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> PERSPECTIVE // Perspective

LE PORTAIL DE SIGNALEMENT DES EVENEMENTS SANITAIRES INDESIRABLES : ENJEUX

ET PERSPECTIVES - Signalement-sante.gouv.fr

// THE PORTAL FOR REPORTING ADVERSE HEALTH EVENTS IN FRANCE: ISSUES AND PERSPECTIVES -

Signalement-sante.gouv.fr

Jérome Salomon
Directeur général de la Santeé, Paris, France

Le systéme de veille et de sécurité sanitaire a été
construit par strates successives, souvent en silo
en réaction a des crises sectorisées. Il en résulte,
en particulier, une multiplicité et une hétérogénéité
des dispositifs de veille et de vigilance. La faible
lisibilité d’ensemble et le défaut d’ergonomie des
systemes de signalement ont constitué des freins
a la déclaration des évenements indésirables par les
professionnels de santé. En outre, la culture du signa-
lement et la conscience de son intérét pour la sécurité
sanitaire restent encore insuffisamment développées
en France.

Face a ces constats, le ministére chargé de la Santé
alancé une réforme des vigilances sanitaires. En parti-
culier, il a décidé de mettre en ceuvre un portail de
signalement des évenements sanitaires indésirables
(Signalement-sante.gouv.fr) afin de promouvoir et
simplifier les démarches de déclaration. Ce service
numérique est opérationnel depuis mars 2017.

Présentation du portail
des signalements sanitaires indésirables

Le portail a été congu avec I'appui de I'’Asip Santé
(Agence francaise de la santé numérique) et en
étroite collaboration avec les déclarants potentiels
(professionnels de santé et usagers) ainsi qu’avec les
acteurs locaux et nationaux de la sécurité sanitaire
en France.

Dans sa version actuelle, ce portail permet a toute
personne de déclarer tout événement sanitaire indési-
rable lié a un produit ou a une pratique. Il peut s’agir d’un
produit de santé (médicament, dispositif médical...),
d’un produit de la vie courante (cosmétique, complé-
ment alimentaire, produit d’entretien...) ou encore d’un
produit psychoactif. Lévénement indésirable peut aussi
survenir lors d’'un acte de soins réalisé par un profes-
sionnel de santé (a but diagnostique, thérapeutique ou
préventif, ainsi que les actes médicaux a visée esthé-
tique). Depuis octobre 2017, le portail permet aussi de
déclarer tout incident de sécurité des systemes d’infor-
mation numérique de santé.

Afin de répondre aux deux objectifs de promouvoir et
de faciliter la déclaration, le portail :

e met a disposition des contenus pédagogiques
adaptés au profil de l'internaute. Le profes-
sionnel de santé peut notamment prendre
connaissance de ses obligations déclaratives,
qui different selon la nature de I'évenement ;
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e permet de guider le déclarant dans sa démarche
de signalement. Le processus de déclaration
est adapté, en fonction du type de déclarant et
du type de signalement. Selon le cas, le portail
propose en effet de :

— déclarer directement en ligne a I'aide de ques-
tions simples ;

— déclarer en une seule fois des cas de multivi-
gilances (exemple : un événement indésirable
impliquant un médicament et un dispositif
médical) ;

— orienter le déclarant vers un des systemes de
télédéclaration existants ;

— obtenir la marche a suivre pour certains
signalements spécifiques.

Depuis janvier 2018, le professionnel de santé a
la possibilité de s’authentifier a 'aide de sa carte
professionnelle et d’obtenir ainsi un compte déclarant
sécurisé. Grace a ce compte, le professionnel peut :

— gérer son profil et accéder a des formulaires
pré-remplis ;

— disposer d’'un « mode brouillon » pour la saisie
de ses déclarations en plusieurs fois avant
envoi ;

— accéder a I'historique de ses déclarations.

A Tissue de son signalement, qui est transmis auto-
matiquement et de maniére sécurisée a la structure
sanitaire compétente, le déclarant recoit une confir-
mation de sa déclaration et les coordonnées de
I’entité réceptrice. Tous les renseignements fournis
sont traités dans le respect de la confidentialité des
données a caractére personnel, du secret médical
et professionnel.

Premiéres données d’utilisation aprés
un an de fonctionnement

Les déclarants ont accueilli favorablement ce nouveau
service, tant sur 'ergonomie de I'application que sur
la qualité des informations disponibles.

Le portail s’avere étre fortement utilisé par les usagers
et constitue un réel élément de démocratie sanitaire.
Aprés un an de fonctionnement, il a permis de recueillir
et de transmettre plus de 40000 signalements.
En volume, une grande majorité des signalements
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des usagers a été constatée lors de pics liés a des
événements fortement médiatisés (ex : la nouvelle
formule du Lévothyrox®).

La typologie des signalements differe selon le profil
du déclarant : la pharmacovigilance et la matério-
vigilance représentent respectivement 90% et 5% des
signalements chez les usagers, alors que les profes-
sionnels de santé utilisent le portail principalement
pour signaler des cas de pharmacovigilance (40%),
des événements indésirables graves associés a des
soins (28%) et des cas de matériovigilance (14%).

Un premier bilan visant a évaluer 'impact du portail
sur le signalement (qualité, typologie) et sur I'orga-
nisation des dispositifs en charge du traitement est
en cours de réalisation. Cette évaluation permettra
d’identifier des pistes d’amélioration, en particulier
pour favoriser I'utilisation du portail par les profes-
sionnels de santé.

Conclusion et perspectives

En offrant un point d’accés commun simple et ergo-
nomique a I'ensemble des déclarants pour les guider
vers la déclaration adaptée a I'’événement auquel ils
se trouvent confrontés, Signalement-sante.gouv.fr
constitue une étape importante de simplification et
de promotion du signalement sanitaire.

A terme, le ministére chargé de la Santé souhaite
en faire l'unique plateforme de déclaration pour
les professionnels de santé. Son périmetre a ainsi
vocation a s’étendre progressivement pour couvrir
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I’ensemble du champ de la sécurité sanitaire,
y compris la surveillance.

Les professionnels de santé pourront prochaine-
ment déclarer, via le portail, les infections associées
aux soins, les épisodes de cas groupés d’infections
respiratoires et les gastro-entérites aigués. A terme,
’ensemble des maladies a déclaration obligatoire
y sera intégré.

En outre, toujours dans un but de faciliter le signale-
ment et son traitement, les travaux pour simplifier les
formulaires se poursuivront et de nouvelles fonction-
nalités seront développées. Lintégration du portail
dans les logiciels métiers des professionnels de santé
et la création d’un espace d’échanges entre le décla-
rant et les professionnels en charge du traitement
sont notamment a I’étude.

Enfin, dans le but de sécuriser 'ensemble de la chaine
de traitement, l'interopérabilité et I'interconnexion du
portail avec 'ensemble des systémes d’information
de la veille et sécurité sanitaire seront progressive-
ment mises en ceuvre.

En conclusion, par son approche transversale et
simplifiée, le portail des signalements a vocation
a replacer le professionnel de santé au coeur du
dispositif de sécurité sanitaire. l

Citer cet article

Salomon J. Le portail de signalement des événements sani-
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Résumeé // Abstract

Le signalement des infections nosocomiales (SIN) est un systéme d’alerte et de réponse précoce, qui s'impose
a tous les établissements de santé (ES) depuis 2001. Il a contribué a la détection et au suivi de plusieurs
émergences.

Sont décrits dans cet article les SIN recus de 2001 a 2017 : nombre, évolution, type d’ES, caractéristiques
épidémiologiques, micro-organismes et sites infectieux en cause. Un focus a été fait sur les SIN impliquant
i/ une bactérie multirésistante (BMR) : Staphylococcus aureus résistant a la méticilline (SARM), entérobactéries
résistantes aux céphalosporines de 3¢ génération (EC3gR), majoritairement par production de bétalactamase
a spectre étendu (EBLSE), Acinetobacter baumannii résistant aux carbapénémes (ABRI) et Pseudomonas aeru-
ginosa résistant aux carbapénémes ou multirésistant (PARI), ii/ une bactérie hautement résistante (BHRe) :
entérobactéries productrices de carbapénémases (EPC) et Enterococcus faecium résistant aux glycopeptides
(ERG) ouiii/ un Clostridium difficile (CD).

Sur la période d’étude, 23 012 SIN (100 658 patients) ont été regus. Les micro-organismes les plus fréquem-
ment retrouvés étaient : entérobactéries (31%, dont 8% EC3GR et 81% EPC), Enterococcus spp. (9%),
Acinetobacter baumannii (6%) et Staphylococcus aureus (8%). Au total, 46,1% des SIN concernaient une
BMR (13,3%), BHRe (25,0%), BMR et BHRe (0,7%) ou CD (7,1%). Leur part expliquait I'essentiel de 'augmen-
tation du nombre de SIN, cette part passant de 2,5% en 2001 4 66% en 2016 et de 0% a 54,3% pour les SIN
concernant une BHRe.

La forte augmentation des SIN BMR, BHRe ou C. difficile t¢émoigne de la sensibilisation des équipes d’hygiéne
hospitaliere pour leur contréle. Ces efforts doivent étre poursuivis. Afin de distinguer les SIN liés a I'antibio-
résistance et proposer une description plus adaptée de ces événements, un outil dédié BHRe est disponible
depuis septembre 2017 au sein de 'application e-SIN.

