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Hygiéne du matériel de nébulisation :
enjeux, difficultés et propositions
d’amélioration

G. Reychler ', C. Dupont 2 J.C. Dubus? pour le GAT
(Groupe Aérosolthérapie de la SPLF) et le GRAM

(Groupe Aérosols et Mucoviscidose de la Société Francgaise
de la Mucoviscidose)

Résumé

Introduction La nébulisation comporte un risque de véhiculer,
en méme temps que le principe actif, des particules de petite
taille comportant des germes.

Etat des connaissances Ces germes peuvent &tre retrouvés sur
n'importe quelle partie du nébuliseur, voire parfois méme au
niveau de la solution médicamenteuse. Selon les études, jusqu’a
55 % des nébuliseurs des patients atteints de mucoviscidose
peuvent étre contaminés par un germe pathogeéne. Ceci illustre
I'importance de [I'utilisation de matériel a patient unique,
d’ampoules monodose et d'une hygiéne rigoureuse du nébuli-
seur, avant et aprés la séance de nébulisation. Les principales
recommandations de désinfection, généralement dépendantes
du type de nébuliseur, sont trés variables d'un pays a I'autre et
ont des niveaux de preuve modérés. De plus, aucune ne prend
en considération le retentissement de la répétition des mesures
de désinfection sur le fonctionnement méme du nébuliseur.
Au quotidien, le respect des mesures de désinfection est aléa-
toire (3 @ 98 % des patients).

Perspectives Une proposition d'évaluation standardisée des
produits désinfectants, tant sur un plan microbiologique que
fonctionnel pour le nébuliseur, est discutée.

Conclusion Un procédé de désinfection des nébuliseurs sim-
ple, rapide, efficace, peu onéreux et sans retentissement sur les
performances des appareillages est encore attendu.

Mots-clés : Désinfection ¢ Hygiéne ¢ Mucoviscidose ®
Nébulisation ¢ Recommandations.
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Disinfection of devices for nebulization:
stakes, difficulties, and improvement proposals

G. Reychler, C. Dupont, J.C. Dubus pour le GAT

(Groupe Aérosolthérapie de la SPLF) et le GRAM

(Groupe Aérosols et Mucoviscidose de la Société Francaise
de la Mucoviscidose)

Summary

Introduction Nebulization may transport with the drug some
small particles containing microbes.

State of the art These microbes may be present in all parts of
the nebulizer, including the drug solution itself. Depending on the
studies, contamination of the nebulizers may reach up to 55%
of the devices in patients with cystic fibrosis. That's why using
one nebulizer for one patient, using drug sterile ampoules, and
having a good hygiene during and after the nebulization are so
important. The national disinfection recommendations, usually
depending on the type of the nebulizer, are variable from one to
another country and are not very well validated. Moreover, the
repetitive use of these disinfection techniques on the perfor-
mances of the nebulizer are neither studied. In daily life, the
patients respect these disinfection recommendations in 3 to 98%
of the cases.

Perspectives \We propose a standardized methodology for
evaluating the microbial and functional effects of all disinfec-
tants on the nebulizers.

Conclusion A simple, quick, efficacious, cheep, and without
effect on nebulizer performances disinfectant is still waiting.

Key-words: Cystic fibrosis  Disinfection ¢ Hygiene ¢
Nebulization ¢ Recommendations.
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Introduction

Les nébulisations tiennent une place importante dans
le traitement des patients atteints de pathologies respiratoires,
et notamment de mucoviscidose. D’apres les données de
I’Observatoire National de la Mucoviscidose, en 2004, 70 %
des patients, cest-a-dire plus de 3 000 patients, avaient
recours au moins de maniere discontinue aux nébulisations
[1]. Avec l'utilisation de plus en plus fréquente de cette voie
pour 'administration des antibiotiques dans la prévention et
Iéradication de Pseudomonas aeruginosa [2, 3] et avec I'émer-
gence de nouvelles familles de nébuliseurs plus performants
[4], ce chiffre sous-estime probablement la réalité actuelle.

Parallelement 2 cet intérét thérapeutique, le matériel de
nébulisation présente un risque potentiel de contamination
bactérienne comme l'ont montré plusieurs études réalisées
chez des patients asthmatiques [5], immunodéprimés [6],
de soins intensifs [7] mais surtout chez des patients atteints de
mucoviscidose [8-14]. Les nébuliseurs se distinguent d’autres
matériels de soins par la génération de petites particules, de
Pordre de quelques micrometres, qui peuvent contenir les ger-
mes incriminés et les véhiculer jusquau niveau des voies
aériennes, les rendant potentiellement encore plus a risque de
transmission d’infection.

Les relations entre germes et matériel
de nébulisation

Staphylococcus aureus, Achromobacter xylosoxidans, Steno-
trophomonas maltophilia, Pseudomonas aeruginosa et les germes
du complexe cepacia — la colonisation par un de ces deux der-
niers étant associée & une accélération du déclin de la fonction
respiratoire dans la mucoviscidose — ont été retrouvés lors de
prélevements pratiqués dans différentes études sur des nébuli-
seurs de patients [8-11, 13-15]. Par exemple, Rosenfeld
et coll. [13] retrouvent un pourcentage de cultures positives &
partir de nébuliseurs utilisés au domicile par des patients
atteints de mucoviscidose allant jusque 55 % pour Staphylo-
coccus aureus, 35 % pour Pseudomonas aeruginosa et 19 %
pour Klebsiella. Les mycobactéries atypiques, Haemophilus
influenzae et Aspergillus, sont également concernés méme s’ils
ont été peu étudiés dans le contexte de la contamination des
nébuliseurs.

