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MISSION

L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I’état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM gu’a
I’extérieur, contribuant ainsi a 'implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s’associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, 'UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé de I’'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

L’'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle
travaille de concert avec I'’équipe de la gestion de I'information a élaborer des tableaux de bord permettant une
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L’'UETMIS propose des pistes de solution
contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices
cliniques, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les
gestionnaires (administratifs et cliniques).
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RESUME

Les économies de colts et I'impact favorable sur I'environnement font que le retraitement du matériel médical
a usage unique (MMUU) est accepté dans le monde entier; d’ailleurs, de nombreux pays ont intégré la
réutilisation dans leurs politiques de services et de soins de santé. Certaines exigences sont nécessaires pour
que la réutilisation du MMUU soit slre et efficace, mais la grande hétérogénéité des types de MMUU complexifie
I’élaboration de ces politiques. En ce qui concerne les instruments critiques et semi-critiques, les études restent
peu nombreuses ou sont effectuées sans méthodologie rigoureuse. A ce jour, les résultats publiés restent
favorables au retraitement de certains types de MMUU, sans pour autant permettre une généralisation. Il importe
de définir clairement un processus rigoureux de désinfection et de stérilisation pour les dispositifs a usage
unigue pouvant étre réutilisés. En outre, la fonctionnalité du MMUU retraité doit étre évaluée avant toute
réutilisation. Pour cela, des normes et un protocole bien défini sont nécessaires pour garantir le bon
fonctionnement des installations de retraitement.

Compte tenu des limites des données disponibles sur le retraitement et de la réutilisation du MMUU critique et
semi-critique et de 'augmentation des demandes, I’'Unité d’évaluation et des modes d’intervention en santé
(UETMIS) du Centre hospitalier de I'Université de Montréal (CHUM) suggere de mettre en place un comité
consultatif pour répondre aux besoins cliniques, juridiques et éthiques posés par le retraitement du MMUU. Ce
comité, en partenariat avec I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS), pourrait
participer a I'élaboration d’une politique claire qui définit le contexte, les modalités, le type et I'organisation
responsable du retraitement et du reconditionnement du MMUU.



SUMMARY

Given the current fiscal climate in global healthcare and considering the environmental impact of medical waste
the reprocessing of single use medical devices (SUD) is now accepted worldwide. Many industrial countries
have integrated reprocessed devices into their health care and services policies. While there are well defined
requirements for the reuse of SUDs to be safe and effective, the great heterogeneity among these types of
devices makes an elaboration of a single all-encompassing effective policy complex.

Curiously, there are only few studies mostly carried out without rigorous methodologies, that address the
sterility of reprocessed critical and semi-critical instruments. Published results remain favourable for some SUDs
without allowing a generalization. Single-use devices that are to be reused should be clearly identified as having
been submitted to a rigorous disinfection and sterilization process. In addition, the functionality of reprocessed
SUDs should be evaluated prior to reuse. For this purpose, standards and well-defined protocols are necessary
to ensure the validation of the proper operation of reprocessing plants.

Given the limitations of the available data on the reprocessing and reuse of critical and semi-critical SUDs the
Health Technology Assessment Unit of the Centre hospitalier de I’'Université de Montréal (CHUM) suggests that
an advisory committee be set up to clarify the clinical, legal, and ethical needs posed by the reprocessing of
these devices. This committee, perhaps in partnership with the Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS), could participate in the development of a clear policy on the context, terms, type
and organizations that may be responsible for the reprocessing and repackaging of SUDs.



(GLOSSAIRE

Déchets d’activités de soins a risques infectieux (DASRI) : tout article de soins contenant du sang ou un autre
liquide biologique.

Décontamination : élimination d’agents pathogénes sur un objet ou sur une surface.

Désinfection : processus qui consiste a éliminer la plupart des micro-organismes pathogénes sur les objets
inertes, a I’exception des spores [6].

Désinfection de faible niveau : permet de tuer la plupart des bactéries végétatives, certains champignons et
certains virus a enveloppe. Elle ne tue pas les mycobactéries ni les spores.

Désinfection de haut niveau : détruit les bactéries végétatives, les mycobactéries, les champignons ainsi que les
virus a enveloppe (ayant une membrane lipidique) et les virus sans enveloppe (sans membrane lipidique), mais
pas nécessairement les spores bactériennes.

Dispositif médical : tout article, instrument, appareil ou matériel, incluant toutes ses composantes, utilisé a des
fins de diagnostic, de traitement ou de soins de santé de I’étre humain. Les dispositifs sont classés selon le risque
d’infection que pose leur utilisation.

e Dispositif non critique : dispositif médical qui ne touche pas le patient ou qui entre en contact avec la peau
saine seulement.

o Dispositif semi-critique : dispositif médical qui entre en contact avec la peau non intacte ou les muqueuses,
sans y pénétrer; le matériel semi-critique entre en contact avec la peau non intacte ou les mugueuses, sans
les pénétrer. Une désinfection de haut niveau ou de niveau intermédiaire est nécessaire (sonde endotrachéale,
bronchoscope, etc.).

o Dispositifs critiques : dispositif médical qui pénétre la peau, notamment I'appareil vasculaire ou les tissus
stériles; le matériel critiqgue pénétre les tissus stériles, notamment le systéme vasculaire (laparoscope,
instruments chirurgicaux, aiguilles, etc.). Ces articles présentent un risque élevé d’infection s’ils sont
contaminés par des micro-organismes, comme des spores. Le matériel critique qui sera réutilisé nécessite un
nettoyage méticuleux et doit subir une stérilisation [2].

o Matériel médical a usage unique (MMUU) . dispositif jetable apres usage, habituellement identifié ainsi par le
fabricant, concu pour une seule utilisation et non pour étre retraité ou réutilisé chez un autre usager et, par
conséqguent, non accompagné d’instructions de traitement du fabricant.

Nettoyage : action d’enlever toutes les matieres organiques et inorganiques présentes sur un dispositif ou une
surface. Il se fait habituellement en utilisant des détergents ou des produits enzymatiques [5].

Norme EN 556" : dispositif médical pouvant étre étiqueté comme stérile, si la probabilité théorique est égale ou
inférieure a 1 sur 10-6 qu’un micro-organisme viable soit présent sur ce dispositif.

Prions : agents pathogénes de nature protéique, aussi appelés agents transmissibles non conventionnels
(ATNC) et responsables de maladies neurodégénératives2. Ces agents pathogenes résistent aux procédés
d’inactivation conventionnels qui sont efficaces contre les micro-organismes pathogénes habituels.

T EN 556 : Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir I'étiquetage
stérile (2001).

2 Caractérisées par une perte neuronale au niveau du systéme nerveux central et une accumulation de la protéine prion
physiologique de I’hoéte (PrP cellulaire ou PrPc) sous forme anormale (PrPsc ou PrPres).



Retraitement des dispositifs médicaux (RDM) : inclut I'ensemble des étapes de nettoyage, de désinfection et
de stérilisation des dispositifs médicaux en vue de leur réutilisation.

Dans le rapport du SCENIHR3, le retraitement d’un dispositif médical représente I'ensemble des étapes
nécessaires, comme la maintenance, le désassemblage, le nettoyage, la désinfection et la stérilisation du
dispositif médical, dans le but de permettre une réutilisation sans danger. Selon la loi allemande?, «le
retraitement de dispositifs médicaux qui, selon leur utilisation prévue, doivent étre pratiguement sans germes
ou stériles, désigne les actions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation, les procédures reliées comprises,
ainsi que le test et la restitution de la sécurité technique et fonctionnelle, menés sur un dispositif médical apres
gu’il a été mis en service dans le but d’étre réutilisé ».

Restérilisation : la stérilisation est I’élimination compléte ou la destruction de toute forme de vie microbienne.
Elle se fait par une méthode chimique ou physique, telle que l'utilisation de vapeur sous haute pression, de
chaleur seche ou de gaz d’oxyde d’éthyléne [5].

3 Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks, SCENIHR, « The Safety of Reprocessed Medical
Devices Marketed for Single-Use », opinion adoptée le 15 avril 2010.

4 Loi MPG : MedizinProduktGesetz, littéralement « loi des produits de médecine ».
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ABREVIATIONS ET ACRONYMES

ACMTS Agence des médicaments et des technologies de la santé au Canada
AMDR Association of Medical Device Reprocessors

CADTH Canada’Drug and Health Technology Agency

CHUM Centre hospitalier de I’'Université de Montréal

DASRI Déchets d’activités de soins a risques infectieux

DCI Dispositifs cardiaques implantables

DM Dispositifs médicaux

FDA U.S. Food and Drug Administration

HTA Health Technology Assessment

INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux

IRSST Institut de recherche Robert-Sauvé en santé et sécurité du travail
MHRA Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Royaume-Uni)
MMUU Matériel médical a usage unigque

MSSS Ministere de la Santé et des Services sociaux

NHS National Health Service

NICE National Institute for Health and Care Excellence (Royaume-Uni)

OE Oxyde d’éthylene

OEM Original equipment manufacturer

OHTAC Comité consultatif ontarien des technologies de la santé

PCI Prévention et contréle des infections

QALY Quality-adjusted life year

RDM Retraitement des dispositifs médicaux

RP Reprocessed devices

SIMDUT Systeme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail
UE Union européenne

URDM Unité de retraitement des dispositifs médicaux

VHB Virus de I’hépatite B

VHC Virus de I’hépatite C

VIH Virus de 'immunodéficience humaine

vMCJ Variant de la maladie de Creutzfeldt-Jacob
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1 INTRODUCTION

La réutilisation du matériel médical a usage unique (MMUU) est une question complexe multifactorielle qui
touche les volets sécuritaire, juridique, économique, éthique et organisationnel [49]. Un nombre croissant
d’établissements, voire de systemes de santé, dans le monde adoptent la réutilisation du MMUU aprés un
retraitements, et ce, souvent en 'absence de réglementation ou d’interdiction de cette pratique. La principale
problématique en lien avec le retraitement reste son impact potentiel sur la santé des patients. En effet, la perte
potentielle de I'intégrité fonctionnelle du dispositif médical et le risque de transmission de maladies infectieuses
sont les éléments les plus importants [20]. Déja en 2008, ’OMS avait estimé que certaines pratiques médicales
avaient entrainé dans le monde 340 00O infections par le virus de 'immunodéficience humaine (VIH), 15 millions
d’infections par I’hépatite B, un million d’infections par I’hépatite C et 850 000 abcés au site d’injection.

Le retraitement® et la réutilisation du MMUU se sont répandus ces derniéres années et concernent une grande
variété de dispositifs (en réanimation, en cardiologie, en chirurgie, etc.), avec un impact économique non
négligeable. Cependant, les probléemes causés par une réutilisation inappropriée du MMUU sont multiples et sont
dus aux caractéristiques physicochimiques et structurales des dispositifs médicaux, a la dégradation mécanique
par des agents de nettoyage et des stérilisants chimiques [37] ou a la persistance d’agents de décontamination
chimique qui se liberent lors d’une réutilisation. Ces difficultés peuvent aussi étre a I'origine d’'une infection
croisée’ ou de la présence d’endotoxines bactériennes.

Le développement rapide des technologies de la santé et les colts associés a leur utilisation ont soulevé I'option
de la réutilisation du MMUU et toutes les contraintes éthiques et juridiques liées a cette solution: la
réglementation sur le retraitement et la réutilisation du MMUU est toujours en évolution (voir I'annexe B,
tableau 7).

L’objectif de cette synthése contextualisée de la recherche en santé est de déterminer si le MMUU critique et
semi-critique retraité présente un niveau de stérilité acceptable et sécuritaire pour les patients et les
professionnels de la santé.

2 RAPPELS SUR LE MMUU

2.1 Données actuelles

On définit le MMUU comme un dispositif jetable identifié comme tel par le fabricant, et ne pouvant pas étre
retraité ou réutilisé chez un autre usager [28]. Cependant, cette définition a évolué au fil du temps. De nombreux
hépitaux aux Etats-Unis et en Europe pratiquent le retraitement et la réutilisation u MMUU [17], par exemple
dans les laboratoires d’électrophysiologie cardiaque, ou des appareils colteux a usage unigque sont
fréquemment utilisés. Une enquéte menée en 2020 aupres des membres de I’Association européenne du rythme
cardiaque dans 34 pays a révélé que plus de 67 % des participants avaient déja utilisé ou utilisaient encore des
appareils d’électrophysiologie cardiaque retraités. Au Canada, les politiques sur la réutilisation du MMUU varient
selon les provinces et les territoires, et seuls quelques hdpitaux ont déclaré officiellement le retraitement. Des
enguétes menées dans les hopitaux canadiens publiées en 2008 ont révélé gu’environ 25 % des établissements
de soins de santé ont retraité le MMUU. Cette tache est de plus en plus effectuée par des retraiteurs
commerciaux tiers [10; 25]. Du point de vue économique, la possibilité de réduire les rachats d’appareils, qui
peut contribuer a réduire les colts des interventions et a maintenir leur accessibilité aux patients, fait partie des
arguments avancés par les personnes en faveur de la réutilisation du MMUU. Cependant, I'Organisation mondiale

5 Dans le présent document, sauf indication contraire, nous utilisons le terme retraitement en nous référant indifféremment a
la restérilisation ou au retraitement du MMUU.

6 Nettoyer, désinfecter, stériliser, tester et reconditionner les dispositifs médicaux.

7 Le Pseudomonas aeruginosa et les prions (maladie de Creutzfeldt-Jacob) sont trés résistants aux méthodes
conventionnelles de décontamination.
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de la Santé (OMS), I’'Organisation panaméricaine et I'’Agence de réglementation des médicaments et des
produits de santé (MHRA) du Royaume-Uni ont soulevé un certain nombre de préoccupations concernant le
retraitement du MMUU [44; 83]. L’OMS juge que chaque établissement de santé ou organisation devrait avoir
une politique écrite claire concernant le MMUU et son retraitement (voir 'annexe A, tableaux 2 et 3).

Hormis les coUts financiers, la réutilisation du MMUU a un impact évident sur I’équilibre naturel des ressources
naturelles et un effet bénéfique sur le développement durable. Cependant, le retraitement du MMUU nécessite
une bonne gestion des risques avec I'objectif principal de fournir des soins de santé sécuritaires et optimaux
pour la population. Du point de vue éthique, certains éthiciens estiment que le consentement éclairé d’un patient
est nécessaire, car il est dans 'obligation du personnel médical d’informer le patient et de ne pas interférer avec
son libre choix [26]. Cette position est soutenue par certains fabricants de MMUU d’origine.

La U.S. Food and Drug Association (FDA) classe le MMUU retraité en trois catégories [29; 80] (voir 'annexe B,
tableaux 4 et 5) :

e Classe | ou « non critique ». Ce type de MMUU est destiné a un contact topique et ne pénétre pas dans la
peau intacte, et est a faible risque: 47 % des appareils entrent dans cette catégorie et la plupart sont
exemptés de réglementation.

e Classe Il ou « semi-critique ». Ces instruments, soit environ 43 % de tous les appareils, entrent en contact
avec des muqgueuses intactes et ne pénetrent pas dans les zones normalement stériles du corps. Le MMUU
retraité de classe Il est considéré comme a risque moyené,.

e Classe lll ou « critique ». Les instruments de cette classe entrent en contact avec des tissus ou des espaces
corporels normalement stériles pendant leur utilisation. Les MMUU critiques retraités sont a haut risque® (10 %
des appareils entrent dans cette catégorie).

2.2 Réglementation sur le MMUU

A I'échelle internationale, la réglementation et les pratiques varient considérablement, et la plupart des pays ont
donné leur aval au retraitement du MMUU. Certains pays ont établi des lignes directrices et des normes de
qualité plus strictes [53] (voir 'annexe A).

Au Canada, la pratiqgue du retraitement et de la réutilisation du MMUU reléve entiérement de la compétence
provinciale™ [11; 68]. Certaines provinces du Canada tolérent ou autorisent le retraitement du MMUU par des
entreprises tierces approuvées par la FDA aux Etats-Unis". Santé Canada a collaboré avec I’Association
canadienne des soins de santé pour produire des lignes directrices pour le retraitement du MMUU [70]; un
comité de réutilisation' doit établir des procédures de retraitement écrites pour chaque type de MMUU ainsi
que valider I'efficacité des procédures de retraitement et le protocole d’assurance qualité [69] (voir I'annexe B,
tableaux 5 et 6).

8 Risque partiel ou inconnu. Les fabricants doivent demander 'approbation de la FDA américaine en démontrant
I’équivalence des risques avec un dispositif existant a 'aide d’'une demande basée sur 'article 510 k de la loi américaine de
la FDA.

9 Risque élevé ou inconnu. Les fabricants doivent demander une approbation préalable & la commercialisation et la demande
doit inclure des preuves cliniques de sécurité et d’efficacité.

