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Introduction 

La Stérilisation à Basse Température (SBT) regroupe des procédés de stérilisation qui 

s’effectuent à une température inférieure à 60°C utilisant soit l’oxyde d’éthylène, soit le 

peroxyde d’hydrogène gazeux. Ils sont adaptés au traitement des Dispositifs Médicaux 

Réutilisables (DMR) thermosensibles. Dans les établissements de soins, ces DMR ne peuvent 

supporter une stérilisation à la vapeur d’eau sous pression qui nécessite le recours à une 

température plus élevée avec généralement un plateau thermique de 134°C pendant 18 

minutes. On cite par exemples les endoscopes souples, les optiques de robots chirurgicaux, 

des sondes d’échographie pour cavités stériles, mais aussi des DMR commercialisés plus 

récemment pour de nouvelles techniques chirurgicales. 

Jusqu’à présent, au vu du coût d’investissement, tous les hôpitaux ne sont pas équipés pour 

faire de la SBT et traitent leurs DMR invasifs thermosensibles par une désinfection de haut 

niveau (DHN) utilisant l’acide peracétique. La Société Française d’Hygiène Hospitalière va 

publier en novembre 2022 une mise à jour du Guide de bonnes pratiques de désinfection des 

dispositifs médicaux(1), dont la 1ère édition date de 1998. Cette mise à jour fait la promotion 

de la SBT au détriment de la désinfection de haut niveau. Un avis conjoint de la Société 

Française des Sciences de la Stérilisation (SF2S) et de la Société Française d’Hygiène 

Hospitalière (SF2H) a été publié en juin 2016(2), et « recommande [déjà] de stériliser tout 

dispositif médical réutilisable dès lors qu’il doit être utilisé stérile et d’abandonner la 

désinfection de haut niveau pour les DM réutilisables de catégorie critique ». L’objectif est 

donc d’inciter à ne plus utiliser de DMR thermosensibles ayant subi une désinfection de haut 

niveau pour un geste médical ou chirurgical nécessitant l’abord une cavité stérile (abdomen, 

appareil urinaire…). 

En raison de la multiplicité des fabricants proposant des stérilisateurs au peroxyde 

d’hydrogène, et de la démocratisation de la SBT pour les DMR, l’Organisation Internationale 

de Normalisation a rédigé la norme NF ISO 22441:2022(3) qui est parue en Août 2022. Cette 

norme fixe les exigences pour la mise au point, la validation et le contrôle de routine d’un 

procédé de stérilisation des DM au peroxyde d’hydrogène. Elle définit également les exigences 

en matière de qualification d’installation, de qualification opérationnelle et de qualification 

performance des équipements. 

L’année 2022 est donc une année charnière pour le développement de la SBT. 
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Partie I 

 

1. Traitement des dispositifs médicaux réutilisables  

1.1. Classification des dispositifs médicaux selon le risque infectieux : classification 

de Spaulding 

La classification proposée par Spauding en 1970 définit(4) trois catégories de DM en fonction 

des tissus biologiques en contact : DM critique, semi-critique et non critique. Ces niveaux de 

classification permettent d’associer un niveau de risque infectieux (haut, 

médian/intermédiaire, ou bas) et donc un niveau de traitement approprié. Les niveaux de 

désinfection diffèrent selon le spectre d’activité́ antimicrobien à atteindre. La désinfection de 

haut niveau fait appel à un produit bactéricide, fongicide, virucide, mycobactéricide et 

sporicide. La sporicidie n’est pas exigée pour la désinfection de niveau intermédiaire. 

Destination du matériel Classement du 
matériel 

Niveau de risque 
infectieux 

Niveau de traitement 
requis 

Introduction dans le système 
vasculaire ou dans une cavité ou 

tissu stérile quelle que soit la voie 
d’abord. 

Instruments chirurgicaux, pinces 
à biopsie, arthroscopes 

Critique Haut risque 

Stérilisation, usage 
unique, ou à défaut 
désinfection de haut 

niveau* 

*Désinfection à haut niveau en 
cas d’impossibilité d’appliquer 
un procédé de stérilisation et 
s’il n’existe pas de dispositif à 

usage unique stérile 

En contact avec muqueuse ou 
peau lésée superficiellement 
Gastroscope, colonoscope ... 

Semi-critique Risque Intermédiaire Désinfection de niveau 
intermédiaire 

En contact avec la peau intacte 
du patient ou sans contact avec 

le patient 
Tensiomètre, lit médical ... 

Non Critique Bas risque Désinfection de bas 
niveau 

Tableau 1 . Classification de Spaulding (selon le risque infectieux) des dispositifs médicaux réutilisables 

De par la découverte des agents transmissibles non conventionnelles (ATNC) en 1982 par 

Stanley Ben Prusiner, et l’évolution des techniques de stérilisation, et notamment la SBT, cette 

classification montre ses limites.  
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1.2. Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux(1) de 1998 

à aujourd’hui. 