In France, the notification of rare or severe nosocomial infections (NI) has been mandatory for all health care faci-
lities (HCF) for 15 years, as an early warning and response system for their prompt investigation and control; this
system particularly contributed to the detection and follow-up of several emerging pathogens.

We described NI notifications received from 2001 to 2017: number, trends, HCF type, epidemiological charac-
teristics, pathogens and infectious site involved. A focus was done on those involving i/ a multidrug-resistant (MDR)
— methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA), third-generation cephalosporin-resistant Enterobacteriaceae
(BRCRE), carbapenem-resistant Acinetobacter baumannii (CRAB) and carbapenem — or multi-drug-resistant
— Pseudomonas aeruginosa (CRPA) —, ii/ an emerging bacteria — glycopeptides-resistant Enterococcus faecium
(GRE) ou carbapenem-resistant Enterobacteriaceae (CPE) —, or iii/ a Clostridium difficile (CD).

Over the study period, 23,012 notifications (for 100,658 infected or colonised patients) were reported. The most
frequently reported microorganisms were: Enterobacteriaceae (31%; 8% were 3GCRE and 81% were CPE),
Enteroccocus spp. (9%), A. baumannii (6%) or Staphylococcus aureus (8%). In all, 46.1% involved a MDR (13.3%)
or an emerging bacterium (25.0% CPE/GRE) or a MDR and an emerging bacterium (0.7%) or CD (7.1%). These
bacteria explained most of increase of SIN numbers. They were from 2.5% in 2001 to 66% in 2016 and from 0%
to 54.3% for SIN involving CPE/GRE.
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The strong increase of notifications of NIs due to MDR, GRE or C. difficile testifies to the awareness of the
hospital hygiene teams for their control. Such efforts should be maintained. A specific tool for CPE and GRE has
been implemented since September 2017 in order to keep this early warning and response system generic and

ensure its ability to detect other threats.

Mots-clés : Signalement, Infection nosocomiale, Bactérie multirésistante, Emergence
// Keywords: Notification, Nosocomial infection, Multidrug-resistant bacteria, Emergence

Introduction

Le signalement externe des infections nosocomiales
(SIN) est un dispositif réglementaire d’alerte, mis en
place en France en 2001". Orienté vers I'action, il a
pour objectif de détecter les épisodes d’infections
nosocomiales (IN) rares et/ou graves justifiant des
mesures pour leur contrdle a I’échelon local, régional
ou national. Il n’existe pas de liste limitative d’infec-
tions devant motiver un SIN. La nécessité de signaler
est laissée a I'appréciation de I'équipe opérationnelle
d’hygiéne et du responsable SIN de I'établissement
de santé (ES), mais orientée selon certains critéres de
rareté ou de gravité définis réglementairement.

Complémentaire des systemes de surveillance et de
vigilance, le SIN repose sur 'ensemble des profes-
sionnels de santé. Le SIN, validé par le responsable
dédie dans I'établissement, est transmis pour évalua-
tion et, le cas échéant, pour action, au moyen d’une
fiche standardisée adressée a ’Agence régionale de
santé (ARS) et aux Centres d’appui et de prévention
des infections associées aux soins (CPias) (ancien-
nement Centres de coordination de la lutte contre
les IN (CClin) et antennes régionales (ARIin)). Il est
ensuite transmis par ’ARS a Santé publique France.
Depuis 2012, ce circuit est dématérialisé via I'applica-
tion web e-SIN (http://www.e-sin.fr/) dont I'acces est
réservé aux acteurs du dispositif.

Plusieurs bilans ont déja été publiés, décrivant la
nature de I'ensemble des SIN regus?* ou ciblant un
type d’infection®”. Le bilan présenté dans cet article
décrit les SIN regus par Santé publique France
depuis la mise en place du dispositif en 2001 et
analyse I’évolution de la part des SIN impliquant
une bactérie multirésistante (BMR), une bactérie
hautement résistante (BHRe) ou C. difficile (CD),
afin d’apprécier I'impact des réglementations et
recommandations de prise en charge (surveillance,
détection, signalement et prévention) des cas de
colonisation ou d’infection a I'une de ces bactéries,
qui integrent le SIN des cas®S.

Méthodes

Tous les SIN regus par Santé publique France de 2001
jusqu’au 12 septembre 2017, date de la bascule de
I'application e-SIN vers une nouvelle version proposant
une fiche spécifique pour la saisie des SIN impliquant
une BHRe, ont été analysés. Sur cette période, la
saisie des SIN était effectuée selon les critéres définis
par la Circulaire DHOS/E2/DGS/SD5C n° 2004-21
du 22 janvier 2004 . Un SIN peut concerner un ou
plusieurs cas d’infection et/ou colonisation.

Signalement des infections associées aux soins

Les analyses ont porté sur le nombre de patients
concernés a la date du SIN, I'année du SIN, le type
d’ES ayant signalé, les sites anatomiques, services
et micro-organismes concernés. Les SIN de cas
groupés étaient définis par le SIN d’au moins 2 cas
a la date du SIN. Les SIN impliquant une bactérie
multirésistante (BMR) étaient ceux impliquant
Staphylococcus aureus résistant a la méticilline
(SARM), des entérobactéries résistantes aux cépha-
losporines de 3¢ génération (EC3gR) qui sont en
majorité des entérobactéries productrices de béta-
lactamase a spectre étendu (EBLSE), Acinetobacter
baumannii résistant aux carbapéneémes (ABRI) ou
Pseudomonas aeruginosa résistant aux carbapé-
némes ou multirésistant (PARI). Les SIN impliquant
une bactérie hautement résistante émergente (BHRe)
étaient ceux concernant Enterococcus faecium
résistant aux glycopeptides (ERG) ou une enté-
robactérie productrice de carbapénémase (EPC).
L’évolution de la part des SIN impliquant une BMR,
une BHRe ou un CD a été testée par régression de
Poisson ajustée sur le type d’établissement et la
région. Les analyses statistiques étaient effectuées
sous Stata 12°.

Résultats

Entre le 26 juillet 2001 et le 12 septembre 2017,
23 012 SIN ont été recus, dont 11 732 depuis 2012
via I'application e-SIN (51%). Le nombre de SIN
a augmenté régulierement depuis 2001 (figure 1).
Lensemble des SIN concernaient 100 658 patients
infectés ou colonisés a la date du SIN. Le nombre
d’ES ayant signalé a régulierement augmenté,
passant de 73 en 2001 (246 en 2002, premiere année
compléte) a 743 en 2011. Il a chuté a 554 en 2012
a la mise en place de la télédéclaration via e-SIN.
Aprés simplification des procédures de connexion
a l'outil web, le nombre d’ES signalant a de nouveau
augmenté (619 ES en 2013, 666 en 2016 et 620
au 12 septembre 2017). Au 31 décembre 2017, 91%
des ES francais étaient en capacité de signaler,
I'objectif du Programme national d’actions de préven-
tion des infections associées aux soins (Propias)'®
paru en juin 2015 étant d’atteindre 100%. Depuis 2012,
1462 ES (41% de 'ensemble des ES francais) ont fait
au moins un SIN via e-SIN : 456 ES (13%) ont fait un
seul SIN et 80 ES (2%) au moins un SIN chaque année.

Le premier site anatomique rapporté était le tractus
digestif (impliqué dans 39% des SIN : infections
digestives 22% et colonisations 17%), ce en raison
de la fréquence des colonisations et infections
digestives a BHRe et infections a CD signalées.
Venaient ensuite les infections et colonisations
pulmonaires (20%) et les infections urinaires (12%).
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Figure 1

Nombre de signalements par année selon leur type (BHRe, BMR, C. difficile ou autres types), France, 2001-2017* (N=23 012)
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NB : Les SIN impliquant a la fois une BMR et une BHRe ont été classés en SIN BHRe.

SIN : signalement d’infection nosocomiale.

Les bactériémies représentaient 12% (2 603 SIN)
des sites ; les bactériémies sur cathéter concer-
naient 0,8% (183 SIN) des sites.

Les principaux micro-organismes rapportés étaient
des bacilles a Gram négatif (figure 2) — entérobactéries
dans 30,9% des SIN (dont 8% EC3GR et 81% EPC)
et bacilles Gram non entérobactérie dans 17,3% — et
des cocci Gram positif dans 24,7% des SIN, avec en
téte les staphylocoques (8,3%) et entérocoques (9,4%).
Les virus étaient impliqués dans 9,5% des SIN, avec
en téte la grippe (3,1%). Au total, 10 605 (46,1%) SIN
impliquaient une BMR, BHRe ou CD, concernant
20910 patients : 3065 SIN (13,3% ; 7 759 patients) avec
une BMR, 5 764 SIN (25,0% ; 8 996 patients) avec une
BHRe, 156 SIN (0,7% ; 181 patients) avec a la fois une
BMR et une BHRe, et 1 625 SIN (7,1% ; 3 974 patients)
impliquant un CD, dont 2 impliquaient également une
BMR et 6 une BHRe. Ces SIN, en constante augmen-
tation, représentaient 2,5% des SIN en 2001 et 5,5%
en 2002, environ 20% de 2003 a 2005 et entre 34% et
47% de 2006 a 2012 ; ils dépassaient les 50% apres
2012 (figure 1). Ajustée sur le type d’établissement et la
région, la part des SIN n'impliquant pas une BMR, BHRe
ou CD diminuait de fagon significative mais modeste :
-5,7% par an sur I'ensemble de la période d’étude et
légerement plus marquée depuis 2012 (-6,7% par an).

