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Introduction

Prévention des infections du site opératoire

L'infection du site opératoire affecte la qualité de vie
du patient, par une augmentation de morbidité et de
mortalité, et augmente les colts d’une hospitalisa-
tion." Des recommandations de différentes agences
ou sociétés internationales,? américaines®* ou euro-
péennes® proposent des mesures pré-, péri- ou pos-
topératoires ou encore organisationnelles afin de di-
minuer les risques de cette complication qui reste
fréquente, y compris en Suisse.®

La contamination exogéne de la plaie opératoire du-
rant I'intervention par voie aérienne ou par contact di-
rect avec du matériel contaminé contribue aux infec-
tions.”® Les personnes se trouvant en salle libérent des
bactéries dont la charge peut étre réduite par I’habil-
lage (port du masque, du bonnet et d’habits spéciaux)
et la limitation du nombre de personnes en salle. Le
traitement de l'air (ventilation), la limitation d’ouver-
tures de portes (qui altérent les flux d’air), le nettoyage
de la salle, la désinfection cutanée, la désinfection des
mains du chirurgien et I'environnement stérile (ha-
billage, gants, champtage et instruments stériles) ré-
duisent le risque de contamination microbienne de la
plaie opératoire.3>91°

La réalisation d’un faisceau de mesures préventives
(‘bundles’) s’est avérée efficace pour autant que I'en-
semble des mesures qui constituent le faisceau soit
appliqué.™? Un questionnaire adressé a 82 hépitaux
Suisses en automne 2013 a montré que I'adhésion aux
diverses mesures préventives recommandées par |I'Or-
ganisation mondiale de santé (OMS) ne dépassait 75 %
que dans 62 % des hépitaux interrogés.™
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Ventilation du bloc opératoire

Le traitement de l'air du bloc opératoire et des salles
d’opérations maintient un milieu confortable (tempéra-
ture, humidité, oxygénation, bruit). La ventilation doit
répondre aux exigences techniques et de sécurité (ta-
bleau 1), déja discutés dans le bulletin swissnoso en
2001, et définies peu aprés par la Société suisse des
ingénieurs en technique de batiment (SICC)."™ D’autres
normes visant la protection des personnes qui travaillent
dans la salle d’opération sont a respecter. Ainsi la Caisse
nationale suisse d’assurance en cas d’accidents (CNA)
demande un apport d’air frais de I'extérieur d’au moins
800 m3/h pour I'élimination des gaz d’anesthésie.’® Les
opérateurs sont également exposés aux fumées (provo-
quées par les traitements par laser et I'électrocoagula-
tion) avec, possiblement, des agents infectieux libérés
durant 'opération (p.ex. Papillomavirus').

La directive SICC distingue trois types de flux de ven-
tilation. Le flux turbulent (ou non unidirectionnel) ou I'air
filtré entre en général au plafond, se mélange a l'air pré-
sent et sort par les cOtés de la salle. Le principe du flux
unidirectionnel (flux laminaire, aussi appelé flux de refou-
lement a faible turbulence), est de souffler de l'air filtré a
vitesse contrélée (entre 0.3 et 0.6 m/s), du plafond sur une
grande surface englobant la table d’opération et I'équipe
qui opere, et de 'aspirer latéralement (figure 1). Idéale-
ment, ce flux d’air quasi stérile et homogene protége le
site opératoire d’une contamination par des particules se
trouvant ailleurs dans l'air de la salle. La ventilation a dé-
placement d’air souffle de I'air plus froid par des ouver-
tures proches du sol. Lair se réchauffe au contact avec
des sources de chaleur, notamment le personnel présent,
et monte pour étre aspiré au plafond. Une filtration bac-
tériologique de l'air entrant, une pression positive dans
la salle, un nombre suffisant de renouvelements d’air et
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le contrdle du flux d’air dans la salle réduisent I'importa-
tion de particules, y compris des bactéries, dans la plaie
opératoire.'®1®

Durant I'exploitation, des contréles techniques régu-
liers sont nécessaires pour garantir le maintien de la qua-
lité d’air. Deux tests globaux permettent de vérifier I'ef-
ficacité de la ventilation dans son ensemble, le test de
récupération (ventilation a flux turbulent) et le facteur
de protection (ventilation a flux unidirectionnel). Le test
de récupération ‘1:100” mesure le temps nécessaire pour
obtenir une diminution a un centieme du pic de pollu-
tion aprés une charge prédéfinie de particules. Le facteur
de protection mesure le degré de protection de la zone
sous flux unidirectionnel contre la présence de particules
a son extérieur.

