SURVEILLER

Signaler les infections nosocomiales

Contexte - Aspects réglementaires

En application de la loi n® 98- 535 du 1" juillet 1998 rela-
tive au renforcement de la veille sanitaire, le signalement
externe des infections nosocomiales (IN) institué par le
décret du 26 juillet 2001, est un dispositif d'alerte qui s'in-
tegre dans un dispositif plus général de vigilance et de sur-
veillance des infections. Celui-ci comprend:

1) la surveillance locale des IN menée dans chaque établis-
sement de santé (ES) d’apreés les recommandations natio-
nales et en fonction des priorités locales;

2)la surveillance régionale et interrégionale des IN qui
repose sur les réseaux coordonnés par les centres de coor-
dination de la lutte contre les IN (CCLIN) et leurs antennes
régionales (ARLIN);

3) la surveillance nationale coordonnée par les CCLIN en
partenariat avec I'Institut de veille sanitaire (InVS) dans le
cadre du Réseau d'alerte, d'investigation et de surveillance
des IN (RAISIN) : infections du site opératoire, accidents d'ex-
position au sang, bactéries multirésistantes, consommation
des antibiotiques, infections en réanimation;

4) les systéemes réglementaires de vigilances liées aux pro-
duits de santé (pharmacovigilance, hémovigilance, maté-
riovigilance, biovigilance...);

5) la déclaration obligatoire de certaines maladies infectieuses
(articles L3113-1,R3113-1 aR3113-5,D3113-6, D3113-7 du
code de la santé publique); http://www.legifrance.gouv.fr/
(consulté le 13 mai 2010).

Les articles R6111-12 a R6111-17 du code de la santé
publique (CSP) décrivent la nature des IN soumises a signa-
lement, les conditions de recueil des informations et les
modalités de leur signalement.

Orienté vers |'action, l'objectif principal du signalement
est de détecter des IN rares, graves ou récurrentes pouvant
nécessiter la mise en place de mesures de prévention et de
contréle a I'échelon local, régional ou national. Le signale-
ment apporte aux ES des éléments pour formaliser leurs
procédures d'alerte face a un épisode infectieux inhabi-
tuel, et leur permet de faire appel a une assistance exté-
rieure, si besoin.

Le signalement est une obligation légale qui simpose
a tout ES, public ou privé. Cette obligation de signalement
ne se substitue ni a celle liée a la vigilance concernant les
éléments, produits et dispositifs visés a l'article L.1211-7,
a I'hémovigilance prévue a l'article L.1221-13, a la maté-
riovigilance prévue a l'article L.5212-2 et a la pharmacovi-
gilance prévue a I'article L.5121-20, ni aux obligations de
notification et de signalement découlant des articles R.11-2
etR.11-3 du CSP. La circulaire DHOS/E2 - DGS/SD5Cn° 21 du
22 janvier 2004, relative aux signalements des IN a précisé
les recommandations aux ES et aux tutelles sur les critéres
de signalement, l'organisation interne des ES et le role des
intervenants extérieurs dans le dispositif de signalement.

Le signalement des IN repose sur un dispositif en place
dans les ES (EOH), dans cinq interrégions (CCLIN), dans les
régions (ARLIN) et les Agences régionales de santé (ARS). Il
requiert dans chaque ES une évaluation spécialisée de la
situation par le CLIN et I'équipe opérationnelle d’hygiene
(notamment le praticien en hygiéne), et une validation
par le responsable signalement. LARLIN au niveau local,
le CCLIN au niveau interrégional peuvent apporter leur
expertise en termes d'évaluation et de gestion du risque
infectieux. LARS intervient pour s'assurer que les mesures
préconisées ont bien été mises en place ou bien si la situa-
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tion nécessite la mise en ceuvre d’'une inspection. Il néces-
site également I'adhésion et la participation de I'ensemble
des services de soins des établissements de santé.

