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Résumé  /  Abstract

Introduction – Le cathétérisme rétrograde des voies biliaires est un acte 
à risque infectieux. Nous rapportons une épidémie à Klebsiella pneumoniae 
productrice de bêta-lactamase à spectre étendu de type CTX-M-15 (KpCTXM). 
Patients et méthodes – L’alerte a été donnée par le Laboratoire de bac-
tériologie du CHU de Clermont-Ferrand. Nos investigations et l’analyse des 
causes ont inclus l’observation des procédures de cathétérisme rétrograde 
et de traitement des duodénoscopes, l’analyse des plannings d’examen, des 
prélèvements  d’environnement  et  des  appareils ;  quatre  signalements 
externes ont été réalisés. 
Résultats – Entre décembre 2008 et août 2009, 16 infections ou colonisa-
tions  à  KpCTXM  ont  été  identifiées  dont  8  bactériémies,  4  infections 
biliaires et 4 colonisations digestives. Tous  les patients avaient bénéficié 
d’un ou plusieurs cathétérisme(s) rétrograde(s). La souche épidémique a 
été retrouvée sur un duodénoscope. L’analyse des causes a mis en évidence 
des  anomalies  de  traitement  de  l’appareil  et  des  problèmes  organisa-
tionnels. 
Conclusion – L’épidémie était liée à la contamination de duodénoscopes 
avec  tête  non  amovible  de  type  TJF145.  Suite  à  l’analyse  des  causes,  des 
mesures correctives du traitement des endoscopes ont été proposées ainsi 
qu’une nouvelle organisation de la réalisation du cathétérisme rétrograde. 
Aucune nouvelle contamination n’a été observée depuis 16 mois. Une alerte 
nationale  a  été  adressée  par  l’Agence  française  de  sécurité  sanitaire  des 
produits de santé (Afssaps) aux utilisateurs d’endoscope de type TJF145.

Outbreak of multidrug-resistant Klebsiella pneumo-
niae associated with duodenoscopy: investigation 
and contribution of a cause analysis, Clermont-
Ferrand CHU, France
Introduction – Retrograde bile duct catheterization procedures can 
increase the risk of infection. We investigated an outbreak of CTX-M-15 
extended-spectrum beta-lactamase-producing Klebsiella pneumoniae 
(KpCTXM). 
Patients and methods – The alert was triggered by the Clermont-Ferrand 
hospital’s microbiology laboratory. Our investigations and cause analysis 
included the observation of procedures for retrograde catheterization and 
duodenoscope disinfection, the analysis of exam schedules, duodenoscope 
and environmental sampling; 4 external notifications were sent to local 
health authorities. 
Results – Between December 2008 and August 2009, 16 patients were 
infected or colonised with KpCTXM, including 8 bloodstream infections, 
4 biliary tract infections, and 4 fecal carriages. All patients underwent one or 
several retrograde catheterization procedure(s). The epidemic strain was 
 isolated from one endoscope. The root cause analysis identified abnorma-
lities in procedures for duodenoscope disinfection and organizational 
 problems. 
Conclusion – The outbreak was related to the contamination of TJF-145 
duodenoscopes with a non-removable head. Following the cause analysis, 
corrective measures for endoscope disinfection were proposed, completed by a 
new organization for retrograde bile duct catheterization. No new 
 contamination occurred for the last 16 months. A nationwide alert was issued 
by the French Health Products Agency (Afssaps) to TJF-145 endoscope users.
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Introduction