La pureté de l'air obtenue peut étre exprimée en
classes de propreté selon la norme 1SO 14644-1 (ISO-1
a I1SO-8, I1SO-1 étant I'exigence la plus élevée). La direc-
tive SICC juge que la mesure de la classe ISO n’est pas né-
cessaire si les deux tests globaux mentionnés ci-dessus
sont conformes.’™ D’autre pays, p. ex. la France, recom-
mandent, pour une salle d’'opération avec implant de ma-
tériel, une classe 1SO-6, idéalement une classe ISO-5. I
est supposé que cette classe de propreté ne peut s’obte-
nir que dans la zone couverte par un flux unidirectionnel
du fait que I'air ne se mélange pas (ou moins) avec l'air
de la salle. Des tests microbiologiques ne sont pas re-
commandés car les contréles sont exécutés en I'absence
de personnes dans la salle. La concentration bactérienne
varie non seulement en fonction des conditions de ven-
tilation, mais aussi en fonction de 'activité de personnes
dans la salle.""

L'impact favorable de toutes ces mesures sur le taux
d’infection n’est que supposé. De tous ces parameétres,
seul I'impact du flux unidirectionnel sur le taux d’infec-
tions a été étudié. Lopération sous flux unidirectionnel
n’est en regle proposée que pour des opérations aux exi-
gences maximales de propreté qui comprennent I'implan-
tation de corps étrangers (p. ex. prothéses articulaires et
vasculaires, valves cardiaques), dernierement aussi pour
des implants mammaires,?° ou une contamination bac-
térienne méme minime du site opératoire durant l'inter-
vention peut entrainer une infection. Pour les autres types
d’opérations, notamment en chirurgie viscérale et les opé-
rations sans implant, le flux unidirectionnel n’est pas sen-
sé amener un bénéfice du fait que la grande majorité des
infections secondaires a ces opérations ne provient pas
d’une source externe, mais de la flore bactérienne déja
présente chez le patient. Des données plus récentes sug-
gérent un avantage du flux unidirectionnel méme pour les
opérations propres-contaminées.?' 'étude compare une
période avant a la période apres installation de flux la-
minaires et ne permet pas d’assurer que les autres para-
meétres de ventilation et conditions de travail soient com-
parables.??
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Figure 1: Principe du flux laminaire. Adapté selon Frontiers of Archi-
tectural Research 2013;2:468-75.
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Niveau de preuve

Leffet du flux unidirectionnel et de 'ultrafiltration de I'air
lors d’opérations orthopédiques a été analysé par une
étude randomisée, publiée par Lidwell et al. en 1982. Elle
a démontré une baisse significative du taux d’infections
de 1.5 % (salles avec ventilation conventionnelle) a 0.6 %
(salles ‘ultra-clean’ avec filtres ‘High Efficiency Particulate
Air’ (HEPA) et flux unidirectionnel).?® Plus tard, les mémes
auteurs ont réexaminé la contribution relative de la pro-
phylaxie antibiotique qui n’était pas incluse dans la ran-
domisation. Le taux d’infections de base était de 3.4 %
(flux turbulent, pas de prophylaxie antibiotique), de 1.2 %
avec le flux unidirectionnel seul, de 0.8 % avec |'antibio-
prophylaxie seule et de 0.3 % avec le flux unidirectionnel
et la prophylaxie antibiotique), suggérant un effet de la
prophylaxie antibiotique similaire a celui du flux unidirec-
tionnel, mais aussi un effet additif.2*

Leffet préventif du flux unidirectionnel a été remis en
guestion par une méta-analyse récente, réunissant les
données de 8 études de cohorte (330’146 protheses de
hanche et 134’368 prothéses de genou ; tableau 2). Cette
étude ne montre pas moins d’infections en général lors
de l'utilisation d’un flux unidirectionnel, mais plutét une
tendance a un taux d’infections plus élevé pour les pro-
théses de hanche.?® Le taux d’infections des études in-
cluses varie du simple au décuple. Trois études dans |'ana-
lyse montrent une diminution statistiquement significative
des infections avec flux unidirectionnel et quatre une aug-
mentation, sans que ces constatations opposées puissent
étre expliquées.