Les SIN impliquant une BHRe ont fortement
augmenté depuis 2012 (figure 1) et sont respon-
sables de la majorité de l'augmentation des SIN
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impliquant une BMR, BHRe ou CD : correspondant
a moins de 5% des SIN jusqu’en 2006, ils représen-
taient environ 10% des SIN de 2007 a 2011, avec un
pic a 17,9% en 2008 en lien avec les épidémies
d’ERG 7. A noter, le maintien autour de 8% des SIN
impliquant un ERG depuis le pic épidémique de 2008.
En constante augmentation apres 2011, les SIN avec
BHRe correspondaient a 23,2% des SIN en 2012 et
a 50,1% des SIN effectués sur les 9 premiers mois
de 2017, en lien avec les épidémies d’EPC®'°, avec
un pic a 64,7% en 2016. Les différents types d’EPC
sont décrits dans les bilans produits par Santé
publique France 20,

Les 3223 SIN impliquant une BMR représen-
taient 14,0% de I'’ensemble des SIN sur la période
d’étude, dont 0,7% impliquait une BMR et une
BHRe. lIs étaient présents tout au long de la période
d’étude avec un pic en 2011. La répartition des
bactéries impliquées dans ces SIN est détaillée dans
la figure 3. Les EC3gR étaient les plus nombreuses
et représentaient 31,7% de ces 3 223 SIN, avec 9%
pour E. coli, 12% pour K. pneumoniae, 8% pour
Enterobacter spp. et 3% pour les autres espéces
d’entérobactéries.

Le nombre de SIN, de patients concernés, la part de
SIN de cas groupés et le nombre de cas médian de ces
SIN sont détaillés dans le tableau pour les SIN impli-
quant une BMR ou un CD. Concernant leur évolution,
les SIN impliquant un ABRI étaient en augmentation
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Figure 2

Micro-organismes renseignés parmi les 23 012 signalements d’infection nosocomiale (SIN), France, 2001-2017*
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* Du 1¢ janvier au 12 septembre 2017 ; plusieurs bactéries peuvent étre renseignées pour un SIN.

progressive depuis 2009”. lIs représentaient 11% des
SIN au pic de I'épidémie en 2011. En augmentation
progressive de 2001 a 2009, les SIN impliquant une
EC3gR ont connu un pic a 10,5% en 2010 et 13,5%
en 2011. Depuis 2012, ils étaient en forte diminution,
notamment par rapport aux bilans des SIN 2001-20052
et 2007-20094. Les SIN impliquant un SARM repré-
sentaient 10,1% des SIN en 2003 puis ont progres-
sivement diminué. Depuis 2012, ils représentaient
1 a 2% des SIN. Les SIN impliquant un PARI étaient
peu nombreux et plutét stables. Responsables d’une
épidémie débutée en 2005-2006, les SIN impliquant
un CD représentaient 18,8% des SIN en 2006 et
20,9% en 2007 puis ont progressivement diminué ;
restant autour de 7% de 2010 a 2014, ils représentent
entre 4 et 2% des SIN depuis.

Discussion

Ce bilan des SIN regus a Santé publique France
depuis juillet 2001 montre gqu’ils sont en augmen-
tation réguliere, exception faite d’un décrochage
en 2012 qu’'on peut attribuer au déploiement de
I’outil web e-SIN en lieu et place de I'outil « papier ».
Cette augmentation est en lien avec la diffusion
de bactéries émergentes qui a entrainé la production
de nombreuses recommandations et textes régle-
mentaires les concernant : dés 2005 pour les ERG?,
en 2006 pour les CD®, en 2010 pour les EPC™" et
en 2011 pour les patients rapatriés porteurs de BMR
importées 3.
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Parmi les émergences bactériennes ayant conduit a
cette augmentation des SIN, la plus récente est celle
des EPC, apparues en France en 2004 et qui ont
diffusé a partir de 2010-2011 . Cette émergence a
été mondiale?' et a conduit le Haut Conseil de la santé
publique adiffuser en 2013 des recommandations pour
la prévention de la transmission croisée des BHRe '2.
Ces recommandations synthétisent les précédentes,
préconisant de mettre en place : une triple sectorisa-
tion autour des cas, un personnel dédié et un dépis-
tage des patients contacts. Les actions menées dans
ce cadre ont eu un impact positif : malgré 'augmenta-
tion manifeste du nombre de SIN a EPC, la proportion
de souches de K. pneumoniae issues d’infections
invasives, résistantes aux carbapénémes, rapportées
par la France dans le réseau EARS-Net reste limitée
(<1% en 2016) quand dans d’autres pays elle est bien
plus élevée (Gréce 66,9% ou lItalie 33,9%)22.
Ceci satisfait au premier objectif BHRe du Propias
(taux EPC parmi les bactériémies a K. pneumo-
niae <1%). Néanmoins, l'augmentation constante
des SIN et épisodes impliquant une EPC refléte la
circulation dans les ES frangais de ces souches, en
lien direct avec I'étranger ou bien autochtones 820,
Les deux objectif BHRe du Propias concernant les
cas secondaires sont globalement satisfaits en 2015
et en 2016 pour les EPC : la part d’épisodes a EPC
(ensemble de cas issus d’un ou plusieurs SIN EPC
présentant un lien épidémiologique entre eux) rappor-
tant des cas secondaires était égale ou inférieure
a 10% (10% en 2015 et 9% en 2016) ; la proportion
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Figure 3

Bactéries en cause dans les 10 065 signalements impliquant une bactérie multirésistante (BMR), une bactérie hautement

résistante (BHRe) ou un Clostridium difficile. France, 2001-2017*
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SARM : Staphylococcus aureus résistant a la méticilline.

Tableau

Part et caractéristiques des signalements d’infection nosocomiale (SIN) impliquant une bactérie multirésistante
ou Clostridium difficile selon les bactéries concernées. France, 2001-2017*

ABRI 1010 4,4% Réanimation (50%), médecine (25%), chirurgie (17%) 69,2% 3 [2-66]
EC3gR 992 4,3% 3346 | Chirurgie (36%), médecine (26%), réanimation (14%) 67,4% 5[2-138]
Chirurgie (35%), médecine (26%), réanimation (14%), de soins .
SARM el . I8 de suite et de long séjour (11%) Jestes bl
PARI 501 2,2% 931 | Réanimation (36%), médecine (31%), chirurgie (17%) 77,8% 3[2-59]
C. difficile 1625 7,1% 3974 | Médecine (48%), soins de suite (23%), réanimation (10%) 55,5% 3 [2-66]

*Du 1* janvier au 12 septembre 2017.

" ABRI : Acinetobacter baumannii résistant aux carbapénemes. EC3gR : Entérobactérie résistante aux céphalosporines de 3° génération. SARM :
Staphylococcus aureus résistant a la méticilline. PARI : Pseudomonas aeruginosa résistant aux carbapénemes ou multirésistant.

2 Pourcentage de I’ensemble des signalements regus sur la période (n=23 012).

% Pourcentage du nombre de signalements regus pour la bactérie concernée sur la période.

de cas secondaires parmi I'ensemble des cas d’EPC
recensés était autour de 20% (21% en 2015 et 19%
en 2016). Il est a noter que ces indicateurs Propias
sont calculés grace a une surveillance spécifique
des EPC, qui inclut notamment les données du
CNR résistance aux antibiotiques, en complément
des données recueillies via e-SIN.

De maniére simultanée, les SIN impliquant une
EC3gR ont brusquement diminué a partir de 2012,
alors que les données de surveillance rapportent
une augmentation de lincidence des infections
a EC3G2. Cette baisse des SIN pourrait s’expli-
quer par une priorisation des efforts vers le controle
des BHRe. Mais dans un contexte aujourd’hui
endémique, avec une incidence de 0,67 infections
a EBLSE pour 1000 journées d’hospitalisation
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en 201528, supérieure a celle des infections a SARM
depuis 2010, et une proportion élevée de K. pneu-
moniae résistantes aux C3G (29% en 2016)2? peu
d’infections a EC3gR répondent encore aux critéres
de gravité ou de rareté justifiant un SIN, ce qui peut
aussi expliquer la diminution des signalements
impliquant une EC3gR.

Trois autres émergences ont aussi conduit aux
augmentations de SIN observées avant celle des EPC.

Les E. faecium résistant aux glycopeptides, ont
été responsables d’épidémies dans les ES frangais
depuis 2004 ©. Ces épidémies ont fait I'objet dés 2005
de mesures strictes de contréle®. La France a
ainsi maintenu une proportion de souches résis-
tantes a la vancomycine chez E. faecium a un faible
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niveau (<1% en 2016) contrairement a d’autres
pays d’Europe (>40% a Chypre et en Irlande)?2.
Ceci satisfait le second objectif BHRe du Popias ™.
Néanmoins, il convient que les équipes opération-
nelles d’hygiéne restent vigilantes car le nombre de
SIN a ERG a été plus élevé début 2015 par rapport
a 2014 " bien que stable depuis. En outre, la part
d’épisodes avec des cas secondaires (15% en 2015
et 21% en 2016) et la proportion de cas secondaires
parmi le nombre total de cas d’ERG signalés
(44% ces deux années) sont élevées?*. A noter ici
que seules les données disponibles via e-SIN au
moment du SIN sont ici prises en compte, pouvant
sous-estimer ces indicateurs.

