
Mycobacterium chimaera : 

gestion d’une alerte européenne  
 

liée à l’utilisation de générateurs thermiques SORIN chez des patients ayant 

bénéficié d’une circulation extracorporelle en chirurgie cardiaque  

Retour d’EXpérience 
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Le générateur thermique est un appareil de 

chauffage et de refroidissement du sang du 

patient pendant la circulation extracorporelle 

  

Il comprend 3 circuits d’eau qui ne rentrent 

jamais en contact avec le circuit sanguin du 

patient 

 

Problématique 
Les générateurs thermiques et leur utilisation… 

 Peut induire un risque d’aérosolisation de 

particules dans un espace clos 
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Problématique 
Obligations des établissements de santé  ? 

Etat des lieux :  

• Parc et utilisation des générateurs SORIN ®  

Contrôles microbiologiques :  

• Preuve de l’absence de 

biocontaminants 

• Preuve de l’absence de 

mycobactéries atypiques 

…dans l’eau des cuves des 

générateurs 

Gestion du risque infectieux à Mycobactéries atypiques associé à 

l’utilisation de ces générateurs 
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Matériel et Méthode - 1 
Alerte européenne et notification de sécurité (Sorin Groupe) 

CHU Amiens-Picardie : évaluation de la situation et prise en charge de l’alerte 

Bac rempli 

d’eau stérile 

Test de fuite réalisé au 

moment du priming 

Générateur en 

fonctionnement hors salle 

d’intervention 

Recensement :  3 Générateurs SORIN® 

Pas d’entretien (Recommandations Sorin® : eau microfiltrée et solution eau 

oxygénée 3%) 
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Matériel et Méthode - 2 
Gestion de l’alerte au CHU Amiens-Picardie 

Bloc opératoire et Unité d’Hygiène 

 

Rencontre avec les perfusionnistes 

 

 

Mesures prises (Conseil de bloc du 2 juillet 2015) :  

• Ecriture d’une procédure de prise en charge du matériel 

• Prélèvements microbiologiques de l’eau des bacs avec recherche 

de Mycobactéries atypiques (état des lieux) 

• Pérennisation des prélèvements 
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Matériel et Méthode - 3 
Mise en place de la gestion du risque associé à l’utilisation des 
générateurs thermiques 

18 mois plus tard :  

Procédure écrite : 

- Désinfection des Générateurs Sorin® :  

•  Générateurs désinfectés (Puristeril 340) tous les 15 jours 

•  Eau renouvelée tous les 15 jours 

•  Prélèvements effectués tous les mois (personnel habilité, UHEH) 

- Recherche de germes indicateurs et de Mycobactéries atypiques    

au laboratoire d’hygiène (accrédité Cofrac) 
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Matériel et Méthode - 4 
prélèvements et analyses microbiologiques 

Accrédité  

COFRAC 

depuis  

2012 

Hygiène hospitalière (laboratoire/épidémiologie) 

•Gère prélèvements 

•Analyses microbiologiques selon des documents qualité  

     sur eau froide (cuve) avec recherche :  

 - Flores revivifiable à 22°C et (3 j) et 36°C (2 j)  

 - coliformes et E coli, Pseudomonas aeruginosa  

 - Stenotrophomonas maltophilia 

- Mycobactéries atypiques, 30°C (28 j) 

 

selon les normes et/ou modalités adéquates  
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Résultats des prélèvements d’eau des bacs du générateur 
Sorin 1 (acquis en 2007) 
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Résultats des prélèvements d’eau des bacs du générateur 
Sorin 2 (acquis fin 2015) 
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Résultats des prélèvements d’eau des bacs du générateur 
Sorin 3 (acquis fin 2015) 
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Discussion - 1 

Deux générateurs sur trois biocontaminés  

  - flore hydrique banale 

 - Mycobactéries atypiques mais pas de M. chimaera 

 

Procédure de désinfection des générateurs 

• Procédure suivie rigoureusement 

• Contact régulier avec le technicien du groupe Sorin 

• Insuffisant pour maîtriser la biocontamination de 2 générateurs 
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Discussion - 2 

 
  Questions non résolues :  

• Quels résultats face à une efficacité incomplète de la procédure de 

désinfection des générateurs  avec un produit captif ? 
- Procédure lourde et coûteuse (produits, temps dédié) 

• Absence d’un véritable dialogue avec le fournisseur : 
- Est-ce que le désinfectant est efficace ou non sur les Mycobactéries ?  

- Est-ce que la procédure est adaptée ou pas ? 

- Quelle collaboration avec le fabricant ? 

• Quelles réponses apportera l’enquête prévue pour fin 2017 ? 

     (DGS/Agence Nationale de Santé Publique)  
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Discussion – 3 
6 octobre 2015 : enquête InVs et MyRMA 

CHU Amiens-Picardie :  

Fin 2015, aucun cas d’infection à  

M. chimaera recensé  

(600 interventions /an et 300 valves/an) 

 

Se rappeler qu’au CHU Amiens-

Picardie 

Absence de risque d’aérosolisation des 

Mycobactéries atypiques dans les 

plaies de CEC 
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Le CHU Amiens Picardie a géré l’alerte « Infection à M.chimaera » 

Selon le MARS du 8 mars 2017 :  

• Nécessité de suivre les recommandations d’entretien du fabricant  

• Les générateurs doivent être utilisés hors de la salle d’intervention 

• Quoi qu’il en soit, le traitement d’air de la salle doit être maîtrisé 

• Rester vigilant et évoquer le diagnostic face à ces germes de 

diagnostic  difficile et parfois très éloigné de l’intervention –  médiane 

de19 mois (3 mois – 5 ans) 

 

Se pose la question de l’acquisition de nouveaux matériels :  

        - Plus sécures 

        - Avec une maintenance préventive efficace et moins chronophage 

Conclusion 
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Merci à l’équipe des perfusionnistes  et aux membres de l’UHEH 

du CHU d’Amiens Picardie 

 

Merci de votre attention 