Discussion

L'organisation mondiale de santé recommande de ne pas
utiliser de flux unidirectionnel,? mais les recommanda-
tions de différents organismes ou sociétés nationales ne
sont pas unanimes, et parfois méme contradictoires (ta-
bleau 3). Comment faut-il interpréter ces informations ?
1. Les données a disposition proviennent, a I'excep-
tion de I'étude initiale,?® d’études rétrospectives
(études de cohorte). Des études de haute qua-

lité (études randomisées) font défaut. Seules ce

type d’étude permettrait de maitriser les facteurs
confondants potentiellement en cause. Ainsi, un
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effet réel du flux unidirectionnel aurait pu passer

inapergu ou étre exagéré.

2. Les personnes et objets qui se trouvent dans le
flux, provoquent des turbulences. Le flux unidi-
rectionnel est en réalité turbulent, ce qui diminue
son efficacité théorique.

3. Le flux unidirectionnel pourrait avoir un effet pré-
ventif, mais trop faible pour étre démontré dans
les conditions actuelles en raison d’autres facteurs
qui ont un impact plus important sur la survenue
d’infections, y compris le défaut d’application des
mesures dont l'efficacité est démontrée (comme
p.ex. la prophylaxie antibiotique au bon moment).

4. La concentration de bactéries dans I'air au-dessus
du champ opératoire est reconnue comme impor-
tante et influence le risque d’infection par une
contamination de la plaie opératoire.

e Plusieurs parametres de ventilation influencent
cette concentration bactérienne dans I'air. Dans
I'étude de Lidwell deux éléments sont pris en
compte pour définir un environnement appelé
‘ultra-clean’ : le flux unidirectionnel et la filtra-
tion bactériologique de I'air.2% Par contre, cette
étude ne mentionne que la pression positive
comme parametre de ventilation des salles a
flux conventionnel, sans préciser comment l'air
y était aussi filtré, nile nombre d’échanges d’air
par unité de temps.?® Une autre étude compa-
rant la contamination de l'air proche du site
opératoire montre une charge bactérienne
diminuée dans les salles a flux unidirection-
nel.2® Cependant, ces salles étaient équipées
d’un systeme de ventilation plus performant
(trois fois plus d’échanges d’air) et avec des
filtres HEPA alors que les salles témoins ne
disposaient que de filtres « fins ».2¢ En fait,
dans toutes les études revues, les parametres
de ventilation, notamment la filtration de lair,
ne sont soit pas précisés, soit pas comparables
entre les salles pourvues de flux unidirection-
nels et les salles témoins,?3:24:26-29

e La maitrise d’autres facteurs permet d’obtenir
un effet similaire a celui du flux unidirectionnel.
Plusieurs études montrent que la fréquence
d’ouverture des portes de la salle d’'opération
et le nombre de personnes présentes augmen-
tent la charge bactérienne dans l'air.?63%31 L3
charge bactérienne augmente avec le nombre
de personnes présentes (de 13 % par per-
sonne), mais uniquement dans la salle a venti-
lation standard, pas sous flux unidirectionnel.?®
Cela indique que le respect de certaines me-
sures, telles qu’une limitation du nombre de
personnes présentes durant l'opération, neu-
tralise (en partie) le bénéfice possible du flux
unidirectionnel.
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e La prophylaxie antibiotique, une mesure incon-
testée pour les interventions a haut risque,®?
neutralise, en tout cas en partie, I'effet pro-
tecteur du flux unidirectionnel en réduisant la
charge bactérienne d’une plaie contaminée.