La contamination du matériel de nébulisation peut bien
str seffectuer par 'intermédiaire des personnes le manipulant
ou lutilisant (patient, membre de la famille, personnel de
soin...). Ainsi, Vassal et coll. [14] ont montré que les patients
ayant le plus fort taux de bacilles & Gram négatif dans les cra-
chats avaient deux fois plus de risque d’avoir un nébuliseur
contaminé que ceux ayant peu de bactéries dans leurs cra-
chats. De méme, intuitivement, plus le nombre de manipula-
tions est élevé, plus le risque de contamination augmente.
Pour minimiser ce risque, un lavage minutieux des mains doit



étre pratiqué avant chaque manipulation du matériel de nébu-
lisation. Une contamination peut aussi provenir de sources
environnementales, parfois méconnues : solutions médica-
menteuses contaminées [15-18], eau du robinet utilisée pour
remplir les cuves de refroidissement des appareils ultrasoni-
ques ou pour rincer les nébuliseurs apres nettoyage [8]. De
facon a limiter le risque lié aux solutions médicamenteuses,
I'usage des ampoules monodose est & privilégier lorsqu’elles
existent.

S’il parait logique de penser que les zones les plus facile-
ment contaminées d’'un nébuliseur sont les parties en contact
direct avec le patient (interface de type masque facial ou
embout buccal, tuyaux de raccordement), il faut se rappeler
que les cuves de remplissage ou méme les filtres antibactériens
peuvent aussi étre incriminés [19]. Le risque de contamina-
tion des parties internes d’'un nébuliseur semble plus modéré
et serait plutdt le fait des germes manuportés habituels que
des germes respiratoires spécifiques de la mucoviscidose [20].

La durée d’utilisation d’'un méme nébuliseur est corrélée
4 son risque de contamination [5]. Cela pousse 4 conseiller
Pemploi de nébuliseur 2 usage unique et des changements
relativement fréquents du matériel réutilisable.

Une étude ol des freres ont été contaminés par le méme
germe du complexe cepacia suite  I'utilisation partagée d’'un
nébuliseur atteste du risque de contamination croisée avec ce
type de pratique [21]. Le matériel de nébulisation représente
donc potentiellement un risque de contamination lorsqu’il est
partagé entre plusieurs patients. Le recours au matériel
patient unique (dont lutilisation est réservée a un seul
patient) est, d’'un point de vue hygiénique, indispensable.

La responsabilité du matériel de nébulisation dans
acquisition d’une infection respiratoire, lorsqu’il est utilisé a
domicile par une seule personne souffrant de mucoviscidose
ou d’une autre infection respiratoire, n'est pas complétement
établie. Plusieurs publications relatent des épidémies d’infec-
tions respiratoires chez des patients fragilisés et/ou hospitalisés
A partir de l'aérosolisation de germes contaminant le nébuli-
seur ou le médicament nébulisé [16, 17, 22-27]. Cependant,
des enfants asthmatiques dont 'examen cytobactériologique
des crachats était négatif, et qui se servaient de matériel de
nébulisation contaminé, ont acquis les germes portés par le
matériel sans développer pour autant de manifestations clini-
ques [5]. Dans la mucoviscidose, deux études multicentriques
[28, 29] montrent que l'acquisition de Pseudomonas aerugi-
nosa est, entre autres, liée au recours aux nébulisations. Pour-
tant, A notre connaissance, rares sont les observations ol la
concordance entre le germe retrouvé sur le nébuliseur et celui
mis en évidence dans les crachats du patient est prouvée par
analyse génotypique [9]. De plus, méme une concordance
parfaite ne permet pas de retenir un lien de causalité absolu, la
source de contamination originelle — patient ou nébuliseur —
nétant pas connue. Ceci renforce malgré tout I'idée que la
vigilance s'impose quant au risque encouru par les patients et,
tout spécialement, par les patients atteints de mucoviscidose
pour qui ces infections peuvent étre extrémement déléceres.

© 2016 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés. - Document téléchargé le 29/06/2016
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D’autres études prospectives avec identification génotypique
des germes sur les nébuliseurs et les expectorations des
patients seraient indispensables.

Des recommandations concernant la maintenance et la
désinfection du matériel de nébulisation se justifient donc
tant d’un point de vue qualitatif pour pérenniser une nébuli-
sation efficace que d’un point de vue préventif pour limiter
la survenue des infections respiratoires. Quelle que soit la
méthode d’entretien des nébuliseurs, le taux de contamina-
tion bactérienne diminue, avec un risque par contre majoré
lors d’entretien inapproprié [10]. Pour le Center for Disease
Control and Prevention (CDC), le matériel de nébulisation est
classé dans la catégorie des appareils semi-critiques qui doi-
vent étre libres de tout micro-organisme et qui requiérent une
désinfection de haut niveau [30]. Le recours a2 des méthodes
de désinfections validées est & privilégier (existence de normes
européennes).

¢ En 2004, 70 % des patients souffrant de mucoviscidose,
soit plus de 3 000 patients, avaient recours au moins

de maniere discontinue aux nébulisations.

e Staphylococcus aureus, Achromobacter xylosoxidans,
Stenotrophomonas maltophilia, Pseudomonas aeruginosa
et les germes du complexe cepacia contaminent souvent
les nébulisateurs.