10 Pour les établissements de soins de santé publics ou financés par I'Etat.

" Probléme d’adéquation entre systéme juridique canadien et critéres de la FDA en cas d’événement indésirable associé a
I'utilisation de MMUU retraité.

2. Comprenant des membres de I'établissement chargés de I'administration, de la gestion des risques, de I’épidémiologie, de
la prévention et du contréle des infections, de I'ingénierie biomédicale, du traitement et de 'approvisionnement des
dispositifs médicaux, des services médicaux et de la comptabilité. Le comité doit établir des politiques, s’assurer que des
protocoles existent pour chaque dispositif retraité et surveiller le respect des procédures approuvées.
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Aux Etats-Unis, pour la FDA, les dispositifs étiquetés « MMUU », mais retraités et réutilisés, sont traités de la
méme maniére que les dispositifs neufs. Les retraiteurs de MMUU de classes Il et Ill doivent déposer aupres de
la FDA américaine des demandes semblables a celles déposées par les fabricants de dispositifs d’origine.

En Europe, en 2017, les Etats membres de I'Union européenne (UE) ont adopté une position législative sur le
retraitement de MMUU en vue de leur réutilisation, en vertu de I'article 17 du reglement de I'UE sur les dispositifs
médicaux (RMD)®. Le réglement européen 2017/745 donne la possibilité & chaque pays de choisir un niveau
d’exigences adapté a ses pratiques (voir 'annexe B, tableau 5).

Dés 2018, la Belgique, la Suéde et les Pays-Bas avaient intégré le réglement 2017/745 dans leur réglementation
nationale, avec la possibilité de retraitement du MMUU. En France, la réutilisation n’a pu encore se mettre en
place, faute d’un environnement réglementaire et logistique adapté. Au Royaume-Uni, la Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) souligne la distinction entre le MMUU de retraitement
hospitalier, non autorisé au Royaume-Uni, et les normes attendues des refabricants commerciaux de MMUU™
[46].

En Asie, le Japon et I'Inde procedent au retraitement du MMUU; toutefois, au Japon, un dispositif ne peut étre
retraité que s’il est étiqueté comme étant un produit a usage unique et s’il est indigué dans le mode d’emploi
que « la réutilisation est interdite ». Si la réutilisation d’'un MMUU par un hépital donne lieu a un incident médical,
la responsabilité revient a I’h6pital, la réutilisation étant alors considérée comme hors indication.

3 METHODOLOGIE DE LA RECHERCHE

3.1 Résultats des différentes études sélectionnées

Notre sélection bibliographique a été effectuée dans un premier temps par une recherche systématique dans
les différentes banques de données de recherche en santé : MEDLINE (interface PubMed), EMBASE, Current
Contents, CINAHL (via EBSCO), Registre central Cochrane des essais controélés (interface Ovid), Researchgate
et PROSPERO?™®. Seuls les articles publiés depuis 2015 ont été sélectionnés.

Une recherche manuelle a également été effectuée dans les bibliographies des articles relevés. Les moteurs de
recherche de la Health Technology Assessment International (HTAI) et du Centre for Review and Dissemination
du National Institute for Health Research (CRD NIRH-NHS) ont été utilisés pour détecter les éventuels avis ou
recommandations non considérés.

Nous avons complété ce recensement avec la recherche de réglementations ou de lois appliquées dans le
monde. En utilisant les mémes concepts, une recherche a également été menée dans la littérature grise dans le
moteur de recherche Google et Google Scholar. Les stratégies de recherche détaillées se trouvent aux annexes
C (tableau 9) et D.

3 Comprenant des membres de I’établissement chargés de I'administration, de la gestion des risques, de I’épidémiologie, de
la prévention et du contréle des infections, de I'ingénierie biomédicale, du traitement et de 'approvisionnement des
dispositifs médicaux, des services médicaux et de la comptabilité. Le comité doit établir des politiques, s’assurer que des
protocoles existent pour chaque dispositif retraité et surveiller le respect des procédures approuvées.

4 « Dispositifs médicaux & usage unique : directives britanniques sur le remanufacturing » de la MHRA, publié en juin 2016,
indigue que : « un fabricant de remanufacturage confirme la conformité du MMUU remanufacturé avec la directive relative
aux dispositifs médicaux pertinente et appose le marquage CE sur son produit ».

5 PROSPERO vise a fournir une liste compléte des revues systématiques enregistrées dés le début pour éviter les
duplications et réduire les risques de biais de déclaration en permettant la comparaison de la revue terminée avec ce qui
était prévu dans le protocole.
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3.2 Critéres de sélection

Voici les critéres pris en compte dans cette note informative :

e Limites temporelles : en nous basant sur I’évolution de la technologie et des résultats présentés, nous avons
limité notre recherche aux études et aux documents publiés depuis notre dernier rapport de synthése
(UETMIS-CHUM?'S, 2015).

e Types d’études : nous avons recherché toutes les études pertinentes sur I'utilisation de MMUU critique et
semi-critique retraité. Nous avons inclus tous les rapports d’études ou de résumés publiés en francais ou en
anglais.

e Population étudiée : aucune limite de patients n’a été prise en considération dans notre analyse.
e Intervention étudiée : réutilisation du MMUU retraité.
e Comparateurs : MMUU neuf et dispositifs médicaux réutilisables, lorsqu’ils existent.

¢ Indicateurs et résultats : innocuité, efficacité, incidents (effets indésirables, infections) et décés.

Aprées avoir appligué les criteres d’inclusion et d’exclusion, nous avons effectué une vérification des informations
critiques dans les études sélectionnées, incluant les auteurs, I'année de I'étude par rapport a celle de la
publication, etc. Nous avons noté, le cas échéant, les différentes limites des études incluses et procédé au
signalement des conflits d’intéréts potentiels.

3.3 Type de synthése proposé

Cette note a pour objectif de résumer I'état de la question du retraitement et de la réutilisation de MMUU critique
et semi-critique par les institutions sanitaires. Pour cette analyse, nous n’avons pas effectué de gradation des
études a partir de grilles d’analyse. Nous avons ensuite résumé les résultats de I’évaluation selon une approche
narrative. Dans ce document, nous nous sommes restreints aux mesures d’innocuité et d’efficacité, sauf dans
des cas particuliers. Les études basées strictement sur les mesures d’effet économique et environnemental n’ont
pas été considérées.

4 RESULTATS DE LA RECHERCHE

La stratégie de recherche a produit une premiere liste de résultats comportant 361 articles sur la sécurité et
I'efficacité de la réutilisation du MMUU. De cette liste initiale, 181 ont été écartés parce qu’ils étaient hors sujet
ou ne répondaient pas aux criteres de notre recherche, et 6 autres parce gu’ils étaient réservés a d’autres
sections du rapport. Environ 105 études ont été exclues aprés une évaluation de leurs titres et de leurs résumés
(voir 'annexe E, tableau 10). Sur les 48 articles restants, 23 ont été exclus a la suite d’'une lecture détaillée du
texte intégral. La recherche dans la littérature grise n’a pas permis de trouver d’autres publications pertinentes.
Au total, 25 études ont été sélectionnées pour notre note de synthése (voir 'annexe G, tableau 12).

4.1 Type de synthése proposé

4.1.1 Incidents et accidents

Les données sur la fréquence des événements indésirables chez les patients liés au retraitement de MMUU sont
souvent sous-déclarées et limitées. Au Québec, pour la période de 2021-2022 [28], 2 582 événements
indésirables liés au retraitement de dispositifs médicaux (RDM) ont été rapportés, comparativement a 2 402
pour la période de 2020-2021.

6 Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention du Centre hospitalier de 'Université de Montréal
(UETMIS-CHUM).
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Le tableau 1 présente les derniéres données disponibles sur les incidents et accidents déclarés par les principales
institutions de santé au Québec [28]. Pour la période de 2021-2022, les bris lors des étapes d’assemblage
(594 incidents), le nettoyage (352) et ’emballage (DM, sans identification = 126) ont été a I'origine de la majorité
des événements rapportés au Québec; le nombre d’incidents associés a du MMUU retraité était de six ». Il a été
noté qu’un accident de gravité E17 a été rapporté et a impligué un risque d’infection avec une prolongation de
la prise d’antibiotiques. Les autres accidents rapportés étaient de gravité C ou D8, n’ayant pas de conséquences
sur les usagers. Le tableau 11 de I'annexe F détaille I’échelle de gravité des incidents et accidents en retraitement
des dispositifs médicaux utilisés par le MSSSS.

Tableau 1 - Résumé des incidents et accidents déclarés par les principales institutions de santé au Québec
pour la période de 2021-2022

ETABLISSEMENT INCIDENTS \ ACCIDENTS TAUX (I + A)
Centre hospitalier universitaire de Québec — Université Laval 687 31 718 17,36
Institut universitaire de cardiologie et de pneumologie de Québec 102 1 103 66,2
Centre hospitalier de I'Université de Montréal 59 20 79 3,69
Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine 71 9 80 7,95
Centre universitaire de santé McGill 277 0 277 n,73
Institut de cardiologie de Montréal 14 1 15 75,76*

*Taux élevé a cause du faible nombre d’opérations (n =198)

Pour la période s’étalant entre aolt 1996 et décembre 1999, le systéeme de déclaration des dispositifs médicaux
de la U.S. Food and Drug Administration (FDA) a documenté 245 événements indésirables associés a la
réutilisation du MMUU, alors que pour la période allant de 2003 a 2006, seulement 65/434 événements
indésirables étaient dus a un MMUU retraité (14,9 %)'°. Tous ces événements indésirables avaient un degré de
sévérité similaire a ceux rapportés pour les nouveaux appareils [80]. Dans une étude comparative sur les
appareils de diathermie bipolaire et a ultrasons publiée en mars 2016, les résultats ont révélé que les appareils
OEM sont preés de cing fois plus susceptibles d’étre défectueux qu’un MMUU retraité [41].

4.1.2 Résultats d’études

Au total, 19 études répondaient aux critéres établis, 8 publications concernaient spécifiquement des dispositifs
de cardiologie et 3 du MMUU utilisé en chirurgie. Les autres études reprenaient les résultats du retraitement et
de la réutilisation de MMUU divers (urologie, chirurgie générale, orthopédie, implants, etc.) (voir 'annexe G,
tableau 13).

Résultats d’études sur la réutilisation de MMUU

En 2017, Bhatia et collaborateurs ont évalué le degré de contamination microbiologique et la charge biologique
présente sur les aiguilles d’aspiration a ultrasons endoscopiques (EUS) a usage unique retraitées [9]. Les auteurs

7 Conséquences mineures et temporaires n’exigeant que des interventions non spécialisées.

'8 C:événement indésirable survenu sans conségquence ou présence d’inconvénients ne requérant aucune intervention
additionnelle.

D : événement indésirable survenu sans conséquence ou des vérifications additionnelles ont dU étre faites pour vérifier la
présence ou I'apparition de conséquences.

9 En février 2000, la FDA avait estimé que 464 des 3 millions d’événements indésirables signalés auraient pu étre attribués a
la réutilisation de MMUU, ce qui signifie que 99,8 % des événements indésirables signalés pourraient avoir eu lieu avec de
nouveaux dispositifs OEM.
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ont conclu que des preuves objectives ont été apportées sur I'inutilité des tentatives de retraitement et que la
réutilisation des aiguilles EUS devrait étre interrompue.

En 2021, Chivukula et collaborateurs ont publié une évaluation comparative des dispositifs d’étanchéité
vasculaires LigaSure™ retraités et neufs pour les matieres organiques [13; 14]. Les auteurs notent I'insuffisance
de I'efficacité des pratiques dans le retraitement manuel et de la gestion liées a ces dispositifs. Ils ajoutent que
les résultats suggérent que les procédures de retraitement des dispositifs critiques a usage unique devraient
étre réexaminées afin de garantir la propreté avant la stérilisation. Les auteurs concluent que des recherches
cliniques supplémentaires sont nécessaires pour examiner le lien potentiel entre les dispositifs a usage unique
retraités et les infections du site opératoire ou d’autres événements indésirables.

Dans une revue systématique publiée en 2022 sur le retraitement des dispositifs médicaux, le Health Research
Board (HRB) a évalué les données liées a la stérilisation et au fonctionnement dans le cadre du retraitement de
MMUU, puis les impacts financiers et environnementaux [42]2°. Au total, 23 dispositifs ont été identifiés; 12 ont
été étudiés dans 33 études in vitro, et 16 dans 19 études in vivo. Ces études couvraient toutes les catégories de
risques des dispositifs. La date de publication des études in vivo incluses était comprise entre 1994 et 2021. Les
études ont testé différentes méthodes : 14 méthodes de stérilisation, dont 'oxyde d’éthylene (n=12) et le
peroxyde d’hydrogéne (n = 7). Le nombre de dispositifs testés pour la stérilité et/ou le fonctionnement dans
chagque étude variait de 5 a 650 dispositifs (n =23 études). Une étude a examiné 2 050 composants de
dispositifs de fixation interne et 9 études n’ont pas indiqué le nombre de dispositifs inclus. Six études ont peut-
étre suivi des processus conformes a l'article 177 du RDM de I'UE?, mais aucune d’entre elles n’a fourni
suffisamment d’informations pour le confirmer. Une des deux études sur les dispositifs de fixateur externe
semble avoir suivi des normes de retraitement du RDM de I'UE. Pour les dispositifs cardiaques implantés
(stimulateurs cardiaques et défibrillateurs), les processus de retraitement n’étaient pas alignés sur les normes
(article 17 du RDM de I'UE) et aucun événement indésirable supplémentaire aprés un cycle de retraitement n’a
été signalé. Cependant, la certitude des preuves est tres faible. Les auteurs ont conclu que le retraitement
entraine des économies de co(ts directs et indirects et que les économies marginales diminuent avec les cycles
de retraitement ultérieurs. Cependant, la valeur des données probantes examinées en matiere de colts est
également trés faible. Les auteurs ajoutent que des études controlées randomisées de haute qualité, des études
colt-efficacité et des études environnementales sont nécessaires afin de mieux comprendre la sécurité, les
colts et les impacts environnementaux du retraitement du MMUU. De plus, ces futures études devraient
comparer les résultats entre les modeles de dispositifs, étudier ces modéles de maniére séparée ou utiliser
d’autres méthodes appropriées pour tenir compte de I’hétérogénéité potentielle au sein des types de dispositifs.

La CADTH a publié en 2023 une évaluation comparative de la sécurité du MMUU critique retraité par rapport au
MMUU critigue neuf [12]. En utilisant principalement les bases de données Cochrane des revues systématiques,
la base de données internationale de la Health Technology Assessmenmt (HTA) et les publications des agences
internationales de la technologie de la santé, seules trois études non randomisées ont été relevées [34; 75; 84].
Les études comparaient les ports jetables retraités, les sondes Endolaser, les machines a suture et les ciseaux.
Les résultats différaient selon le MMUU considéré (voir 'annexe G, tableaux 12 et 13).

Résultats de la réutilisation de MMUU en cardiologie

De nombreux traitements avancés disponibles en cardiologie sont étiquetés comme MMUU, bien que rien
n’empéche en soi leur reconditionnement et leur réutilisation. Différents résultats d’études publiées suggérent
que le retraitement pourrait étre réalisable avec des cathéters, des stimulateurs cardiaques et des défibrillateurs
automatiques implantables (DCI) reconditionnés [17; 18; 19; 30; 31; 36; 39; 54; 73]. Cependant, les conclusions
des auteurs peuvent différer.

Déja, en 2015, une évaluation comparative rétrospective du risque d’infection et du taux de dysfonctionnement
des stimulateurs cardiaques et DCI réutilisés, avec les nouveaux dispositifs implantés a ’hoépital Groote Schuur
(Le Cap, Afrique du Sud), a été effectuée [30]. Ainsi, 126 dispositifs implantés chez 126 patients entre 2003 et

20 PROSPERO (ID : CRD42022365642).

21 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32017R0745.
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2013 ont été analysés, dont 102 (81 %) étaient des stimulateurs cardiaques (51 réutilisés et 51 nouveaux) et 24
(19 %) étaient des DCI (12 réutilisés et 12 nouveaux). Les auteurs n’avaient noté aucune différence significative
dans les performances entre les stimulateurs cardiagques et DCI réutilisés et neufs, les taux d’infection, les
dysfonctionnements de 'appareil, la durée de vie de la pile et le retrait de I'appareil lors de complications. Les
auteurs ont conclu que la réutilisation des stimulateurs cardiaques et des DCI est réalisable et slre, et constitue
une option viable pour les patients souffrant de bradiarythmies et de tachyarythmies.