5. Le flux unidirectionnel pourrait avoir un effet né-
faste en lui-méme :
e Les particules qui arrivent a entrer dans le flux
vertical sont projetées dans le champ opéra-
toire,
= Lexpérience montre que le flux d’air, vi-
sualisé par de la fumée, propulsé par le
ventilateur d’un échangeur de chaleur
(« heater-cooler unit ») utilisé en chirurgie
cardiaque arrive dans le champ opératoire.
Plusieurs infections par M. chimaerae, un
colonisant de I'eau de I'échangeur, ont été
constatées.?® (https://www.youtube.com/
watch?v=YZ41laloHrhQ).

= Les bactéries cutanées que diffuse chaque
opérateur, notamment par des squames
provenant de son visage non couvert, pour-
raient étre transportées dans le champ opé-
ratoire par le flux unidirectionnel.3*

e Le flux unidirectionnel a tendance a davantage
refroidir les patients qu’un flux conventionnel3®
et I’"hypothermie est un facteur de risque d’in-
fection du site opératoire.?

Une étude dont la puissance statistique serait suffisante
pour démontrer un possible effet protecteur du flux uni-
directionnel dans des conditions idéales d’application des
mesures préventives connues, nécessiterait I'inclusion
d’un trés grand nombre de cas. Il est improbable qu’une
telle étude puisse étre réalisée mais il est vraisemblable
que l'application stricte des mesures préventives démon-
trées efficaces rendent minime le bénéfice additionnel du
flux unidirectionnel, pour autant qu’il en existe un. Un
flux unidirectionnel coute plus cher qu’un flux turbulent.
Supposant une utilisation sur 20 ans, ce surco(t peut étre
estimé (en Allemagne) a environ 7000 EUR par année et
par salle d’opération.®

Conclusion

Il est douteux, en I'état actuel des connaissances, que
le flux unidirectionnel diminue le risque infectieux lors
d’opérations a haute exigence d’asepsie, telles que des
arthroplasties ou I'implantation de valves cardiaques.
Certaines données récentes indiqueraient méme une
tendance du flux unidirectionnel a augmenter ce risque.
Swissnoso recommande d’investir plutdt dans la réalisa-
tion de mesures préventives dont l'effet sur la diminu-
tion du risque d’infection est bien documenté, mais dont
I'lapplication peut étre améliorée. En effet, I'application
effective de ces mesures remplacerait avec certitude, et
probablement avantageusement, I'effet incertain du flux
unidirectionnel.
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Tableau 1 : exigences techniques pour la ventilation d’une salle d’opération, selon type de ventilation. Adapté selon Directive SICC VA 105-01."

Type de ventilation

Classe

Gradient de pression

Renouvellements d’air par heure

Vitesse du flux dair vertical

Débit d’air neuf"

Filtre final

Température

Humidité

Tests intégraux?

Type de test

Résultats attendu

Classe de propreté se-

lon ISO 14644-1

2)
3)

Flux unidirectionnel surface du plafond env. 9m? Flux turbulent ou ventilation par déplacement

la 1b
positif
>25
>0.25 m/s (non applicable)
800 m3/h
H13

21°C (18 °C- 24 °C)

30 % - 50 %

) 4)

Degré de protect—ion3
(apport extérieur et intérieur)

Test de récupération
aprés charge selon ISO 14644-3

sans scialytique : 24.0,

. e < .
avec scialytique : 22.0 15 TP S AV Gllk

swisshosct

Pour comparaison
Locaux de petites interventions, réanimation, soins pré- et postopératoires

2d
+/—

10

100 m*/h
F9
24°C-26°C
(pas précisée)

4)

Test de récupération™ apres charge selon 1SO 14644-3

1:100 apres < 25 min

La mesure de la classe de pureté n’est pas considérée nécessaire si les deux tests intégraux ci-dessus sont conformes.