¢ La contamination peut provenir de sources multiples :
sécrétions du patient, manipulations du matériel,
solutions médicamenteuses, eau du robinet.

¢ La durée d'utilisation d'un nébuliseur est corrélée

a son risque de contamination.

e |l faut utiliser du matériel a patient unique

(possibilité de contamination croisée).

¢ La responsabilité du matériel de nébulisation

n’est pas formellement établie.

¢ || existe des recommandations concernant

la maintenance et la désinfection du matériel

de nébulisation.

Recommandations actuelles
pour la désinfection des nébuliseurs

Les procédures de désinfection conseillées par les fabri-
cants de nébuliseurs ne sont pas toujours tres claires et peu-
vent énormément varier selon la marque de nébuliseur utilisé.

Les recommandations du CDC [30] invitent  appliquer
quatre phases d’entretien indissociables : lavage, ringage,
désinfection et séchage. 11 est capital, lors de ces manipula-
tions, d’avoir une stricte hygi¢ne des mains.

Avant toute désinfection, un nettoyage doit étre pratiqué
pour éliminer les bactéries qui adherent aux surfaces séches en
formant un biofilm [31]. La présence de ce biofilm diminue
d’un facteur 1 000 lefficacité des agents désinfectants sur une
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bactérie par rapport 4 la méme bactérie en suspension [32].
Siun nettoyage i I'eau chaude savonneuse parait suffisant
comme entretien & chaque séance de nébulisation pour main-
tenir Pefficacité du nébuliseur et pour éliminer le biofilm, le
choix de la méthode de désinfection la plus appropriée savere
moins évident [33].

Plusieurs méthodes de désinfection existent a I'heure
actuelle, variant d’un pays 4 l'autre et méme d’un centre a
lautre, mais aucune n’a réellement montré son efficacité con-
jointement in vitro et inwvivo. Ces «recommandations »
(tableau I) préconisent deux types de désinfection : chimique

et thermique. Cette dernitre, plus ou moins délaissée il y a
peu, semble de plus en plus prescrite suite & 'émergence des
nébuliseurs & tamis. Elle repose sur 'immersion du matériel
dans l'eau bouillante durant 5 minutes ou l'utilisation d’'un
« stérilisateur » & vapeur humide du méme type que celui
employé pour les biberons des nourrissons. Malgré son nom
de « stérilisateur », le NUK® — seul matériel testé et agréé par
la société PARI — rlentraine qu'une simple désinfection du
nébuliseur (sporicidie non obtenue, réduction du risque infec-
tieux de 10> et non de 10°, exposition & une température de
105 °C pendant 10 minutes au lieu d’'une exposition & 134 °C

Tableau I.

Principales recommandations concernant la désinfection des nébuliseurs.

France (d’aprés [34])

Nettoyage a chaque usage
Désinfection 1 fois par jour

Ringage

Séchage
du matériel

Démontage et nettoyage actif avec un détergent

Solution d’hypochlorite de sodium a 0,08 % renouvelée tous les jours pendant 3 minutes ou ébullition
pendant 5 minutes ou immersion dans I'alcool éthylique ou isopropylique a 70° ou 90°
pendant 5 minutes ou 1 cycle de lave-vaisselle a 70° ou 1 cycle de désinfecteur thermique (NUK®)

Eau du robinet (domicile) ou eau stérile (hopital)

Papier absorbant trés propre jetable et du linge propre non pelucheux pour l'intérieur et I'extérieur

Cystic Fibrosis Foundation (d’aprés [35])

Nettoyage a chaque usage Eau et savon

Désinfection a chaque usage

pendant 5 minutes
Rincage

Séchage Air libre

Solution d’hypochlorite de sodium de 0,10 a 0,12 % pendant 3 minutes ou alcool isopropylique entre
70 et 90 % pendant 5 minutes ou peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 30 minutes ou ébullition
pendant 5 minutes ou lave-vaisselle a plus de 70 °C pendant 30 minutes au moins ou micro-ondes

Eau stérile ou filtrée (pas eau courante ni distillée)

Stockholm Cystic Fibrosis Centre (d’aprés [11])

Nettoyage a chaque usage

Désinfection 1 fois par jour

ou a chaque usage si infection
Ringage Non précisé

Séchage Air libre

Démontage et nettoyage a I'eau chaude du robinet et au détergent

Solution d'acide acétique a 2 % pendant 1 heure ou ébullition pendant 2 minutes

Center for Diseases Control (d’apres [36])

Nettoyage Non précisé
Désinfection a chaque usage
Rincage

Séchage Air comprimé

Stérilisateur ou pasteurisation pendant 30 minutes a plus de 70 °C
Eau stérile ou alcool isopropylique

British Thoracic Society (d'aprées [37]

