricant : temps de contact, durée de conservation après ouverture 

Règle n°16 – Règlement européen UE 2017/745 :



Méthodes de désinfection
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DÉSINFECTION MANUELLE PAR LINGETTES :

• Normes d’activité antimicrobienne :

Source : https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_4_-_procedes_de_desinfection_non_automatiques.pdf - Mars 2019

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_4_-_procedes_de_desinfection_non_automatiques.pdf


Méthodes de désinfection
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DÉSINFECTION SEMI-AUTOMATISÉE :

• Technique :

• Désinfection par automate de la sonde et de sa poignée

Procédure de désinfection automatique, standardisée, reproductible et traçable

• Critères de choix d’un automate :

• Marquage CE

• Procédé de désinfection : 

• Peroxyde d’hydrogène : brouillard ultrafin de peroxyde d’hydrogène à 35% et à 56°C
• Rayonnement UV : exposition aux UV qui va dénaturer les acides nucléiques des microorganismes

• Compatibilité avec la sonde



Méthodes de désinfection
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SYNTHÈSE :

• Recommandations nationales depuis 2019 :

• Augmentation du niveau d’exigence pour mieux protéger les patients

• Dispositifs de traitement :

• Automates : 

• Désinfection automatique, standardisée, reproductible et traçable

• Par immersion / par lingettes : 

• Désinfection dépendante du respect des recommandations du fabricant 

• Immersion : locaux spécifiques



Actualisation des protocoles sur l’entretien des SEE

Retour d’expérience du Centre Hospitalier du Mans

Dr Clémence VETILLARD

Pharmacien hygiéniste au CHM



Actualisation des protocoles

Passage à la 
désinfection de 

niveau intermédiaire

•2016 : Instruction de la DGS

•2019 : Guide de la SF2H

Constat du protocole 
actuellement en 

place 
•Désinfection de bas niveau 

Analyse des 
options

• Travail en collaboration avec le 
biomed. 



Les options 

Entretien par l’immersion dans un produit désinfectant (acide peracétique)
Les + :   peu couteux

Les - :   requière des locaux spécifiques + formation (prévention du risque d’exposition aux produits chimiques)

Entretien automatisé de niveau intermédiaire ou supérieur : Peroxyde d’hydrogène ou UV
Les + :  - traitement du DM rapide et efficace sur l’HPV

- traçabilité 

Les - :   - un nettoyage préalable au procédé de désinfection est nécessaire avec lingette détergente 

- le coût !! (4 services utilisateurs = 4 dispositifs à acheter)

Entretien par des lingettes désinfectantes spécifiques pour DNI
Les + :   peu couteux et facile à mettre en place

Les - :   - exigence accrue même dans le contexte d’une protection par gaine associée

- si gaine non intègre : procédé non valide



Entretien par des lingettes désinfectantes spécifiques pour DNI

Choix des lingettes : Dr. Weigert
Ces lingettes répondaient aux normes de Bactéricidie (EN16615) + Levuricidie (EN16615) + Fongicidie (EN13624) + Virucidie (EN14476) 

MAIS… concernant les normes DM, elles répondaient à la norme 2A.
Or d’après les recommandations, une Norme 2B est demandée. 

Changement de marché :
MEDIPAL Chlorine disinfectant WIPES 



Evaluation des pratiques 

VIGILANCE : le rinçage était fait à l’eau du réseau et non à l’eau bactériologiquement maitrisé. 
Non conforme aux recommandations. 

A nouveau, changement de marché : 
= CLEANISEPT WIPES Forte Maxi

 Cette lingette n’a pas besoin d’être rincée
 Actualisation du protocole



Perspectives

Constitution d’un Groupe de Travail régional début 2023

en vue de la rédaction d’une 

Document de synthèse sur les différentes techniques 

et méthodes de désinfection des sondes endocavitaires