En mars 2006, une souche particuliere de C. diffi-
cile 027 a été responsable de plusieurs cas groupés
dans des ES francgais, notamment dans le Nord-Pas-
de-Calais. Par la suite, les travaux du CNR Bactéries
anaérobies et botulisme ont montré I'implication
d’autres clones dans I'épidémie d’infection a CD
en France, en particulier le clone épidémique de
toxinotype V, PCR-ribotype 078/12625. Pour controler
cette émergence, les ES ont été sensibilisés au
diagnostic, a I'investigation et a la prévention des
infections a CD au travers des recommandations
préconisant des précautions contact complémen-
taires (avec gants et protection de la tenue systéma-
tique), une hygiene des mains adaptée (avec lavage
puis friction hydro-alcoolique aprés chaque
soin) et une maitrise de I'environnement adaptée
(avec une stratégie sporicide)®°.

Les ABRI ont été responsables d’épidémies dans
les ES francais, principalement dans des services
de réanimation, des 2003 mais plus particuliére-
ment sur la période 2010-2013. Un bilan réalisé
en mai 2011 rapportait 3,3% de SIN recus a Santé
publique France depuis 2001 impliquant un ABRI”.
La encore, le contrble de cette émergence a néces-
sité des efforts importants : respect des précau-
tions complémentaires contact, mise en place de
protocoles de dépistage systématique des patients
porteurs et de signalisation de ces patients lors-
qu’ils sont transférés. Quelques rares épisodes ont
conduit a la fermeture du service concerné, avec un
impact important sur I'offre de soins, notamment un
épisode dans un service pour brllés. Bien que les
ABRI n’aient pas été considérés comme des BHRe,
certaines épidémies non maitrisées ont néces-
sité la mise en place des mesures recommandées
pour la prévention des BHRe > comme le prévoit ce
document, précisant que la stratégie de controle
des BHRe pouvait s’appliquer a des épidémies non
maitrisées de BMR.

Les PARI ont été peu responsables d’épidémies dans
les ES francais. lls étaient impliqués au total dans
2,2% des SIN sur la période d’étude. Leur prise en
charge dépend essentiellement de I'épidémiologie
locale ou régionale.

Tous les ES frangais ne sont probablement pas
encore au méme niveau en termes de contrdle
des épidémies a BMR ou bactéries émergentes?s.
Les retours d’expérience tels que mis en ceuvre par
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le réseau CClin-Arlin (aujourd’hui CPias)™ et par Santé
publique France a travers la lettre du signalement®
puis, depuis janvier 2016, dans la rubrique dédiée
du bulletin des CPias® paraissent particulierement
utiles pour accroitre encore la sensibilisation des ES.

L’évolution de la part des SIN a BMR, BHRe ou
C. difficile est une estimation indirecte de I'impact
des différentes reglementations et recomman-
dations pour le signalement et le contrbéle de ces
bactéries au cours de la période d’étude. La publica-
tion de ces recommandations ciblées pourrait étre
a l'origine d’une sous-déclaration des autres infec-
tions nosocomiales justifiant également d’un SIN.
Cependant, la diminution de ces autres SIN reste
modeérée (-5,7% par an), suggérant le maintien de
la vigilance des équipes opérationnelles d’hygiene
sur I'ensemble des critéres pouvant motiver un SIN.
Une partie de cette diminution pourrait, en outre, étre
attribuable a une meilleure connaissance et prise en
compte de certains risques identifiés depuis 2001
et pour lesquels une information a été diffusée
via les retours d’expérience au fil des années, tels
que le risque aspergillaire, le risque lié au partage
de flacons multidoses en anesthésie... soulignant
limportance de I'accompagnement effectué par les
acteurs du réseau CPias. Des études spécifiques
restent nécessaires pour le confirmer.

Conclusion

Ce bilan 2001-2017 permet d’abord de souligner
’adhésion au SIN acquise au fil des années par
les professionnels des ES. Des actions de forma-
tion et d’information sur les modalités de SIN ou
les SIN, qui favorisent un partage d’expérience et
la culture de gestion des risques, sont a poursuivre
pour ancrer cette adhésion dans la durée. Ce bilan
montre aussi la flexibilité et I'utilité d’un tel dispo-
sitif, qui a su s’adapter a I'actualité des risques infec-
tieux dans les ES, a permis d’identifier précocement
des émergences et a contribué a leur maitrise
en France. Loutil d’alerte précoce qu’est le signale-
ment des infections associées aux soins a démontré
la plus-value des structures d’appui régionales
(CPias) ainsi que des acteurs nationaux (CNR et
Santé publique France) pour orienter ou compléter
les investigations et les mesures de gestion mises
en ceuvre par les ES face aux éveénements signalés.
Enfin, le signalement des IAS en ES a contribué,
comme les réseaux de surveillance Raisin, a orienter
les politiques de prévention.

Face au nombre croissant de SIN impliquant une
BHRe, qui place la France en situation pré-épidémique
avec une diffusion régionale?, un outil spécifique pour
le signalement de ces épisodes est disponible depuis
septembre 2017 (évolutions de I'application e-SIN).
Cet outil dédié simplifie la saisie des informations

O http://www.cpias.fr/ES/gestiondesrisques/rex.html

@ http://invs.santepubliquefrance.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-
infectieuses/Infections-associees-aux-soins/Signalement-et-alertes/
Signalement-externe-des-infections-nosocomiales

® http://www.cpias.fr/bulletin/bulletin.html
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sur ces épisodes et sensibilise les ES aux mesures de
gestion des patients porteurs de BHRe et a la préven-
tion de la transmission croisée a travers des questions
spécifiques a ce type de micro-organismes. Cette
modalité de signalement permet de répondre aux
objectifs BHRe du Propias pour les EPC et les ERG. |l
préserve la fonction d’alerte du signalement face a des
épisodes émergents ou épidémiques nouveau.

L’élargissement du signalement des infections asso-
ciées aux soins aux établissements médico-sociaux
et de la ville, tel qu’acté dans le décret n°2017-129 du
3 février 2017 28 relatif a la prévention des infections
associées aux soins, permettra dans les prochaines
années d’avoir une vision plus globale des infections
associées aux soins et de la résistance aux anti-
biotiques, afin d’orienter les politiques de prévention
a mettre en place dans ces secteurs de soins. B
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Résumé // Abstract

Introduction - Un dispositif de surveillance et de signalement des épidémies d’infections respiratoires aigués
(IRA) a été proposé en 2010 a I'ensemble des établissements d’hébergement pour personnes agées (Ehpad) des
Pays de la Loire afin d’y améliorer la prise en charge des épidémies d’IRA. Lobjectif de cet article est de présenter
I'organisation régionale du dispositif de surveillance ainsi qu’une évaluation de I'impact de sa mise en ceuvre et
de I'impact des virus circulants, sur I'incidence et les criteres de sévérité (Iétalité et taux d’hospitalisation).

Méthodes — Une démarche globale a été proposée aux Ehpad, complétée par la mise a disposition d’outils de
surveillance et de gestion. Afin de mesurer I'évolution de la gestion des épisodes, les données de la saison 2011-2012
et celles de la derniére saison de surveillance (2016-2017) ont été comparées. Pour comparer I'impact des virus
circulants, quatre saisons hivernales contrastées ont été choisies (grippe B dominant vs A(H3N2)).

Résultats — Une amélioration de la mise en ceuvre des mesures de contrble par les Ehpad a été observée au
fil du temps, ainsi qu’'une mise en place plus précoce des mesures barriéres. La couverture vaccinale contre la
grippe était bonne chez les résidents et insuffisante chez les membres du personnel. Les indicateurs de sévérité
des épisodes étaient plus élevés lors des épidémies a virus grippal A(H3N2).

Discussion - La surveillance a permis de confirmer I'impact majeur du virus grippal A(H3N2) dans ces Ehpad.
Ce dispositif a été déterminant p our structurer I'implication des partenaires et assister les Ehpad dans la
gestion de ces épidémies. Le dispositif, initialement congu comme un systeme de signalement pour aider les
Ehpad en difficulté, a évolué vers un objectif de surveillance, intégré dans les outils de surveillance des épidé-
mies de grippe a un niveau régional.

Aims - A monitoring and reporting system for outbreaks of acute respiratory infections (ARI) was set up in 2010
to all nursing homes (Ehpad) in Pays de la Loire in order to improve the management of ARl outbreaks. The aim
here is therefore to present the regional organization of the surveillance system as well as an evaluation of the
impact of the implementation of this surveillance system and the impact of circulating viruses on the incidence
and the criteria of severity (the case-fatality rate and hospitalization rate).

Methods — A global approach was proposed to the Ehpad, supplemented by the provision of monitoring
and management tools. In order to measure the evolution of episode management indicators, data from the
season 2011/2012 and the last monitoring season (2016/2017) were compared. To compare the impact of
circulating viruses, four contrasting winter seasons were selected hosen (influenza B dominant versus A (H3N2)).

Results — An improvement in the implementation of control measures by the Ehpad has been observed over
time, as well as an earlier implementation of the barrier precautions. Immunization coverage for influenza was
good among residents, but inadequate among staff members. Severity indicators were higher during A(H3N2)
virus outbreaks.

Discussion - Surveillance has confirmed the major impact of the influenza A (H3N2) virus in these Ehpad. This
system was important to structure partners’ involvement and thus help the Ehpad in the management of these
outbreaks. The system initially designed as a reporting system to help the Ehpad that had problems. It evolved
towards a surveillance system, integrated in the surveillance tools of influenza epidemics at a regional level.