Dès 1998, dans le premier Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs 

médicaux(1) rédigé par Comité Technique National des Infections Nosocomiales, la 

problématique des DM thermosensibles est abordée. Le guide commence par ce constat, en 

préface, que l’évolution des techniques, notamment exploratoires, amènent à l’utilisation de 

DM dont le retraitement s’avère délicat aussi bien pour le nettoyage que pour la stérilisation.  

Pour les DM à haut risque, le comité recommande en premier lieu, la stérilisation, l’emploi de 

DM à usage unique et à défaut une désinfection de haut niveau. Les limites de cette méthode 

sont déjà posées : « Il faut être conscient que la désinfection n’est pas une opération aussi bien 

maitrisée que la stérilisation ». Néanmoins, pour les fibroscopes souples en particulier, cette 

méthode alternative est souvent devenue le procédé de 1ère intention.  

La méthode de stérilisation dite de référence selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie 

Hospitalière BPPH (5), Ligne directrice particulière n°1: « Préparation des DM stériles », est la 

vapeur d’eau sous pression avec un plateau thermique de 18 minutes à 134 °C / 3,2 Bar. Dans 

ces conditions extrêmes il est impossible de stériliser des DM Thermosensibles. La stérilisation 

à l’oxyde d’éthylène, procédé de stérilisation à basse température cité par les BPPH, a vu son 

utilisation réduite de par ses risques explosif et toxicologique et ses difficultés d’emplois 

(nécessité de locaux spécifiques sécurisés, temps de désorption qui immobilise les DMR). De 

plus, le taux d’oxyde d’éthylène résiduel nécessite d’être maîtrisé selon la norme NF EN ISO 

30-993-7(6) : Évaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 7 : Résidus de stérilisation 

à l’oxyde d’éthylène. (7) 

En juin 2016, deux sociétés savantes, la Société Française des Sciences de la Stérilisation (SF2S) 

et la Société Française d’Hygiène Hospitalière (SF2H), cosignent un avis relatif aux dispositifs 

médicaux réutilisables devant être utilisés stériles. Cette publication recommande les 

dispositions suivantes : 

-  Stériliser tout dispositif médical réutilisable dès lors qu’il doit être utilisé stérile,  

- 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 
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de robots chirurgicaux, les urétéroscopes, les cholédoscopes, les cystoscopes et 

hystéroscopes souples  

- Evaluer 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)  

Après la DHN, ils peuvent être stockés dans des enceintes d’endoscopes thermosensibles 

(ESET), ou conditionnés sous atmosphère contrôlée (exemple : Plasma Typhoon® de PENTAX 

Médical, Cleanascope® de CANTEL Médical). 

En novembre 2022, la SF2H publie le nouveau Guide des bonnes pratiques de désinfection des 

dispositifs médicaux(8). Par ce nouveau guide, en s’appuyant sur l’avis de juin 2016, la SF2H 

durci ses recommandations et considère la désinfection de haut niveau comme une solution 

dégradée. Cela veut dire que la désinfection de haut niveau ne peut être employée pour le 

retraitement des DM thermosensibles critiques que lorsque le procédé habituellement utilisé, 

la SBT, n’est pas en mesure d’être utilisé. Ce qui sous entends donc que la SBT doit être le 

procédé de traitement de ces DM en routine si le DM est compatible. La SF2H recommande 

également de favoriser l’acquisition de stérilisateur à basse température pour les services de 

stérilisation. 

 

2. Désinfection de haut niveau 

2.1. Procédé de désinfection de haut niveau 

La désinfection de haut niveau est une technique applicable pour les DM de catégorie critique 

à haut risque infectieux. Ce procédé peut être utilisé pour des DM qui ne sont pas compatibles 

avec un procédé de stérilisation. La DHN est encore utilisée aujourd’hui pour les DM 

thermosensibles dans les établissements de santé qui ne sont pas équipés de stérilisateur à 

basse température. 

Le produit désinfectant utilisé doit être bactéricide, virucide, levuricide, mycobactéricide, 

fongicide et sporicide et implique le respect des conditions d’emploi définies par le fabricant : 

concentration, temps de contact…, etc. L’acide peracétique est actuellement le produit de 

référence. Les produits à base d’aldéhyde (ex. glutaraldéhyde) n’étant pas recommandés 
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devant le risque de toxicité pour le personnel (Classification de l’Institut National de 

Recherche et de Sécurité INRS : H331 - toxique par inhalation ; H341 - susceptible d'induire 

des anomalies génétiques ; H350 - peut provoquer le cancer), mais aussi vis-à-vis du risque 

ATNC. Les prions ont la particularité d’être résistants aux aldéhydes(9). 

Pour les DM compatibles, la DHN repose sur une première étape de prétraitement dans un 

détergent désinfectant, suivi d’un nettoyage manuel ou automatique en laveur désinfecteur.  