En 2017, dans une étude évaluant un protocole de stérilisation reproductible pour le retraitement des DCI,
Crawford et collaborateurs avaient conclu que les DCI peuvent étre nettoyés et stérilisés selon une procédure
standardisée [17]. Ce protocole permettait d’obtenir une réduction de 12 logs du produit inoculé, ce qui donne
un niveau d’assurance de stérilité de 106 22,

En 2018, Leung et collaborateurs ont rapporté les résultats d’'une étude évaluant la sécurité et I'efficacité d’un
cathéter de cartographie circulaire reconditionné (Stryker® Lasso NAV 2515) [39]. L’étude prospective
concernait les performances d’'un cathéter refabriqué chez 100 patients consécutifs subissant une ablation par
fibrillation auriculaire (FA). Les auteurs ont conclu que l'utilisation de ces cathéters reconditionnés est sdre,
efficace et fiable. En outre, I'utilisation généralisée de MMUU reconditionné offre la possibilité de générer des
avantages économiques significatifs.

Dans une méta-analyse publiée en 2018, Sinha et collaborateurs ont relevé 9 études observationnelles publiées
entre 2009 et 2017; elles concernaient 2 302 appareils (2 017 stimulateurs cardiaques, 285 défibrillateurs) et
5 études contrblées (2 114 dispositifs; 1258 nouveaux contre 856 réutilisés) [73]. Les résultats des études
observationnelles ont montré que la réutilisation des appareils suivant des protocoles modernes n’a pas
augmenté de maniere significative le risque d’infection, de dysfonctionnement, d’épuisement prématuré de la
pile ou de déces lié a 'appareil. Les auteurs ont conclu que la réalisation d’'une étude contrélée randomisée
(ECR) prospective multicentrique de non-infériorité est justifiée.

Dans une étude brésilienne publiée en 2018 qui avait pour objectif de développer et de valider une méthode de
réutilisation de cathéters électrophysiologiques (CE) non irrigués a usage unique, Lechsenring et collaborateurs
avaient conclu que le traitement des CE a été vérifié a toutes les étapes et que la réutilisation des CE dans les
conditions préétablies a été considérée comme slre pour les patients et rentable pour I'établissement [36].

Enache et collaborateurs ont publié en 2019 une évaluation comparative de la sécurité et de I'efficacité de la
réutilisation des défibrillateurs automatiques implantables restérilisés par rapport aux nouveaux dispositifs.
Cette étude incluait 271 patients ayant recu un DCI neuf ou usagé a I'Institut des maladies cardiovasculaires de
Timisoara, en Roumanie [19]. Les auteurs ont noté que les DCI correctement vérifiés et restérilisés sont aussi
sUrs que les dispositifs neufs. En raison du colt élevé des nouveaux DCI, leur réutilisation sécuritaire a un impact
financier non négligeable et de profondes implications pour la santé des patients [19].

Dans une étude prospective de dossiers enregistrés entre janvier 2017 et aolt 2018 dans un hépital de soins
tertiaires (Amman, Jordanie), Jamal et collaborateurs ont publié les résultats sur I'innocuité et I'efficacité de la
réutilisation de différents types de MMUU de cardiologie, retraités (jusqu’a trois fois) [31]. Cette étude incluait
818 patients admis pour une maladie coronarienne, une cardiopathie valvulaire, un événement coronarien aigu
ou une insuffisance cardiaque. L’utilisation de MMUU retraité n’a pas engendré de différences significatives dans
les résultats cliniques mesurés (fievre, sepsis, saignements et mortalité toutes causes confondues). En 2019, les
auteurs avaient conclu que la réutilisation de MMUU retraité serait bénéfique, en particulier dans les pays ou les
ressources sont limitées et ou le systeme d’élimination des déchets est peu développé. Les auteurs ajoutent que
ces recommandations ne devraient pas étre étendues a des niveaux d’utilisation plus élevés ni étre appliquées
en I'absence d’un contréle rigoureux du processus.

Dans une revue systématique et une méta-analyse publiées en 2021, Psaltikidis et collaborateurs ont effectué
une évaluation comparative de la sécurité et de 'efficacité de stimulateurs cardiaques (PM, pour pacemaker) et

22 NF EN 556 1: la Norme européenne spécifie les exigences a satisfaire pour qu’un dispositif médical ayant subi une
stérilisation terminale puisse étre étiqueté « stérile ». Un dispositif médical peut étre étiqueté stérile si la probabilité
théorique est égale ou inférieure 4106 qu’un micro-organisme viable soit présent sur ce dispositif.
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de DCI neufs et réutilisés [54]. Sur la base des résultats de cette analyse, les auteurs ont conclu que les PM et
les DCI peuvent étre réutilisés de maniere slre et efficace. Ils ajoutent que des efforts doivent étre déployés
pour surmonter les obstacles réglementaires, techniques et éthiques afin de garantir leur implantation.

Résultats des principales études sur la réutilisation des dispositifs médicaux critiques et semi-critiques
en chirurgie générale

En 2015, Lotfus et collaborateurs ont rapporté les résultats obtenus rétrospectivement lors d’un suivi de 7 mois
d’utilisation de dispositifs de diathermie bipolaire et a ultrasons a usage unique d’origine (OEM) et des appareils
retraités (RP) [41]. Les auteurs ont comparé les taux de défauts rapportés par les équipes chirurgicales, entre
les dispositifs neufs et retraités. Les données ont porté sur 3 112 appareils. Les résultats indiguent une différence
significative (p < 0,001) entre les défauts signalés chez les dispositifs de diathermie bipolaire et a ultrasons OEM
et ceux chez les RP. A partir des rapports de I’équipe chirurgicale, les auteurs ont conclu que les dispositifs de
diathermie bipolaire23 et a ultrasons a usage unique OEM étaient défectueux plus fréquemment que les
dispositifs RP.

En 2017, lors d’'une étude prospective, Visrodia et collaborateurs ont effectué une évaluation de I'efficacité du
retraitement des dispositifs de ligature endoscopique (DLE) utilisés dans les varices cesophagiennes [81]. Les
DLE ont été récupérés apres utilisation clinique et leurs composants (capuchon, poignée et cordon) ont été
soumis a un retraitement (nettoyage manuel, désinfection automatisée de haut niveau [DHN] et séchage a air
pulsé). Les composants des DLE ont été échantillonnés pour des tests d’adénosine triphosphate (ATP) aux trois
étapes, puis ont été envoyés a un laboratoire externe pour culture. Au total, 14 DLE utilisés en clinique ont été
étudiés et 189 tests ATP et 41 cultures ont été évalués. Les auteurs ont conclu que le retraitement des DLE est
efficace et que la contamination microbienne est peu fréguente et minime. Les auteurs ajoutent qu’en attendant
que les DLE réutilisables soient disponibles, des efforts continus sont nécessaires pour mieux définir 'adéquation
et les effets a long terme des DLE retraités.

Dans une étude randomisée bicentrique publiée en 2020, Mihanovi¢ et collaborateurs ont rapporté les résultats
d’une évaluation comparative sur l'efficacité des scalpels Harmonic neufs et retraités, utilisés lors d’une
appendicectomie laparoscopique [47]. Cette étude incluait 100 patients consécutifs ayant subi une
appendicectomie laparoscopique et répartis de maniére aléatoire dans des groupes MMUU neuf ou MMUU
réutilisé. Les auteurs notent que les résultats de I'étude soutiennent la réutilisation des scalpels Harmonic, en
particulier dans les contextes ou les contraintes économiques pourraient entraver I'acces a la chirurgie mini-
invasive a un plus grand nombre de patients. Cependant, les auteurs soulignent que les résultats obtenus lors
de l'appendicectomie laparoscopique pourraient ne pas étre reproductibles a d’autres interventions
chirurgicales plus exigeantes.

Réutilisation des dispositifs médicaux critiques et semi-critiques dans le cas de la maladie de Creuzfeld-Jacob

Parmi les agents infectieux, on compte les agents transmissibles non conventionnels, comme les prions
(proteinaceous infectious particle). Les glycoprotéines du prion sont responsables d’encéphalopathies, telle la
maladie de Creutzfeldt-Jakob. Ces agents pathogéenes adhérent fortement a certains matériaux comme l'acier
inoxydable, et il est difficile de les inactiver. lls font partie des agents biologiques qui doivent étre manipulés et
traités dans des installations conformes spécifiques et réglementées?* fixant les mesures techniques de
prévention, notamment de confinement, a mettre en ceuvre dans les industries et les laboratoires de recherche
et d’enseignement ou les travailleurs sont susceptibles d’étre exposés a des agents biologiques pathogénes.
Dans ce contexte, le Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR, Comité de
la Commission européenne) a exprimé une préoccupation particuliére concernant la contamination potentielle
par des agents transmissibles comme les prions, pour lesquels I'élimination et l'inactivation ne sont pas

23 Cette technique est souvent utilisée dans les opérations délicates, telles que la neurochirurgie et 'ophtalmologie. Elle
utilise deux électrodes étroitement espacées pour fournir de I’énergie électrique a la zone localisée entre les deux.

24 En France, il s’agit de I’Arrété du 16 novembre 2021 fixant la liste des agents biologiques pathogénes pris par le ministére
du Travail, de 'TEmploi et de I'Insertion, le ministére des Solidarités et de la Santé et le ministére de I’Agriculture et de
I’Alimentation.
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possibles25 ou pour lesquels la procédure n’est pas compatible avec les matériaux généralement utilisés pour
un dispositif médical a usage unique?6. L’efficacité des méthodes dépend du niveau de contamination initial du
dispositif médical. Les données expérimentales montrent qu’une infectiosité résiduelle importante demeure
pour les instruments utilisés chez un malade symptomatique, malgré le nettoyage suivi de stérilisation2? (voir
'annexe A, tableau 5). Dés 1997, des recommandations particulieres ont été émises concernant le devenir du
matériel médical souillé afin d’éviter la propagation des prions [1; 15].

Dans une évaluation basée sur des revues de la littérature, des avis d’experts et les modeéles économiques
publiés jusgu’en 2018, la National Institute for Health Research (NIHR) présente différentes stratégies visant a
réduire le risque de transmettre la maladie de Creutzfeldt-Jakob chirurgicalement (MCTjc) [77]. Cette analyse
a pour objectif de présenter une revue de modélisation économiquement rentable. Les résultats rapportés
suggerent que maintenir les instruments humides réduirait le risque de transmettre la maladie de Creutzfeldt-
Jakob chirurgicalement ainsi que les colts associés. Cependant, parmi les limites de I'’étude soulevées par les
auteurs, aucune preuve permettant d’étayer ou de réfuter les affirmations anecdotiques sur les inconvénients
et les avantages des instruments réutilisables par rapport aux instruments a usage unique n’est disponible. De
plus, le probléme de décision était complexe en raison du manque de données robustes sur les parameétres de
modélisation clés, tels que : I'efficacité des méthodes de décontamination actuelles et la période d’incubation
associée a la MCJtc, les informations utilisées dans le modéle sont indirectes, car elles supposent que les
réductions associées aux résidus protéiques se traduisent par des réductions du potentiel de transmission de la
vMCJ, etc.

4.1.3 Ethique et acceptation professionnelle de la réutilisation du MMUU

Les données concernant 'acceptation du MMUU par les professionnels sont quasi inexistantes. Parmi ces études,
deux ont été publiées aprés 2015. En 2019, Wang et collaborateurs ont publié les résultats d’'une étude
transversale chinoise basée sur une enquéte nationale. Cette étude a été effectuée a I'aide d’un questionnaire
sur une plateforme réservée aux professionnels28 [82]. Les auteurs ont noté que la plupart des réponses étaient
en faveur du retraitement du MMUU, a condition que la sécurité et les prix bas soient garantis. Les auteurs
ajoutent que le manque de recherches scientifiques pertinentes et les contradictions observées engendrent de
nombreux défis pour les décideurs dans I’élaboration et I'amélioration d’une politiue d’utilisation du MMUU
retraité.

En 2019, dans le cadre d’enquétes en ligne et de I'analyse d’articles portant sur les attitudes et les perceptions
du retraitement et de la réutilisation du MMUU chez 214 participants, 77 % d’entre eux (165 participants) ne
savaient pas que la Food and Drug Administration autorise le retraitement et la réutilisation du MMUU. Parmi
les répondants, 65 % des médecins et 84 % des patients n’étaient pas informés. Les auteurs de cette étude
ajoutent que 92 % des patients estimaient également que les hdpitaux ont la responsabilité d’informer les
patients de cette pratique dans le cadre de leurs soins. Ce taux était de 68 % dans le groupe de médecins. Dans
leur conclusion, les auteurs notent que méme si les rares données sont en faveur de I'innocuité de cette pratique,
les appréhensions demeurent et les résultats de I'enquéte suggérent gu’une sensibilisation est nécessaire pour
réduire les inquiétudes des patients [24].

Une étude publiée en 2020 analyse les résultats d’'une enquéte effectuée par voie électronique, parmi des
professionnels croates?® [48]. L’enquéte comprenait 10 questions sur les postes occupés par les répondants
dans leur département, les pratiques réelles en matiére de réutilisation de MMUU, les attitudes personnelles et
les connaissances sur le cadre juridique existant. Les résultats du sondage ont montré que 92,5% des

25 |Les méthodes classiques de décontamination ne sont pas efficaces sur les agents des maladies & prions.

26 Scjentific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) « The Safety of Reprocessed Medical
Devices Marketed for Single-Use », opinion adoptée le 15 avril 2010.

27 Department of Health, CJD Incidents Panels. Management of possible exposure to CJD through medical procedures.
Octobre 2001. http://www.doh.gov.uk/cjd/consultation.

28 Période s’étalant du 26 juillet au 4 aoGt 2015.

29 53 chirurgiens et les résidents en chirurgie.
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participants ont réutilisé du MMUU (scalpels harmoniques, dissecteurs bipolaires, agrafeuses, trocarts a usage
unique, pinces, etc.). Les auteurs remarquent que la réutilisation du MMUU en Croatie est généralisée, malgré
les inquiétudes des chirurgiens concernés. Cependant, les auteurs de la publication notent que les chirurgiens
connaissent peu ou pas les réglementations liées a cette pratique. Les auteurs soulignent la nécessité d’'une
formation continue et d’une préparation aux changements juridiques.

4.1.4 Données économiques

Le marché du retraitement du MMUU connaitra une croissance de 15,93 % au cours des 5 prochaines années3°.
Pour 'année 2028, ce marché est évalué a 1 milliard USD. Selon L’Association of Medical Device Reprocessors
(AMDR) les revenus totaux économisés par les hopitaux utilisant des dispositifs retraités s’élevaient a
471 millions de livres sterling en 2018. En revanche, selon les données de 2017 de ’'AMDR, plus de 3 000 hopitaux
aux Etats-Unis ont acheté du MMUU retraité et certains hépitaux en ont économisé davantage, soit plus de
600 000 USD par an, grace a l'utilisation de MMUU retraité. Pour ’AMDR, le retraitement de MMUU a aidé
quelgues établissements de santé a réaliser des économies annuelles de plus de 12 500 USD par salle
d’opération, qui est I'un des principaux contributeurs aux déchets médicaux et aux dépenses de chaine
d’approvisionnement d’un systeme de santé. Selon la mise a jour de janvier 2023 de I’AMDR, les hopitaux
réduisent leurs colts en dispositifs médicaux de 25 a 40 % en utilisant des dispositifs retraités3. Cependant,
certains fabricants d’appareils ont mis en garde contre le retraitement et la réutilisation du MMUU en raison des
risques d’infection ou de malfonction [79].

4.1.5 Autres données

Des études ont montré que le MMUU est efficace dans d’autres spécialités orthopédiques (chirurgie de I'appareil
locomoteur, etc.), mais il n'est pas clair si les instruments a usage unique pouvaient offrir des avantages
économiques en chirurgie de la colonne vertébrale. C’'est dans ce cadre gu’en 2021, dans une étude clinique
prospective observationnelle, Galetta et collaborateurs ont comparé I'efficacité et les colts associés au MMUU
par rapport aux plateaux d’instruments réutilisables traditionnels [22]. Un total de 40 instruments ont été
évalués : 20 instruments réutilisables et 20 de la catégorie MMUU pour les opérations de décompression
lombaire (niveaux 1a 3) et de fusion (niveau 1) de la colonne vertébrale. Les auteurs ont observé que le MMUU
a permis de réaliser de plus grandes économies et de réduire le temps écoulé entre I'ouverture de I'emballage
de I'instrument et son utilisation en chirurgie par rapport aux instruments réutilisables.

Dans une étude grecque publiée en 2021, Naoum et collaborateurs ont effectué une estimation des probabilités
de complications peropératoires et postopératoires associées a I'utilisation unique et répétée de MMUU par un
panel d’experts numériques [50]. Les auteurs I'avaient effectuée a I'aide d’une évaluation comparative de I'effet
de colt net associé a la pratique réelle de l'utilisation répétée de MMUU par rapport a leur usage unique
approprié dans I'opération de la cataracte. Les auteurs ont conclu que I'utilisation répétée de MMUU dans
'opération de la cataracte n’était pas appropriée et qu’elle mettait en danger la sécurité des patients, tout en
engageant la responsabilité juridique du réutilisateur. De plus, selon les auteurs, les résultats montrent que la
réutilisation du MMUU n’est pas rentable.

