INFORMATIONS

GENERALES

Desinfection des sondes d’échographie
Des regles pour I'usage des gaines

Les nouvelles recommandations
diffusées par le Haut Conseil

de la santé publique encadrent
désormais l'usage

de protections de sondes
d'échographie.

Elles sont une alternative

a la procédure usuelle

de désinfection.

MALGRE UNE circulaire de 2001
sur les dispositifs médicaux a usage
unique, les modalités d’utilisation
des gaines en prévention du risque
infectieux associées aux actes inva-
sifs d’exploration n’étaient pas ré-
glementées. C’est chose faite avec la
diffusion des recommandations va-
lidées par la commission spécialisée
sécurité sanitaire du Haut Conseil
de lala santé publique. Deux années
de travail ont été nécessaires au
CTINILS (comité technique des in-
fections nosocomiales et des infec-
tions liées aux soins) et au groupe
de travail présidé par le Dr Joseph
Hajjar, chargé de les rédiger.
Qu’elles soient publiées en pleine af-
faire des dysfonctionnements des
cabinets de radiologie du Nord est
« une pure coincidence », assure le
Dr Hajjar, qui préside aux destinées
de la Société francaise d’hygiene
hospitaliere (SFHH) depuis juin
2007.

Les sondes d’échographie relévent,
d’apres le guide des bonnes pra-
tiques de désinfection des disposi-
tifs médicaux, d'un matériel de caté-
gorie « semi-critique » nécessitant
une désinfection de « niveau inter-
médiaire ». Depuis I'apparition des
gaines, « chacun faisait a peu pres
ce qu’il voulait ». Les protocoles
étaient simplifiés en raison d'un
temps de traitement trop long par
rapport au nombre élevé d’actes a
effectuer, de I'altération du matériel
par des désinfections répétées et de
I'incompatibilité des sondes d’écho-
graphie avec l'acide peracétique,
produit recommandé pour la désin-

Les interrogations
de deux hygiénistes

Les Drs Pierre-Yves Allouch et
Guillaume Kac, médecins hygiénistes,
jugent les recommandations insuffi-
santes. «Je suis trés surpris de ces
recommandations, explique au “Quoti-
dien” le Dr Allouch, chef du service hy-
giene hospitaliére, au centre hospita-
lier de Versailles. Les gaines ne sont
pas la panacée. > Le Dr Kac, médecin
hygiéniste depuis dix ans a I'hépital
européen Georges-Pompidou, ajoute
qu’« gucun autre pays ne préconise
une désinfection dite de bas niveau ».
Iis contestent également le fait que la
procédure dépende de I'opérateur.
Pour le Dr Kac, «//faut un systéme
unigue pour tous, indépendant de
lopérateur ».

Selon les deux praticiens, le risque in-
fectieux demeure. Pour preuve, des
études qui ont montré la présence de
germes sur les sondes, avec ou sans
gaine, précise le Dr Allouch.

Le Dr Kac coordonne une étude fran-
gaise multicentrique sur la quantifica-
tion de la contamination microbiolo-
gique des sondes dont les résultats
sont en cours d’analyse. Il assure que,
<« malgré toutes les précautions, i/
peut rester des bactéries et des virus
méme en [absence de souillure ». Se-
lon lui, dés qu'il y a incertitude, il faut
s'abstenir. Il entend alerter les autori-
tés sanitaires et le président de la So-
ciété d’hygiéne hospitaliére.

fection des appareils utilisés pour
les examens de la sphere ORL et le
carrefour aéro-digestif, du fait du
contact possible avec une formation
Iymphoide a fort tropisme pour le
variant de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (risque prion). De plus, cer-
tains de ces appareils, thermosen-
sibles, ne peuvent étre stérilisés qu'a
froid. « Nous devions trouver une
solution qui permette la pratique
des examens, qui garantisse la sé-
curité des patients et qui, dans le
meéme temps, soit coul/efficace »,
souligne le Dr Hajjar.