 

2.2. Efficacité biologique du procédé 

Le spectre d’activité d’un désinfectant est normé. Ainsi, la norme NF EN 14885 - Antiseptiques 

et désinfectants chimiques - Application des Normes européennes sur les antiseptiques et 

désinfectants chimiques, permet au fabricant de tester l’efficacité de leur produit. Les normes 

d’application de Phase 2 / étape 1 sont des essais en suspension réalisés en tube à essais 

(suspension de bactéries, champignons, etc…). Les normes d’application de Phase 2 / étape 2 

sont des essais sur supports (supports « porte germes » en verre, acier inox…), ils miment les 

conditions d’usage. Dans le cas des désinfectants, les tests sont effectués en condition de 

propreté, soit avec un DM modélisant les traces de souillures après nettoyage grâce à de 

l’albumine bovine. Pour la bactéricidie, le spectre d’activité est défini par les normes NF EN 

13727, NF EN 14561, la fongicidie (Candida albicans + Aspergillus niger), par les normes NF EN 

13624, NF EN 14562, la mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) par 

la norme NF EN 14348, NF EN 14563, la virucidie par la norme NF EN 14476 et la sporicidie par 

les normes NF EN 14347 ou NF T 72-230/231. Certains fabricants adaptent la norme EN 13704 

(destinée aux domaines domestique, industrie et collectivités), avec recherche d’efficacité 

sporicide de 5 log. 

La désinfection de haut niveau permet, en théorie la réduction d’une population de micro-

organismes présents sur une surface inerte par un facteur 105 pour les bactéries et les spores, 

ou 104 pour les champignons et virus.  

L’état de stérilité est défini par la norme NF EN 556-1(10) – Stérilisation des dispositifs 

médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d'obtenir l'étiquetage STERILE : 

« 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. Dans l’avis de juin 2016, les 

2 sociétés savantes rappellent que « La différence de sécurité en faveur de la stérilisation est 
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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. » Cet objectif se définit 

comme le Niveau d’Assurance de Stérilité – NAS. 

La DHN et la stérilisation ne répondent donc pas aux mêmes normes, ni aux mêmes exigences 

en matière de résultats.  

 

2.3. Exemple de cas de contaminations 

Les contaminations dues à un défaut de retraitement des DMR sont actuellement mal 

connues. En effet, si une infection se déclare à l’issue d’une intervention chirurgicale ou d’un 

geste invasif, il est difficile d’en trouver la cause. Elle peut aussi bien être endogène (portage 

nasale, digestif, urinaire, dentaire, ...), ou exogène (faute d’asepsie, dé-stérilisation d’un 

instrument, DMR mal retraité, …). Bien avant la publication des BPPH en 2001 en particulier 

la Ligne directrice particulière n°1: « Préparation des DM stériles », la Circulaire DGS/VS 2-

DH/EM 1/EO 1 n° 97-672 du 20 octobre 1997(11) relative à la stérilisation des dispositifs 

médicaux dans les établissements de santé a été diffusée suite à la survenue d’évènements 

indésirables. Elle précisait « Il a été rapporté des cas de contamination per-opératoire par des 

mycobactéries atypiques présentes dans l'eau utilisée lors de la désinfection d'instruments 

chirurgicaux. La survenue de ces cas soulève le problème des procédés de stérilisation des 

dispositifs médicaux ».  

Les cas répertoriés dans la littérature scientifique concernent essentiellement des épidémies 

dont le vecteur de transmission a été recherché, et/ou lorsque le germe a présenté un profil 

de résistance particulier. 

 

2.3.1. Transmission de Pseudomonas aeruginosa and Klebsiella pneumoniae 

multi-résistant par un bronchoscope dans un service médecine intensive 

Cette étude de 2019 publiée(12) dans Infection Control & Hospital Epidemiology rapporte une 

série de contaminations à Pseudomonas aeruginosa multirésistant and Klebsiella pneumoniae 

résistant aux carbapénèmes. Le vecteur identifié était un bronchoscope sur lequel ont été 

retrouvé les bactéries incriminées. Le bronchoscope était retraité par HDN. Au final 19 

patients ont été contaminés par ce dispositif, dont 10 sont décédés.  
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2.3.2. Transmission d’entérobactérie résistantes aux carbapénèmes pendant 

une Cholangio Pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE). 

Une étude de 2015 rapporte une série de contaminations lors de procédures de cholangio 

pancréatographies rétrogrades endoscopiques (CPRE)(13), Après recherche il s’avère qu’un 

duodénoscope est mis en cause et que 5 personnes ont été contaminées dont 4 ont déclaré 

une infection. Les duodénoscopes étaient retraités par DHN. A l’issus de cet épisode, il a été 

décidé de stériliser les duodénoscopes à l’oxyde d’éthylène seulement quand les patients 

étaient porteurs de bactéries résistantes aux carbapénèmes. En effet le temps de désorption 

de 24 heures lié à cette technique ne permet pas d’utiliser ce procédé en routine.  