Le cathétérisme rétrograde des voies biliaires 
(CRVB) est un acte à risque infectieux connup Les 
bacté riémies et les infections des voies biliaires 
succédant à cet acte sont décrites dans 1 à 3% 
des cas [1-3]p Les germes les plus souvent identifiés 
sont les entérobactéries, les entérocoques et les 
germes anaérobies de la flore digestive [3]p Parmi 
les origines fréquemment identifiées par les inves-
tigations figurent l’environnement, une confor-
mation particulière des duodénoscopes ou des 
problèmes liés aux laveurs-désinfecteurs d’endos-
copes [4-7]p Pour dépister de telles épidémies, une 
vigilance associant le service de microbiologie et 
l’équipe opérationnelle d’hygiène (EOH) est néces-
sairep La survenue d’une telle infection au cours 
d’une procédure invasive pouvant exposer d’autres 

personnes au même risque relève enfin d’un signa-
lement externe [8;9]p
Nous rapportons une épidémie à Klebsiella pneu-
moniae productrice de bêta-lactamase à spectre 
étendu de type CTX-M-15 (KpCTXM) et décrivons 
les investigations et l’analyse des causes ayant 
 permis la mise en place de mesures correctivesp

Patients et méthodes

Les investigations ont été menées par l’EOH, alertée 
par le Laboratoire de bactériologie du Centre hos-
pitalier universitaire (CHU) de Clermont-Ferrand, 
avec l’appui du Comité de lutte contre les infections 
nosocomiales (Clin), du Centre de coordination de 
la lutte contre les infections nosocomiales (CClin) 
Sud-Est et de son antenne régionale, de l’Agence 
française de sécurité sanitaire des produits de santé 

(Afssaps), de l’Institut de veille sanitaire (InVS), de 
la Direction départementale des affaires sanitaires 
et sociales1 du Puy-de-Dôme et de la Direction géné-
rale de la santé (DGS)p 
Un cas était défini comme tout patient chez qui une 
souche de KpCTXM avait été isolée à partir d’un 
prélèvement clinique et/ou de dépistage au décours 
d’un CRVBp La recherche d’autres cas a été réalisée 
rétrospectivement à partir de décembre 2008p Une 
surveillance prospective passive puis active par 
dépistage rectal de KpCTXM avant et après duo-
dénoscopie a ensuite été mise en placep 
L’EOH a réalisé des prélèvements de l’environne-
ment et des duodénoscopesp Jusqu’au mois d’août 
2009, les prélèvements des duodénoscopes étaient 

1 Remplacée depuis 2010 par la Délégation territoriale (DT) 
de l’Agence régionale de santé (ARS)p
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réalisés par flush de sérum physiologique, puis ils 
étaient réalisés sur Letheen® lors d’un écouvillon-
nagep Les prélèvements cliniques ont été traités en 
accord avec les recommandations de la Société 
française de microbiologie (SFM)p Les prélèvements 
d'endoscope ont été filtrés sur des membranes, 
déposées sur gélosesp L'identification et les anti-
biogrammes des souches de Klebsiella pneumoniae 
ont été réalisés sur VITEK® 2 en accord avec les 
recommandations du Comité d’antibiogramme de 
la SFMp Les souches cliniques et environnementales 
ont été centralisées au laboratoire de microbiologie 
de l’établissementp Les souches de KpCTXM isolées 
ont fait l’objet d’une analyse en champ pulsé par 
système GenePath® (Bio-Rad Laboratoires, Marnes-
la-Coquette, France)p
La méthode d’analyse de cause profonde était 
proche des méthodes déjà utilisées dans le domaine 
de la santé qui reposent sur le modèle de l’erreur 
humaine développé par James Reason [10]p Ainsi, 
des audits du traitement des duodénoscopes et de 
réalisation des CRVB ont permis d’identifier les 
causes patentesp L’analyse du cahier de salle, de 
l’organisation et de la gouvernance, comme décrit 
dans la méthode ALARM [11] mettait en évidence 
des causes latentesp Cette démarche a permis de 
proposer des mesures correctives des causes racinesp