Mots-clés : Infections respiratoires aigués, Personne agée, Etablissement d’hébergement pour personnes agées
dépendantes, Surveillance épidémiologique, Signalement
// Keywords: Acute respiratory infection, Elderly, Nursing home, Epidemiological surveillance, Notification
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Introduction

Les épidémies d’infections respiratoires aigués (IRA)
survenant dans les établissements d’hébergement
pour personnes agées dépendantes (Ehpad) sont
favorisées par le terrain fragile des résidents et par le
risque accru de transmission en collectivité. Elles ont
un impact important sur la santé des résidents et
entrainent des perturbations dans l'organisation
des soins™.

En 2012, des recommandations nationales sur la
conduite a tenir devant des cas groupés d’IRA dans
les collectivités de personnes agées ont été émises
par le Haut Conseil de la santé publique (HCSP)? et
diffusées la méme année dans une instruction de la
Direction générale de la santé (DGS)?, couplées a des
recommandations concernant les gastro-entérites
aigués (GEA).

Lobjectif de cet article est de présenter I'organi-
sation du dispositif de gestion des foyers de cas
groupés d’IRA en région Pays de la Loire. Lévolution
des pratiques de gestion ainsi que I'impact sur I'inci-
dence et les criteres de sévérité, variant selon les
sous-types de virus grippaux circulants, ont été
évalués par I'évolution des principaux indicateurs
recueillis par la surveillance.

Dispositif de signalement et d’accompagnement

Dans les Pays de la Loire, un dispositif de surveillance
des IRA en Ehpad, coordonné par la Cellule régionale
d’intervention en région de Santé publique France,
a été mis en place en décembre 2010, en lien avec
I’Agence régionale de santé (ARS) et le Centre
d’appui a la prévention des infections associées aux
soins (CPias), ex-Antenne régionale de lutte contre
les infections nosocomiales (Arlin).

Les objectifs du dispositif proposé aux Ehpad étaient
de permettre :

e |a détection précoce des cas groupés survenant
dans I'établissement ;

¢ lamise en place rapide des mesures de contrble
adéquates ;

e une amélioration de la gestion des épisodes ;

e une meilleure description des épisodes d’IRA
survenant dans ces établissements (fréquence,
caractéristiques, sévérité, mesures de controle).

Pour répondre a ces objectifs, une démarche
accompagnée d’outils a été proposée aux Ehpad*:

e organisation d’une phase de préparation par
les Ehpad, avant la saison hivernale : révi-
sion des procédures internes, prévention
primaire (vaccination), achat de tests rapides
d’orientation diagnostique de la grippe, outils
de formation ;

® mise en place d’une surveillance permanente
interne de tous les cas d’IRA afin de permettre
une identification précoce des cas groupés.
Le diagnostic d’IRA peut étre difficile chez

Signalement des infections associées aux soins

la personne ageée, toux et fievre étant souvent
absentes. Un cas d’IRA est défini par la survenue
de signes suggestifs d’IRA associés a au moins
un signe fonctionnel ou physique respiratoire et
un signe général d’infection?? ;

* mise en place rapide des « mesures barrieres »
dés le premier cas d’IRA ;

e signalement a 'ARS de cas groupés d’'IRA a
partir de critéres ainsi définis : survenue d’au
moins 5 cas d’IRA dans un délai de 4 jours
parmi les personnes résidentes de I'établisse-
ment. LARS peut proposer a 'Ehpad une aide
pour la gestion de I’épisode en fonction de I’éva-
luation du signalement recu ;

e a la fin de I'’épisode, les données du bilan de
cléture doivent étre transmises par I’'Ehpad
avec la courbe épidémique des cas observés
au cours de I'épisode.

En complément, une information des Ehpad et des
acteurs régionaux sur les résultats de la surveillance
était assurée par une rétro-information hebdomadaire
en période hivernale, complétée par des analyses
régulieres tout au long de 'année et un bilan plus
détaillé en fin de saison?®.

Le r6le de chacun des acteurs du dispositif et le
circuit du signalement sont décrits dans la figure 1.

Mesures d’accompagnement
(information, formation, soutien)

Depuis les années 1990, une strategie commune,
marquée par une volonté de mutualisation de I'expertise
en risque infectieux dans les établissements sanitaires,
a été instituée en Pays de la Loire. Elle a été formalisée
par la création d’un réseau de neuf structures locales
d’appui et d’expertise (SLAE). Les ressources cumu-
Iées de ces structures représentent deux temps plein
(ETP) de médecins/pharmacien hygiéniste et 6,5 ETP
d’infirmiers et cadres hygiénistes. Ces spécialistes
sont en poste dans des centres hospitaliers supports
de la région. lIs allouent une partie de leur temps a
la prévention des infections associées aux soins dans
les établissements médico-sociaux de leur terri-
toire. Le financement de cette organisation provient
du Fonds d’intervention régional. Les missions, indica-
teurs d’activité et regles de financement sont inscrits
dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyen
signé entre '’ARS et le CPias. Le Cpias est ensuite
chargé de répartir ce financement dans les structures
locales par conventionnement avec les centres hospi-
taliers supports.

Depuis 2014, ces relais territoriaux du CPias ont des
missions s’inscrivant dans un périmetre sanitaire et
médico-social :

e animation du réseau et conseil ;

e assistance technique en cas d’événement
infectieux inhabituel ;

e accompagnement pour I'amélioration de la
lutte contre les infections associées aux soins
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Figure 1

Coordination régionale des partenaires de la surveillance des IRA en Ehpad en région Pays de la Loire (France)
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IRA : infections respiratoires aigués ; Ehpad : établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes.

(évaluation et analyse du risque infectieux
dans le cadre du Document d’analyse du
risque infectieux) ;

e renforcement des compétences par I'intermé-
diaire de formations et de communication.

Ce réseau propose un service téléphonique ouvert
a tous, ainsi que des relations contractuelles
aux établissements médico-sociaux souhaitant
une expertise plus poussée.

Des formations sur les IRA/GEA, pilotées par
I’Arlin/CPias, sont organisées chaque année avant le
début de la période épidémique. Durant ces forma-
tions, les données épidémiologiques de l'année
précédente sont présentées ainsi que les anticipations
pour I'année a venir et un rappel sur les méthodes
de prévention, de diagnostic et de traitement. A titre
d’exemple en 2015, 13 sessions de formations ont
été organisées, totalisant 329 participants provenant
de 192 établissements medico-sociaux.

Population et méthodes

En 2017, la région Pays de la Loire comptabilisait
585 Ehpad (conventionnés avec I’ARS et les Conseils
départementaux) correspondant a une capacité ins-
tallée totale de 46 984 résidents.

La définition des indicateurs et les méthodes de calcul
ont été détaillées dans un précédent rapport®. Comme
pour les autres régions, les informations provenant du
signalement ont été saisies dans une base de données
nationale, « VoozEhpad ». Ces informations portaient
sur les caractéristiques de I'établissement, le nombre
de résidents et de membres du personnel impactés
par I’épisode, les mesures de contréle mises en place
et les recherches étiologiques effectuées.

Les caractéristiques épidémiologiques des épisodes
(taux d’incidence, taux d’attaque, taux d’hospitalisa-
tion, létalité) ont été calculées a partir des données
des épisodes considérés comme cloturés (compor-
tant un bilan final).

532 | 17 juillet 2018 | BEH 25-26

Choix des périodes de comparaison

Pour décrire I'évolution des indicateurs de gestion
des épisodes par les Ehpad, ont été choisies les
saisons 2011-2012 et 2016-2017 (derniere année
disponible), toutes deux caractérisées par la circula-
tion d’un virus grippal A(H3N2) dominant.

Pour comparer I'impact des virus circulants, ont été
choisis deux couples de saisons hivernales contras-
tées, caractérisées par la circulation de deux virus
grippaux différents, avec un virus de type B dominant
en 2010-2011 et 2015-2016 et un virus de sous-type
A(H3N2) en 2014-2015 et 2016-2017. Ces quatre
saisons étaient comparables en termes de qualité
de la surveillance.

Enfin, deux enquétes d’évaluation « post-surveillance »
réalisées en 2012 et 2015 auprés des Ehpad (avec
respectivement 295 et 267 Ehpad participants), ont
permis de mesurer la perception des établissements
sur I’évolution de leurs pratiques®®.

Résultats

Indicateurs issus des données de surveillance

Evolution des mesures de gestion et de signalement
des épisodes par les Ehpad

La comparaison des indicateurs de gestion entre
deux périodes de surveillance espacées de 5 ans,
chacune avec une prédominance d’un virus grippal
A(H3N2), est présentée dans le tableau 1.

La couverture vaccinale contre la grippe dans les
Ehpad, calculée pour des épisodes survenus en
période hivernale, était stable et relativement élevée
chez les résidents (>80%), mais restait constamment
insuffisante chez les membres du personnel (22-23%).

Une amélioration significative de I'adéquation des
mesures de contréle mises en ceuvre dans les
Ehpad a été observée au fil du temps et concer-
nait le renforcement de I’hygieéne des mains, le port
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de masques et la limitation des déplacements
des malades. La précocité de la mise en place
des mesures barriéres a également progressé signi-
ficativement au cours du temps.

Lutilisation de courbes épidémiques pour identifier et
suivre les épidémies s’est fortement améliorée, pour
atteindre 91% des foyers signalés par les Ehpad.

La proportion de foyers d’IRA ayant bénéficié d’'une
recherche étiologique n’a pas progressé au fil des
saisons et concernait moins d’un quart des épisodes.