Les duodénoscopes sont classés comme DM semi-critique selon la classification de Spaulding 

cependant leur retraitement comme un DM de catégorie critique se pose devant le nombre 

de cas de contaminations rapportées dans la littérature(14). 

 

3. Procédé de stérilisation à basse température au peroxyde d’hydrogène 

    

3.1. Cadre réglementaire et normatif de la stérilisation à basse température au 

peroxyde d’hydrogène 

Les BPPH(15) publiées en 2001 font référence à l’oxyde d’éthylène pour la stérilisation à basse 

température et non au peroxyde d’hydrogène gazeux. Jusqu’à présent la validation de ces 

procédés doit être effectuée selon les recommandations de la norme NF EN ISO 14 937(16) 

Sterrad NX® ASP V-Pro maX2® STERIS 130 HPO®, MATACHANA Sterizone® VP4, TSO3 

Figure 1. Exemple de stérilisateur à basse température au peroxyde d'hydrogène gazeux 
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(norme opposable aux PUI selon les BPPH) et en complément pour certains appareils Sterrad 

/ ASP, selon des recommandations publiées par l'ANSM. La norme internationale NF ISO 

22441(3) « Stérilisation des produits de santé — Vapeur de peroxyde d’hydrogène à basse 

température — Exigences pour la mise au point, la validation et le contrôle de routine d’un 

procédé de stérilisation pour dispositifs médicaux » est applicable à partir d’octobre 2022. 

Les paramètres des cycles sont préprogrammés par les fabricants de stérilisateurs. Ils sont 

donc non modifiables et les quantités de peroxyde d’hydrogène utilisées sont définies dans 

des plages de concentrations fixes, selon le cycle programmé. 

 

3.2. Rappel physico-chimique du procédé de stérilisation à basse température au 

peroxyde d’hydrogène gazeux 

Le peroxyde d'hydrogène a été isolé en 1818 par Louis Jacques Thénard. C’est un composé 

chimique de formule H2O2. En solution aqueuse, c’est un liquide limpide, incolore, légèrement 

plus dense que l'eau, aux puissantes propriétés oxydantes.  

 

Figure 2. Peroxyde d’hydrogène, H2O2 – Représentation de Cram 

Propriétés physico-chimiques : 

- pH < 3,5 

- densité ~1,2 

- température de liquéfaction -58°C 

- température d’ébullition 118°C. 

Les stérilisateurs utilisent le peroxyde d’hydrogène en solution aqueuse concentrée. Selon les 

fabricants, la concentration utilisée varie de 50 à 59%. Cette limite est imposée par la 

réglementation internationale sur les transports et par la nature des contenants autorisés 

(polyéthylène et Téflon® utilisables pour des concentrations en deçà de 60%). Elle oblige 

certains stérilisateurs à commencer par une étape de concentration du peroxyde 

d’hydrogène. Le mécanisme d’action et les propriétés biocide proviennent de l’effet oxydant 

du peroxyde d’hydrogène. 
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3.3. Déroulement du procédé complet de traitement d’un DM thermosensible de 

catégorie critique  

Les étapes de retraitement d’un DMR thermosensible de catégorie critique restent les mêmes 

que celles en vigueur pour le retraitement d’un DMR thermostable (stérilisation par la vapeur 

d’eau saturée). Les étapes sont énoncées dans les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière 

BPPH de juin 2001(15) : pré-désinfection, nettoyage, conditionnement, stérilisation, contrôle, 

stockage et mise à disposition. En dehors de la pré-désinfection, ces opérations sont 

obligatoirement mises en œuvre par la pharmacie à usage intérieur dans des locaux affectés à 

cette activité et visés dans l’autorisation d’ouverture de la pharmacie à usage intérieur pour 

cette activité.  

 

3.3.1. Prétraitement 

Le prétraitement, ou prédésinfection est l’étape réalisée sur le lieu d’utilisation des DMR (bloc 

opératoire, unité de soins, consultations…), qui se définit comme l’ensemble des opérations 

précédant le nettoyage. Les objectifs de la phase de prétraitement sont d’éviter le séchage 

des souillures sur les DMR, de diminuer la population de microorganismes présents sur le DMR 

et de protéger le personnel et l’environnement(17). La phase de prétraitement a comme cible 

le même spectre d’activité qu’une désinfection de bas niveau. 

 

3.3.1.1. Cas général 

Pour les DMR compatibles la phase de prétraitement consiste à les immerger dans une 

solution de détergent désinfectant dédié à cet usage, dans des bacs exclusivement réservés 

pour le prétraitement. Elle a lieu dans un local bien ventilé. Les DMR doivent être démontés 

et les corps creux irrigués avec cette solution pour en optimiser l’efficacité.  