Résultats

Alerte initiale  
et recensement des cas
L’alerte initiale datait du 9 juin 2009 et concernait 
l’isolement d’une KpCTXM chez 5 patients (3 bac-
tériémies et 2 infections biliaires) hospitalisés dans 
trois services (gastroentérologie, hospitalisation de 
semaine et dermatologie)p Une recherche rétrospec-
tive a permis ensuite d’identifier 5 autres cas ayant 
eu un CRVB entre le 9/12/2008 et le 26/03/2009p
Plusieurs services étaient concernés par l’épidémie ; 
aucun patient n’avait fréquenté de chambre  commune 
et il n’y avait pas de personnel partagép Leur seul 
point commun était d’avoir eu un CRVB, ce qui per-
mettait de privilégier l’hypothèse d’une contamina-
tion lors de la réalisation de cet acte plutôt que celle 
d’une transmission croisée dans les services de soinsp 
La pratique de CRVB pouvant avoir exposé d’autres 
personnes au même risque, un signalement externe 
était réalisé dès le 30 juin 2009p
La surveillance prospective mise en place a permis 
d’identifier ensuite 3 nouvelles bactériémies à  
KpCTXM et 3 autres patients avec un dépistage 
rectal positif à KpCTXM au décours d’un CRVBp 
Ces nouveaux cas ont fait l’objet de trois autres 
signalements successifsp
Aucun décès imputable n’a été constaté parmi les 
16 cas recensésp Tous les patients ont été informés 
de l’origine nosocomiale de l’infection ou du 
 portage, conformément à la législation [8;12]p

Contrôles microbiologiques  
des endoscopes  
et de l’environnement 
Pour 4 des 5 premiers patients, le cathétérisme 
avait été réalisé avec le même duodénoscope (TJF  
145-338)p Celui-ci avait été prélevé, immédiatement 
séquestré et envoyé en maintenancep Les analyses 
effectuées sur cet endoscope ne retrouvaient pas 
la KpCTXMp Les prélèvements de surface, d’air et 
des liquides utilisés pour cet examen étaient tous 

 négatifs ainsi que les contrôles micro-
biologiques de tous les duodénos-
copesp En salle de traitement des 
endoscopes, aucun des prélèvements 
d’environnements, des liquides de 
rinçage, des écouvillonnages des 
connectiques des laveurs désinfec-
teurs, n’ont identifié la KpCTXMp
Fin août 2009, des prélèvements d’en-
doscopes réalisés avec une nouvelle 
technique ont permis d’identifier KpC-
TXM sur un des 3 TJF 145 (TJF 145-
006) utilisés pendant la période épi-
démiquep La comparaison en champ 
pulsé des souches de 9 patients avec 
la souche identifiée sur le duodénos-
cope TJF 145-006 a confirmé le carac-
tère clonal de cette épidémie, y 
 compris pour des patients ayant eu 
un CRVB avec un autre duodénoscope 
(figure 1)p

Audit des pratiques  
et analyse des causes
Les audits du traitement des endos-
copes ont identifié trois phases défec-
tueuses : le prétraitement avec un 
volume de rinçage insuffisant, un écou-
villonnage rapide en immersion mais 
sans irrigation des canaux et le séchage  incomplet 
en sortie de laveur-désinfecteur avant stockagep Ces 
dérives étaient concomitantes d’une augmentation 
du nombre de CRVB effectués alors que le nombre 
de journées d’examen, l’effectif en personnels et la 
dotation en duodénoscopes restaient inchangésp Ainsi, 
sur deux sessions de 10 heures par semaine, 16 à 
20 examens étaient réalisés avec un parc de 3 duo-
dénoscopesp Il était noté enfin, dans ce secteur d’ac-
tivité, le départ non remplacé d’un cadre de santé 
et le remplacement de 5 infirmièresp 
L’analyse du cahier de salle montrait que pendant 
la période étudiée, 254 procédures avaient été réa-
lisées : 77 avec le TJF 145-338, 77 avec le TJF 145-
006 et 100 avec le TJF145-362p Pour les 16 patients 
infectés ou colonisés, 19 procédures endoscopiques 
avaient été effectuées, 3 patients ayant eu 2 exa-
mensp L’utilisation des 3 duodénoscopes était répar-
tie ainsi : 9 fois avec le TJF145-338, 6 fois avec le 
TJF145-006 et 4 fois avec le TJF145-362 (figure 2)p 
L’analyse des bordereaux d’intervention des dispo-
sitifs médicaux montrait des envois réguliers pour 
réparationp Chacune de ces opérations comprenait 
la maintenance recommandée par le constructeurp