Directive CNA 2869/29.f « Condition de travail lors d’exposition aux gaz anesthésiques »'®
Les tests intégraux mesurent la performance de tous les composants d’une ventilation ensemble
La mesure doit fournir des indications sur le degré de protection de la zone d’opération contre I'apport d’impuretés (particules) aériennes externes, provenant de I'arriére-plan, ou internes, provenant d’une

source proche du sol entre les opérateurs. Le degré de protection correspond a la différence de la concentration de particules au champ de travail (en log) par rapport a une charge de référence a I'extérieur du
flux. Le degré de protection le plus bas de tous ceux mesurés par rapport a I'apport de charges externes et internes est déterminant.

4)
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Est mesuré le temps, aprés une charge particulaire de référence, pour obtenir un centieme de la concentration maximale en particules.
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Tableaux 2a et 2b : Méta-analyse d’études rétrospectives comparant I’effet sur le risque d’infection du flux unidirectionnel par rapport a la ventilation conventionnelle.?®

Tableau 2a : Prothéses de hanche

Flux unidirectionnel

Flux conventionnel

swissnosc'

0Odds ratio (1C95%)

Infections/Interventions

%

Infections/Interventions

%

Kakwani et al (2007)37 0/212 0.0 9/223 4.0 0.05 (0-0.9)
Brandt et al (2008)3® 242/17657 1.4 99/10966 0.90 1.5(1.2-1.9)
Dale et al (2009)3° 324/45620 0.71 260/48338 0.54 1.3 (1.1-1.6)
Pedersen et al (2009)*° 517/72423 0.71 80/8333 0.96 0.7 (0.6-0.9)
Breier et al (2011)* 356/29530 12 77/11682 0.66 1.8 (1.4-2.4)
Hooper et al (2011)%2 25/16990 0.15 21/34495 0.06 2.4 (1.4-4.3)
Namba et al (2012)*® 46/8478 0.54 109/22013 0.50 1.1 (0.8-1.6)
Song et al (2012)%* 34/2037 1.7 16/1149 1.4 1.2 (0.7-2.2)
Total 1544/192947 0.80 671/137199 0.49 1.3 (0.98-1.7)
Tableau 2b : Prothéses de genou
Flux unidirectionnel Flux conventionnel 0Odds ratio (1C95%)
Infections/Interventions % Infections/Interventions %
Miner et al (2007)** 15/3513 0.43 13/4775 0.27 1.6 (0.8-3.3)
Brandt et al (2008)® 55/5993 0.92 22/3403 0.65 1.4 (0.9-2.3)
Breier et al (2011)* 93/14456 0.64 36/6098 0.59 1.1 (0.7-1.6)
Hooper et al (2011)%2 27/13994 0.19 23/22832 0.10 1.9 (1.1-3.3)
Song et al (2012)%* 27/2151 1.26 23/937 2.45 0.5 (0.3-0.9)
Namba et al. (2013)*? 105/16693 0.63 299/39523 0.76 0.8 (0.7-1.04)
Total 322/56800 0.57 416/77568 0.54 1.1 (0.8-1.5)
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Tableau 3 : Position de différentes instances sur lutilisation de flux unidirectionnels en salle d’opération SW I ss n OSO‘

Autorité Année Pays Recommandation

Organisation Mondiale de la Santé? 2016 Flux unidirectionnel déconseillé

Se réfere au « Facilities Guidelines Institute »

Centers for Disease Control and Prevention? 2017 USA .
(cf. ci-dessous)

Facilities Guidelines Institute®® 2018 USA Flux correspondant a un flux unidirectionnel

Society for Healthcare Epidemiology of America and

Infectious Diseases Society of America* 2058 CER Non mentionné

National Institute for Health and Care Excellence®*” 2008 Royaume Uni Non mentionné

Department of Health*® 2007 Royaume Uni Flux turbulent ou unidirectionnel
Robert Koch Institut®® 2007 Allemagne Pas de recommandation

Flux unidirectionnel pour opérations a haute exi-

H 49
Hygienegesellschaft 2016 Allemagne gence d’asepsie

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-

R - P 2009 Allemagne Pas de recommandation
tionspravention

Flux unidirectionnel, en admettant I'absence de

Société Francaise d’Hygiéne Hospitaliére'®>! 2015 France
preuve

Richtlinie SWKI / Directive SICC VA 105-01"° 2015 Suisse Pas de recommandation
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