Le détergent désinfectant doit répondre à la norme NF EN 14885 et être testé en conditions 

de saleté. C’est un état dans lequel le matériel est souillé et non nettoyé. Cet état est mimé 

par l’ajout de substances interférentes qui simulent les liquides biologiques (ex. albumine 

bovine 0,3 g/l, sang de mouton 3 ml/l…) ce qui le distingue de l’essai normalisé en conditions 

de propreté. 
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3.3.1.2. Endoscopes souples et DM non immergeables 

Dans le cas des endoscopes, le prétraitement s’effectue par essuyage externe et aspiration 

insufflation de tous les canaux. Le dispositif d’essuyage peut être une lavette imprégnée de 

détergent désinfectant pour dispositifs médicaux, ou une lingette désinfectante pré 

imprégnée prête à l’emploi. Cette méthode peut être appliquée au DMR non immergeables, 

mais elle implique le respect des conditions d’emploi définies par le fabricant, pour le temps 

de contact en particulier. C’est à cette étape que les tests d’étanchéité des endoscopes sont 

réalisés. 

3.3.2. Nettoyage 

Un nettoyage mécanique ou manuel, pour être efficace, doit reposer sur l’association de 4 

paramètres qui sont définit par le cercle de Sinner : la température de l’eau, l’action chimique, 

la durée du traitement et l’action mécanique. Le résultat final du nettoyage est lié à ces 

facteurs interdépendants. Si l'un des facteurs est diminué, il faut compenser en augmentant 

un ou plusieurs des autres facteurs.  

3.3.2.1. Nettoyage mécanique 

Dans le cas où les DMR sont compatibles, le nettoyage mécanisé doit être privilégié car il est 

reproductible. Il peut avoir lieux, entre autres, dans un laveur-désinfecteur ou un tunnel de 

lavage. Le nettoyage comporte différentes phases : prélavage, lavage, rinçages, désinfection 

chimique ou thermique et séchage. Les DMR sont nettoyés par aspersion et dans le cas des 

instruments creux par irrigation combinée à l’aspersion. La désinfection thermique, obéit à la 

Nettoyage 
efficace

Action Chimique

Action 
Mécanique

Durée

Température de 
l'eau

Figure 3. Cercle de Sinner 
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norme NF EN ISO 15883-1 (18), qui définit le concept(19) de A0 . Le A0 est un paramètre de 

désinfection résultant d’un couple température/durée, qui détermine si le processus de 

désinfection atteint ou non la létalité désirée. Ainsi, pour la phase de désinfection thermique, 

selon la norme NF EN ISO 15883-2 (20), le A0 doit être d’au moins 600 s à 80°C, mais c’est un 

A0 de 3000 s qui est préconisé en routine pour l’instrumentation chirurgicale. En pratique, un 

A0 de 3000 s correspond par exemple à 5 min à 90°C ou 2 min et 30 s à 93°C. En théorie, la 

température peut donc être adaptée au DM à stériliser. 

Le nettoyage mécanique en LD propose différents cycles en fonction de la nature de 

l’intervention chirurgicale et de la nature du DM à stériliser. On distingue ainsi des cycles 

adaptés à l’instrumentation creuse et / ou complexe (ex. DMR de chirurgie assistée par robot, 

DMR de cœlioscopie, porte–instruments rotatifs de dentisterie…), des cycles destinés aux 

traitements de l’instrumentation neuve, mais surtout des cycles permettant l’inactivation 

totale des prions pour le traitement de l’instrumentation utilisée lors des interventions à 

risques ATNC. Le « cycle prion » doit utiliser un détergent conforme au protocole standard 

prion (PSP) en vigueur, actuellement PSP version 2011(9)(21) .   

Pour rappel, l’ANSM publie régulièrement la Liste des produits et procédés inactivant totaux 

conformes au PSP v1 (2011). La version en vigueur est celle du 10 septembre 2019, aucun 

produit à ce jour n’apparait sur la liste des produits conformes au PSP v2 (2018), dont 

l’obligation est prévue pour le 30 juin 2023, en remplacement définitif de la V1. 

Le nettoyage se termine obligatoirement par une phase de séchage. Les DMR doivent être 

parfaitement secs en sortie de laveur désinfecteur ou re-séchés manuellement le cas échant 

(ex. emploi d’un textile propre, non pelucheux).  

 

3.3.2.2. Nettoyage manuel 

Dans le cas où le DMR n’est pas compatible avec un nettoyage en LD, un nettoyage manuel 

doit être réalisé. Il s’effectue par brossage, essuyage et/ou écouvillonnage dans une solution 

de DD. Dans le cas d’un acte invasif à risque vis-à-vis des ATNC(9), une étape d’inactivation 

totale dans une solution présente sur la liste des produits conformes au PSP en vigueur (cf. 

supra) doit être réalisée. 
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3.3.2.3. Nettoyage mécanisé des endoscopes souples 

Si un nettoyage en laveur désinfecteur d’endoscope (LDE) est envisagé, il fait suite au 

prétraitement et commence par une irrigation et un écouvillonnage des canaux opérateurs. 