Une revue de la littérature réalisée
pour évaluer le risque infectieux a
mis en évidence « lextréme rareté

des publications » sur le sujet. Une
seule étude comportait des
controles bactériologiques effectués
sur des sondes d’échographie trans-
vaginale recouvertes d'une gaine. La
présence de bactéries résiduelles
était retrouvée dans un cas (Acine-
tobacter) sur les 46 sondes testées et
aucun cas de transmission infec-
tieuse n’était signalé. Ni en urologie
ni en ORL, il n’a été rapporté de
contamination virale ou bactériolo-
gique.

Le groupe s’est donc prononcé « en
JSaveur de lutilisation d'une gaine
de protection marquée CE comme
une alternative aux procédures
usuelles de traitement », sous ré-

serve « d'appliquer strictement les
regles de bonnes pratiques définies
dans le document ».

Lutilisation du préservatif « n’est
pas recommandée car il n'est pas
congu pour ce type de protection et
ne peut pas étre approprié a tous
les types de sonde ».

En I'absence d'utilisation de gaine
ou en cas de probléme lors de I'uti-
lisation de la gaine, la désinfection
de niveau intermédiaire doit étre ap-
pliquée. Les praticiens doivent étre
formés a mettre en place et a reti-
rer la gaine. Les précautions stan-
dard d’hygiene des mains et de port
de gants doivent étre respectées.
Afin de détecter toute rupture de la

gaine (de 1 2 8 % des cas), « l'exa-
men visuel par Uopérateur est le
controle essentiel ». Elle permet de
mettre en évidence d’éventuelles
souillures sur la sonde ou sur la lin-
gette a usage unique seche utilisée
pour essuyer la sonde. La désinfec-
tion de bas niveau n’est réalisée
qu’en cas d’absence de souillure té-
moignant d'une rupture de la gaine.
Comme toutes recommandations,
celles-ci tiennent compte de 1’état
des connaissances du moment.
Elles pourront étre révisées si de
nouvelles procédures ou de nou-
velles techniques validées appor-
taient une amélioration.

> Dr LYDIA ARCHIMEDE

ENSEMBLE, SOUTENONS LA CONTRACEPTION

Les Laboratoires Codépharma

spécialisés dans la santé de la femme privilégient I'accessibilité des traitements
au plus grand nombre de patientes. Aujourd’hui, nous tenons a remercier tous les médecins
qui nous soutiennent dans cette démarche.
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Les prix de Trinordiol® et Minidril® sont alignés
sur ceux des génériques depuis 2006

(TFR: 2,21 € (1 plaquette); 5,09 € (3 plaquettes))

——
gouss
sgedt

30-40-30 pg éthinylestradiol
50-75-125 pg lévonorgestrel
30 pg éthinylestradiol
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*a65% au 12 décembre 2007