Nettoyage 1 fois par jour
ou a chaque usage si ATB

Désinfection toutes

les 30 séances si ATB
Ringage Non précisé

Séchage Air comprimé

Désassemblage et nettoyage a I’'eau chaude savonneuse

Ebullition pendant 5-10 minutes dans |’eau savonneuse

Rev Mal Respir 2007 ; 24 : 1351-61
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pendant 18 minutes). Les méthodes de désinfection chimique,
quant 2 elles, reposent pour la plupart sur une immersion des
pitces du nébuliseur démonté dans une solution a base
d’ammonium quaternaire, d’alcool isopropylique, de peroxyde
d’hydrogene ou d’hypochlorite de sodium pendant une durée
propre & chaque solution [10, 34-37]. Quelle que soit la
méthode choisie, son pouvoir désinfectant dépend du temps
de contact. Une solution désinfectante 4 base d’hypochlorite
de sodium devrait avoir une concentration aux alentours de
200 ppm pour étre efficace tout en limitant les effets indésira-
bles et resterait stable pendant 1 mois [38]. Les solutions a
base d’hypochlorite de sodium, fréquemment utilisées & domi-
cile comme désinfectant pour les nébuliseurs, ont I'avantage
d’étre peu cotiteuses. Mais lorsqu’elles sont utilisées 4 des con-
centrations telles celles des solutions chlorées disponibles dans
le commerce, de 'ordre de 5 % soit 50 000 ppm de chlore
(50 g/kg) par litre, ces solutions présentent certains inconvé-
nients (détérioration du matériel de nébulisation liée au pou-
voir corrosif, changement de couleur de celui-ci) et des effets
indésirables pour les patients (irritation oculaire, brélures gas-
triques).

Lutilisation du four 2 micro-ondes [39, 40] ou du lave-
vaisselle [41] a également été évoquée. Cependant, la puis-
sance variable des appareils disponibles 2 la vente ne permet
pas d’en recommander l'usage pratique. Le vinaigre, recom-
mandé & une certaine période, ne présente pas un pouvoir
bactéricide satisfaisant sur les bacilles & Gram négatif et positif
[42-44]. 1l est tout de méme tres utile pour éliminer le cal-
caire se déposant progressivement sur le matériel lors des
désinfections thermiques répétées et qui provient de I'eau
courante.

Le ringage du matériel reste débattu. Il est nécessaire
pour éliminer d’éventuelles particules toxiques liées 2 la désin-
fection, mais la méthodologie conseillée (cotteuse eau démi-
néralisée, eau stérile, eau filtrée, eau courante ou eau bouillie)
varie selon les recommandations (tableau I). Leau courante
non bouillie a cependant pu étre incriminée comme responsa-
ble de contamination de nébuliseurs lors de ringage car conte-
nant des germes du complexe cepacia, ou encore du
Stenotrophomonas maltophilia [8].

Le séchage est une phase importante de la séquence
d’entretien. Dans une étude portant sur du matériel de
35 patients atteints de mucoviscidose, Hutchinson [9] a mon-
tré que parmi les nébuliseurs non contaminés, 82 % avaient
été séchés. Comme pour la désinfection, les modalités de
séchage varient considérablement selon le prescripteur et la
méthode de désinfection préconisée, allant du séchage passif
(a T'air ambiant), au séchage actif (séche-cheveux ou essuie-
tout).

La fréquence de la désinfection d’un nébuliseur mérite
également d’étre discutée. Dans une étude réalisée sur des
nébuliseurs a usage unique, Vassal [14] a montré que la quan-
tité de germes, et plus spécifiquement de Pseudomonas aerugi-
nosa, était la méme au moment de la nébulisation et 6 et
24 heures plus tard. En d’autres termes, 'absence de nettoyage

© 2016 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés. - Document téléchargé le 29/06/2016
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et désinfection sur une période de 24 heures n'influencerait
pas la croissance bactérienne. Oie [45] en 2006 a par contre
démontré que 24 heures étaient srement la limite maximale
autorisée, puisque la désinfection quotidienne s'avérait plus
efficace qu'une désinfection réalisée tous les 2 jours ou toutes
les semaines. Cest ainsi qu’il est conseillé de nettoyer au savon
son nébuliseur apres chaque utilisation et que la désinfection
soit réalisée de fagon quotidienne chez les patients atteints de
mucoviscidose.

¢ Les CDC recommandent quatre phases d’entretien
indissociables : lavage, rincage, désinfection et séchage.
e Le lavage permet d’éliminer le biofilm et restaure

donc I'efficacité des méthodes d'antisepsie.

e |l existe deux types de désinfection :

chimique et thermique.

* Les solutions antiseptiques utilisées sont a hase
d’ammonium quaternaire, d'alcool isopropylique,

de peroxyde d'hydrogéne ou d’hypochlorite de sodium.

* Les méthodes de rincage restent débattues.

e Le séchage joue un role important.

* Au total, au cours de la mucoviscidose, on recommande
un nettoyage au savon du nébuliseur apres chaque
utilisation et une désinfection quotidienne.

Retentissement des méthodes
de désinfection sur les nébuliseurs

Il est certain que, indépendamment d’une contamina-
tion microbienne ou d’une désinfection répéeée du nébuli-
seur, le matériel de nébulisation se dégrade progressivement
avec le temps et que la qualité de I'aérosol peut sen trouver
altérée. A priori, sur une période courte, de lordre de
100 cycles de nébulisations, 'absence de nettoyage des nébu-
liseurs allonge le temps de nébulisation sans modifier pour
autant les parametres de I'aérosol (taille de particules et frac-
tion respirable) [46]. Cependant, ce retentissement est varia-
ble d’'un nébuliseur a 'autre puisque, sur les six unités testées
par marque (cing marques au total), en moyenne seules 4 a
6 unités par marque produisent encore un aérosol apres
100 nébulisations, tandis que pour une marque les six unités
ne produisent plus d’aérosol des 80 nébulisations. Par ailleurs,
selon le type de médicament nébulisé, certains nébuliseurs
commencent, avec la tobramycine par exemple, 4 ne plus pro-
duire d’aérosol des la 40° nébulisation. Sur une période d’uti-
lisation plus prolongée de 4 ans, Merkus [47] montre quant &
lui une augmentation hautement significative du débit médi-
camenteux d’année en année (en moyenne 6 % par an) pour
30 nébuliseurs utilisés a un rythme de 200 2 400 nébulisa-
tions par an.