La mise en LDE débute par un rinçage préliminaire, suivi d’une phase de nettoyage avec un 

détergent adapté, d’un rinçage puis d’une phase de désinfection chimique. Cette phase de 

désinfection n’est pas utile dans le cas des endoscopes qui seront stérilisés à basse 

température. Après le rinçage terminal à l’eau de qualité bactériologiquement contrôlée, le 

nettoyage se finit par une étape de séchage. 

 

3.3.2.4. Double nettoyage manuel des endoscopes souples  

Suite à la phase de prétraitement et au test d’étanchéité, le premier nettoyage doit avoir lieu 

sans délai. Le premier nettoyage doit être d’au moins 10 minutes avec irrigation et 

écouvillonnage de tous les canaux, avec emploi d’accessoire de lavage à usage unique. Après 

une étape de rinçage, vient un second nettoyage de 5 minutes, puis un nouveau rinçage 

terminal avec une eau de qualité bactériologiquement maitrisée. Le nettoyage se finit par une 

étape de séchage. 

Pour la maîtrise du risque vis-à-vis des ATNC, l’instruction N° DGS/RI3/2011/449, préconise un 

double nettoyage manuel pour les patients suspects ou atteints d’EST.(9)  

Ce protocole a été repris par l’instruction N° DGOS/PF2/DGS/VSS1/2016/220(22) du 4 juillet 

2016 relative à relative au traitement des endoscopes souples thermosensibles à canaux au 

sein des lieux de soins.  

 

3.3.3. Conditionnement 

Le conditionnement des DMR stériles est régi par la norme NF EN ISO 11607-1(23), il fait appel 

à un système d’emballage (SE). Le SE est constitué du système de barrière stérile (SBS) et de 

l’emballage de protection (EP). Le SBS est l’emballage au contact du DMR, il empêche la 

pénétration des micro-organismes et permet la présentation aseptique du produit au point 

d’utilisation. L’EP assure la protection du SBS. Le SE assure le maintien de l’état stérile. En 

fonction du SE choisi, la date limite d’utilisation (DLU) peut aller jusqu’à 1 an après stérilisation 

contrairement à la DHN où le DMR doit être désinfecté extemporanément à son utilisation 

(sans système de stockage ou d’emballage dédié). 
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Hormis les gaines et sachets ULTRA® (SPS MEDICAL) qui sont compatibles aussi bien avec la 

stérilisation par vapeur d’eau saturée qu’avec la SBT au peroxyde d’hydrogène gazeux, la SBT 

requière un SE spécifique. Celui-ci ne doit pas contenir de cellulose dans sa composition, 

matériau qui retient le peroxyde d’hydrogène. On peut avoir recours à des sachets et gaines 

plastique / Tyvek® ou à des feuilles en non tissé à base de polypropylène du type SMS 

(Spunbond / Meltblown / Spunbond ; procédé de filage direct, spunbond, ou de fusion-

soufflage, meltblown).  

Le conditionnement ne peut avoir lieu que lorsque l’absence d’humidité dans/sur les DMR a 

été vérifiée.  

 

3.3.4. Traitement et validation 

Un cycle de stérilisation se décompose en 2 demi-cycles comprenant plusieurs étapes 

successives. Un seul demi-cycle permet d’atteindre le NAS soit une réduction de population 

microbienne telle qu’il y ait une probabilité de 1 sur 106 de retrouver un germe après 

traitement.  

 

Dans les établissements de santé, le NAS est classiquement validé par la « méthode des demi-

cycles », en référence à l’Annexe D « Méthode 3 — Définition d’un procédé consacré par 

Figure 4. Exemple de cycle non lumière V-PRO® Stéris avec 2 demi-cycles et 4 injections de peroxyde d’hydrogène gazeux 

1 

2 

3 

4 

5

6 7

½ Cycle 

NAS : 10-6 

½ Cycle 

NAS : 10-6 

1. Vide de la chambre ; 2. Vérification de l’absence d’humidité ; 3. Préparation de l’injection et injection ; 4. Délai post-

injection ; 5. Entrée d’air ; 6. Vide de la chambre, préparation injection suivante ; 7. Vide de la chambre, aération 
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l’usage, fondée sur l’inactivation des micro-organismes de référence », de la norme NF EN ISO 

4937(16). Cette méthodologie est reprise également dans l’Annexe D « Approche 3 — 

Définition conservatrice du procédé, fondée sur l’inactivation de microorganismes de 

référence (méthode de sur-destruction) » de la nouvelle norme NF ISO 22441(3). Un cycle 

complet permet donc d’avoir une charge microbienne réduite à 10-12.   