Les IN qui doivent faire I'objet d'un signalement externe
au CCLIN et a I'ARS répondent aux critéres prévus a l'article
R6111-13 du code de la santé publique. Les ES signalent
de facon non nominative la survenue de toute IN répon-
dantaunou plusieurs de ces critéres et recueillent les infor-
mations les concernant a I'aide d’'une fiche de signalement
standardisée.

Le signalement peut porter sur un ou plusieurs cas d’IN;
la survenue de cas groupés d’IN peut suffire a motiver un
signalement lorsque les caractéristiques ou modalités de
survenue du ou des premiers cas ne permettent pas d'em-
blée de répondre aux critéres (le critére « autre » est alors
utilisé). Les criteres de signalement externe prévus par le
décret sont les suivants:

1) les IN ayant un caractere rare ou particulier, par rapport
aux données épidémiologiques locales, régionales et natio-
nales du fait:
a) soit de la nature ou des caractéristiques de I'agent
pathogéne en cause, ou de son profil de résistance
aux anti-infectieux; par exemple (liste non limitative):
infections a Streptococcus pyogenes, mycobactéries aty-
piques, Staphylococcus aureus résistant a la méticilline
(SARM) producteur de la leucocidine de Panton-Valen-
tine (PVL), entérobactéries résistantes a l'imipéneme...
Pour certains pathogénes présentant un profil de résis-
tance aux antibiotiques particulier, les colonisations
peuvent également faire I'objet d'un signalement
externe (cas des entérocoques résistants aux glycopep-
tides par exemple),
b) soit de la localisation de l'infection chez la (ou les)
personne(s) atteinte(s), par exemple: endophtalmies,
spondylodiscite...,
¢) soit de l'utilisation d’un dispositif médical (contaminé):
par exemple, endoscope, générateur de dialyse...,
d) soit des procédures ou pratiques pouvant exposer ou
avoir exposé, lors d'un acte invasif, dautres personnes au
méme risque infectieux;
2) tout décés liés a une IN, si le déces est imputable, au
moins en partie, a l'infection;
3) lesIN suspectes d'étre causées par un germe présent dans
I'eau ou dans l'air environnant: légionellose, aspergillose... ;
4) les maladies devant faire I'objet d’une transmission obli-
gatoire de données individuelles a l'autorité sanitaire en
application de I'article L3113-1 et dont 'origine nosoco-
miale peut étre suspectée: tuberculose, hépatite B aigué,
infections par le VIH, toxi-infections alimentaires collec-
tives...

La liste des IN devant étre signalées n'est pas limitée a
certains pathogenes ou sites infectieux afin que ce systeme
d‘alerte puisse détecter tout phénomene « nouveau »: I'in-
terprétation de ces critéres repose donc sur I'expertise du
praticien en hygiene et sa connaissance de |'épidémiologie
locale, régionale ou nationale des IN.

Dans chaque ES, le professionnel de santé chargé du
signalement externe, ainsi que son suppléant est désigné
par le responsable de I'établissement, aprés avis de I'ins-
tance de consultation et de suivi chargée de la lutte contre
lesIN (article R6111-15).

Le signalement interne repose sur le signalement par
tout praticien (médecin, pharmacien, chirurgien-dentiste),
sage-femme ou membre du personnel paramédical qui,
dans l'exercice de ses missions au sein d'un ES, constate un
ou plusieurs cas d'IN, au médecin en charge du service d'une
part et a I'équipe opérationnelle d’hygiéne d'autre part.

Le praticien de I'équipe opérationnelle d’hygiéne hos-
pitaliere apprécie si le ou les cas dont il a été informé cor-
respondent aux critéres de signalements externes sus-cités.
Lorsque ce ou ces cas correspondent a I'un de ces critéres,
ce praticien, lorsqu'il n'est pas le professionnel de santé dési-
gné « responsable du signalement », informe ce dernier de
la nécessité d'un signalement aux autorités sanitaires et au
CCLIN. Lorsqu'il effectue un signalement externe, le respon-
sable du signalement en informe le responsable du service
dans lequel le ou les cas sont apparus dans les établisse-
ments publics autres que les hopitaux locaux, le médecin
responsable du ou des patients dans les autres établisse-
ments de santé, le président du comité de lutte contreles IN,
lorsqu’il n'est pas lui-méme le professionnel de santé chargé
du signalement aux autorités sanitaires, et le responsable
Iégal de I'établissement.