Linfluence du nettoyage sur le débit médicamenteux du
nébuliseur a également été évaluée dans ces deux travaux.
Pour Merkus [47], le débit médicamenteux est doublé apres
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un nettoyage comparativement au débit mesuré apres
2 semaines d’utilisation sans nettoyage. Cette influence du
nettoyage se retrouve également pour trois marques de nébu-
liseurs sur cinq dans I'étude de Standaert [46] lors de répéti-
tions de 10 nébulisations suivies d’un nettoyage en lave-
vaisselle. Par contre, lors de nettoyage par de 'acide acétique,
apres 100 nébulisations, les performances des quatre modeles
de nébuliseurs, y compris le temps de nébulisation, ne se
modifient pas. Enfin, récemment, il a été montré que la simu-
lation 77 vitro de 120 nettoyages et 60 cycles de désinfection
thermique d’un nébuliseur 4 tamis n'induisait pas de modifi-
cation des performances de ce nébuliseur, et ce quel que soit
antibiotique nébulisé (tobramycine ou colimycine) ou le
type d’eau utilisée dans le NUK® (eau du robinet ou cau
déminéralisée) [48].

Les résultats de ces études laissent a penser que
Iinfluence de 'usure est moins importante que celle du net-
toyage répété du matériel sur les propriétés du nébuliseur, et
que l'absence de nettoyage ne modifie pas systématiquement
les propriétés aérodynamiques des particules émises mais aug-
mente par contre la durée de la nébulisation. En réalité, outre
ces trois études, peu d’auteurs se sont intéressés a la probléma-
tique de la détérioration du matériel au cours du temps et a sa
relation avec le type d’entretien pratiqué. De telles évaluations
méritent d’étre réalisées en fonction des différentes modalités
d’entretien et de désinfection proposées.

e Labsence de nettoyage des néhuliseurs allonge le temps
de nébulisation sans modifier pour autant les parametres
de I'aérosol (mais variations selon le type de nébuliseur

et les médicaments utilisés).

¢ Le nettoyage augmente le debit médicamenteux, de fagon
variable selon la méthode utilisée et le type d'appareil.

¢ En général, I'usure joue un role moins important

que le nettoyage répété du mateériel sur les propriétes

du nébuliseur.

Problématique de la désinfection
des nébuliseurs au quotidien

Apres que les équipes soignantes aient expliqué les
modalités d’hygiene du matériel de nébulisation, il est bien
difficile d’en évaluer I'application quotidienne en se basant
sur la littérature actuelle, et ce malgré que le sujet ne soit pas
nouveau [12]. En effet, selon les études, la proportion de
patients suivant une recommandation de désinfection varie de
98 a seulement 3 %.

Dans une étude rétrospective incluant 227 patients,
Rosenfeld [13] constatait que 98 % des patients nettoyaient
régulierement leurs nébuliseurs. La méthode de nettoyage et
désinfection la plus utilisée était 'eau courante en combinai-
son avec 'emploi de vinaigre ou de liquide vaisselle. Dans un
second temps, et toujours sans recommander de modalité
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particuliére de désinfection, cet auteur a réalisé une étude bac-
tériologique prospective du matériel de nébulisation et mon-
tré que la proportion de nébuliseurs contaminés ne variait
pas. Dans 'étude de Jakobsson [11], 41 des 49 patients inclus
(83 %) affirmaient nettoyer et/ou désinfecter réguli¢rement
leur nébuliseur. Prés de 80 % d’entre eux nettoyaient méme le
nébuliseur apres chaque usage. Pseudomonas n'était retrouvé
que sur trois nébuliseurs dont la modalité de désinfection
néeait, selon lauteur, pas optimale. Dans une étude plus
récente [49], il était montré que les méthodes utilisées par les
patients étaient tres varides, mais que globalement 90 % des
utilisateurs ringaient leur nébuliseur 4 I'eau apres usage, avec
cependant seulement 15 % de patients réalisant une désinfec-
tion au moins une fois par semaine. Chez les transplantés pul-
monaires [50], seuls 39 % des patients suivent les procédures
de nettoyage et de désinfection des nébuliseurs (nettoyage a
Peau savonneuse et désinfection type procédé Milton®).
Cependant, de facon intéressante, les « bons observants »
avaient moins de nébuliseurs contaminés (12,5 % wvs 60 %,
2 < 0,05) et moins de bactériologie de crachats positive (12 %
vs 48 %) que ceux qui n'entretenaient pas leurs nébuliseurs.
Chez lenfant [51], ol classiquement ce sont les familles qui
assurent l'entretien du matériel, il semble que les différentes
étapes d’'une réelle désinfection du nébuliseur ne soient pas
mieux respectées, puisque retrouvées dans seulement 12,5 %
des cas. Enfin, 'étude la plus catastrophique menée par Gardes
[52] révele que seul 1 patient adulte sur 31 suit les recom-
mandations d’hygi¢ne proposées par I'Association Vaincre la
Mucoviscidose.

