
1 
 

                                                                    
 
 
 

AVIS DE LA SOCIETE FRANÇAISE DES SCIENCES DE LA STERILISATION ET DE LA SOCIETE FRANÇAISE D’HYGIENE 
HOSPITALIERE RELATIF AUX DISPOSITIFS MEDICAUX REUTILISABLES DEVANT ETRE UTILISES STERILES  

JUIN 2016 

 
 

Considérant d’une part que : 
1. Les dispositifs médicaux (DM) destinés à pénétrer le système vasculaire ou des 

cavités stériles (DM de catégorie critique), quelle que soit la voie d’abord utilisée, doivent 
être soit stérilisés soit à usage unique stérile [1] ; 

2. Dans les cas exceptionnels où des DM critiques ne peuvent être ni stérilisés ni à usage 
unique, il convient de recourir à une désinfection de haut niveau par trempage dans un 
produit désinfectant afin d’obtenir une bactéricidie, une fongicidie, une virucidie, une 
mycobactéricidie et une sporicidie [1] ; 

3. Si les infections associées à une stérilisation déficiente de DM sont extrêmement 
rares, il n’en est pas de même pour les DM traités par désinfection par trempage ; c’est le 
cas par exemple des endoscopes thermosensibles comportant des canaux dont le risque 
infectieux a fait l’objet de publications depuis les années 1990 aussi bien pour l’endoscopie 
des cavités naturellement stériles (vessie) que pour celle des cavités non stériles (tube 
digestif, bronches) [2-8] ;  

4. En dehors de l’acte d’endoscopie lui-même et des gestes invasifs associés (biopsie, 
sclérose varices œsophagiennes, dilatation des voies biliaires, etc.) d’autres facteurs 
interviennent dans ce risque tels que les caractéristiques de l’endoscope utilisé (type, état 
d’usure, maintenance, etc.) et la qualité de la procédure de traitement de l’endoscope entre 
deux utilisations (prétraitement, nettoyage, désinfection, eau de rinçage, séchage et 
stockage). 
 
Considérant d’autre part que : 

5. La désinfection de haut niveau ne représente pas le même niveau de sécurité 
microbiologique que la stérilisation ; 

6. La désinfection est la réduction d’une population de micro-organismes présents sur 
une surface inerte : division par un facteur 100 000 (105) (bactéries, spores) ou 10 000 (104) 
(champignons, virus) [9] ;  

7. La stérilisation conduit à l’état stérile défini par la norme NF EN 556-1 « Pour qu’un 
dispositif médical puisse être étiqueté « stérile », la probabilité théorique qu’un micro-
organisme viable soit présent sur un dispositif doit être égale ou inférieure à 1 pour 106 », cet 
objectif étant unique quel que soit la contamination initiale [10] ; 

8. La différence de sécurité en faveur de la stérilisation est considérable ; s’il reste par 
exemple 106 micro-organismes sur un DM non parfaitement nettoyé, il restera 10 bactéries 
après la désinfection (DM considéré comme désinfecté), alors qu’avec la stérilisation, le 
résultat sera toujours le même < à 10-6 ; 
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9. L’état stérile est maintenu par un emballage disposé autour du DM, alors que l’état 
désinfecté n’est maintenu que de façon temporaire ; dans ces conditions, il se produit 
inéluctablement une recontamination du DM qui vient d’être désinfecté par les micro-
organismes de l’environnement, lors de sa manipulation ou de son stockage ; 

10. Le processus de stérilisation fait l’objet de contrôles au cours de ses différentes 
étapes (versant « assurance qualité »), alors que la désinfection est une procédure aveugle 
dont on ne peut contrôler que le résultat final par des prélèvements microbiologiques 
(versant « contrôle qualité ») ;   
 
La Société française des sciences de la stérilisation et la Société française d’hygiène 
hospitalière recommandent : 

11. De stériliser tout dispositif médical réutilisable dès lors qu’il doit être utilisé stérile ; 
12. D’abandonner la désinfection de haut niveau pour les DM réutilisables de catégorie 

critique qui doivent être utilisés stériles au profit d’une stérilisation (par la vapeur d’eau ou 
par stérilisation à basse température, selon les indications) chaque fois qu’elle est 
techniquement réalisable, ce qui est actuellement le cas, par exemple, pour les optiques de 
robots chirurgicaux, les urétéroscopes, les cholédoscopes, les cystoscopes et hystéroscopes 
souples [11] ;  

13. D’évaluer les avantages et les inconvénients de la stérilisation à basse température 
pour les DM de catégorie semi-critique pouvant bénéficier de cette technologie ; cela 
permet, pour les bronchoscopes par exemple, d’avoir à disposition 24h sur 24 un fibroscope 
prêt à être utilisé (la désinfection de niveau intermédiaire nécessitant un retraitement 
toutes les 12 heures en l’absence d’enceinte de stockage) [12].   
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