Il n'existe pas de systéme similaire de signalement des
IAS dans d’autres pays.

Circuit du signalement en pratique

Il est schématisé dans la figure 1. Cependant ce circuit
sera amené a évoluer prochainement dans le cadre de la
réforme des ARS; il sera par ailleurs dématérialisé (passage
d’un signalement papier a un signalement électronique)
dans le cadre du projet SIN@PSE conduit par I'InVS.

Role des CCLIN, ARLIN

Un praticien responsable du signalement est désigné
dans chaque CCLIN. Il analyse chaque signalement, accuse
immédiatement réception de ce signalement a I'ES et le
transmet a I'ARLIN. L'analyse du signalement nécessite

SURVEILLER ET PREVENIR LES INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS - SEPTEMBRE 2010



Etablissement

SURVEILLER -

Autres expertises :
CNR, Afssaps...

Professionnel
de santé

A

CCLIN w
Réponse L — S
v * q
Praticien en hygiene
I
Responsable ARS Ministere
du signalement > prom—
Controle Controle

4....

Figure 1 - Le circuit du signalement.

le plus souvent une prise de contact avec le responsable
signalement de I'ES afin de confirmer la nature de I'événe-
ment signalé, de vérifier les investigations effectuées et les
mesures prises localement pour prévenir la survenue de
nouveaux cas, de formuler d'éventuelles recommandations,
et d'organiser si nécessaire une visite sur site a la demande
de |'établissement ou de l'autorité sanitaire. LARLIN et le
CCLIN ont essentiellement un role d'expertise, de conseil et
d’aide aux établissements.

Les signalements ainsi que tous les documents afférents
(rapport d'investigations, courriers, recommandations...)
sont enregistrés par le CCLIN et régulierement analysés afin
de pouvoir détecter déventuels phénomenes récurrents ou
émergents. Les épisodes signalés doivent également étre
suivis dans le temps afin de vérifier, par exemple, si une épi-
démie est maitrisée.

Les CCLIN ont également une mission de retour d'ex-
périence fondamentale pour le bon fonctionnement du
signalement. La somme des informations collectées par le
biais des signalements et de leur investigation leur permet
de favoriser les échanges entre les professionnels des éta-
blissements, les expériences signalées par les uns pouvant
servir a mieux prévenir la survenue d'événements similaires
chez les autres.

Role de I'autorité sanitaire (ARS)

L'ARS intervient au titre de I'autorité sanitaire soit dans
le cadre des visites d'expertise de I'ARLIN ou du CCLIN, soit
pour vérifier la mise en ceuvre des recommandations faites

4....

al'établissement. Elle est également destinataire des IN qui
sonten méme temps des maladies a déclaration obligatoire
(Iégionellose, tuberculose, listériose...). Une coopération
étroite entre CCLIN, ARLIN et ARS est donc indispensable.

Roledel'InVS

Il assure en seconde ligne une fonction de conseil et
d'expertise au méme titre que les CCLIN. Ces fonctions
s'exercent principalement via des réunions réguliéres avec
les CCLIN lors desquelles chaque signalement est discuté.

L'InVS n'intervient directement dans une investigation
que de maniére exceptionnelle, lorsque la gravité de I'épi-
sode signalé et/ou les ressources disponibles pour l'inves-
tigation le nécessitent, a la demande du CCLIN ou via une
saisine de |'autorité sanitaire (ARS ou ministere en charge de
la santé). Il peut également étre amené a alerter la direction
générale de la santé (DGS) si les conséquences sanitaires de
I'événement signalé le justifient.