En 2023, il y a eu une évaluation du processus de désinfection, des avantages en matiére de colts, des
inconvénients potentiels et du statut juridique de la réutilisation de MMUU en endo-urologie32, En utilisant les
bases de données PUBMED, Embase et Cochrane Library, Ghorai et collaborateurs [23] ont colligé des articles
publiés dans différents pays entre 1970 et mars 2023 qui évaluaient les économies de codlts, le
dysfonctionnement des appareils, la désinfection ou le statut juridique. Les auteurs notent que les économies
potentielles sur les frais médicaux constituent I'argument le plus convaincant en faveur du retraitement des

30 https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-single-use-medical-device-reprocessing-market.
31 Source : https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-single-use-medical-device-reprocessing-market.

32 Ensemble de techniques interventionnelles pratiquées sur les voies urinaires basses (urétre, prostate et vessie) et hautes
(rein).
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dispositifs jetables. lls ajoutent que, pour assurer la sécurité des patients et pour éviter les complications, la
pratique doit étre réglementée selon les normes de retraitement établies.

En 2023, une étude multicentriqgue randomisée a rapporté les résultats comparant l'utilisation d’endoscopes
(cystoscopes) a usage unique avec celle d’endoscopes réutilisables pour le retrait de I'endoprothese (stent)
urétérale [32]. Les auteurs ont conclu que les résultats étaient comparables. lls notent également un gain de
temps significatif et une efficacité équivalente lors de I'utilisation de MMUU.

4.2 Autres directives et recommandations

Centre d’expertise en retraitement des dispositifs médicaux (CERDM) de I’Institut national de santé publique
du Québec (INSPQ) : en 2014, le CERDM de 'INSPQ a publié un guide de pratique. En ce qui concerne le MMUU
de catégorie critique et semi-critique, le MSSS demande que les établissements souhaitant réutiliser le MMUU
confient le retraitement a des entreprises officiellement reconnues par un organisme de contréle et dont le
produit final est conforme aux normes et aux exigences s’appliquant aux fabricants de tout MMUU, en s’assurant
de satisfaire les exigences relatives a cette option33.

Agrément Canada (Accreditation Canada) : en 2017, Agrément Canada a émis un avis, qui mentionne que le
retraitement du MMUU critique et semi-critique n’est pas permis sur place, conformément a la politique de
’organisation et a la réglementation provinciale ou territoriale [3].

Joint Commission International (JCI) : en 2017, I'un des chapitres du manuel de la JCI34 intitulé Prévention et
contréle des infections comprend des exigences spécifiques lorsque les dispositifs a usage unique sont réutilisés
[33]. La politique doit étre conforme aux lois ou réglementations nationales ainsi gu’aux normes
professionnelles. Grace aux normes publiées dans la 6¢ édition des normes internationales d’agrément des
hépitaux de la Commission mixte, la JCI participe a la mise en place de pratiques sUres dans ce domaine. Le
manuel Prévention et contréle des infections comprend des exigences spécifiques lorsque les dispositifs a usage
unique sont réutilisés. La norme PCL.7.1 exige que, si des dispositifs médicaux a usage unique sont réutilisés a
I’hépital, une politique hospitaliere soit créée pour guider cette réutilisation. La norme PCI.7.1 fait référence a
deux autres normes JCI pertinentes (normes ACC.6, QPS.835). Ces deux normes dirigent la collecte et I'analyse
des données relatives aux événements ou aux résultats indésirables chez les patients qui recoivent des
dispositifs a usage unique retraités [33].

En 2018, I'International Society for Infectious Diseases a publié une mise a jour du chapitre sur la réutilisation
des dispositifs jetables dans son guide de contrdle des infections dans le milieu des soins de santé [38]. La
société a souligné que la réutilisation de MMUU est une pratique courante et croissante qui peut étre associée
a des infections et/ou a un dysfonctionnement des dispositifs. Les auteurs ajoutent qu’un établissement engagé
dans la réutilisation de MMUU doit avoir une politique spécifique a son établissement et travailler selon des
lignes directrices claires pour garantir la sécurité des patients, en tenant compte des implications éthiques,
réglementaires et juridiques.

33 http://www.inspg.gc.ca.

34 JCI : organisme indépendant a but non lucratif, la Commission mixte internationale (JCI) identifie, mesure et diffuse les
meilleures pratiques en matiére de qualité et de sécurité des patients dans le monde entier. Le Canada et les Etats-Unis ne
font pas partie de cet organisme.

35 La norme d’accés aux soins et de continuité des soins (ACC) ACC.6 se concentre sur I'identification des risques d’infection
pendant le transport des patients, des médicaments et des fournitures, et prend des mesures pour prévenir la
transmission de l'infection. Par exemple, les dispositifs a usage unique usagés pourraient étre emballés pour étre
transportés vers l'installation de retraitement d’une maniére qui pourrait entrainer I'acquisition ou la transmission de
contaminants infectieux.

La norme QPS.8 sur 'amélioration de la qualité et la sécurité des patients (QPS) détermine la maniére dont les hdpitaux
collectent, analysent et utilisent les données pour améliorer la qualité et la sécurité des soins aux patients. La norme exige
notamment que les hdpitaux collectent et analysent des données sur les infections nosocomiales et les épidémies de
maladies infectieuses, qui constituent des points de risque pour la réutilisation de dispositifs a usage unique.
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L’Association of Medical Device Reprocessors (AMDR) représente les intéréts juridiques et réglementaires des
tiers transformateurs de MMUU3é, L’AMDR souligne que ses membres offrent des normes de stérilité aussi
élevées, voire supérieures, que le retraitement effectué en milieu hospitalier et qu’elles répondent aux mémes
exigences que les fabricants d’instruments médicaux. En juin 2022, 'AMDR a lancé les Normes réglementaires
mondliales pour le retraitement et la refabrication des dispositifs méedicaux a usage unique, la premiere feuille
de route pour aider les hopitaux et les systemes de santé du monde entier a bénéficier de ces avantages?’.

En 2022, Oturu et collaborateurs ont évalué I’état actuel de la refabrication des dispositifs médicaux, en tenant
compte des différences entre les pays développés et les pays en développement (UK et Nigéria) [52.] Il a été
noté que le nettoyage est un facteur clé pour garantir un processus de refabrication sGr qui minimiserait le
risque d’infection pour les patients. Les auteurs notent que des recherches plus approfondies seraient
nécessaires pour intégrer la méthodologie et le processus décrit dans le secteur médical.

5 DISCUSSION

Dans un contexte ou les colts des soins de santé augmentent, sans compter I'impact environnemental, les
gestionnaires cherchent a optimiser I'utilisation des dispositifs médicaux, en particulier le MMUU. Ce dernier fait
I'objet d’'une attention accrue en raison du double impact potentiel, soit économique et environnemental, de
leur réutilisation. Malgré un retraitement et une réutilisation d’'une grande variété de MMUU, aucune étude
scientifique rigoureuse n’a été réalisée a ce jour; les études des cycles de vie des différents types de MMUU
retraités et de leurs coUts, pour évaluer les impacts environnementaux et économiques, sont encore limitées. En
effet, I’évaluation environnementale de I'option « de réutilisation » est bien plus complexe qu’une évaluation de
I'option a usage unique38 : les résultats d’études comparant l'utilisation de MMUU retraité et la réduction partielle
ou totale de l'utilisation de MMUU ou de ses composants restent rares et non confirmés [43; 74]. A part
d’anciennes études cliniques sur la réutilisation de certains types de MMUU qui avaient montré une sécurité
relative sans augmentation de risque d’infections ou d’incidents39, les données probantes sur I'innocuité et sur
I'efficacité de la réutilisation du MMUU ne sont pas établies de maniére formelle. Les résultats sont rarement
comparables du fait de I'hétérogénéité des types de MMUU, de leurs caractéristiques physicochimiques et des
conditions d’utilisation. En outre, ces résultats sont souvent contradictoires. De plus, il faut souligner
I'insuffisance de données sur la contamination, sur le nombre de réutilisations du matériel et sur la perte de
fonctionnalité du dispositif médical ciblé. Malgré ces limites, I'analyse de la FDA des événements indésirables
liés aux dispositifs rapportés ne suggere pas un risque sanitaire accru lors de I'utilisation de MMUU retraité [21].

Sur le plan de 'acceptabilité de la réutilisation de MMUU, peu d’études concernent ce volet particulier. Les seules
études publiées ne présentent pas de méthodologie scientifique rigoureuse [24; 48; 82].

En résumé, la réutilisation du MMUU est acceptée dans le monde entier. Ses avantages incluent non seulement
des économies de colts, mais aussi un impact favorable sur I’environnement. Cependant, certaines exigences
doivent étre remplies pour que la réutilisation du MMUU soit sGre et efficace. Un processus rigoureux de
désinfection et de stérilisation doit étre clairement défini pour les dispositifs pouvant étre réutilisés, et la
fonctionnalité du MMUU retraité doit étre évaluée avant toute réutilisation. Des normes et un protocole bien
défini sont nécessaires pour valider le bon fonctionnement des installations de retraitement. |l faut souligner que
chaqgue type de MMUU et chague contexte de soins de santé particulier peuvent avoir des lignes directrices et
des critéres différents pour guider les décisions de gestion de la qualité.

[

6 Plusieurs millions de MMUU ont été retraités par ces compagnies.

w

7 Source : https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/global-single-use-medical-device-reprocessing-market.

%

8 https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/health-care-waste.

[

9 Les cathéters d’électrophysiologie (EP), les ballons d’angioplastie, les instruments endoscopiques a usage unique, etc.
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Du point de vue éthique, on estime que le consentement éclairé d’un patient est nécessaire : le personnel médical
est dans I'obligation d’informer le patient et de ne pas interférer avec son libre choix4° [26; 40]. Cette position
est partagée par des fabricants de MMUU d’origine.

Lors de la mise en page de notre rapport, ’Agence des médicaments et des technologies de la santé du Canada
(ACMTS\CADTH) a publié en mars 2024 une revue rapide sur le méme sujet [1]. La moitié des données ont été
publiées avant 2005 [2]. Les quatre autres études éditées aprés 2015 [34; 39; 75; 84] sont incluses dans notre
évaluation. Dans cette étude, les auteurs ont conclu qu’il est difficile de comparer les résultats sur la sécurité du
MMUU retraité a cause de I’'hétérogénéité des populations étudiées, des résultats rapportés, des suivis et des
méthodes de retraitement. Les auteurs soulignent la nécessité de mener des études de haute qualité a I'aide de
protocoles de retraitement standardisés. Les conclusions de I'ACMTS/CADTH rejoignent celles de notre
évaluation.

6 CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

De nombreux pays dans le monde intégrent dans leurs politiques de services et de soins de santé I'option du
retraitement et de la réutilisation du MMUU. Le nombre important de types de MMUU et leur grande
hétérogénéité complexifient cette décision. En ce qui concerne les instruments critiques et semi-critiques, les
études restent peu nombreuses ou effectuées sans méthodologie rigoureuse?. Cependant, les résultats publiés
restent favorables pour certains types de MMUU, sans pour autant permettre une généralisation. De nombreux
facteurs contribuent a cela; en plus des caractéristiques physicochimiques des dispositifs, les particularités
structurelles du MMUU occupent une place importante. Actuellement, la majorité des pays intégrant le
retraitement et la réutilisation du MMUU le font par I'intermédiaire de compagnies tierces qui répondent a des
exigences de stérilisation élevées et qui doivent répondre a des normes de reconditionnement strictes.

L’absence de réglementations et de normes ou standards applicables au Québec fait partie des réticences et
des obstacles a I'intégration de cette pratique. Une orientation claire pour cette pratique et une politique éthique
transparente permettraient la sauvegarde de l'intérét du patient et une plus grande acceptabilité de la part des
professionnels de la santé.

Compte tenu des limites des données disponibles sur le retraitement et la réutilisation du MMUU critique et
semi-critique et de I'augmentation des demandes, I’'Unité d’évaluation et des modes d’intervention en santé
(UETMIS) du Centre hospitalier de I'Université de Montréal (CHUM) suggere de mettre en place un comité
consultatif pour répondre aux besoins cliniques, juridiques et éthiques posés par le retraitement de MMUU. Ce
comité, en partenariat avec le ministére de la Santé et des Services sociaux et/ou avec I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS), pourrait participer a I’élaboration d’une politique claire
sur le contexte, les modalités, le type et I'organisation pouvant étre responsable du retraitement et du
reconditionnement du MMUU.
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ANNEXE A - RAPPEL SUR LES MMUU

Selon la classification de Spaulding, puis de sa mise a jour4?, les dispositifs médicaux sont classés en trois
catégories : le niveau de désinfection ou de stérilisation dépend de I'utilisation prévue pour I'instrument [76].

Rappel des définitions usuelles des instruments critiques et semi-critiques

Instruments critiques : ils sont appelés ainsi en raison du risque élevé d’infection s’ils sont contaminés par un
micro-organisme, y compris des spores bactériennes. lls comprennent le matériel qui entre en contact avec des
tissus stériles.

Instruments semi-critiques : ces instruments entrent en contact avec des muqueuses ou la peau non intacte.
Ces dispositifs médicaux doivent étre exempts de tous micro-organismes, bien qu’un petit nombre des spores

bactériennes peuvent étre retrouvées.

Tableau 2 - Exemples d’instruments critiques et semi-critiques

EXEMPLES D’INSTRUMENTS CRITIQUES EXEMPLES D’INSTRUMENTS SEMI-CRITIQUES

= Instruments chirurgicaux = Matériel d’inhalothérapie et d’anesthésie

= Cathéters cardiaques et urinaires = Certains endoscopes, lames et poignées de laryngoscope [64; 65]
= Implants [59 - 63] = Nasopharyngoscopes

= Etc. = Cystoscopes

= Sondes de biopsie [57]

= Appareils de coagulation infrarouge [58]

= Sondes de manométrie cesophagienne

= Anneaux d’ajustement du diaphragme [64]
= Etc.

Dans leur étude sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des dispositifs médicaux, Rutala et
collaborateurs avaient conclu que la désinfection et la stérilisation de haut niveau peuvent garantir une
utilisation sGre des dispositifs médicaux invasifs et non invasifs. Ces étapes devront toujours étre précédées
d’'un nettoyage. llIs ajoutent qu’un strict respect des directives actuelles de désinfection et de stérilisation est
essentiel pour prévenir les infections des patients et I'exposition a des agents infectieux.

Tableau 3 - Classification de Spaulding des équipements/dispositifs médicaux et niveau de retraitement
requis*

CLASSIFICATION DEFINITION LEVEL OF REPROCESSING EXAMPLES
Critical Equipment that enters Cleaning, followed by sterilization e Implants
sterile tissues, inClUding the . Surgica| instruments

vascular system * Foot care equipment

Semi-critical Equipment that comes in Cleaning, followed by highlevel ¢ Endoscopes
contact with non-intact skin | disinfection (minimum) « Anesthesia equipment

or mucous membranes Sterilization preferred * Reusable ear syringe nozzles

42 Modification de la définition de Spaulding des éléments critiques des « objets qui pénétrent dans les tissus stériles du
systéme vasculaire ou a travers lesquels le sang circule devraient étre stériles » aux « objets qui, directement ou
indirectement (c’est-a-dire via une membrane muqueuse telle qu'un duodénoscope) pénétrent dans un tissu normalement
stérile du systéme vasculaire ou a travers lequel le sang circule doivent étre stériles ».
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CLASSIFICATION

DEFINITION

LEVEL OF REPROCESSING

EXAMPLES

Non-critical Equipment that touches
only intact skin and not
mucous membranes, or
does not directly touch the

patient

Cleaning, followed by low level
disinfection (minimum)

In some cases, cleaning alone is

sufficient

* Bedpans, urinals, commodes
* Stethoscopes

e Tabletops, furniture, floors

* ECG machines

*Infection Prevention and Control Recommendations IPAC-R-0009 October 12, 2023

Tableau 4 - Méthodes de désinfection et de stérilisation des dispositifs médicaux critiques et semi-critiques

NIVEAU D’INACTIVATION

PROCESSUS MICROBIENNE

METHODES

APPLICATION AUX SOINS DE SANTE
(EXEMPLES)

Détruit tous les micro-
organismes, y compris les
spores bactériennes

Stérilisation*

= Haute température
= Basse température

= Immersion liquide

= Articles critiques (instruments chirurgicaux) et
semi-critiques résistants a la chaleur

= Articles de soins aux patients critiques et
semi-critiques sensibles a la chaleur

= Articles de soins aux patients critiques et
semi-critiques sensibles a la chaleur qui
peuvent étre immergés

Détruit tous les micro-
organismes, a I’exception
de certaines spores
bactériennes

Désinfection de
haut niveau

= Immersion liquide
automatisée par la
chaleur

= Articles semi-critiques sensibles a la chaleur
(par exemple, équipement de thérapie
respiratoire)

= Articles semi-critiques sensibles a la chaleur
(par exemple, endoscopes gastro-intestinaux,
bronchoscopes, sondes endocavitaires)

* Les prions (par exemple, la maladie de Creutzfeldt-Jakob) présentent une résistance inhabituelle aux méthodes de
décontamination chimique et physique conventionnelles et ne sont pas facilement inactivés par les procédures de stérilisation

conventionnelles [62].