Mesures correctives 
Des mesures correctives pour le prétraitement et le 
traitement des duodénoscopes ont été mises en 
place à l’issue des premières observations et avant 
la démarche d’analyse de causep À la demande du 
Clin et avec l’ensemble du personnel, la procédure 
institutionnelle de traitement des endoscopes a 
d’abord été adaptée aux spécificités du service et, 
compte tenu du caractère délicat de leur écouvillon-
nage, aux dispositifs médicaux présentant une 
« tête non amovible », en mettant l’accent sur le 
volume de rinçage en fin d’examen, sur l’irrigation 
des canaux avant écouvillonnage et le séchage des 
canaux avant stockage [13-15]p
Les précautions d’hygiène entourant les actes 
 d’endoscopie ont également été renforcées avec une 
proposition de repositionnement des flacons de 

produits hydro-alcooliques au plus près des opéra-
teurs et une révision des indications du port des 
gants afin de limiter la contamination de l’environ-
nement et du matériel stérile lors de la manipulation 
des dispositifs potentiellement souillésp L’intérêt du 
port du masque en cours d’examen a également été 
discuté et adoptép
L’analyse des causes a ensuite permis de compléter 
ces mesures correctivesp Ainsi, dès le mois de sep-
tembre 2009, les plannings d’examens étaient revus 
et une plage horaire supplémentaire de 4 heures 
par semaine était ouverte sans augmentation du 
nombre de patientsp La nomination d’un cadre de 
santé était également planifiéep Un projet d’acqui-
sition de deux duodénoscopes supplémentaires a 
également été validé par la directionp 

Discussion et conclusion
Dans cette épidémie, l’isolement répété chez 
16 patients en 9 mois d’une souche de KpCTXM a 
été révélateur de dysfonctionnements dans l’entretien 
des endoscopes, en raison des capacités de cette 
souche à coloniser et à créer un biofilm [16]p La confir-
mation de la contamination d’un duodénoscope TJF 
145-006 par cette souche a permis d’identifier l’ori-
gine de l’épidémie pour les 4 patients ayant eu un 
CRVB avec ce duodénoscopep Le caractère clonal des 
souches identifiées chez les 12 autres patients est en 
faveur d’une contamination de l’ensemble du parcp 
L’origine de la contamination des 2 autres endoscopes 
dans un contexte de dysfonctionnement de l’entretien 
pouvant être le manuportage, les lave-endoscopes ou 
les 2 patients porteurs examinés avec deux duodé-
noscopes différentsp Les prélèvements réalisés fin août 
sur les endoscopes TJF 145-338 et 362 sont restés 
négatifs, probablement en raison des premières 
mesures correctives mises en place et des différentes 
opérations de maintenancep Les signalements 
internes, du laboratoire à l’EOH, puis externes, à la 
Ddass et au CClin, ont facilité cette investigation qui 
associait épidémio logie descriptive (recherche active 