L'InVS recoit copie de chaque signalement par les ARS,
en apprécie les caractéristiques et la gravité et le confronte
aux signalements recus antérieurement. Il analyse régulie-
rement l'ensemble des signalements recus afin de détec-
ter des phénomenes émergents (entérocoques résistants
aux glycopeptides par exemple) ou récurrents (infections
a Streptococcus pyogenes, méningites aprés actes invasifs,
etc.). Par un dialogue régulier avec les CCLIN et les ARS, il
participe a I'analyse des signalements et peut étre amené
a demander des précisions sur la réponse déja apportée a
un épisode.
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Son role est essentiel lorsque des signalements pour
un méme type d'infection surviennent dans des interré-
gions différentes (exemple de l'investigation de ménin-
gites a Enterobacter sakazakii chez des nouveau-nés liées
a une préparation en poudre contaminée, 2004). Cette
mise en perspective au niveau national d'un signalement
permet de partager les informations entre CCLIN et égale-
ment de confronter les données du signalement avec celles
d‘autres systémes de surveillance (maladies a déclaration
obligatoire, surveillance des infections respiratoires aigués
basses en EHPAD, données des centres nationaux de réfé-
rence, etc.) ou avec les systémes de vigilance mis en ceuvre
par I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits en
santé (Afssaps).

L'InVS assure enfin l'interface avec les systemes d'alerte
européens mis en ceuvre sous I'égide du Centre européen
de prévention et de contréle des maladies (ECDCQ). Il peut
ainsi, suite a un signalement, émettre a destination des
autres états membres un message d‘alerte si I'événement
signalé a une portée internationale (exemple: émergence
des infections a Clostridium difficile de PCR-ribotype 027 en
2006 en France).

Recommandations

Organisation, formation, évaluation

Le dispositif de signalement des IN repose sur l'orga-
nisation du signalement interne et sur la formation
des différents acteurs au sein des ES sur le fonction-
nement et |'intérét du signalement. Ce dispositif de
signalement interne gagnerait a étre informatisé.
Enfin, il devrait faire I'objet d'une évaluation régu-
liere.

Role du responsable du signalement

La gouvernance de I'établissement désigne un res-
ponsable du signalement chargé: (1) de mettre
en place cette organisation interne en utilisant les
sources d'information locales sur les IN (labora-
toire, dossier patient [codage DIM]...), en assurant
la communication interne sur ce théme et l'infor-
mation des soignants, responsables et cadres des
services cliniques; (2) d’adresser le signalement
externe au CCLIN et a I'autorité sanitaire (ARS).

Role du praticien de I'équipe opérationnelle
d’hygiéne

Il analyse I'ensemble des signalements internes afin
d'évaluer avec le responsable du signalement les IN
répondant aux critéres d'un signalement externe.
Pour toute IN faisant l'objet d’un signalement
externe, il réalise une investigation en s'aidant,
si besoin, des conduites a tenir disponibles (par
exemple via les CCLIN ou I'InVS) ou en bénéficiant
directement de I'expertise de I'équipe de I'’ARLIN ou
du CCLIN. Il doit également organiser la rétro-infor-
mation et le retour d'expérience dans I'établisse-
ment (services cliniques, CLIN, direction...) suite a
tout signalement externe et s'assurer de l'informa-
tion du patient ou de son entourage.

Il est essentiel que toutes les informations relatives
a l'investigation soient archivées sous forme papier
ou informatique afin de pouvoir étre a nouveau uti-
lisées (nouveau rapport, cas similaire se reprodui-
sant, article scientifique, etc.).

Criteres d’évaluation des pratiques

L'évaluation des pratiques de signalement peut se faire de
maniére qualitative en vérifiant que les événements signa-
|és correspondent a un ou plusieurs critéres du décret.