Tableau 5 - Efficacité des procédures de nettoyage et de stérilisation43

TYPE DE TRAITEMENT REDUCTION DE LA CHARGE INFECTIEUSE

Charge initiale sur un dispositif médical 10 mg
1er nettoyage 1023 —103
Double nettoyage 0-102
1re stérilisation 1073 -10°6
Etape supplémentaire de stérilisation 0-10-3

43 Department of Health, CJD Incidents Panels. Management of possible exposure to CJD through medical procedures.
Octobre 2001. http://www.doh.gov.uk/cjd/consultation.
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ANNEXE B - REGLEMENTATIONS DISPONIBLES SUR LA REUTILISATION DUMMUU

Tableau 6 - Réglementations sur l'utilisation de MMUU retraité dans le monde

PAYS STATUTS

Etats-Unis Un rapport du US Government Accountability Office publié en 2008 concluait que les preuves
disponibles n’indiquaient aucun risque supplémentaire pour la santé lié aux MMUU retraités [80].

Actuellement, le retraitement des dispositifs commercialisés par les fabricants comme étant « a usage
unique » est légal en vertu de la loi fédérale sur les aliments, les médicaments et les cosmétiques (FDCA)
et les transformateurs sont considérés comme des « fabricants ». Un dispositif retraité qui répond a
toutes les exigences requises de la FDCA est |égal et peut étre commercialisé Iégalement aux Etats-Unis.

Tous les dispositifs médicaux retraités initialement étiquetés pour un usage unique aux Etats-Unis sont
soumis & la Food and Drug Administration des Etats-Unis (FDA) et doivent répondre a des spécifications
strictes de nettoyage, de fonctionnalité et de stérilité avant utilisation [21].

Plus de 2 % du MMUU sur le marché américain peut étre retraité par un fournisseur tiers qualifié [35].

Les revenus américains générés par le MMUU retraité sont estimés a plus 400 millions USD par an [56].

Europe Déja en 2010, la réutilisation dans les hopitaux était estimée a 10 % au Royaume-Uni, 30 % au Danemark
et 100 % en Norvége [71].

En 2017, les Etats membres de I'Union européenne (UE), dont I'Irlande, ont dii adopter une position
législative sur le retraitement des dispositifs médicaux a usage unique (MMUU) en vue de leur
réutilisation, en vertu de l'article 17 du réglement de I’'UE sur les dispositifs médicaux (RMD). Le
retraitement, qui s’applique généralement aux « dispositifs médicaux réutilisables », est défini dans la
législation comme « un processus effectué sur un dispositif usagé afin de permettre sa réutilisation en
toute sécurité, y compris le nettoyage, la désinfection, la stérilisation et les procédures associées, ainsi
que les tests et la restauration (sécurité technique et fonctionnelle de I'appareil utilisé) [42] ».

Une nouvelle loi réglementant les dispositifs médicaux dans I'Union européenne a été adoptée et
appliguée en 2020. Le MDR est devenu pleinement applicable en mai 2021. Le réglement

européen 2017/745 donne la possibilité & chague pays de choisir un niveau d’exigences adapté a ses
pratiques44 :

= Niveau T - Le retraitement est réalisé dans I’'hépital : 1. Un organisme notifié certifie la conformité des
procédés de retraitement aux spécifications communes du réglement d’exécution; 2. Les dispositifs
retraités sont réutilisés dans I’établissement.

= Niveau 2 - Le retraitement est sous-traité a une entreprise externe : 1. Un organisme notifié certifie la
conformité des procédés de retraitement aux spécifications communes du reglement d’exécution;
2. Les dispositifs retraités sont réutilisés dans I’'établissement de santé d’origine.

= Niveau 3 - Le retraitement est réalisé par une entreprise de retraitement externe : 1. L’entreprise a un
statut de fabricant au sens du reglement DM; 2. Les DM retraités sont conformes aux exigences
essentielles du reglement DM, la conformité est certifiée par un organisme notifié.

Allemagne Le ministére allemand de la Santé est la seule autorité européenne a autoriser la réutilisation, sous
réserve de réglementations spéciales, depuis 1998. La directive la plus récente 2007/47/CE a mandaté le
Comité scientifique des substances émergentes et des nouveaux risques sanitaires identifiés (SCENIHR)
pour préparer un rapport sur la « Sécurité des dispositifs médicaux retraités commercialisés a usage
unique » [72].

Le comité du SCENIHR a examiné la réutilisation commme une option potentielle et a noté que la
possibilité d’un retraitement str dépend du matériau utilisé et de la conception du dispositif.

France La réutilisation n’a pu encore se mettre en place en France, faute d’un environnement réglementaire
et logistique adapté. En 'absence d’expérience dans ce domaine et pour concilier une sécurité
élevée pour le patient et une prise de risques moindre pour I’hopital, les experts francais
recommandent que le retraitement soit réalisé par une entreprise de retraitement externe, selon le
protocole de niveau 3 (le réglement européen 2017/745).

44 En application de I'article 17, paragraphe 2,3 ou 4, du réglement DM.
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Royaume-Uni La Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) souligne la distinction entre le MMUU
de retraitement hospitalier, non autorisé au Royaume-Uni, et les normes attendues des refabricants
commerciaux de MMUU%5 [45; 46].

Suisse En Suisse, selon I'ordonnance sur les dispositifs médicaux révisée le 18" avril 2010 : « [...] on considére
gu’un hopital est un fabricant dés I'instant ou il retraite et stérilise aux fins de réutilisation un produit a
usage unique pour lequel le fabricant d’origine n’a pas prévu de restérilisation® » (art. 20a).

Australie La Therapeutic Goods Administration a introduit une réglementation en 2003, qui a été revue en 2014,
sur les transformateurs de MMUU, les obligeant a se conformer aux mémes normes que les OEM et a
démontrer que les DUS retraités étaient aussi sdrs et performants que le dispositif d’origine [78].

En 2019, I'Australian Commission on Safety and Quality in Health Care a publié un avis qui décrit les
exigences minimales pour la conformité des organismes de services de santé a I'action 3.14, a la suite de
I'introduction et de la révision ultérieure par Standards Australia de la norme AS/NZS 4187:2014 -
Retraitement des dispositifs médicaux réutilisables dans les organismes de services de santé [7].

Asie En Chine, le retraitement et la réutilisation de MMUU sont interdits.

Japon Les « Normes sur les dispositifs médicaux a usage unique reconditionnés » ne permettent pas la
réutilisation de MMUU conventionnel.

Le 31juillet 2017 Le ministére de la Santé, du Travail et de la Protection sociale a mis en place un nouveau
systéme de refabrication des dispositifs médicaux a usage unique (MMUU) [51].

En revanche, si un établissement médical remet un MMUU usagé en tant que piéce recyclée a un
fabricant/vendeur de R-MMUU, il n’entre pas dans le cadre des ventes de dispositifs médicaux. Par
conséquent, il est nécessaire d’établir des procédures de collecte des DUS usagés aupres des
établissements médicaux et de dispenser une formation sur le tri et le stockage appropriés de MMUU
usagé dans les établissements médicaux.

Un systéme a été mis en place pour « refabriquer » du MMUU usagé qui a été nettoyé et entretenu
comme des « pieces ». Ce systéme peut étre utilisé pour fabriquer des dispositifs médicaux équivalents
au produit d’origine. Il peut étre utilisé dans le traitement médical en remplacement du MMUU d’origine
et en tant que dispositif médical relativement peu colteux [66].

Tableau 7 - Réglementations sur le MMUU au Canada

CANADA ET DIRECTIVES

PROVINCES

Canada Santé Canada [69], en collaboration avec I’Association canadienne des soins de santé (ACS), a
publié des recommandations supplémentaires a I'intention des hopitaux qui envisagent de tirer
avantage de la réutilisation, incluant un systéme qualité pour le retraitement des dispositifs a usage
unique.

« Retraitement commercial des instruments médicaux a usage unique 1.6 Nonobstant les clauses 1.1
a 1,5, les instruments médicaux a usage unique peuvent étre retraités en vue d’étre réutilisés s’ils
sont retraités par une entreprise de retraitement commercial opérant conformément aux exigences
de Santé Canada pour le retraitement et la distribution des instruments médicaux initialement
autorisés et étiquetés comme dispositifs médicaux a usage unique » [67].

L’Association canadienne de I'industrie des technologies médicales est en faveur d’une surveillance
réglementaire fédérale des DUS retraités, ce qui aurait pour résultat d’inclure le retraitement
commercial des DUS dans son cadre réglementaire (2014).

45 Le document « Dispositifs médicaux a usage unique : directives britanniques sur le remanufacturing » de la MHRA, publié
en juin 2016, indique que : « un fabricant de remanufacturage confirme la conformité du MMUU remanufacturé avec la
directive relative aux dispositifs médicaux pertinente et appose le marquage CE sur son produit ».

46 https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr.
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CANADA ET DIRECTIVES

PROVINCES

En février 2016, Santé Canada a diffusé un Avis aux intervenants — Approche réglementaire de
Santé Canada concernant le retraitement commercial des instruments médicaux originalement
étiquetés a usage unique [67]. Selon cet avis, depuis le 1°" septembre 2017, le ministére demande
aux entreprises qui retraitent et distribuent des instruments médicaux étiquetés a usage unique de
répondre aux mémes exigences que celles imposées aux fabricants de nouveaux instruments
médicaux.

Québec Le MSSS a le pouvoir d’édicter ses propres politiques et directives en ce qui a trait au retraitement
du matériel médical a usage unigue (MMUU). Au Québec, la réglementation provinciale ne formule
pas de directive précise sur le retraitement du MMUU non critique [15].

L’établissement est juridiqguement responsable de prouver que la réutilisation du matériel médical
n’augmente pas les risques pour les patients. Pour ce faire, la rédaction de politiques, un examen
approfondi des protocoles de retraitement et des enquétes rigoureuses sur I'assurance de la qualité
devraient étre mis en place [16].

Alberta Directives sur I'obligation de la conformité aux normes du MMUU (2008; 2012; 2022). Alberta
Health Services. (AHS; 2022).

« Retraitement commercial des instruments médicaux a usage unique 1.6 Nonobstant les clauses 1.1
a 1,5, les instruments médicaux a usage unique peuvent étre retraités en vue d’étre réutilisés s’ils
sont retraités par une entreprise de retraitement commercial opérant conformément aux exigences
de Santé Canada pour le retraitement et la distribution des instruments médicaux initialement
autorisés et étiquetés comme dispositifs médicaux a usage unique» [64].

Alberta Health, Government of Alberta [4].
« Critical and semi-critical single-use medical devices ».
Directives approuvées par le Comité exécutif des opérations cliniques.

Directives pour normaliser et fournir des orientations sur I'utilisation des dispositifs médicaux
critiques a usage unigue ou dispositifs médicaux semi-critiques a usage unique dans les
établissements des services de santé de I’Alberta (AHS) pour prévenir la transmission de micro-
organismes et les blessures aux patients. Date d’entrée en vigueur initiale : 1" mai 2012. Date de
révision : 16 mai 2022. PS-0747.

Colombie- La politique de 2011 exige que tous « les dispositifs médicaux critiques et semi-critiques étiquetés
Britannique comme a usage unique ne doivent pas étre retraités » et réutilisés a moins que le retraitement ne
soit effectué par un transformateur agréé [8].

Manitoba Le Manitoba n’autorise pas les hopitaux a réutiliser le MMUU en interne, mais permet aux hépitaux
de conclure un contrat avec un fournisseur réglementé par la FDA, entre autres exigences [44].

Ontario En 2013, Santé publique Ontario a publié son troisieme document additionnel élaboré par son
Comité consultatif provincial des maladies infectieuses (CCPMI), indiquant que le MMUU critique et
semi-critique ne doit pas étre retraité ni réutilisé, a moins que le retraitement ne soit effectué par
une entreprise de retraitement agréée [55].

Saskatchewan En 2013, Saskatchewan Health a confirmé une politique décrivant les exigences pour les hépitaux
qui retraitent les MMUU. Conformément aux politiqgues susmentionnées des autres provinces, la
Saskatchewan exige, entre autres choses, que les hépitaux sous-traitent a un fournisseur
réglementé par la FDA“S,

Terre-Neuve-et- Aucun reglement. La décision est prise par chaque district sanitaire (RRSO).
Labrador

47 Alberta Health Services. www.ahs.ca.

48 https://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationand Guidance/GuidanceDocuments/ucm070868.pdf.
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Tableau 8 - Résumé des avantages et des inconvénients du MMUU retraité

AVANTAGES OBSTACLES ET DIFFICULTES

= La plupart des appareils jetables peuvent = Le MMUU contribue significativement aux déchets biomédicaux.
étre réutilisés. = Les appareils jetables codtent cher.

* Economie sur le colt des soins en réutilisant | . peg questions éthiques et juridiques doivent étre résolues dans chaque
les produits jetables. établissement (vis-a-vis des patients et des professionnels).

= La stérilisation est une pratique bien connue | . pifficyites de stérilisation pour la réutilisation de MMUU spécifique.

et courante dans les hépitaux. . o Lo i . . .
= Risques associés a la réutilisation de cathéters jetables : I'infection

= Des gtudes ont demon.tre la sécurité du (avec les dysfonctionnements, ils présentent des risques plus élevés si
retraitement d une variete ‘_je MMUU I'appareil est endommagé lors du processus de stérilisation), la réaction
(cathéters cardiaques et urinaires, cathéters pyrogeéne, la toxicité, la contamination particulaire, les brisures, etc.

a ballonnet, fils guides, instruments

. ) . = Taux de complications dues a la réutilisation qui reste non déterminé.
laparoscopiques et stimulateurs cardiaques,

etc.). = Aucune donnée sur les limites du nombre d’utilisations du MMUU
= La FDA américaine considére le retraitement retraite.
et la réutilisation des dispositifs jetables = Autres inconveénients ou obstacles :
comme équivalents a la fabrication de ces « La réutilisation de MMUU pourrait augmenter le risque d’exposition
dispositifs. des travailleurs de la santé (exemple : aux produits chimiques utilisés

pour la stérilisation).
* Nombre important de types de MMUU et peu d’études.

|| existe peu de rapports faisant état de complications liées aux
dispositifs réutilisés, mais la divulgation de ces événements peut étre
difficile.

ANNEXE C - STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Recherche OVID

Search for: from 1 [(single-use and reprocessing).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name,
original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating
subheading word, candidate term word]] keep 2-21,23-198

Results: 196

Database: Embase <1974 to 2023 December 15>

Search Strategy:

1 (single-use and reprocessing). mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original

title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating

subheading word, candidate term word] (343)

2 from 1 keep 2-21,23-198 (196)

Database: EBM Reviews - Health Technology Assessment <4th Quarter 2016>

Search for: (single-use and reprocessing).mp. [mp=title, text, subject heading word]

Results: 10

Search Strategy:

1 (single-use medical device and reprocessing). mp. [mp=title, text, subject heading word] (0)

2 (single-use and reprocessing). mp. [mp=title, text, subject heading word] (10)

Research Gate 16 decembre 2023

Reprocessing OR reutilization AND single-use medical devices
Search results in ResearchGate
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Sort by relevance

All types

2015-2023

Only full-texts

Résultats obtenus: 3522 articles.

Advanced search - Pubmed - NCBI

25/11/2023

PubMed Advanced Search Builder

Filters applied: Books and Documents, Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review,
Systematic

Review, Humans.

Tableau 9 - Résultats de recherche dans PubMed

SEARCH

#12 Search: ([single use medical device] OR [disposables medical devices]) AND 2 10:07:36
(reutilization OR reutilisation) Filters: Books and Documents, Clinical Trial, Meta-
Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review, from 2015/1/1 -
2023/12/31

#11 Search: ([(single-use medical device) OR (disposable medical device)] AND 32 10:07:14
[reprocessing]) AND (("2015/01/31"[Date — Publication]: "3000"[Date —
Publication])) Filters: Books and Documents, Clinical Trial, Meta-Analysis,
Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review

#10 Search: ([(single-use medical device) OR (disposable medical device)] AND 29 10:06:59
[reprocessing]) AND (("2015/01/31"[Date — Publication]: "3000"[Date —
Publication])) Filters: Review, Systematic Review

#9 Search: ([(single-use medical device) OR (disposable medical device)] AND 6 10:06:53
[reprocessing]) AND (("2015/01/31"[Date — Publication]: "3000"[Date —
Publication])) Filters: Systematic Review

#8 Search: ([(single-use medical device) OR (disposable medical device)] AND 108 10:06:30
[reprocessing]) AND ([«2015/01/31» [Date — Publication]: « 3000 » [Date —
Publication]])

#7 Search: ([single use medical device] OR [disposables medical devices]) AND 361 10:06:23
(reprocessing)

#6 Search: ([single-use medical device] OR [disposables medical devices]) AND 303 10:06:17
(reprocessing)

#5 Search: ([single use medical device] OR [disposables medical devices]) AND 17 10:06:08
(reutilization OR reutilisation)

#4 Search: (single-use medical device) OR (disposable medical device) n,247 10:05:55

#3 Search: disposable medical device 10,059 10:05:38

#2 Search: single-use medical device 1,987 10:05:15

#1 Search: single use medical device 125,985 10:05:04

o000
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ANNEXE D - PROCESSUS DE SELECTION DES ETUDES

Une recherche systématique a été effectuée a l'aide des bases de données Cochrane Library, Embase et
MEDLINE en utilisant diverses combinaisons de mots clés. Une recherche supplémentaire a été effectuée
manuellement et a l'aide de bibliographies d’articles précédemment identifiés. Période d’étude : de 2015 a

décembre 2023. Langue : anglais.