A titre d’exemple, pour le procédé Steris, deux injections d’H2O2 correspondent à la moitié de 

la quantité d’H2O2 réellement utilisée lors d’un cycle entier. Avec au total quatre injections, la 

stérilité est donc garantie, puisqu’elle permet d’atteindre une charge microbienne réduite à 

10-12 soit deux fois le NAS. 

 

Exemple de cycle de stérilisation au peroxyde d’hydrogène : 

 

Phase de prétraitement : 

Préalablement au cycle de stérilisation en lui-même, le stérilisateur réalise un vide initial 

destiné à éliminer l’air et les résidus d’humidité. Parallèlement la chambre est chauffée sur 

une plage de températures comprises entre 40°C à 55°C selon le fabricant. La présence d’eau 

peut compromettre la qualité de la stérilisation en « diluant » l’H2O2. 

Elle est détectée par la difficulté à réaliser le vide initial : le stérilisateur effectue une aération 

et un deuxième vide, si de l’humidité persiste et selon modèle, le stérilisateur peut déclencher 

un arrêt de cycle par sécurité, ou une phase de séchage de la charge avant commencement 

du cycle. 

 

Phase de stérilisation : 

1- Le cycle de stérilisation débute par un vide très poussé < 1-5 Torr (1 Torr = 1,33 mbar ou 

1,33hPa) selon le modèle. Le but de cette phase est d’éliminer l’humidité résiduelle et de 

faciliter la vaporisation et la diffusion de l’H2O2.  

2- L’H2O2 liquide est prélevé de sa source (ex. cartouche, flacon multi doses…, selon fabricant) 

vers un réservoir où il est chauffé, concentré puis vaporisé. Le peroxyde d’hydrogène gazeux 

est injecté dans la chambre où il diffuse et entre en contact avec la charge à stériliser. La 

pression remonte entre 5 et 15 Torr. 

3- Le temps d’exposition, de quelques minutes, est défini par le fabricant et la nature du cycle. 
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4- Le cycle se poursuit par une injection d’air filtré (filtre HEPA : high-efficiency particulate air). 

La pression augmente jusqu’à dépasser 475 Torr ce qui permet d’optimiser la diffusion de 

l’H2O2. 

5- Nouveau temps d’exposition défini par le fabricant et selon la nature du cycle. 

6- Nouvelle phase de vide avant de recommencer une nouvelle phase de stérilisation (1 à 5). 

Les phases 1 à 5 sont reproduites à l’identique une ou plusieurs fois. Le nombre de répétitions 

est pair afin de permettre une validation de l’efficacité sur un demi-cycle selon l’Annexe D de 

la norme NF EN ISO 14937(16). 

 

 Phase de post traitement (7) : 

Elimination de l’H2O2 vaporisé par une nouvelle phase de vide profond < 1 Torr, afin d’obtenir 

une concentration réglementaire résiduelle en H2O2 inférieure à 1 ppm (partie par million). 

L’H2O2 éliminé est dégradé en eau H2O et en dioxygène O2 (sans résidu toxique). Selon les 

fabricants plusieurs méthodes sont utilisées : 

- Transformation en plasma puis H2O + O2 grâce à un champ électromagnétique couplé 

à un convertisseur catalytique (ex. procédés Sterrad® et 130 HPO®) 

- Convertisseur catalytique (ex. procédés V Pro®) 

- Par Action d’ozone (O3) (ex. procédé Sterizone® VP4) 2 H2O2 → 2 H2O + O2 et 2 O3 → 3 

O2 

Le cycle se termine par un retour à la pression atmosphérique dans la chambre. 

 

Lors du déchargement du stérilisateur, des contrôles doivent être effectués afin de valider, 

puis libérer la charge : 

- Contrôle de l’indicateur chimique (a minima de classe 1 selon la norme NF EN ISO 

11140-1(24)), témoins de passage de l’agent stérilisant et qui doit être présent (ou 

ajouté) et visible sur le SBS. 

- Vérification des paramètres (temps, température, pressions, concentration en H2O2 si 

ce dernier paramètre est mesuré) du cycle conformément aux limites définies par le 

fabricant et en référence à la norme NF EN ISO 14937(16). La vérification doit être 

réalisée par un personnel qualifié et habilité par le pharmacien responsable de l’unité. 

- Contrôle de l’intégrité des emballages 
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L’usage d’indicateur biologique est requis si ce contrôle a été intégré à la qualification de 

performance et si la libération paramétrique n’est pas pratiquée. 

 

4. Dispositifs médicaux concernés par le procédé de stérilisation à basse température 

au peroxyde d’hydrogène 

La compatibilité est vérifiée vis-à-vis de la configuration des DM (ex. lumière des endoscopes 

rigides et souples) et des matériaux qui les constituent. Des essais permettent d’identifier des 

limites d’efficacité, qui se traduisent par des conditions d’emploi à respecter et / ou la 

préconisation de programmes spécifiques. 