* Lecritere « décéslié auneIN » qui a été le sujet de nom-
breuses discussions lors du choix des criteres de signale-
ment externe s'est effectivement révélé difficile a utiliser
en particulier dans les services hébergeant des patients
a haut risque comme les réanimations, ou l'infection
accompagne le décés plus qu'elle ne le provoque. En
2006, dans l'objectif d'améliorer la qualité des signale-
ments pour ce critére, le CTINILS a missionné un groupe
de travail qui a produit un Guide méthodologique d'aide
au signalement des infections nosocomiales faisant appel
au critére 2 « tout décés lié a une infection nosocomiale ».
Janvier 2007. Disponible sur: http://www.sante-sports.
gouv.fr/IMG//pdf/guide_methodo_deces.pdf (consulté
le 13 mai 2010).

e L‘évaluation qualitative de la pratique des signalements
est extrémement difficile. Les critéres du décret sont une
base a cette évaluation mais il faut y adjoindre les consé-
quences en termes de mesures prises, d'impact sur les
pratiques et l'organisation des soins... Une évaluation
rétrospective de la pertinence des signalements recus au
CCLIN Paris-nord fondée sur des criteres de 1) gravité, 2)
potentiel épidémique et 3) intervention du CCLIN ou de
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I'antenne régionale a montré qu’'un signalement sur deux
environ était pertinent.

L'évaluation du signalement est réalisée de fagcon quan-
titative par les tutelles chaque année depuis 2007. En effet,
celles-ci sont chargées par le ministere dinspecter 10 % des
établissements de santé de leur département qui n'ont pas
fait de signalement pendant I'année.

Sujets de recherche

B Evaluation des opportunités des signalements lors des
revues de morbi-mortalité: une telle étude permettrait
a posteriori d'identifier les cas qui auraient pu faire I'ob-
jet d'un signalement, de mettre en place les moyens pour
que d'autres cas semblables soient signalés et montrerait
en quoi le fait de les signaler présente un intérét en termes
d'amélioration des pratiques.

B Voies d’amélioration du circuit du signalement interne:
un des principaux freins au signalement externe est la dif-
ficulté pour le praticien en hygiéne et le responsable du
signalement d'obtenir des informations sur les cas d'infec-
tion. La premiére source d'information est le laboratoire de
microbiologie. En complément de cette source d'informa-
tion indispensable, il faut aussi instaurer et entretenir une
culture du signalement par un accompagnement pédago-
gique adapté de tous les soignants.

En savoir plus

B Tous les CCLIN mettent a jour avec une périodicité
variable les statistiques des signalements qu'ils recoivent
sur leur site internet.

M Les données fournies par I'InVS font l'objet d’'analyses
réguliéres publiées dans le bulletin épidémiologique heb-
domadaire (BEH) ou sur le site du RAISIN: http://www.invs.
sante.fr/raisin, rubrique Alerte (consulté le 13 mai 2010);y
figurent notamment des bilans thématiques ciblant cer-
tains types d'infection ou pathogéenes (ERG; C. difficile) non
couverts par des systemes de surveillance.

M Les données concernant les signalements réalisés en
France entiere depuis le début du signalement sont les sui-
vantes:

* du01/08/2001 au 31/12/2008, 1251 établissements ont
réalisé au moins un signalement (soit environ 45 % des ES
francais), totalisant 6 652 signalements et 22 120 patients.
La progression du nombre d'établissements effectuant des
signalements a été réguliére: le nombre de nouveaux éta-
blissements « signaleurs » a doublé entre 2001 et 2008.
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B Le signalement des IN a été a l'origine de plusieurs alertes
nationales, par exemple:

* une épidémie d'infections et colonisations a Acinetobac-
ter producteurs de -lactamase a spectre étendu (BLSE); elle
a concerné 54 établissements de santé dans 15 départe-
ments, avec 209 cas signalés d’avril 2003 a mai 2004 : http://
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16965700 (consulté le
13 mai 2010);

* une épidémie d'infections a Enterobacter sakazakii chez
des nouveau-nés liée a la contamination de préparation en
poudre pour nourrissons: http://www.invs.sante.fr/publica-
tions/2006/infections_e_sakazakii/infections_e_sakazakii.
pdf (consulté le 13 mai 2010);

* des cas d'endophtalmies liés a I'utilisation d'un gel
de XYLOCAINE® en 2004 : http://cclin-sudest.chu-lyon.fr/
Alertes/2004/06_04_xylocaine.pdf (consulté le 13 mai
2010).