Une raison de cette disparité de résultats est probable-
ment liée & I'éducation des patients. Pourtant, méme si cela
n'est pas parfait, il semble que les soignants, en particulier
ceux des Centres de Ressources et de Compétences pour la
Mucoviscidose (CRCM), soient particuliérement sensibilisés
aux problemes de désinfection des nébuliseurs avec des con-
seils oraux donnés aux patients atteints de mucoviscidose ou a
leur famille dans pres de 90 % des cas et une remise de livrets
explicatifs dans 70 % des cas lors de mise en route d’un traite-
ment inhalé [53]. Pourtant, 4 peine la moitié des patients se
souvient que I'équipe soignante lui a donné des recommanda-
tions d’hygi¢ne concernant leur matériel de nébulisation
(41 % pour Blau [18] dans la mucoviscidose, 54 % pour
Herman [53] dans l'asthme). Lexpérience quotidienne mon-
tre que le souvenir est parfois trés éloigné de la réalité.
En effet, la perception et la mémorisation du message dépen-
dent souvent du contexte dans lequel il a été énoncé. Qui plus
est, les sources d’information sont trés nombreuses et des con-
fusions peuvent voir le jour. La grande disparité¢ des recom-
mandations est en partie accentuée par le manque de
connaissances scientifiques sur certains points, en particulier
sur la réalit¢ de la contamination du patient 2 partir de son
matériel de nébulisation infecté. Lester [49] a ainsi montré
que seuls 41 % des kinésithérapeutes recommandaient de
désinfecter le matériel de nébulisation & leurs patients. La
création des CRCM, et la multiplicité des intervenants aupres



des patients qui en découle, rend indispensable '’harmonisa-
tion du message. La transition souvent difficile entre les
CRCM pédiatriques et adultes ajoute 2 la confusion par un
message parfois différent d'un CRCM i lautre. Internet,
magnifique outil d’information dont les patients se servent 4
profusion, véhicule également des messages pas toujours vali-
dés et parfois contradictoires avec 'information regue du per-
sonnel soignant. Un réel travail d’harmonisation est
souhaitable dans le futur.

D’autres facteurs de mauvaise adhérence peuvent étre
suspectés, comme le colit de la technique de désinfection
choisie. Leau déminéralisée, parfois recommandée pour les
ringages, les désinfectants chimiques ou les étuves de désinfec-
tion thermique ne sont pas compris dans le forfait dt au pres-
tataire de service et sont alors 4 la charge du patient.
Linfluence de la personne préposée a 'entretien du matériel
de nébulisation ne semble par contre pas prépondérante.
En effet, Pitchford [12] n’a pas trouvé de différence de conta-
mination entre les nébuliseurs entretenus par les parents ou
par les patients. Par contre, le nombre de séances et de mani-
pulations a probablement une influence sur la contamination.
La durée de la modalité de désinfection choisie est importante
pour l'adhérence a la recommandation. Dans une étude
récente [55], il a été démontré que la durée moyenne du
temps journalier dédi¢ 4 la nébulisation était de 40 minutes
en moyenne chez le patient adulte atteint de mucoviscidose
(extrémes de 10 & 115 minutes). La contrainte quotidienne
d’une désinfection doit étre compensée par une méthode de
désinfection pratique et rapide, qui augmentera la probabilité
de voir le patient ou ses parents la respecter.

Mais le fait qui est certainement le plus décourageant
pour les patients est qu'un strict respect des recommandations
d’hygitne concernant les nébuliseurs n'empéche pas certains
d’acquérir des germes respiratoires. L « injustice » de la mala-
die est aussi désarmante pour les patients que pour les soi-
gnants.

Il apparait donc que les recommandations d’hygi¢ne
pour les nébuliseurs utilisés & domicile pourraient étre mieux
suivies par les patients si les recommandations en question
éraient simples, précises, consensuelles et non chronophages,
si les soignants simpliquaient d’avantage dans la diffusion et
Pévaluation de ces recommandations, et s’ils expliquaient
régulierement leur intérét aux patients.

¢ Les recommandations de désinfection ne sont pas mieux
suivies chez I'enfant (par la famille) que chez I'adulte.

e L'éducation est ici essentielle, mais les informations

ne sont pas toujours mémorisées par les patients

et sont parfois disparates.

® Le nombre de séances et de manipulations et la durée
de la désinfection jouent un rdle important

pour I'adhérence a la recommandation.

e Un travail d’harmonisation de I'information reste
souhaitable.
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Propositions de standardisation
de I'évaluation des méthodes
de désinfection

Comme préalablement développé, 'hygiene des nébuli-
seurs pose plusieurs types de problemes : méthodes de valida-
tion des procédures de désinfection non harmonisées,
recommandations peu ou non évaluées, conseils inapplicables
car trop compliqués a gérer au quotidien... Il semble tout 4
fait nécessaire quun nébuliseur (ou tout autre dispositif
d’inhalation) soit disponible sur le marché avec ses caractéris-
tiques techniques, comme la taille des particules médicamen-
teuses émises ou le débit médicamenteux, mais aussi avec sa
ou ses méthodes validées de désinfection. C’est pourquoi, &
I'initative du GAT et du GRAM, un groupe d’experts ),
comprenant cliniciens, microbiologistes, kinésithérapeutes et
infirmiers, tous impliqués dans des CRCM, s’est réuni pour
réfléchir 4 une méthodologie consensuelle d’évaluation des
techniques de désinfection des nébuliseurs et de leurs réper-
cussions, lors d’utilisation itérative, sur les performances de
ces mémes nébuliseurs.