Etudes ou articles retenus lors de la
recherche dans les différentes bases
de données
335

Etudes exclues :
Nombre de références (doublons, hors
sujet, non accessibles, absence de
traduction, commentaires, éditoriaux ou

Etudes ou articles retenus lors de la
recherche bibliographique
153

v

résumeés analytiques)
182

Etudes exclues aprés analyse
des résumés

Résumeés analytiques sélectionnés
48

v

105

Etudes exclues aprés analyse compléte

Etudes sélectionnées
25

39

v

des publications
23




ANNEXE E — ETUDES EXCLUES

Tableau 10 - Etudes exclues des sélections des banques de données Pubmed et Embase

AUTEURS TITRES STATUT
Abreu Abreu, M. J. Abreu and A. Coelho, "Reprocessing Single-Use Devices: Legislative issues in G
2015 the EU", Eur. Med. Hyg., pp. 36-39, 2015.

ACOG ACOG Committee Opinion No. 769 Summary: Reprocessed Single-Use Devices. Obstet G
Committee Gynecol. 2019 Mar;133(3):600-601. doi: 10.1097/A0G.0000000000003125. PMID: 30801468.
2019
OR Manager OR Manager. Action steps for safe use of reprocessed single-use medical devices. 2016 HS
2016 Nov;32(11):20-4. PMID: 29978985.
Agarwal Agarwal A, MacMillan A, Goel V, Agarwal AK, Karas C. A Paradigm Shift Toward Terminally HS
2018 Sterilized Devices. Clin Spine Surg. 2018 Aug;31(7):308-311. doi: 10.1097/BSD.0000000000
000675. PMID: 29912733.
Akpinar Akpinar I, Ohinmaa A, Thording L, Tran DT, Fedorak RN, Richer L, Jacobs P. The Costs of HS
2019 Industry-Sponsored Medical Device Clinical Trials in Alberta. Pharmacoecon Open. 2019
Dec;3(4):591-597. doi: 10.1007/s41669-019-0137-0. PMID: 31037645; PMCID: PMC6861404.
Aljabo Aljabo A, Mueller E, Abdul-Azeez D, et al. Gravity steam reprocessing in healthcare facilities HS
2020 for the reuse of N95 respirators. J Hosp Infect 2020;106:698-708. doi:https://doi.org/10.1016
/i.jhin.2020.09.032.
Baboudjian Baboudjian M, Pradere B, Uleri A, Lechevallier E. Reuse and Reprocessing of Endoscopic G
2023 Instruments: Con. Eur Urol Focus. 2023 Sep 23:52405-4569 (23) 00210-9. doi : 10.1016/j.euf.
2023.09.010. Epub ahead of print. PMID: 37748949.
Baboudjian Baboudjian M, Pradere B, Martin N, Gondran-Tellier B, Angerri O, Boucheron T, Bastide C, HS
2023 Emiliani E, Misrai V, Breda A, Lechevallier E. Life Cycle Assessment of Reusable and
Disposable Cystoscopes: A Path to Greener Urological Procedures. Eur Urol Focus. 2023
Jul;9(4):681-687. doi: 10.1016/j.euf.2022.12.006. Epub 2022 Dec 20. PMID: 36543725.
Barakat Barakat MT, Banerjee S. Novel Algorithms for Reprocessing, Drying and Storing Endoscopes. HS
2020 Gastrointest Endosc Clin N Am. 2020 Oct;30 (4) : 677-691. doi: 10.1016/j.9iec.2020.06.003.
Epub 2020 Jul 30. PMID: 32891225.
Barron Barron SP, Kennedy MP. Single-Use (Disposable) Flexible Bronchoscopes : The Future of HS
2020 Bronchoscopy? Adv Ther. 2020 Nov;37(11):4538-4548. doi: 10.1007/512325-020-01495-8.
Epub 2020 Sep 17. PMID: 32944885; PMCID: PMC7497855.
Basu Basu D, Dhara M, Dutta SK. Reprocessing of single-use medical devices and their associated HS
2020 problems: an experience from a cancer center in eastern India. Infect Control Hosp
Epidemiol. 2020 May;41 (5) : 625-627. doi: 10.1017/ice.2020.54. Epub 2020 Mar 16. PMID:
32172695.
Becker Becker S, Thum K, Philipp J, Hagemann J, Eckrich J, Ernst B. Kostenvergleichsanalyse von Allemand
2021 flexiblen HNO-Endoskopen [Cost minimization analysis of flexible ENT-endoscopes].
Laryngorhinootologie. 2021 May;100 (5) : 382-392. German. doi: 10.1055/a-1200-1859. Epub
2020 Jul 22. PMID: 32698200.
Beebe Beebe SC, Jenkins LC, Posid T, Knudsen BE, Sourial MW. Single-Use Grasper Integrated HS
2020 Flexible Cystoscope for Stent Removal: A Micro-Costing Analysis-Based Comparison. J
Endourol. 2020 Aug;34(8):816-820. doi: 10.1089/end.2020.0144. PMID: 32600072.
Beilenhoff Beilenhoff U, Biering H, Blum R, Brljak J, Cimbro M, Dumonceau JM, Hassan C, Jung M, HS
2017 Neumann C, Pietsch M, Pineau L, Ponchon T, Rejchrt S, Rey JF, Schmidt V, Tillett J, van
Hooft J. Prevention of multidrug-resistant infections from contaminated duodenoscopes:
Position Statement of the European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and
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European Society of Gastroenterology Nurses and Associates (ESGENA). Endoscopy. 2017
Nov;49(11):1098-1106. doi: 10.1055/s-0043-120523. Epub 2017 Oct 16. PMID: 29036747.

Benedettini Benedettini, O. Green Servitization in the Single-Use Medical Device Industry: How Device HS G
2022 OEMSs Create Supply Chain Circularity through Reprocessing. Sustainability 2022, 14, 12670.
https://doi.org/10.3390/s5u141912670.
Bernard Bernard L, Desoubeaux G, Bodier-Montagutelli E, et al. Controlled Heat and Humidity-Based HS
2020 Treatment for the Reuse of Personal Protective Equipment: A Pragmatic Proof-of-Concept
to Address the Mass Shortage of Surgical Masks and N95/FFP2 Respirators and to Prevent
the SARSCoV2 Transmission. Front Med 2020;7. doi: https://doi.org/10.3389/fmed.2020.
584036.
Bloom Bloom D, Cornhill J, Malchesky P, et al. Technical and economic feasibility of reusing HS
1997 disposable perfusion cannulas. JTCS 1997;114:448-60. doi: https://doi.org/10.1016/S0022-
5223 (97) 70193-4.
Booth Booth S. Reducing Waste in the Operating Room. Sustainable City. Network. 2015. HS
2015
Boucheron Boucheron T, Lechevallier E, Gondran-Tellier B, Michel F, Bastide C, Martin N, Baboudjian M. HS
2022 Cost and Environmental Impact of Disposable Flexible Cystoscopes Compared to Reusable
Devices. J Endourol. 2022 Oct;36 (10) : 1317-1321. doi : 10.1089/end.2022.0201. Epub 2022
Jun 29. PMID: 35703325.
Bowers Bowers S. Doctors demand to see evidence on safety of medical devices approved in HS
2018 Europe. BMJ. 2018 Nov 30;363: k5105. doi : 10.1136/bmj.k5105. PMID: 30504128.
Brady Brady J, Bhakta A, Steele A, et al. Reprocessed bipolar energy for laparoscopic colectomy: Is HS
2017 it worth it? Am J Surg 2017;214:59-62. doi: https://doi.org/10.1016/j.amjsurg.2017.02.012.
Chang Chang CWD, Brenner MJ, Shuman EK, Kokoska MS. Reprocessing Standards for Medical HS
2019 Devices and Equipment in Otolaryngology: Safe Practices for Scopes, Speculums, and
Single-Use Devices. Otolaryngol Clin North Am. 2019 Feb;52(1):173-183. doi: 10.1016/j.otc.
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ANNEXE F - INCIDENTS ET ACCIDENTS EN RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

Tableau 11 - Echelle de gravité des incidents et accidents en retraitement des dispositifs médicaux (MSSS)4°

Clroonstance ou situation & risgue de provoguer un SYénement

E A Iimdésirable ow d'avoir des conséquences pour I'usager (situation
& risgue).
=
; & Evénement inddsirable survenu, mais Fusager n'a pas té touché
|échappée belle].
Evénement indécirable survenu, a touché l'usager, sans lui
" causer de conséguence. Présence dlinconvénients gui ne

requigrent aucune intersention additionnelle particuliére ni de
survelllance.

Divulgation
facul tative

Evénement indésirable survenu, a touché |"usager et des
o* wérifications additionnelles sont reguises pour vérifier la
présence ou Fapparition de conséguences.

Evénement Indésirable survenu, a touché l'usager et ast &
Forigine de conségquences mineures ot temporaires n'exigeant
que des interventions nan spécialisées, sans hospitalisatian f
prolongation d'hospitalisation.

El

Evénement Indésirable survenu, a touché l'usager et ast &
Farigine de conséguences temporaires nécessitant des soins,
E2 services, interventions ou traiternents spécialisés sans impact
sur la nécessité fdurée de Phospltalisation J ou de "éplsode de
sains.

EVENEMENT SENTINELLE

ACCIDENT

Evénement indésirable survenu, a touché I"'usager at ast &
Farigine de conséquences temporaires exigeant des soins f
traitements supplémentaires spécialisés et qul ont un impact sur
la nécessité f durde de Fhospitalisation ou de I'hébergemant.

Divul gation obligatolre

Evénement Iindésirable survenu, a touché l'usager et ast &
Fariginge de consdguences permanentes sur ses fonctions
physlologigues, motrices, sensorielles, cognitives ouw
peychologigues.

Evénement indésirable survenu, a touché I"'usager at ast &
Fariging de conséguences nécessitant des Interventions de
maintien de la vie [intubation, wventilation assistée, réanimation
cardio-respirataedre].

Evénement indésirable survenu, a touché l'usager at ast &
Farigine de consdquences qui ont contribws 3 son décks.

49 Tableau tiré du rapport sur les incidents et accidents survenus lors de la prestation de soins de santé et de services
sociaux au Québec 2021-2022 Source : /https://publications.msss.gouv.gc.ca/msss/fichiers/2022/22-735-01W.pdf.
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ANNEXE G — ETUDES SELECTIONNEES

Tableau 12 - Résumés des études incluses dans I’évaluation du CADTH (2023)

AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSION

Jokar
[34] 2022
Dans CADTH

Comparaison de
I'incidence des infections
au niveau des sites
portuaires avec les ports
jetables et les ports
jetables retraités dans la
cholécystectomie
laparoscopique (LC).

Etude de cohorte prospective, 473 patients.
Ports jetables : 215.
Ports jetables retraités : 258.

Les caractéristiques démographiques et
I'incidence des infections superficielles et
profondes ont été évaluées a 'aide de la
liste de contréle des normes d’évaluation
des infections établie par les chercheurs a
des intervallesde 3a5joursetde’5a

14 jours aprés la LC, en utilisant un appel et
un examen physique au jour 14.

Analyse des données statistiques et tests
statistiques dans le logiciel SPSS.

L’incidence des infections au niveau des sites,
3 a5 jourset5aldjours aprés 'opération
dans le groupe des ports jetables retraités
était significativement plus élevée que celle
du groupe des ports jetables.

Dans les deux groupes, tous les PSI se sont
accumulés dans la zone du port épigastrique
(ou la vésicule biliaire a été retirée) (P < 0,05).

Les auteurs notent que les résultats de
I’étude sont en faveur de I'utilisation des
ports jetables.

Ils ajoutent que dans le cas de l'utilisation
de ports jetables retraités en LC, une mise
a niveau des techniques de désinfection
et de stérilisation est nécessaire.

De Sousa
Martins
[75] 2019
Brésil

Comparaison des résultats
cliniques et de I'impact
financier de l'utilisation de
deux types de MMUU,
originaux et retraités
(machine a suture linéaire
GIA Covidien™ et ciseaux
Harmonic ACE®).

733 patients opérés en 2014 ont été évalués.

Parmi ces patients, 316 ont été opérés avec
du MMUU retraité et 417 avec du MMUU
original.

Indicateurs : cliniques et financiers.

Analyses des informations cliniques et de
gestion fournies par Unidade de Gestao
Auténoma de Cirurgia. Une comparaison
entre les groupes a été réalisée a I'aide du
test x 2 et du test de Mann-Whitney.

Le MMUU retraité professionnellement ne
représentait aucun risque supplémentaire par
rapport a l'utilisation des dispositifs originaux.

Sur le plan des codts, il existe une différence
trés importante entre I'utilisation d’'un
dispositif médical neuf et celle d’un dispositif
retraité. Dans le cas des ciseaux Harmonic
ACE® et de la machine a suture linéaire GIA
Covidien™, les économies ont atteint jusqu’a
50 % par appareil.

Les auteurs notent des données qui
confirment les avantages économiques
du retraitement de ces 2 appareils.

Le bénéfice financier a été obtenu en
conservant les mémes résultats cliniques
que ceux obtenus avec les dispositifs
originaux. Ces résultats sont conformes a
la littérature publiée, prouvant la validité
de I'utilisation du MMUU aprés un
retraitement certifié professionnellement.
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AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSION

Zacharias
[84] 2021
Brésil

Evaluation et comparaison
de la qualité, de l'innocuité
et des colts des sondes
endolaser retraitées et
originales a usage unique
d’une marque et d’un
modeéle spécifiques.

590 sondes endolaser, dont 375 originales
et 215 retraitées.

Lieu : Hopital universitaire de Sao Paulo, au

Brésil.

Etude en deux étapes :

« Etude de la faisabilité, de la stérilité et de
I'intégrité physique de 10 sondes laser
retraitées.

« Evaluation de toutes les procédures de
vitrectomie utilisant des sondes endolaser
(retraitées et originales) d’aolt 2017 a
octobre 2019.

Suivi : pour détecter tout signe d’'infection,
les sondes défectueuses pour chaque
groupe ont été comptées.

Les colts d’acquisition d’'une nouvelle sonde
et de toutes les étapes de retraitement ont
été évalués et quantifiés en dollars
américains (USD).

L’évaluation microbiologique, I'oxyde
d’éthyléne résiduel et I’évaluation
microscopique de l'intégrité des sondes laser
retraitées se situaient tous dans une plage
acceptable.

Les taux de fonctionnalité différaient
considérablement entre les groupes.

Parmi les sondes originales, 373 (99,47 %)
fonctionnaient et 2 (0,53 %) ne fonctionnaient
pas.

Parmi les dispositifs retraités, 201 (93,5 %)
fonctionnaient et 14 (6,5 %) ne fonctionnaient
pas (P < 0,001).

Le colt moyen d’un retraitement était de
3,00 $ et le colt moyen d’une sonde originale
était de 150,00 $. Compte tenu des taux de
perte, les économies potentielles étaient de
147,60 $ pour chaque sonde retraitée.

La fréquence des endophtalmies infectieuses
était nulle dans les deux groupes.

Selon les auteurs, les résultats de I'étude
ont montré qu’un retraitement de sonde
endolaser a cycle unique était sar et
efficace, non associé a une augmentation
du taux d’endophtalmies. IIs ajoutent que
le dispositif retraité s’est avéré significati-
vement rentable, méme en considérant
un taux de dysfonctionnement plus élevé
par rapport aux dispositifs d’origine.

Tableau 13 - Résumés des études incluses

AUTEURS

OBJECTIF

METHODE

RESULTATS

CONCLUSION

ACMTS
(CADTH)
[12] 2023

Evaluation de la sécurité du
MMUU critique retraité par
rapport aux nouveaux DMUU
critiques.

La recherche documentaire a été
effectuée sur MEDLINE, la base de
données Cochrane des revues
systématiques.

Bases de données : base de données
internationale HTA, les sites Web des
principales agences canadiennes et
internationales de technologie de la
santé, ainsi qu’une recherche ciblée sur
Internet.