TRINORDIOLS évonorgestre thinestaciol MINIDRIL*vonorgestrel, éthinyiestracio LT\ (/ST A A ORMES/PRESENTATIONS :Comprimé nrobé 5 brigue-+5 blancs + 10 faunes) bfesde 1 et de-3plaquetes themofomées de 21, COMPOSITION:: P comprim brigue: vonargestel
(DCI) micronisé : 0,050 mg, éthi 0Cl . Exoipients: {). Per comprimé blanc: évonorgestel (OGI micronié : 0075 mg, étinestadiol (OCH) micronisé: 040 mg. Excipents: (). Par comprimé jaune: évonorgestel (DCI) mironisé: 0,125 mg, éinyestadial (DCH) mironisé: 0080 mg.
2%y Y INDICATIONS THERAPHEUTIQUES : Contr acept\on [LCATELER POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION : Prendre réquliérement et sans oubli  comprimé par our au méme moment de[a joumée, pendant 21 jours consécuts avec un aét de 7 jours entre chaque plaquete. (). Lordre de prise est
le suivant : 6 comprimeés brique, pus 5 comprimes blancs, puis 10 comprimés jaunes. CTJ = 0,08 & 0,1 € { IV KT CAE ] FORMES/PRESENTATIONS : Comprimé envobé (blanc) : boftes de 1 et de 3 plaquettes themofomnées de 21. COMPOSITION : Par comprimé : lvonorgestrel (DC) : 0,15 mg,
thinylestracil (DC) : 0,03 mg. Liste des excipients : (). LV WMW A5l VLY S HOERE MO0 POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION : Prendre réguiérement et sans oubli 1 comprime blanc par jour au méme moment de [a journée, pendant 21 jours consécuifs avec un arét de 7 jours
entre chague plaquette. Une hémonagie de privation debute habituellement 2 a 3 ours aprés fa prise du demier comprime et peut se poursuivee aprés le début de la plaguete suivante. CTJ = 0,084 ,11€. TRINORDIOL® comprimeé enrobé / MINIDRIL® comprimé enrobe : ). Cas d'oubli 'un ou de plusieurs comprimés :
La séeurité contraceptive peut éire diminuég en cas d'oubi . + Si Foubli'un comprime est constaté dans les 12 h qui suivent [heure habituelle de a prise, prendre immédiatement le comprimé oublié, et poursuivre le traitement normalement en prenant le comprimé suivant a Ihere habituelle. + i l'oubli o'un comprimé est
constaté plus de 12 h aprés Fheure normale de la prise, la sécurité contracepfive n'est plus assurée. Prendre immédiatement le dernier comprimé oublié, méme si 2 comprimés doivent éire pris le méme jour, et poursuivre I traitement contraceptif oral jusqu'ala fin de la plaquette, en utiisant simutanément une autre méthode
contraceptive de type mécanique (préservatfs, spermicides,..) pendant les 7 jours suivants (). En cas de troubles gastro-intestinau : La survenue de troubles digestis intercurrents dans les 4 h suivant a prise, tels que vomissements ou diarhée sévére, peut entrainer une ineffcacité transtoire de la méthode par réduction de
['absorption o'hormones et imposer a conduite a tenir préconisée en cas d'oubli de moing de 12 heures. Un comprimé actff o'une autre plaquette devra e pris. (). CONTRE-INDICATIONS : « Hypersensibilté aux substances actives ou & un des excipients + Accidents thromboemboliques artériels (présence ou antécédent)
+ Accidents thromboemboliques veingux (présence ou antécédent) tels que thrombase veineuse profonde ou embolie pulmonaite + Préclisposttion héréitare ou acquise aux thromboses veineuses ou artérielles (résistance a la protéing C activée (APC), défict en antthrombine I, dgfict en protéine C, défict en protéing S,
hyperhomocystéinémie et anticorps anti-phospholiides..) + Maladie céréorovasculaire ou coronarienne ¢ Hypertension rtérigle non contrdlée + Valvulopathie + Troubles du rythme thrombogénes + Antécédents de migraing avec signes neurologigues focalisés « Pancréatte ou antécédent de pancréatite associée & une
hypertighycéridémie sévere + Diabéte compliqué de micro ou de macro-angiopathie + Tumeur maligne connue ou suspectée du sein ¢ Carcinome de 'endometre ou toute autre tumeur estrogéno-dépendante connue ou Suspectée * Adénome ou carcinome hépatique, ffection hépatique sévére jusqu'au retour a la normale de la