La proportion d’épisodes clbturés était également
élevée, autour de 90% chaque saison. Une améliora-
tion significative du nombre de courbes épidémiques
exploitables a été observée au fil des saisons, et
elle concernait plus de 90% des épisodes lors de la
derniere saison 2016-2017.

Caractéristiques des foyers d’IRA signalés

La fréequence des foyers épidémiques a varié de
fagon importante selon les saisons hivernales, avec
un nombre plus élevé de foyers lors des épidémies
a virus grippal A(H3N2) que lors des épidémies avec
virus A(H1N1) ou B (figure 2), excepté en 2013-2014.

En comparant de fagon plus détaillée les deux
dernieres saisons, tous les indicateurs d’incidence et
de sévérité (Iétalité, taux d’hospitalisation) étaient plus
élevés lors des épidémies a virus grippal A(H3N2),
avec pour conséquence des nombres totaux de
résidents malades, d’hospitalisations et de déces
respectivement 3, 4 et 7 fois plus importants pendant
I’épidémie a virus A(H3N2) que pendant I'’épidémie
a virus B (tableau 2).

Parmi les 831 foyers de cas groupés d’IRA signalés
entre septembre 2012 et aolt 2017, 283 foyers (34%)

Tableau 1

sont survenus en dehors des périodes d’épidémie de
grippe (figure 2), avec un pic en octobre.

Evolution des pratiques identifiées par les Ehpad

La perception par les Ehpad de I'apport d’un tel
dispositif a été mesurée dans deux enquétes d’éva-
luation en 2012 et 2015, pour les pratiques suivantes :

e respect des précautions standard au quotidien
(96% en 2015 vs 90% en 2012) ;

e meilleure gestion des épidémies (90% vs 84%) ;

e mise en place d’une surveillance interne (90%
vs 79%) ;

e organisation de formations en interne (72%
vs 59%).

Conclusion - perspectives

Le dispositif de surveillance des IRA en Ehpad, mis
en place depuis 2010 dans la région des Pays de
la Loire, a permis de produire des connaissances
inédites concernant la survenue de ces épisodes
infectieux dans les collectivités pour personnes
agées. La surveillance a permis de confirmer 'impact
majeur du virus grippal A(H3N2) dans ces établisse-
ments*®. Pour la saison 2013-2014, le virus A(H3N2)
a eu un faible impact chez les personnes agées en
termes de risque épidémique dans les Ehpad et de
mortalité. Il s’agissait du méme variant que I'année
précédente, proche de la souche vaccinale A (H3N2)
Texas. Lobservation de foyers en dehors des
périodes d’épidémie de grippe suggere également,
dans une moindre mesure, un réle d’autres virus
tels que les rhinovirus (début d’automne) et le VRS
(en décembre).

Evolution des indicateurs de gestion des épisodes d’IRA et des signalements dans les Ehpad des Pays de la Loire (France),

saisons 2011-2012 et 2016-2017

Nombre d’épisodes clos 147 221

Gestion des épisodes dans les Ehpad
Couverture vaccinale grippe chez les résidents 81% 84% NS
Couverture vaccinale grippe chez le personnel 22% 23% NS
Renforcement de I’hygiene des mains 95% 99% <0,05
Port du masque par le personnel 87% 96% <0,001
Limitation des déplacements des malades 84% 99% <0,001
Proportion d’épisodes avec mise en place précoce des mesures barrigres* 56% 74% <0,001
Proportion d’épisodes avec recherche étiologique 24% 23% NS

Gestion du signalement par les Ehpad
Proportion d’épisodes avec signalement dans la semaine suivant la survenue du 1¢" cas 33% 49% <0,01
Proportion d’épisodes cloturés 90% 92% NS
Proportion d’épisodes avec courbes épidémiques exploitables 54% 91% <0,001

* Dans les trois jours suivant la survenue du premier cas.
NS : non significatif.

IRA : infections respiratoires aigués ; Ehpad : établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes.
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Figure 2

Répartition des épisodes de cas groupés d’IRA par semaine de survenue du premier cas dans les Ehpad, Pays de la Loire
(France), 2010-2017
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IRA : infections respiratoires aigués ; Ehpad : établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes.

Tableau 2

1 Epidémies de grippe

Caractéristiques des foyers de cas groupés d’IRA en Ehpad* pendant la période hivernale** pour les saisons 2010-2011
et 2015-2016 (circulation du virus grippal B), 2014-2015 et 2016-2017 (circulation du virus grippal A(H3N2), Pays de la Loire

(France)

Virus grippal dominant

Nombre total de foyers de cas groupés

Nombre moyen de foyers pour 100 Ehpad
Nombre total de résidents malades

Taux d’attaque moyen chez les résidents
Nombre total d’hospitalisations

Taux d’hospitalisation moyen chez les résidents
Nombre total de déces

Létalité moyenne chez les résidents

Taux d’attaque moyen chez le personnel

AN AH3N) B Victoria AH3N2)
51 196 82 203
9 34 14 35
721 4084 1249 3938
18% 25% 18% 24%
83 311 54 238
6% 7.7% 4% 6%
13 120 18 117
18% 3% 1,4% 3%
3.6% 6% 2% 4%

* Episodes clos de cas groupés d’IRA.
** Période hivernale entre le 1% octobre et le 15 avril.
*** Période début décembre (début de la surveillance) au 15 avril.

IRA : infections respiratoires aigués ; Ehpad : établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes.

La mise en place du dispositif a été déterminante pour
structurer I'implication des partenaires concernés
(Ehpad, structures d’hygiéne, structures de veille
sanitaire régionales et nationales) et pour I'appropria-
tion des démarches et outils par les Ehpad.

Le dispositif avait été initialement congu comme
un systéme de signalement destiné a apporter
un soutien aux Ehpad en difficulté. Rapidement,
le recueil de ces signalements s’est transformé
en outil de surveillance, pour plusieurs raisons.
Lappropriation des outils a permis une auto-
nomisation des Ehpad dans la gestion des épidémies.
Une bonne observance de la démarche a permis
d’approcher I'exhaustivité des signalements, estimée
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a 81% en 2012 dans la région’. Les cas déclarés
dans la région représentaient 14% des signale-
ments nationaux durant les deux derniéres années.
Enfin, 'analyse des données a démontré 'intérét de
ce recueil comme indicateur d’impact des épidé-
mies sur le systeme de soin et de suivi de I'évolu-
tion des pratiques. Il est difficile d’évaluer I'impact
des mesures sur I'incidence et la sévérité en raison
des variations importantes liées aux sous-types des
virus grippaux circulants. Cette surveillance a été
intégrée dans les outils de surveillance des épidé-
mies de grippe a un niveau régional ®.

Il reste cependant des marges d’amélioration pour
la maitrise de ces épidémies, avec une meilleure
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couverture vaccinale du personnel et une plus large
utilisation de tests performants pour le diagnostic
de grippe, condition préalable a la prescription d’anti-
viraux en prophylaxie®.

Enfin, la nature régionale de I'animation a conduit
a partager les expériences et les outils entre les
différentes Cire de Santé publique France. Un groupe
d’échanges de pratiques professionnelles (Gepp)
inter-Cire sur cette surveillance des IRA et GEA
en Ehpad a été organisé entre 2013 et 2015 afin de
mutualiser les différentes expériences et les partages
d’outils entre les régions™. W
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Résumé // Abstract

Introduction — Neuf cas de bactériémie a Bacillus cereus sont survenus dans cing réanimations néonatales
(RNN) de I'Assistance publique-Hépitaux de Paris (AP-HP) entre aolt et décembre 2016.

Méthode - Lenquéte menée autour de ces cas a inclus une étude des dossiers pour rechercher une source
commune, des prélevements de I'environnement (surfaces, matériels, lots de lait pasteurisé, nutrition paren-
térale), une comparaison génétique des souches cliniques et environnementales, une enquéte rétrospective
auprés des laboratoires de microbiologie de I’AP-HP pour estimer I'incidence des bactériemies a B. cereus
en RNN, et enfin une évaluation du circuit du lait, de la production a I'administration.

Résultats - Lenquéte rétrospective a montré que l'incidence des bactériémies a B. cereus en RNN avait
augmenté de 0,05 a 0,33 pour 100 admissions entre 2014-2015 et 2016. Le seul point commun a tous les cas était
d’avoir recu une émulsion lipidique d’'un méme fabricant, comme la majorité des nouveau-nés en RNN. Aucune
source commune contaminée par B. cereus n’a été identifiée. B. cereus a été isolé dans des lots de lait maternel
pasteurisé (deux lots consommeés par deux des cas et d’autres non délivrés) et quelques prélévements d’envi-
ronnement. La comparaison des souches a montré une grande diversité génotypique. Des améliorations ont été
mises en place aprés évaluation du circuit du lait.

Conclusion - Fin 2016, une recrudescence du nombre de cas de bactériémies a B. cereus a été constatée dans
cing réanimations néonatales de ’AP-HP. Limplication d’une contamination de lots de lait pasteurisé n’a pas été
prouvée. Aucune source commune n’a pu étre identifiée.

Introduction - Nine cases of Bacillus cereus bacteremia occurred in five neonatal resuscitation units (NRU) of
the Assistance Publique-Hbpitaux de Paris (AP-HP) between August and December 2016.