Trois études non randomisées concernent la sécurité
des dispositifs médicaux critiques a usage unique

retraités par rapport aux nouveaux dispositifs

médicaux critiques a usage unique [33; 74; 83].

Une étude de cohorte prospective
a observé une incidence
significativement plus élevée
d’infections au site d’injection
avec les ports jetables retraités
par rapport aux nouveaux ports
jetables dans le cadre d’une
cholécystectomie laparoscopique
[33].

Une étude a conclu que les
sondes endolaser a usage unique

50 |’endophtalmie, ou infection endoculaire, est une infection qui se développe a l'intérieur de I'ceil.
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Indicateurs : la sécurité du MMUU
retraité.

Période : 1" janvier 2018 au 22 juin 2023.
Langue : anglais.

Seul le résumé global des résultats était
basé sur les informations disponibles
dans les abrégés des publications
sélectionnées.

retraitées n’entrainaient pas de
risque accru d’endophtalmie par
rapport aux nouvelles sondes a
usage unique [83].

Une étude réalisée au Brésil a
révélé que les machines a suture
et les ciseaux a usage unique
retraités professionnellement
obtenaient des résultats cliniques
semblables a ceux du nouveau
MMUU [74].

Bhatia Evaluation de la contamination | 10 aiguilles EUS de chacune 19 G, 22 G et | Une culture positive dans 3 cas sur 34 (8,8 %) et une Les auteurs ont noté I'existence
[9] 2017 microbiologique et de la 25 G, et 5 aiguilles ProCore 22 G. charge microbienne détectable sur la surface exposée | d’une charge biologique
cf\arg'e b.lologlque des aiguilles Aprés la premiére utilisation, chaque 'darfs.BS cas sur 35 (940,3 @ et. dans la Iumlel.'e, |mpo.rt)ant9 dans les aiguilles EUS
d a(jslplratlgn a uItrason§ aiguille a été retraitée selon un proto- intérieure de 29 (82,9 %) aiguilles FNA retraitées. re.traltkt)e'es| et.Ies cuIturzs |
en. oscop|ql.1e§ (EUS) a usage cole standardisé. Utilisation de cultures Une charge biologique importante a été trouvée dans mlcrfo kl)cl) oglqu.tf)s.l'st'an ar IS ont
unique retraitées. microbiologiques standards, ainsi que trois (8,6 %) et deux (5,7 %) aiguilles a la surface et (l;r?e a'_ e;en|5| ilite pqur e'a d
de la technique de bioluminescence ATP | dans la lumiére, respectivement. ‘ete-lcltlon e la contamination des
. ) ; aiguilles.
pour?uantlgter I.a thrgle bl?loglqlue' L’utilisation d’un fluide d’extraction améliorait la |
sous forme d’unités de lumiere relative détection de la charge biologique. Les auteur§ onF conc lu que ces
(RLU). preuves objectives démontrent
Les aiguilles plus grosses (19 G) présentaient une nAutilite ;
La contamination significative a été A . . _ I mut!hte des tentatives de .
defini d | contamination de surface plus élevée (P = 0,016), retraitement, et que la pratique de
> S ) ) ; ’
efinie par des valeurs RLU > 200. mais il n’y avait aucune relation entre la contamina- la réutilisation des aiguilles EUS
Un fluide d’extraction a été utilisé afin tion luminale et le diamétre de l'aiguille (P = 0,138). devrait étre interrompue.
d'améliorer la détection de ATP. La conception de la gaine et la présence d’un biseau
latéral n’ont pas influencé I'étendue de la
contamination.
Il existait une corrélation significative entre la surface
et la charge microbienne intraluminale (P < 0,001).
Chivukula Evaluation comparative des 168 dispositifs de scellement vasculaire, Présence de quantités importantes de matiéres Les auteurs ont conclu que les

[13;14] 2021

dispositifs d’étanchéité
vasculaire LigaSure™ retraités
et neufs pour les matieres
organiques.

84 nouveaux et 84 retraités.
Indicateurs : conditions d’asepsie,
microscopie optique, microscopie a
balayage électronique (MBE).
Analyses visuelles, microscopiques et

chimiques pour la détection de matiéeres
organiques résiduelles.

Randomisation des dispositifs.

organiques résiduelles (C, N, O, S, Na, P).

81/84 appareils retraités et aucun des 84 nouveaux
appareils ont échoué aux protocoles d’inspection.
Pour la présence d’hémoglobine, seul 1/12 des
dispositifs retraités ont réussi 'inspection.

La MBE des dispositifs retraités a révélé des résidus
avec des motifs liquides et des salissures diffuses
avec des corps étrangers.

appareils congus pour un usage
unique LigaSure™ retraités
peuvent contenir des quantités
importantes de résidus suscep-
tibles d’interférer avec le
processus de stérilisation.
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165 dispositifs retraités ont été envoyés
a un laboratoire tiers pour des tests de
stérilité a I'aide d’une culture par
immersion directe pendant 14 jours.

Les tests de stérilité des dispositifs retraités ont
révélé un niveau de stérilité < 6-3.

Crawford Validation d’un protocole de Un protocole de nettoyage et de Apreés le nettoyage, la charge biologique moyenne Les auteurs ont conclu que les
[17] 2018 stérilisation reproductible, qui stérilisation a été élaboré; il comprend le | totale pour chacun des 3 lots de 10 dispositifs choisis CIED peuvent étre nettoyés et
pourrait étre utilisé dans le lavage des CIED dans un détergent au hasard a été réduite de 754 a 10,1 unités formant stérilisés selon un protocole
retraitement des dispositifs enzymatique, le remplacement du colonie. standardisé permettant d’obtenir
élect‘roniques implantables bouchon a Yis et dgs vis de rtétg!ége,‘ le ‘ Aprés la stérilisation a Poxyde d’éthylene, avec une ré‘dL‘Jction ’de 12 Iogs du
cardiaques (CIED). brossage, ’I’msp‘ectlon et la stérilisation a 3 processus demi-cycle et 3 cycles complets, aucun prodwt inoculé, ce qui dc?n‘n-e’un
I’o>fyde' d’ethyl?n'e. Des teists de des 90 testeurs dindicateurs biologiques n'a présenté niveau d’assurance de stérilité de
validation ont été effectués pour de croissance aprés 7 jours. 1076 (normes EN-556).
garantir la conformité aux normes
acceptées. Grace au nettoyage et a la stérilisation, les concentra-
tions de protéines et d’hémoglobine ont été réduites
de 99,2 41,42 mg/cm? et de 21,4 4 1,03 mg/cm?,
respectivement.
Le carbone organique total résiduel moyen était de
1,44 partie par million (plage de 0,36 a 2,9 parties par
million). La concentration d’endotoxine n’était pas
détectable au seuil de < 0,03 unité d’endotoxine/ml
ou < 3,0 unités d’endotoxine/dispositif.
Les tests de cytotoxicité et de réactivité intracutanée
répondaient aux normes établies par I’Association for
Advancement of Medical Instrumentation et
I’Organisation internationale de normalisation.
Enache Evaluation comparative de la Tous les patients (n = 271) ayant regcu un Des complications sont survenues chez 4,38 % des Selon les données, les auteurs
[19] 2019 sécurité et de I'efficacité de la défibrillateur automatique implantable patients du groupe avec un nouveau DAl et chez notent que les DCI correctement
Roumanie réutilisation des défibrillateurs (DA neuf ou usagé a I'lnstitut des 1,91 % du groupe avec un DCI réutilisé. vérifiés et restérilisés sont aussi

automatiques implantables
restérilisés par rapport aux
nouveaux dispositifs.

maladies cardiovasculaires de Timisoara,
en Roumanie, entre janvier 2001 et
décembre 2012 ont été inclus dans
I'étude.

Les patients avaient une indication de
classe | pour 'implantation d’un DCI.

157 patients ont regu des DAI réutilisés
et 114 patients ont re¢u de nouveaux
DCI.

Les complications incluent des infec-
tions nécessitant une réintervention, un

La différence n’a pas été considérée comme
statistiquement significative (rapport de cotes 0,28,
intervalle de confiance a 95 % 0,04 - 1,82, P = 0,18).

sUrs que les dispositifs neufs,
lorsque le risque d’infection ou les
taux de dysfonctionnement sont
évalués.

En raison du coUlt élevé des
nouveaux DCI, leur réutilisation en
toute sécurité a de profondes
implications sur la santé des
patients et sur les finances.
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dysfonctionnement de I'appareil et des
remplacements en raison d’un
épuisement inattendu de la pile.

en matiére de colts, des
inconvénients potentiels et du
statut juridique de la
réutilisation du MMUU en
endo-urologie®'.

PUBMED, Embase et Cochrane Library
ainsi que Google ont été utilisés pour
rechercher les articles publiés entre 1970
et mars 2023.

Des articles sur les économies de co(ts,
le dysfonctionnement des appareils, la
désinfection ou le statut juridique dans
différents pays ont été examinés.

Galetta Evaluation comparative du Etude clinique prospective observation- Le temps moyen de manipulation des instruments par | Les auteurs ont observé que le
[22] 2021 colt et de I'efficacité liés au nelle monocentrique. I'infirmiére de récurage : MMUU a permis de réaliser de plus
MMUU par rapport aux 40 instruments ont été évalués : 20 « Instruments réutilisables - le temps était de 11,6 grandes économies et de réduire
p'latﬁ?w:);j |nstr;1ments | instruments réutilisables et 20 MMUU (+ 3,9) minutes IOT tle’-mps écoulé entre | o-tIJ‘ver-ture
reutilisables traditionnels. pour les chirurgies de décompression * MMUU : le temps était de 2,1 (£ 0,5) minutes e L?strument et son utt' isation
) ) R ) en chirurgie par rapport aux
Iombalr? (glvleauxl1 asd)et d?gusllon Le colt moyen de manipulation des instruments instruments réutilisables.
(,n',\/ea: ) ’e a colonne vertébrale ont réutilisables a été estimé a 8,52 $ (+ 2,96 $) par
ete collectes. caisse, et le colt moyen du retraitement d’un seul
Protocole : la manipulation, 'ouverture, plateau par le service de traitement de stérilisation
la configuration, le réapprovisionne- (SPD) était de 58 $.
IrPent, Ie‘nettfya%e,ula sterllllsat|on,k Le colt médian pour la stérilisation de 2 plateaux
dmspechon, emba a’g? etle s‘toc’ age réutilisables par caisse était de 116 $, ce qui donne un
es mstrL.Jmen.ts ont été enreglstres par colt total moyen de 124,52 $ (+ 2,96 $).
observation directe pour les instruments
réutilisables et a usage unique. Le colt moyen de manipulation du MMUU a été
. estimé 31,57 $ (0,38 $) par cas.
Indicateurs :
* Temps de manipulation
¢ Taux d’infection
Ghorai Evaluation du processus de Les bases de données utilisées : Les données sur la sécurité et I'efficacité des DUS Les auteurs notent que les
[23] 2023 désinfection et des avantages réutilisés sont rares. économies potentielles sur les

frais médicaux constituent
I'argument le plus convaincant en
faveur du retraitement des
dispositifs jetables.

Les auteurs ajoutent que pour la
sécurité des patients et pour
éviter les complications, la
pratique doit étre réglementée
selon les normes de retraitement
établies.

5T Ensemble de techniques interventionnelles pratiquées sur les voies urinaires basses (urétre, prostate et vessie) et hautes (rein).
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Jama Evaluation comparative du Etude rétrospective. 126 dispositifs implantés chez 126 patients entre 2003 | Les auteurs ne notent aucune
[30] 2015 risque d’i.nfection et du tal.JX de Site : Hopital Groote Schuur sur une et' 2013 ont été ahalysés, dont 102 (81 %) étaient des différence signific.ative entre les
dysfonctionnement des stimu- période de 10 ans. stimulateurs cardiaques (51 réutilisés et 51 nouveaux) stimulateurs cardiaques et DCI
lateurs cardiaques et des et 24 (19 %) étaient des DCI (12 réutilisés et 12 réutilisés et neufs dans les
défibrillateurs automatiques Indicateurs : infection due a I'appareil, nouveaux). performances, les taux d’infection,
implantables (DCI) r-éutilis‘e'-s lfn c'lysfoncttion,nemer;t dle I’e?lppareil, Il N’y a eu aucune infection du dispositif, aucun les dysfc?nctionn'e:ment§ de .
'avec Ies,no\uveAau'x dispositifs epuisement precoce de la pile. dysfonctionnement, aucun épuisement précoce de la I’apparen,'la durée de v.|e de la pile
implantés a I’hopital G'roote pile ni aucun retrait du dispositif, que ce soit dans les etle rgtral't de I'appareil lors de
Schuur du Cap, en Afrique du groupes de stimulateurs cardiaques réutilisés ou complications.
Sud. neufs, au cours du suivi médian de 15,1 mois Les auteurs concluent que la
[intervalle interquartile (IQR), 1,3 a 36,24 mois] pour réutilisation des stimulateurs
les stimulateurs réutilisés et 55,8 mois (IQR, 20,3 a cardiaques et des DCl est
77,8 mois) pour les nouveaux stimulateurs réalisable et sUre, et constitue une
cardiaques. option viable pour les patients
Dans le groupe DCI, aucune infection par le dispositif souffrant de pradlarythmle etde
ne s’est produite au cours d’un suivi médian de tachyarythmie.
35,9 mois (IQR, 17,0 a 70,9 mois) pour les DCI
réutilisés et de 45,7 mois (IQR, 37,6 a 53,7 mois) pour
les nouveaux DCI.
Un appareil a délivré des chocs inappropriés, qui se
sont résolus sans intervention et sans nuire au
patient. Cet ICD réutilisé a ensuite dd étre remplacé
par le générateur 14 mois plus tard.
Jamal Wadi Evaluation de I'innocuité de Etude prospective. 818 patients, dont 582 hommes (71,1 %), &ge moyen L’utilisation de MMUU retraité n’a
[31] 20?9 'utilisation du MMUU retraité. Dossiers entre janvier 2017 et aoGt 2018. de 61,85 ans, médiane de 59 ans (IQR 49-69). pas glémgntré de différence
Jordanie significative dans les résultats

Hoépital de soins tertiaires (Amman, en
Jordanie).

Politique interne : restériliser le MMUU
jusqu’a trois fois.

Le MMUU retraité était marqué en
couleur pour les rangs.

Principaux indicateurs mesurés :
événements indésirables liés au
cathétérisme cardiaque; fievre,
septicémie, saignements jusqu’a un
mois, mortalité toutes causes
confondues.

Pour I'ensemble du MMUU retraité, les diagnostics
d’admission étaient la maladie coronarienne, la
cardiopathie valvulaire, 'événement coronarien aigu
et I'insuffisance cardiaque.

Les comorbidités les plus courantes étaient
I’nypertension et le diabéte sucré.

Quatre résultats évalués n’ont révélé aucune
différence significative pour les patients appartenant
a différents rangs; pas de fievre, de septicémie

(P > 0,2), de saignements (P > 0,2) et de mortalité,
toutes causes confondues (P > 0,2).

clinigues mesurés.

Les auteurs ont conclu que la
réutilisation du MMUU retraité
serait bénéfique, en particulier
dans les pays aux ressources
limitées, ou le colt est une

« grande » préoccupation et ou le
systeme d’élimination des déchets
est sous-développé.

Ces résultats ne devraient pas
étre étendus a des niveaux
d’utilisation plus élevés, ou en
I'absence d’un contréle rigoureux
du processus.
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Johnson
[32] 2023

Evaluation comparative de
I’'efficacité et de I'innocuité des
endoscopes (cystoscopes) a
usage unique avec les endo-
scopes réutilisables pour le
retrait de 'endoprothése
urétérale. linicaltrials.gov
(NCT04829461), 2 avril 2021.

Une étude clinique post-commercialisa-
tion a trois centres, randomisée et a
deux bras a été réalisée pour comparer
le cystoscope a usage unique (Ambu
A/S) avec les cystoscopes flexibles
réutilisables standards de soins pour le
retrait ambulatoire de 'endoprothése
urétérale.

Durée de I’'évaluation depuis le début
jusqu’au jour 10 apreés I'intervention.

Le critéere d’évaluation principal était le
retrait réussi de I’endoprothése.

Les critéeres d’évaluation secondaires
étaient le temps écoulé entre la
préparation et I’élimination/le
retraitement, les événements
indésirables (El) et la satisfaction du
clinicien.

102 sujets ont été randomisés selon un rapport 1:1.

Le taux de réussite du retrait de I'endoprothése était
de 51/51 (réutilisable) et 50/51 (& usage unique).

Un patient a dU passer a un cystoscope réutilisable en
raison d’un probléme de passage de la pince. Le
temps médian entre la préparation de I'intervention
et I'élimination/la préparation au retraitement était de
10,2 minutes pour I'usage unique et de 18,4 minutes
pour l'usage réutilisable (P < 0,001).