Plusieurs normes européennes (tableau II), répertoriées
dans la base de données ProdHyBase® [56], sont actuellement
disponibles pour valider l'activité désinfectante d’'un produit.
La plupart de ces normes tentent d’appréhender, selon
des protocoles tres standardisés d’utilisation (concentration
du produit, durée d’application, température, type et quantité
de germes a éradiquer), la diminution de la concentration en
germes d’un facteur 10, Le niveau d’efficacité dépend du ris-
que de contamination acceptable pour un matériel utilisé et
oblige, selon la situation, a tester le désinfectant en conditions
de saleté ou de propreté. Les problemes spécifiques liés a la
désinfection des nébuliseurs dans le cadre de la mucoviscidose
sont les suivants : 1) d’'une part de nombreux germes présents
dans cette pathologie ne font pas partie des germes classique-
ment testés 7 vitro ; il faudrait donc pour le moins une acti-
vité microbicide, Cest-a-dire bactéricide (en particulier contre
Staphylococcus aureus er Pseudomonas aeruginosa non muqueux
et muqueux, mais aussi Stenotrophomonas maltophilia et
Achromobacter xylosoxidans), fongicide (en particulier contre
Aspergillus  fumigatus et Scedosporium), mycobactéricide
(en particulier contre Mjycobcterium abscessus), virucide, et
sporicide ; 2) d'autre part, il semblerait logique de travailler
certes en conditions de saleté mais aussi de propreté puisque,

() Groupe d’experts: V Andrieu (MCU-PH Pharmacie, Marseille,
GRAM), EBingen (PU-PH microbiologie, Paris), JB Carriou
(kinésithérapeute, Paris, GRAM), B Delaisi (PH pneumopédiatrie, Paris,
GRAM), N Desmazes-Dufeu (PH pneumologie, Paris, GRAM), C Doit
(MCU-PH microbiologie, Paris), JC Dubus (PU-PH pneumopédiatrie,
GAT et GRAM), C Dupont (infirmier coordonateur, Paris, GAT et GRAM),
C Lejosne (kinésithérapeute, Roscoff, GAT et GRAM), G Reychler
(Docteur en kinésithérapie, Bruxelles, GAT), JM Rolain (PU-PH micro-
biologie, Marseille), L Vecellio (ingénieur de recherche, Tours, GAT et
GRAM).
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Tableau Il.

Normes actuelles de validation des produits désinfectants (d’apres [56] ; avec NE = normes européennes et NFT = normes AFNOR).

Usage

Normes recommandées

Instruments (prédésinfection)

Instruments
Niveau intermédiaire

1) Minimales, en conditions de saleté (tests in vitro) : bactéricide de base (NE 13727 exigée,
ou a défaut NFT 72-170 ou 171) + Fongicidie partielle sur C. albicans (NE 13624 exigée).

2) Souhaitables, en conditions de saleté (avec modélisation de I'usage) :

bactéricide de base (NE 14561) + Fongicidie partielle (NE 14562).

1) Minimales, en conditions de propreté (tests in vitro) : bactéricide de base (NE 13727 exigée,
ou a défaut NFT 72-170 ou 171) + Fongicidie de base (NE 13624 exigée) + Virucidie de base

(NE 14476 exigée ou a défaut NFT 72-180) + Mycobactéricidie (NE 14348) avec activité tuberculocide
sur M. terrae et activité mycobactéricide sur M. terrae et M. avium.

2) Souhaitables, en conditions de propreté (avec modélisation de I'usage) :

bactéricide (NE 14561) + Fongicidie (NE 14562) + Virucidie (NE 14563).

Instruments
Haut niveau

idem « niveau intermédiaire ».

1) Minimales, en condition de propreté (tests in vitro) :
Idem « niveau intermédiaire » + Sporicidie de base (NFT 72-230 ou 231 ou NE 14347).
2) Souhaitables, en conditions de propreté (avec modélisation de I'usage) :

méme nettoyés et désinfectés selon certaines recommanda-
tions, certains nébuliseurs semblent quand méme pouvoir étre
contaminés. Autant dire quactuellement aucun produit mis
sur le marché pour la désinfection des nébuliseurs n’a subi une
telle exigence de tests. Par exemple, le récent Bactyneb®, pro-
posé pour la désinfection 2 froid de Pe-Flow rapid®, a passé
brillamment le test in vitro de bactéricidie de la norme NF
EN 13727 d’un produit pour la désinfection des instruments
médicaux par immersion en présence de matitres organiques
et/ou inorganiques, en conditions de saleté, & 2% en
15 minutes de contact 4 20 °C. Cela veut dire qu’il réduit par
un facteur 10° la population initiale de bactéries (Staphyloccoc-
cus aureus et Pseudomonas aeruginosa) placées sur les différen-
tes parties du nébuliseur. Cela ne veut pas dire qu'il soit actif
sur d’autres souches de germes que celles testées.

Le mode de contamination des nébuliseurs, lors de test
en conditions de saleté, varie comme illustré par les différen-
tes modalités retrouvées dans la littérature [34, 44]. Une sus-
pension bactérienne a ainsi été mélangée 2 une substance
interférente avant d’étre étalée sur un porte germe par certains
auteurs. D’autres ont plongé le porte germe dans une solution
microbienne de concentration déterminée. Le porte germe est
le nébuliseur complet non démonté ou au contraire chaque
pitce constituant le nébuliseur une fois celui-ci démonté.
De l'avis des experts, la technique méme de contamination,
en conditions de saleté, importe peu tant que la quantité de
micro-organismes appliquée est parfaitement connue, que
chaque test est réalisé en triple, et que 'évaluation est faite de
fagon globale (moyenne des 3 tests de chaque piece du nébuli-
seur).