Figure 1 Analyse des souches cliniques et environnementale en 
champ pulsé, épidémie à  Klebsiella pneumoniae multirésistante 
liée à des duodénoscopies, France, décembre 2008-août 2009 /  
Figure 1 Pulsed-field gel electrophoresis of the clinical and duo-
denoscope isolates of the CTX-M-15 extended-spectrum beta- 
lactamase-producing Klebsiella pneumoniae, France, December 
2008-August 2009
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et description des cas), microbiologie (comparaison 
des souches isolées au laboratoire), audit des 
 pratiques et analyse des causesp 
Une fois le caractère clonal de cette épidémie 
confirmé, l’analyse approfondie a permis d’identifier 
des causes organisationnelles et humaines,  multiples 
et indépendantes, dont la somme a pu contribuer à 
la survenue de cette épidémiep Les anomalies de 
prétraitement, l’écouvillonnage sans irrigation et 
l’absence de séchage complet en fin de période 
constituaient des erreurs patentes facilement iden-
tifiablesp L’analyse des risques a posteriori [17] selon 
la méthode ALARM [11] s’intéressant à l’organisa-
tion et à la gouvernance, a pu aboutir grâce à la 
mobilisation du chef de service président de la CME 
(Commission médicale d’établissement), des prati-
ciens hospitaliers, du directeur du site, du cadre de 
santé de pôle, d’une infirmière, de l’aide-soignante 
chargée de la désinfection, du président du Clin, de 
l’équipe opérationnelle d’hygiène et de l’Antenne 
régionale de lutte contre les infections nosoco-
mialesp Cette analyse mettait en évidence l’aug-
mentation progressive de la charge de travail sans 
adaptation de l’effectif du personnel, ni du parc 
de duodénoscopes, dans un contexte d’absence 
de supervision par un cadre de santé, caractérisant 
des erreurs latentesp L’audit du traitement des duo-
dénoscopes retrouvait des imprécisions de la procé-
dure institutionnelle ne prenant pas en compte les 
caractéristiques des TJF 145 avec tête non amovible, 
ce qui constituait des anomalies des barrières de 
défenses en profondeurs décrites dans le modèle 
de James Reason [18]p
Cette méthode d’analyse a permis de compléter les 
mesures correctives initialement mises en œuvre, 
partiellement efficaces puisque d’autres cas sont 
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cclin-sudestpchu-lyonpfr/Signalement/REX/REX3_fev10_
Duodenoscopeppdf

survenus après leur mise en placep De septembre 
2009 à mars 2010, aucun nouveau cas d’infection 
à KpCTXM n’a été identifié et les contrôles hebdo-
madaires puis mensuels de tous les duodénoscopes 
n’ont pas révélé de nouvelle contamination par 
KpCTXMp
L’investigation de cette épidémie a été l’occasion 
d’un retour d’expérience constructif non seulement 
au niveau local, pour les professionnels du secteur 
d’endoscopie concernés, mais aussi pour d’autres 
établissements de santép Elle a en effet conduit 
à une alerte nationale adressée par l’Afssaps [19] 
à tous les utilisateurs de duodénoscopes TJF 145 
et a, dans un second temps, conduit à un retour 
d’expérience formalisé (REX) diffusé par le CClin 
Sud-Est [20], le tout s’inscrivant dans une démarche 
d’acquisition d’une culture de la sécurité des soinsp 
Aujourd’hui dans notre établissement, les CRVB sont 
réalisés sur un nouveau site et seule une vigilance 
continue permettra d’identifier le plus tôt possible 
la survenue d’éventuelles nouvelles dérivesp
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006) of the 19 endoscopic retrograde cholangiopancreatographies performed for 16 carriers of CTX-M-15 
extended-spectrum beta-lactamase-producing Klebsiella pneumoniae, France, December 2008-August 200 
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Bactériémie Infection des voies biliaires

Dépistage digestif n n = numéro du patient
TJFxxx Identification du duodénoscope

Première série de mesures 
correctives (prétraitement, 
écouvillonnage irrigation) 

Deuxième série de mesures correctives 
suite à l’analyse des causes 
(séchage rigoureux en fin de procédure, 
réorganisation de l’activité 
de cathétérisme rétrograde) 

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000227015
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000227015
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Autres-mesures-de-securite/Information-de-securite-concernant-les-duodenoscopes-TJF145-Societe-Olympus/(language)/fre-FR
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Autres-mesures-de-securite/Information-de-securite-concernant-les-duodenoscopes-TJF145-Societe-Olympus/(language)/fre-FR
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Autres-mesures-de-securite/Information-de-securite-concernant-les-duodenoscopes-TJF145-Societe-Olympus/(language)/fre-FR
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Autres-mesures-de-securite/Information-de-securite-concernant-les-duodenoscopes-TJF145-Societe-Olympus/(language)/fre-FR
http://cclin-sudest.chu-lyon.fr/Signalement/REX/REX3_fev10_Duodenoscope.pdf
http://cclin-sudest.chu-lyon.fr/Signalement/REX/REX3_fev10_Duodenoscope.pdf
http://cclin-sudest.chu-lyon.fr/Signalement/REX/REX3_fev10_Duodenoscope.pdf