Il 'y avait aucune différence dans la satisfaction des
cliniciens entre les deux bras.

Il 'y avait aucune différence dans les El entre les bras
et aucune attribution causale.

Il'y a eu un effet indésirable grave nécessitant une
hospitalisation pour infection dans le bras réutilisable.

Les auteurs concluent que les
résultats sont comparables
(cystoscopes a usage unique par
rapport aux cystoscopes
réutilisables).

IIs notent un gain de temps
significatif et une efficacité
clinique équivalente pour le
MMUU.

Lechsenring
[36] 2018

Evaluation de la validation
d’'une méthode de réutilisation
de cathéters électrophysiolo-
giques (CE) non irrigués.

Le traitement manuel et mécanique par
laveur a ultrasons a été associé a
I'utilisation d’une solution enzymatique
et de peroxyde d’hydrogéne avec un
rincage final a I'eau filtrée.

La validation du processus de
nettoyage, ainsi que de 'intégrité du
cathéter, a été effectuée en observant
les CE au microscope stéréoscopique a
un grossissement de x60, suivi du test
HemoCheck-S® (HCS) pour surveiller la
présence de sang résiduel sur leurs
surfaces.

L’oxyde d’éthylene (EO) a été utilisé
pour la stérilisation, et les validations
finales du traitement ont été effectuées
par des tests de stérilité, de pyrogéni-
cité et de résidus d’EO.

Enfin, une étude de minimisation des
colts a été réalisée.

Le processus de nettoyage a démontré 'absence de
matiére organique détectable par HCS a la surface
des CE.

Les tests de stérilité se sont révélés négatifs et les
tests de résidus d’EO et d’endotoxines ont montré
des niveaux inférieurs aux normes établies.

Le nombre de réutilisations a été fixé a un maximum
de 7 pour les ECS avec poignée et de 10 utilisations
pour les ECS sans poignée.

L’étude de minimisation des colts a montré une
économie de 84 % en considérant 7 réutilisations.

Les auteurs ont conclu que la
réutilisation des CE dans les
conditions établies a été
considérée comme s(re pour les
patients et rentable pour
I'établissement.
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Leung Evaluation structurée de la Les commentaires des opérateurs ont Aucune complication n’est survenue en association L’utilisation de cathéters de
[39] 2019 sécurité et de I'efficacité d’un été obtenus, évaluant I'apparence de avec l'appareil reconditionné. cartographie circulaire
C?thTt?r de car;c?graphlle Ifappe?rell, sa facilité d’utilisation et son Une défaillance ou un dysfonctionnement du rec:nbollltlor’me‘)ﬁ esF sure', efflclfac'e
cwculflr: reconditionné ‘og-ctlonngmle’:nftf.‘ En Fa'ntl que meSL‘Jre dispositif a été signalé pour un cathéter reconditionné Zt iable. L’uti |Z§t!on g’enefrfa |s|ee
(Stry e‘r‘ Las§o NAV 2515 in |recte’ ele |cjaC|fe, es pl)a’rametresl (mécanisme de flexion-extension) et aucun dans le es SUD recon ’|t|f)nnes offre la
reconditionné). Qles procédures algues ont eFe comparles groupe témoin apparié. ;?055|b|I|Fe dg ggrjerey des
a ceux de 100 cas a propension appariée économies significatives.
réalisés par les mémes opérateurs La communication avec le systeme de cartographie
utilisant un nouveau dispositif. Des électro-anatomique était satisfaisante.
économies de couts ont été calculées. La facilité d’utilisation du cathéter reconditionné
serait semblable a celle d’un dispositif nouvellement
fabriqué.
La durée de I'intervention était semblable avec les
appareils reconditionnés et les contréles appariés.
Avec 100 cas utilisant 'appareil reconditionné, les
économies de colts se sont élevées a 30 444 £.
Loftus Evaluation comparative de Les données ont été collectées Il existe une différence significative (P<0,001) entre A partir des rapports de I'équipe
[41] 2015 I’efficacité des appareils de rétrospectivement sur 3 112 appareils sur | les défauts signalés pour les dispositifs de diathermie chirurgicale, les auteurs ont
diathermie bipolaire et par une période de 7 mois pour deux types bipolaire et a ultrasons OEM et ceux des RP. conclu que les dispositifs de
ultrasons a usage unique des d’appareils de diathermie bipolaire et a diathermie bipolaire et a ultrasons
fabricants d’équipement ultrasons. a usage unique OEM étaient
d orlglr?le (OEN!)let des Indicateurs : les taux de défauts, Iolefectueux plus fréguemment que
appareils retraites (RP). rapportés par les équipes chirurgicales. es RP.
McGrath Evaluation par le Health Revue systématique. Le nombre de dispositifs testés variait de 5 a Les auteurs ont conclu que le
[42] 2022 Research Boaro! (HRB) des AU total, 23 MMUU ont été identifiés: 12 650 dispositifs (n = 23 études). r}etralterﬁent entriame fﬂes
Irlande preuves disponibles, du MMUU économies de coUts directes et

pouvant étre retraité
(stérilisation du dispositif) et
des tests de fonctionnement
en conformité avec l'article 17
du RDM de 'UE de 2017.

Les colts financiers, ainsi que
les conséquences en matiére
de sécurité et d’environne-
ment.

dispositifs ont été identifiés dans
33 études in vitro et 16 dispositifs ont
été identifiés dans 19 études in vivo.

Les études in vitro ont été publiées
entre 1995 et 2022, et les études in vivo
ont été publiées entre 1994 et 2021.

Pas d’analyses primaires ni d’évaluation
de la qualité des études in vitro.

Ces études ont testé le MMUU en
matiére de sécurité du retraitement
(c’est-a-dire la stérilité et le fonction-
nement du dispositif) a l'aide de

14 méthodes de stérilisation, dont

Une étude a examiné 2 050 composants de
dispositifs de fixateur interne.

9 études n’ont pas indigué le nombre de dispositifs
inclus.

Six études ont peut-étre suivi des processus
conformes a I'article 17 [2] du RDM de 'UE, mais
aucune d’entre elles n’a fourni suffisamment
d’informations pour permettre aux auteurs de ce
rapport de I'affirmer avec certitude.

Les dispositifs de fixateur externe (I'une des deux
études peut avoir suivi des normes de retraitement
alignées sur l'article 17 [2] du RDM de 'UE).

indirectes et que les économies
marginales diminuent avec les
cycles de retraitement ultérieurs.
Cependant, la certitude des
données probantes sur les
résultats examinés en matiére de
coUlts est également trés faible.

Les auteurs ajoutent que des
études contrélées randomisées de
haute qualité, des études colt-
efficacité et des études environ-
nementales sont nécessaires afin
de mieux comprendre la sécurité,
les colts et les impacts environ-
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I'oxyde d’éthyléne (n =12) et le
peroxyde d’hydrogéne (n = 7).

Le nombre de cycles de retraitement
variait d’une étude a l'autre.

Les dispositifs cardiagues implantés (stimulateurs
cardiagues et défibrillateurs; les processus de
retraitement n’étaient pas alignés sur I'article 17 [2]
du RDM de I'UE) n'ont signalé aucun événement
indésirable supplémentaire aprés un cycle de
retraitement. Cependant, la certitude des preuves est
trés faible.

nementaux du retraitement du
SUD. Ces futures études devraient
s’efforcer de comparer les
résultats entre les modeles de
dispositifs, d’étudier les modeéles
de dispositifs de maniére isolée ou
d’utiliser d’autres méthodes
appropriées pour tenir compte de
I’nétérogénéité potentielle parmi
les types de dispositifs.

Mihanovi¢ Evaluation comparative de Etude randomisée bicentrique. Les dommages thermiques latéraux médians sur la Les auteurs notent que les
[47] 2021 | efflcau'te desfscalpels N Un total de 100 patients consécutifs k?a§e apgendlculalre dans le groupe geuf (N =49) résu'llt'ats.de Idetude |soultlennent la
Ha'r.m,onlc neufs et retralte.zs ayant subi une appendicectomie étaient de 0,2 mm (IQR O,1 - O,%) e.t. Fz 0,1 mm réuti |saF|on es sc.:a p.e s
utilisés lors d’'une appendicec- laparoscopique (IQR 0,1 - 0,3) dans le groupe réutilisé (N = 51) Harmonic, en particulier dans les
tomie laparoscopique. (P = 0,644), tandis que sur le mésoappendice pour contextes ou les contraintes
Utilisation d’un gen-erateur informatique les deux groupes, les dommages thermiques étaient économiques pourraient entraver
de nombres aléatoires pour une de 0,1 mm (IQR 0,1- 0,2) (P = 0,418). I’accés & la chirurgie mini-invasive
répartition des patients dans le groupe o ) ) 2
e Le temps médian requis pour la transection de base a ur\ plus grand nombre de
nouveau ou réutilisé. > patients
dans les deux groupes était de 8 s (IQR 7-9) ’
Indicateurs : (P =0,776). Les résultats obtenus lors de
e Les Ie5|or;]§ ttherrrt\;q#esllatera(ljesl— ies La durée médiane de Fintervention chirurgicale était | apper?dlcectom|eklaparosco§|ql{e
mesurzﬁ |Is -opat ;) oglgues e Z- ase également comparable entre les groupes (22 min, pourl"alejnt ne pas étre rgpro ucti-
appen iculaire et du mesoappen ice, IQR 20-30 vs 25 min, IQR 21-35: P = 0,233). blgs a d autres |nter\{ent|ons
la vitesse de transection de la base chirurgicales plus exigeantes.
appendiculaire Deux complications postopératoires dans le groupe
« La durée de I'opération neuf gt ur’le dans le groupe réutilisé ont été
i . . . enregistrées (4 % vs 2 %; P = 0,536).
¢ | ’évaluation subjective de la
fonctionnalité du dispositif L’évaluation subjective de I'instrument par les
« La durée du séjour & I'hopital chirurgiens n’a pas révélé de dlfferenFe S|‘gn|f’|cat|-v’e
o entre les groupes dans toutes les catégories étudiées.
* Les complications
Naoum Estimation des probabilités de L’estimation des coUts unitaires pour la Risque plus élevé de complications par rapport a Les auteurs ont conclu que
[50] 2021 complications peropératoires prise en charge de chaque complication I'utilisation unique. I'utilisation répétée de MMUU
Gréce et postopératoires associées a a été obtenue a partir des bulletins dans l'opération de la cataracte

I'utilisation unique et répétée
de MMUU par un panel
d’experts numériques et
évaluation comparative de
I'effet de colt net associé a la
pratique réelle de I'utilisation
répétée de MMUU par rapport

officiels grecs.

Une analyse de sensibilité de type
Monte-Carlo a été réalisée pour évaluer
la robustesse des résultats.

Cout plus élevé de la gestion des complications.

Colt total attendu par opération de la cataracte :

¢ Dans le cas d’un usage unique, 1403,98 € (colt
initial de 'opération de la cataracte de 1244,20 €
plus le colt des événements indésirables de
159,78 €)

n’est pas appropriée, car elle met
en danger la sécurité des patients
et engage la responsabilité
juridique du réutilisateur.

En outre, les résultats montrent
que la réutilisation de MMUU n’est
pas rentable.
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a leur usage unique approprié
dans l'opération de la
cataracte.

e Dans le cas d’un usage répété, le colt total est de
1486,29 € (1146,86 € + 339,43 €, respectivement)

L’utilisation répétée de MMUU dans I'opération de la
cataracte entraine un colt attendu supplémentaire
par patient de 82,31 € par rapport a son utilisation
unique.

L’analyse du point de vue sociétal a indiqué des coUlts
supplémentaires encore plus élevés dans le cas de la
réutilisation de MMUU (108,24 €).

Psaltikidis Evaluation comparative de la Une revue systématique et une méta- La méta-analyse n’a démontré aucune différence Sur la base des résultats de cette
[54] 2021 sécurité et de I'efficacité des analyse ont été menées sur des études significative entre les groupes en matiére de taux analyse, les auteurs ont conclu
stimulateurs cardiaques et des comparant les taux d’infection, les déces | d’infection (OR 0,98; IC a 95 % 0,60 - 1,60), de que les PM et les DCI peuvent étre
défibrillateurs cardiaques liés aux dispositifs, les dysfonctionne- dysfonctionnement de I'appareil (OR 1,58; IC a réutilisés de maniéere slre et
implantables neufs et réutilisés. | ments et I’épuisement prématuré des 95 % 0,56 - 4,48) ou d’épuisement prématuré de la efficace. lls ajoutent que des
piles chez les patients porteurs de pile (OR 1,96; IC a 95 % 0,81 - 4,72), et aucun déces efforts doivent étre déployés pour
pacemaker (PM) et de DCI réutilisés et n’est lié au dispositif. surmonter les obstacles
chez C'el.JX porteurs de nouveaux Sur la base de 'évaluation GRADE, la confiance dans r}ég'lementa.ires, techniques et
dispositifs. les estimations du taux d’infection et des déceés liés thhlques afln de garantir
La qualité de 'ensemble des données au dispositif a été jugée modérée. limplantation.
probantes a été évaluée a I'aide du
cadre GRADE (Grading of
Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).
Sinha Evaluation des données Méta-analyse. Neuf études observationnelles (publiées entre 2009 La réutilisation des appareils
[73] 2018 disponibles concernant les et 2017) ont été relevées, totalisant 2 302 appareils utilisant des protocoles modernes

risques contemporains des
appareils réutilisés par rapport
aux nouveaux appareils.

Sources : sites d’indexation en ligne
pour identifier des études récentes.

Des manuscrits évalués par des pairs
signalant une infection, un dysfonction-
nement, un épuisement prématuré de la
pile et un déces lié aux appareils
réutilisés ont été inclus.

Le principal résultat de I'étude était le
risque composite d’infection, de
dysfonctionnement, d’épuisement
prématuré de la pile et de décés. Les
critéres de jugement secondaires étaient
les risques individuels.

(2 017 stimulateurs cardiaques, 285 défibrillateurs).

Cing études contrblées ont été incluses dans la méta-
analyse (2 114 dispositifs, dont 1258 nouveaux contre
856 réutilisés).

Tous les protocoles de réutilisation des dispositifs
utilisaient des interrogations pour confirmer la
longévité et la fonctionnalité, un traitement
désinfectant et, généralement, des agents biocides
supplémentaires, un emballage et une stérilisation au
gaz d’oxyde d’éthyléne.

Les caractéristiques démographiques, les indications
de stimulation et le suivi médian étaient similaires.
Aucun déces lié au dispositif n’a été signalé ni aucune
différence statistiquement significative de risque

n’a pas augmenté de maniere
significative le risque d’infection,
de dysfonctionnement, d’épuise-
ment prématuré de la pile ou de
décés lié a I'appareil dans les
études observationnelles. Ces
données justifient la réalisation
d’un essai contrélé randomisé
prospectif multicentrique de non-
infériorité.
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entre les dispositifs neufs et ceux réutilisés pour le
critére de jugement principal (2,23 % contre 3,86 %
respectivement, P = 0,807, rapport de cotes = 0,76).

Aucune différence significative n’a été observée dans
les résultats secondaires concernant les risques
individuels d’infection, de dysfonctionnement et
d’épuisement prématuré de la pile.

Visrodia
[81] 2017

Evaluation de Iefficacité du
retraitement des dispositifs de
ligature endoscopique (DLE)
utilisés dans les varices
cesophagiennes a l'aide de
cultures microbiennes
terminales et de tests
d’adénosine triphosphate
(ATP).

Les DLE ont été récupérés apres
utilisation clinique et leurs composants
(capuchon, poignée et cordon) ont été
soumis a un retraitement.

Cela comprenait un nettoyage manuel,
une désinfection automatisée de haut

niveau (DHN) et un séchage a air pulsé.

En utilisant une technique stérile, les
composants des DLE ont été échan-
tillonnés pour 'ATP a trois étapes :
avant le nettoyage manuel, aprés le
nettoyage manuel et aprés le DHN.

Les composants ont été envoyés a un
laboratoire externe pour culture.

Au total, 14 DLE utilisés en clinique ont été étudiés et
189 tests ATP et 41 cultures ont été évalués.

Au total, 95 % (39/41) des composants et 86 %
(12/14) des DCE étaient négatifs en culture ou ne
donnaient pas de bacilles a Gram négatif.

Deux composants (5 %; une poignée et un cordon)
abritaient des bacilles a Gram négatif en quantités de
1 UFC par composant.

Il N’y avait aucune corrélation apparente entre I'ATP a
aucun moment du retraitement et des cultures
terminales.

Les auteurs concluent que le
retraitement des DLE est efficace
et entraine une contamination
microbienne peu fréquente et
minime.

IIs notent que la culture
microbienne peut étre utilisée
pour garantir 'adéquation du
retraitement des DLE. Les auteurs
ajoutent gu’en attendant que les
DLE réutilisables soient disponi-
bles, des efforts continus sont
nécessaires pour mieux définir
I'adéquation et les effets a long
terme des DLE de retraitement.
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