Apres séchage, le support serait plongé dans la ou les
solutions a tester. Apres un temps de contact prédéfini (5, 10,
15, 20, 30 ou 60 minutes?) a la température de 20 °C, le
porte germe serait placé dans une solution neutralisante.
Les germes viables seraient ensuite décrochés du support et
dénombrés sur gélose spécifique.
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Le retentissement sur les performances d’un nébuliseur
d’un produit stérilisant ou désinfectant utilisé de fagon répé-
tée mériterait d’étre évalué dans le méme temps que son effi-
cacité. Il est nécessaire de s'assurer d’un diamétre médian des
particules du nébulisit (déterminé par laser ou impacteur)
conforme 2 la cible thérapeutique, de mesurer la masse inhala-
ble et le débit médicamenteux. Une variation de 30 % de 'un
de ces paramétres est retenue comme valeur signant une
défaillance de I'appareillage. En pratique, les experts recom-
mandent de tester 6 nébuliseurs (2 de 3 lots différents), avec
2 ml de fluorure de sodium selon les normes européennes, et
de réaliser une expérimentation par nébuliseur. Cette dernitre
consiste & simuler, pour chaque appareil, 30, 60 et 90 cycles
de nébulisations, avec nettoyage et désinfection du matériel
de nébulisation apres chaque utilisation. Cette partie précise
de I'évaluation devrait étre disponible lors de mise sur le mar-
ché d’un nouvel appareillage pour nébulisation.

¢ Les nébuliseurs devraient étre commercialisés

en précisant leurs caractéristiques techniques

(taille des particules émises ou débit médicamenteux)
mais aussi ses méthodes de désinfection.

e |l existe des normes européennes pour valider I'activité
désinfectante d'un produit.

¢ Au cours de la mucoviscidose, les solutions doivent étre
bactéricides, fongicides, mycobactéricides, virucides

et sporicides.

e |l faut aussi évaluer le retentissement d’un produit
stérilisant ou désinfectant utilisé de facon répétée

sur les performances d'un nébuliseur.

¢ La simulation consiste a effectuer, pour chaque appareil,
30, 60 et 90 cycles de nébulisations, avec nettoyage

et désinfection du matériel de nébulisation

apres chaque utilisation.



Conclusion

Le matériel de nébulisation constitue un risque micro-
bien certain pour les patients. Lhygiene des nébuliseurs doit
donc faire partie intégrante des soins quotidiens. Cependant,
les études validant réellement les procédés de désinfection a
notre disposition sont rares. Dans I'état actuel de nos connais-
sances, il semble raisonnable de proposer un nettoyage systé-
matique du nébuliseur apres chaque utilisation (démontage,
nettoyage a I'eau chaude du robinet et au liquide vaisselle, rin-
cage de toutes les picces a I'eau du robinet, séchage). La désin-
fection doit étre quotidienne avec plusieurs possibilités
offertes. Un procédé simple, rapide, efficace et peu onéreux
est encore attendu. Pour les nébuliseurs pneumatiques ou
ultrasoniques, la désinfection peut étre réalisée avec une solu-
tion 4 base d’hypochlorite de sodium pendant 10 minutes
(1 cuillere 2 soupe d’eau de ]avel® 2 2,6 % de chlore actif
diluée dans 1 litre d’eau froide du robinet, solution a renouve-
ler tous les jours), par un autre procédé de désinfection a froid
ou a vapeur (en I'absence de germe du complexe cepacia), ou
encore par immersion dans l'eau bouillante pendant
5 minutes Pour les nébuliseurs & tamis, seuls la désinfection
thermique 4 la vapeur ou a l'eau bouillante pendant
5 minutes, ou le Bactyneb® semblent pouvoir étre retenus.
Cette étape de désinfection doit étre suivie d’'un temps de rin-
cage de toutes les pitces 2 'eau du robinet puis d’un temps de
séchage. La répercussion de ces différentes étapes sur le fonc-
tionnement du nébuliseur demande encore a étre soigneuse-
ment évaluée.

A RETENIR

* La nébulisation comporte un risque
de transmission d'infection (d’origine endogene
ou exogene).

* Des recommandations de maintenance

et de désinfection du matériel de nébulisation
devraient permettre de pérenniser une nébulisation
efficace et de prévenir des infections respiratoires.

* Les procédures de désinfection ne sont pas
toujours trés claires et sont extrémement variables
selon les fabricants.

* Le CDC recommande quatre phases d'entretien :
lavage, ringage, désinfection et séchage.

* Les recommandations préconisent deux types
de désinfection : chimique et thermique.

* La qualité de I'aérosol se détériore avec le temps
et avec certaines méthodes de désinfection.
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e 'éducation des patients concernant
la désinfection doit étre la plus parfaite possible.

 Pour résumer, on recommande un nettoyage
systématique du nébuliseur aprés chaque utilisation
et une désinfection quotidienne :
— pour les nébuliseurs pneumatiques
ou ultrasoniques, désinfection par une solution
a base d’hypochlorite de sodium, par un autre
procédé de désinfection a froid ou a vapeur
ou par immersion dans I'eau bouillante ;
— pour les nébuliseurs a tamis, désinfection
thermique a la vapeur ou a I'eau bouillante
ou Bactyneb®.

* || reste a mettre au point un procédé simple,
rapide, efficace et peu onéreux, et a évaluer
soigneusement les répercussions de la désinfection
sur le fonctionnement du nébuliseur.
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