M Le signalement des IN a aussi permis la détection de
pathogénes émergents et leur suivi, en lien avec les centres
nationaux de référence concernés tels que:

* |I'émergence d'entérocoques résistants aux glycopep-
tides (ERG): de 2005 a ce jour, les signalements d'infections
ou colonisations a ERG font I'objet d’un suivi trés étroit par
les CCLIN et I'InVS. De 2001 a juin 2008, 382 signalements a
ERG ont été effectués par 157 ES; 196 (51,3 %) provenaient
de l'interrégion est, 118 (30,1 %) de l'interrégion Paris-nord
(dont 73 de I'lle-de-France), 40 de l'interrégion sud-est, 17
de l'interrégion ouest et 11 de l'interrégion sud-ouest. Une
approche forte et coordonnée au niveau régional, combi-
nant formation, investigation et surveillance a permis de
mutualiser les efforts, de partager les données de signale-
ment et de suivi pour mieux gérer les transferts de patients
entre ES, et d'impliquer les directions des hopitaux et de
leur tutelle quand des mesures difficiles a prendre, telles
que la fermeture d'unités de soins, étaient nécessaires. Le
recul dont on dispose indique que cette approche est effi-
cace a moyen terme: http://www.invs.sante.fr/surveillance/
erg/default.htm (consulté le 13 mai 2010);

* |'’émergence d'infections a Clostridium difficile (ICD) de
PCR-ribotype 027:I'année 2006 a vu I'émergence en France
d'épidémies a Clostridium difficile de PCR-ribotype 027. La
région Nord-Pas-de-Calais avait recensé 515 cas d’ICD de
janvier 2006 a mars 2007 dans 41 ES. Sur 410 souches trans-
mises au Centre national de référence (CNR), 65 % apparte-
naient au clone épidémique. En dehors de cette région, 118
ES avaient signalé 347 cas d'ICD. Sur 161 souches transmises
au CNR, 7 % appartenaient au clone épidémique. D'avril
2007 a décembre 2008, les signalements d’IN a C. difficile
restaient a un niveau soutenu (16 par mois en moyenne) et
supérieur a celui de la période précédant la sensibilisation
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des ES en 2006. L'InVS n‘avait alors recu que 30 signalements
d'ICD de 2001 a 2005. Les épisodes de cas groupés signa-
Iés en 2007 et 2008 étaient toutefois d’'ampleur beaucoup
plus limitée (médiane de 3 cas par épisode) qu’en 2006,
suggérant un contréle progressif de ces épidémies par les
ES: (http://www.invs.sante.fr/surveillance/icd/default.htm
(consulté le 13 mai 2010).

B Les signalements d'épisodes récurrents ont contribué a la
mise en place de nombreux groupes de travail aboutissant
a des enquétes, rapports ou recommandations ayant fait
progresser la lutte contre les IN en France.

M Le signalement des IN a aussi permis de détecter des
infections associées aux soins contractées hors établisse-
ments de santé:

* al'occasion du signalement d’une infection grave a Strep-
tococcus pyogenes dans les suites d'une microgreffe capil-
laire, les investigations du CCLIN et de la tutelle avaient mis
en évidence des écarts importants aux bonnes pratiques
d’hygiéne qui ont conduit a une information des patients
exposés;

¢ des signalements d'infections a Mycobacterium chelo-
nae prises en charge dans des ES ont également permis de
détecter des épidémies liées a des soins de mésothérapie
(deux épisodes de 16 et 7 cas groupés) ou de carboxythéra-
pie (8 cas). Dans ces trois épisodes, les soins étaient a visée
esthétique.
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