Method - The survey conducted around these cases included a study of the records to search for a common
source, samples of the environment (surfaces, materials, batches of pasteurized milk, parenteral nutrition),
a genetic comparison of clinical and environmental strains, a retrospective survey of AP-HP microbiology labo-
ratories to estimate the incidence of B. cereus bacteremia in NRUSs, and finally an evaluation of the milk circuit,
from production to administration.

Results — The retrospective survey showed that the incidence of B. cereus bacteremia in NRUs increased
from 0.05 to 0.33 per 100 admissions between 2014-2015 and 2016. The only common point to all cases
was to have received a lipid emulsion from the same manufacturer, as the majority of newborns in NRUs do.
No common source contaminated by B. cereus was identified. B. cereus was isolated from lots of pasteu-
rized breast milk (two lots consumed by 2 cases and some not delivered), and some environmental samples.
The comparison of the strains showed a great genotypic diversity. Improvements were implemented after
evaluation of the milk circuit.
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Conclusion - At the end of 2016, an upsurge in the number of cases of B. cereus bacteremia was observed in
five neonatal resuscitations units of AP-HP. The implication of a batch contamination of pasteurized milk has not

been proven. No common source could be identified.

Mots-clés : Infection nosocomiale, Bacillus cereus, Réanimation néonatale, Nouveau-nés
// Keywords: Nosocomial infection, Bacillus cereus, Neonatal resuscitation, Newborn infants

Introduction

Bacillus cereus est un bacille Gram positif, présent
dans I'environnement’. Il est connu pour son role
dans les toxi-infections alimentaires et est aussi
incriminé dans des cas d’infections systémiques
graves chez les patients adultes immunodéprimés
et les grands prématurés’. Les principaux tableaux
cliniques rapportés en néonatologie concernent
des bactériémies, des pneumopathies et des infec-
tions du systéme nerveux central?. Une contamina-
tion a partir de I’environnement est le plus souvent
retenue, notamment a partir du linge ou du systéme
de ventilation3®. B. cereus est un contaminant
connu du lait cru, dont les spores peuvent résister
a la pasteurisation®, et une contamination du lait a
déja été suspectée dans des cas d’infections graves
en réanimation néonatale "0,

Entre le 9 et le 30 ao(t 2016, deux cas de bacté-
riémie et un cas de colonisation a B. cereus sont
survenus chez trois nouveau-nés hospitalisés dans
deux réanimations néonatales (RNN) de I’Assistance
publique-Hbpitaux de Paris (AP-HP), désignées par
H1 et H2 dans l'article. Le 2 septembre, le lactarium
d’lle-de-France signalait une recrudescence saison-
niere du nombre de lots de lait maternel pasteurisé non
délivrés en raison d’'une contamination par B. cereus.
Les trois nouveau-nés avaient consommé du lait
pasteurisé au lactarium d’lle-de-France. Le jour-
méme, tenant compte de ces éléments, le direc-
teur général de ’AP-HP décidait, en accord avec la
Direction générale de la santé et ’Agence nationale
de sécurité des médicaments, d’interrompre 'activité
de pasteurisation et d’approvisionnement en lait en
provenance du lactarium, de rappeler les lots admi-
nistrés aux trois nouveau-nés et de séquestrer les lots
non consommeés. Dans les mois suivants, sept autres
cas de bactériémie sont survenus dans des RNN de
’AP-HP. Les investigations menées autour de ces cas
et les mesures mises en ceuvre sont décrites ici.

Méthode

Lenquéte a été menée au sein de ’AP-HP, qui regroupe
21 000 lits répartis dans 39 hdpitaux. Sept hdpitaux
hébergent des RNN, avec un nombre global d’admis-
sions d’un peu plus de 3 000 nouveau-nés par an.

Description des cas et recherche de source
commune

Un cas a été défini comme tout nouveau-né colo-
nisé ou infecté par B. cereus dans une des RNN de
I’AP-HP. Les caractéristiques cliniques des cas ont
été relevées par une étude des dossiers médicaux,
des dossiers de soins et des pancartes menée par
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un clinicien réanimateur de néonatalogie, un cadre
ou un infirmier du service et un membre des équipes
d’hygiene des hopitaux et du siege de '’AP-HP.

Les éléments étudiés ont concerné : les médicaments
administrés par voie orale et parentérale, les aliments
administrés par voie entérale (lait cru ou pasteurisé,
fortifiants...) ou parentérale (nutrition parentérale,
nature et origine), le mode de ventilation (assistée ou
non), les éléments en contact avec la peau (draps,
vétements, couches, désinfectants, sparadraps,
cremes...), les dispositifs médicaux utilisés pour
la prise en charge du nouveau-né et le matériel
(exemple : incubateur).

Analyse microbiologique

Des prélevements, les plus exhaustifs possible mais
a posteriori, ont été réalisés par les laboratoires
d’hygiéne dans I'environnement des nouveau-nés :
incubateurs, chambres, couches, draps, poches de
nutrition parentérale, lipides, lots de lait consommés par
les cas, lots de lait produits au lactarium et non délivrés.

Une analyse microbiologique des lots de lait pasteu-
risé a été réalisée en suivant une méthode standar-
disée définie réglementairement . Aprés la survenue
des cas de bactériémie a B. cereus, les lots de lait
pasteurisé ont été mis en culture en augmentant la
quantité de lait analysé et en incubant I’échantillon
pendant une nuit a 37°C avant de le mettre en culture.

Une comparaison génétique, par multilocus sequence
analysis (MLSA) des souches identifiées chez les
nouveau-nés et dans I'environnement a été réalisée
par le laboratoire de bactériologie de I’hdpital Cochin,
I’Institut Pasteur et I'Institut Micalis de I'Institut national
de la recherche agronomique (Inra).

Recherche rétrospective des cas et calcul
de lincidence

Un recueil rétrospectif du nombre de cas d’hémo-
culture positive a B. cereus recensés en néona-
talogie et réanimation néonatale en 2014, 2015 ainsi
qu’au premier semestre 2016, a été mené aupres
des services de bactériologie des sept hopitaux de
PAP-HP hébergeant des RNN. Le nombre de cas
a été rapporté au nombre d’admissions en RNN
pendant les mémes périodes.

Evaluation du circuit du lait, de la production
a ’ladministration

Une inspection du lactarium d’lle-de-France a été
réalisée par I’Agence nationale de sécurité du médi-
cament (ANSM), une visite des biberonneries et des
services de RNN a été effectuée par ’Agence régio-
nale de santé (ARS) lle-de-France, le Centre d’appui
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pour la prévention des infections associées aux soins
(CPias) et 'equipe d’hygiene du siege de '’AP-HP. Les
éléments suivants ont notamment été évalués :
chaine de production du lait, qualification, respect de
la chaine du froid, hygiéne des mains, bionettoyage
des surfaces, méthodes de préparation et d’adminis-
tration des biberons.

Résultats

Caractéristiques des cas

Neuf cas de bactériémie et un cas de colonisation a
B. cereus sont survenus entre ao(t et décembre 2016
dans cing RNN de I’AP-HP. Les principales carac-
téristiques cliniques des cas sont décrites dans le
tableau. Les cas 1, 3 et 9 sont décédés. Limputabilité
de l'infection dans le déces est difficile a préciser sur
ce terrain de trés grands prématurés avec plusieurs
comorbidités associées.

Recherche d’une source commune d’exposition
au B. cereus

Le seul élément identifi€ commun a tous les nouveau-
nés était d’avoir regu une émulsion lipidique administrée
par voie parentérale (SMOFlipid®), comme la quasi-
totalité des nouveau-nés en RNN. Les numéros de lots
de SMOFlipid® regus par les cas étaient différents.

Les différences observées concernaient les éléments
suivants :

e alimentation entérale : 8 nouveau-nés avaient
regu du lait maternel pasteurisé au lactarium
d’lle-de-France et les numéros de lots étaient
tous différents. Les cas 5 et 6 n'avaient pas regu

Tableau

de lait pasteurisé. Les autres aliments administrés
par voie orale étaient différents : pas de complé-
ment alimentaire commun (fortifiants), pas de
systeme identique de recueil du lait maternel ;

e voie orale : matériels de méme type (tétine,
sucrose) mais tous a utilisateur unique ;

e nutrition parentérale : poches préparées dans
trois lieux de fabrication différents ;

e modes de ventilation différents :
non invasive ou spontanée ;

mécanique,

e linge : entretien dans des blanchisseries diffé-
rentes ;

e incubateurs : de marques différentes.

Enquéte microbiologique

Au total, plus de 100 prélevements d’environnement
ont été réalisés dans les hopitaux hébergeant les cas.
Quelques colonies de B. cereus ont été mises en
évidence dans une dizaine de prélevements : paquet
de couches, paillasse, baignoire encastrée, armoire
alinge, drap situé dans une réserve. Les autres préle-
vements environnementaux réalisés étaient négatifs.
La culture d’échantillons de SMOFlipid® était négative.

Trois échantillons de lots de lait maternel pasteu-
risé consommeés par 3 des cas ont été récupérés.
Ces lots, délivrés par le lactarium, avaient été testés
négatifs par la méthode standardisée recommandée
pour la culture microbiologique aprés pasteuri-
sation™. La culture de deux de ces échantillons
(lots consommeés par les cas 3 et 4), par une méthode
plus sensible, était positive a B. cereus.