fonction hépatioue ¢ Hémorragies génitales non diagnostiouées. MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI: Risque thromboembolique artériel et veineux: Avant la prescription d'une contraception orale estroprogestative, il importe de rechercher systématiquement les facteurs de risque
thromboembolique artérie et veingux et de prendre en compte les contre-indications ou précautions d'emploi. La survenue de symptdmes pouvant faire craindre imminence d'une complication impose Iamét du traitement : céphelées mportantes et inhabituelles, roubles oculaites, élévation de la pression artérile, signes
clnigues de phiebite et d'embolie puimonaire. Risque thromboembofique VEINEUX : (). Risque thromboembofique ARTERIEL : (). Cancers gynécologiques : Une méta-analyse regroupant les données de 54 éfudes intemationales a mis en évidence une légere augmentation du risque de cancer du sein chez les utlisatrices
de contraceptfs estroprogestatfs. (. Les données publiées ne sont pas de nature & remetire en cause fuisation des conraceptfs estroprogestaifs dont les bénéfices apparaissent supérieurs aux risques éventuels. Par aileurs, a contraception estroprogestative diminue le isque de cancer de fovaire et de I'endométre. Tumeurs
hépatiques : Dans de rares cas, des fumeurs bénignes du foe, et dans de plus rares cas encore, des tumeurs malignes du fole ont été rapportées chez les ulisatrices de contracepts oraux estroprogestafs. (. Migraines/Céphalges : La survenue ou Iexacerbation de migraine ou apparition de céphalées inhabituelles,
récunentes, persistantes ou sévéres nécesstent un arét immediat du traitement et une recherche de [a cause (cf. Conre-indications). Hypertension artériell : Bien que rare, une augmentation de [a pression artériell a été rapportée chez les femmes sous contraceptifs oraux estroprogestatfs. (). Autres : 7. ¢ Une attention
particuliére devra éfre portée aux femmes présentant une affection métabolique, telle que diabéte non compliqué, chez les femmes atieintes o hypertriglyceéridémie ou ayant des antecédents familiaux ou médicaux o'hypertriglycéridémie. + Un risque accru de pancréatte peut survenir en cas dutiisation d'une confraception
estroprogestative (cf. Contre-indications). + Obésté (). + Tumeurs bénignes du sein et dystraphies utérines (nyperplasi, fibrome). ¢ Hyperprolactinemie avec ou sans galactorrhée. + Surveilance attenfive & exercer chez les pafientes avec des antécédents ou présentant une pathologie connue pour éire ie ou Se détérirer avec
[a grossesse ou fusage de contraceptis : épilepsie, migraine, otosclérose, asthme, antecédents vasculaires familiux, varices, herpes gestationis, calculs biliaies, LED, froubles carcfaques, rénaux ou hépatiques, dépression, hypertension artériell, chorée, syndrome hémolytique et urémique. Des métronagjes et des spotings
peuvent apparatre, plus particufiérement pendant les 1= mois dfutiisafion. (). Des cas de dépression sous contraceptf oral estroprogestaif ont 616 rapportés. Les femmes sous contraceptifs orau estroprogestaifs ayant des antécédents de dépression, doivent éfre étroitement surveflées. En cas de mélasme!chloasma apparu
Jors d'une grossesse ou sous contraceptifs oraux estroprogestatfs, il est recommande d'ésiter les exposttons solares. Les diarrhées etfou vomissements peuvent diminuer I'absorption des contraceptis oraux estroprogestatifs (cf. Posologie et mode d'administration). Les femmes doivent éire informées que les contraceptifs
oraux estroprogestatifs ne protégent pas des infections VIH ou des autres maladies sexuellement transmissibles. Liées au excipients : + Lactose : Médicament Cl en cas de galactosémie congénitale, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose, ou de défict en lactase. + Saccharose : Medicament Cl en cas
dintolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose, ou de défict en sucrase-isomaltase. INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES FORMES D'INTERACTIONS : Les interactions entre Iéthinylestraciol et d'autres substances peuvent conduire & une augmentation ou
une diminuton des concentrations plasmatiques d'ethinylestradiol. La diminution des concenirations plasmatiques oéthinylestradiol peut provoquer une augmentation de Iincidence des saignements intemenstruels et des imégularités mensiruelle et éventuellement rédufe Tefficacté du contraceptif oral. Associations
déconseiflées () : * Inducteurs enzymafiques : anficonvulsivants (phénobarbital, phe'nyto'\'ne, primidone, carbamazépine, topiramate), rifabutine, rfampicing, griséofulvine, millpertuis * Ritonavir * Modafinil + Flunarizing * Troléandomycine ¢ Lamotrigine. GROSSESSE ET ALLAITEMENT : Grossesse : Ce médicament n'est pas
indigué pendant la grossesse (1. La découverte d'une grossesse sous estroprogestatfs n'en justife pas fintermuption. Allaitement : En cas d'allitement, I'uiisation de ce médicament est déconseille en raison du passage des estroprogestaifs dans I lit maternel ). EFFETS INDESIRABLES : Les effts indésirables suivants
ont et observés pendnt e ratement par contr aceptfs estroprogestatfs oraux : Pour s efets inaésiebls graves, tels Qe les acadentsthromboembclmues Veineu et artériels, cf. Mises en garde spécieles et précautons d'emplol. Les efets inaésiables les plus fréquemmen (> 10%) eporés parles paetes durant les &
essais clnigues e phase Il et durant le suivi du produt aprés commercialisation ont 616 les céphalées incluant les migraines, et les saignements/spottings. Autres effets indésiables rapportés au cours de fuffisation de contracepfs oraux estroprogestaifs: (‘. SURDOSAGE : (). TRINORDIOL® comprimé enrobé :
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES : Clsse phamzcothérepeutioue : PROGESTATIFS ET ESTROGENES POUR ADMINISTRATION SEQUENTIELLE. CODE: ATG : GU3ABOS (Systéme génfournaie et homones sexueles). Estroprogestai combiné minidosé, trphasiaue. Incic de Pear: 0,18 pour 100 améesemm
(26721 cycles). Leffcacité contraceptive de TRINORDIOL résule de tros actions complémentaires : + au niveau de I'axe hypothelamohypophysaie par inhbition de I'ovulation, « au niveau de Ia glaie cenvicale, qui devient impemnéable  a migration des spermatozoides, + & nivel de [ endométe, qu devient mpropre 2la £
nidaton. (). CONSERVATION : A conserver & une t° ne dépassant pes 30°C. LISTE I, AMM 3280709 (1985 rév. 13.06.07) 1 plaquette. AMM 3280715 (1985 réu. 13.06.07) 3 plaquettes. PRIX : 221 € (1 plaquete]. 5,09€ (3 plaquettes). MINIDRIL® comprimé enrobé : PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES, Classe &
pharmacothérapeutioue : PROGESTATIFS ET ESTROGENES EN ASSOCIATION FIXE. CODE ATG : GOBAAOOT (Systéme gento-uinate et homones sexueles). Estroprogestatf combing mindosé, monophasigue. Incice ce Pea: 01 pour100 années-emmes, Leffcacté conraceptie de MINIDRIL résule de trois actions &
complémentaies : +au niveau de ['axe hypothalamohypophysaire par inibiton de Iovulafion, + au niveau de la glaire cenvicale, qui devient imperméable & la migration des spermatozoides, * /. LISTE 1. AMM 318 239.0 (1974/1997 rév. 13.06.07) 1 plaguette.
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AMM 318 240.9 (1974/1997 rév. 13.06.07) 3 plaquettes. PRIX 2,21 € 1 plaguette). 5,09 € (3 plaguettes). TRINORDIOL® comprimé enrobé / MINIDRIL® comprime enrobé : Remb. Séc. Soc. & 65 %. Collect, TITULAIRE DE L'AMM : Wiyeth Phamaceuticals France.
Coeur Défense - Tour A - La Défense 4 - 92931 Paris La Défense Cedex. EXPLOITANT : Laboratoires CODEPHARNA. 80-82 rue Galiéni 92100 Boulogne-Bilancourt. Tél: 01 41 31 66 35. Information Médicale et Pharmacovigilance : Tél. (n° ver): 0800 800 644.
DATE DE MISE A JOUR DES TEXTES : Aot 2007. * Pour une information compléte, consultr e cictionnaire Vidal.
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