Caractéristiques cliniques des cas de bactériémies a Bacillus cereus en réanimation néonatale a ’AP-HP en 2016

1 H1 06/08 30 SA+2 750
H1 15/08 40 SA 3000
H2 24/08 29 SA+2 1075
4 H3 06/08 37 SA+2 2815
H2 14/09 38 SA+6 3515
H4 22110 39SA 3240
7 H4 31/10 31SA 1380
8 H4 12/11 29 SA+4 1025
9 H5 26/09 27 SA+5 750
10 H4 13/12 315A 1720

Retard de croissance 09/08 Hémoculture
et prématurité
Asphyxie périnatale 16/08 Cavum
Jumeau prématuré 29/08 Hémoculture
avec syndrome
transfuseur-transfusé
Atrésie du gréle 10/09 Hémoculture
Asphyxie périnatale 20/09 Hémoculture
. 31710 Drain thoracique
Polymalformation puis hémoculture
Prématurité 9/11 Hémoculture
et atrésie duodénale
Prématurité 23/11 Hémoculture
et hernie ombilicale
Prématurité 11/12 Hémoculture
et entérocolite
Grossesse gémellaire 23/12 Hémoculture
et prématurité

AP-HP : Assistance publique-Hopitaux de Paris ; SA : semaines d’aménorrhée.
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La culture de neuf lots de lait, produits au lactarium les 5
et 6 septembre, non délivrés, était positive a B. cereus.

La comparaison des souches cliniques et environne-
mentales a montré une grande diversité génotypique
et n’a pas permis d’identifier une source environne-
mentale commune.

Lenquéte rétrospective a montré une augmenta-
tion significative de l'incidence des bactériémies
a B. cereus de 0,05 pour 100 admissions en 2014
et 2015 a 0,33 pour 100 admissions en 2016.

Evaluation du circuit du lait

Au lactarium régional d’lle-de-France, les données
recueillies et les observations au cours des trois jours
d’inspection par ’ANSM n’ont pas révélé d’éléments
démontrant que le lactarium était a I'origine d’une
contamination du lait maternel produit. Cependant,
des propositions d’actions ont été faites pour
supprimer les sources potentielles de contamination.
Des pistes d’améliorations ont été identifiées dans
les biberonneries et les RNN, concernant notamment
le respect de la chaine du froid et la tracabilité.

Discussion

Si la fréquence des infections a B. cereus en RNN
était jusqu’ici peu connue en France (cf. encadré en fin
d’article), les 10 cas de bactériémies et colonisation
a B. cereus survenus dans les RNN de ’AP-HP ont
représenté un évenement grave et inattendu, comme
le montre l'incidence antérieure de ces bactériémies
a PAP-HP. Sur les 9 nouveau-nés avec bactériémies
6 étaient prématurés, et plus de la moitié d’entre eux
pesaient moins de 1 500 grammes.

Laugmentation concomitante de la contamination de
lots de lait pasteurisés par B. cereus, et le fait que
deux des trois échantillons de lots de lait regus par
les cas, analysés par une méthode microbiologique
plus sensible, étaient contaminés par B. cereus,
ont initialement orienté les recherches vers le lait.
La comparaison des souches cliniques et environne-
mentales a montré une grande diversité génotypique
(les résultats détaillés feront I'objet d’une publication
spécifique), ce qui n’exclut pas une source commune,
les épidémies a B. cereus étant souvent polyclo-
nales’®. Le seul point commun a tous les cas était
I’'administration de SMOFlipid®.

En tenant compte de ces éléments, les hypothéses
suivantes peuvent étre émises :

e une contamination de lots de lait pasteurisé
en quantité inférieure au seuil de détection
microbiologique recommandé, associée a des
pratiques qui auraient favorisé la multiplication
bactérienne dans les hépitaux. Cependant deux
des cas n’ont pas consommé de lait du lacta-
rium et seraient donc indépendants ;

e une contamination des SMOFlipid® au moment
de leur préparation ou de leur administra-
tion. Cette hypothése impliquerait un défaut
de pratiques qui serait survenu de fagon
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contemporaine dans plusieurs RNN de 'AP-HP,
et parait donc peu probable. La contamination de
plusieurs lots de SMOFlipid® lors de la produc-
tion parait également peu probable au regard du
faible nombre de cas et du nombre important de
nouveau-nés recevant ce produit en France ;

e les 9 cas de bactériémies sont indépendants les
uns des autres et sont le fait du hasard, ce qui
n’explique pas 'augmentation de I'incidence ;

e une autre source commune non encore identi-
fiée ne peut étre éliminée.

Une surveillance prospective des cas de bacté-
riémies a B. cereus a été mise en place a I’AP-HP.
Des mesures ont été mises en ceuvre pour améliorer
la sécurité du circuit du lait au lactarium (garantir la
chaine du froid, améliorer la maitrise de I’environne-
ment et renforcer la sensibilité de détection d’une
contamination microbiologique du lait pasteurisé),
dans les biberonneries hospitaliéres et dans les RNN
(meilleur respect de la chaine du froid, de la tracabilité
et des conditions de préparation et d’administration).

Conclusion

Neuf cas de bactériémies a B. cereus et un cas de
colonisation sont survenus en cing mois dans les hépi-
taux de ’AP-HP, ce qui représente une incidence trés
supérieure a celle constatée les années précédentes.
Limplication du lait maternel pasteurisé n’a pas été
prouvée. La comparaison génétique n’a pas mis en
évidence de souche commune a ces cas, ce qui n’exclut
pas une source commune. Cette alerte a été 'occasion
de mettre en place des améliorations autour du circuit
du lait tant au lactarium que dans les hopitaux. l
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Encadré 1
Infections a Bacillus cereus chez les nouveau-nés hospitalisés : quelques chiffres en France

Une recherche rétrospective parmi les signalements externes regus par Santé publique France pour
la période 2002-2016" a retrouvé 28 signalements mentionnant Bacillus cereus chez des nouveau-nés.

Ces 28 signalements concernaient 49 cas, dont 43 cas de bactériémie, 5 cas d’infection autre et 1 un cas de
colonisation. Parmi les cas infectés, 16 étaient décédés ; 11 de ces déces étaient lies ou partiellement liés
a I'infection a B. cereus.

Parmi les 28 signalements, 15 rapportaient des cas groupés (2 a 4 cas) et les 13 autres étaient des cas isolés.

Une origine environnementale était privilégiée pour 13 des signalements, 11 mettaient en cause des pratiques
de soins (non-respect des précautions standard...), 9 mentionnaient un point de départ sur dispositif intra-
vasculaire et 7 suspectaient une origine alimentaire.

Le nombre de signalements recus est resté stable, entre 0 et 3 par an, de 2002 a 2015, puis un pic de
14 signalements a été enregistré en 2016. Une vigilance accrue dans les établissements de santé, en parti-
culier dans les unités prenant en charge des nouveau-nés, suite a I'alerte autour des cas graves et groupés
en fle-de-France en 2016 et & I'enquéte rétrospective menée auprés des établissements de santé, est
probablement a I'origine de cette augmentation.

Par ailleurs, une enquéte rétrospective avait été menée en 2016 dans les établissements de santé fran-
¢ais®@, sur une période de 3 mois. Elle avait retrouvé 13 cas de bactériémie a B. cereus chez des nouveau-nés,
signalés dans huit régions différentes entre juin et septembre 2016. Parmi ces 13 cas, 11 ont fait I'objet
d’un signalement sur e-SIN ; 7 étaient des cas isolés, 2 étaient des cas groupés de bactériémie (2 patients
et 3 patients) et 1 cas de bactériémie était associé a 1 cas de colonisation a B. cereus.

Sur les 13 cas, 10 étaient des prématurés, dont 9 nés a moins de 32 semaines d’aménorrhée. Parmi les cas
de bactériémie 2 ont été suivis du déces de I'enfant (extréme-prématuré et grand-prématuré).

Pour 6 cas, les prélevements d’environnement ont été retrouvés positifs a B. cereus. Lorsqu’'une compa-
raison des souches a pu étre effectuée (2 cas), elle a montré que les souches environnementales étaient
différentes des souches cliniques.

Un point de départ au niveau d’un cathéter central a été suspecté pour 5 des 13 cas de bactériémie.

Cette recherche rétrospective de cas d’infection a B. cereus chez des nouveau-nés pour la période juin-
septembre 2016 avait également identifié 9 cas colonisés a B. cereus et 6 patients pour lesquels les préléeve-
ments positifs a B. cereus avaient été interprétés comme une contamination de prélevement.

Ces deux travaux ont permis de montrer que la survenue d’infections graves a B. cereus chez des
nouveau-nés hospitalisés est un évenement de fréquence tres faible, comme décrit dans la littérature, mais
non négligeable : 43 cas de bactériémie signalés via e-SIN entre 2001 et 2016. Les cas n’étant pas obligatoi-
rement signalés, le nombre de cas reel est probablement plus important. Lenquéte retrospective entre juin
et septembre 2016 a montré que les cas groupés de bactériémies restaient rares.

L’alerte déclenchée par la survenue de cas graves et groupés en lle-de-France en 2016 a permis de sensibi-
liser les équipes de néonatologie et d’hygiéne des établissements de santé de France ; une augmentation du
nombre de signalements est constatée, suite a la recherche rétrospective de cas lancée fin septembre 2016.

MSource de données : signalement externe des infections associées aux soins, outil e-SIN, Santé publique France. Exploitation :
Mélanie Colomb-Cotinat, Anne Berger-Carbonne, Sophan Soing-Altrach (Santé publique France).
@ Enquéte rétrospective réalisée aupres des établissements de santé sur la période 01 juin-30 septembre 2016, réseau Raisin.
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