 

4.1. Matériaux compatibles 

La SBT offre une grande variabilité de matériaux compatibles parmi les plastiques, les métaux, 

les céramiques et les revêtements (cf. Annexe 2). Par exemple STERIS recense une quinzaine 

de dérivés plastiques compatibles avec son procédé. Cela ouvre la voie à la stérilisation de DM 

produit par impression 3D grâce à des matériaux thermosensibles innovants. 

  

4.2. Dispositifs compatibles 

 Afin de vérifier la compatibilité d’un DMR avec le procédé de SBT H2O2, et d’utiliser le cycle le 

plus adapté, les fabricants de stérilisateur à basse température ont mis en place des 

plateformes en ligne(25,26) où sont référencés plusieurs milliers de DMR. Les procédés de 

stérilisations sont validés en laboratoire par le fabricant du stérilisateur à basse température 

à la demande des fabricants de DM. Ces listes sont régulièrement mises à jour. 
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4.3. Valeurs limites pour le rapport diamètre / longueur 

Exemples de valeurs limites à respecter pour Sterrad 100 NX® / ASP :  

Cycles « Standard » 47 min Cycle « Flex » 42 min 

Limites pour DM à 1 lumière inox : 

diamètre (Ø) >0,7mm et longueur (lg) 

<500mm 

Limites pour DM à lumière non métallique: 

(ex. Teflon®) 

Ø >1mm et lg <1000mm 

Endoscopes souples à 1 lumière, ou sans lumière : 

Ø >1mm et long <850mm 

(2 endoscopes au maximum par charge) 

Tableau 2. Sterrad 100 NX - Valeurs limites des endoscopes à respecter. 

Exemples de valeurs limites à respecter pour V-Pro maX® / Steris : 

Cycle « Lumière » 55 min Cycle « Flexible » 35 min 

Limites pour DM à lumière métallique: 

Ø >1mm et lg <125mm 

Ø >2mm et lg <250mm 

Ø >3mm et lg <400mm 

Limites pour DM à lumière non métallique: 

Ø >6mm et lg <310mm 

Limites pour endoscopes rigides 1 canal: 

Ø >0,77mm et long <500mm 

Limites pour endoscopes rigides 2 canaux: 

 1er canal : Ø >0,77mm et lg <527mm 

 2ème canal: Ø >1,17mm et lg <500mm 

Limites pour endoscopes rigides 3 canaux: 

- 2 canaux : Ø >1,2mm et lg <310mm 

- 3ème canal: 

 soit Ø >1,8mm et lg <300mm 

 soit Ø >2,8mm et lg <317mm 

Endoscopes souples 1 à 2 lumières 

2 configurations possibles: 

2 endoscopes souples (chacun dans un plateau + 

tapis silicone + cordon lumineux intégré): 

- soit endoscopes 1 canal : 

Ø >1mm et lg <1050mm 

- soit endoscopes 2 canaux : 

1er canal : Ø > 1mm et lg <998mm 

2ème canal: Ø > 1mm et lg <850mm 

1 endoscope souple (dans un plateau + tapis 

silicone + cordon lumineux) et 1 plateau 

d'instruments (types forceps, ciseaux à 

charnière) et 1 sachet : 

- soit endoscope 1 canal : 

Ø >1mm et lg <1050mm 

- soit endoscope 2 canaux : 

 1er canal : Ø > 1mm et lg <998mm 

 2ème canal: Ø > 1mm et lg <850mm 

Tableau 3. V-PRO maX - Valeurs limites des endoscopes à respecter. 
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4.4. Principaux dispositifs concernés par les recommandations de novembre 2022 

4.4.1. Optiques de robots chirurgicaux 

La chirurgie robot assistée est une technique chirurgicale dite « mini invasive ». Les gestes du 

chirurgien sont réalisés sur une console en immersion 3D et reproduits par le robot qui se 

trouve au-dessus du patient. L’optique permets l’acquisition des images que le chirurgien 

visualise sur la console. C’est un DMR thermosensible de catégorie critique car destiné à être 

introduit dans la cavité abdominale du patient. 

 

4.4.2. Bronchoscopes souples 

La fibroscopie bronchique ou bronchoscopie est une technique d’endoscopie permettant 

l’exploration des voies respiratoire inférieur à des fins thérapeutique ou diagnostique.  

 

Figure 5. Optique de robots chirurgicale Da Vinci® Intuitive Surgical. Photo Dr Christine DENIS CHRU Lille. Centre d’Etudes 
et de Formation Hospitalière JNES Lyon 2012. 

Figure 6. Bronchoscope souple 
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4.4.3. Hystéroscopes souples 

L’hystéroscopie est une technique endoscopique destinée à visualiser et traiter l’endomètre. 

Le dispositif est introduit via les voies naturelles féminines dans le canal endocervical. L’utérus 

est une cavité stérile. 

4.4.4. Cholédoscopes souples 

La cholédoscopie est une technique d’endoscopie permettant l’exploration des voies biliaires 

et l’extraction éventuelle de calculs. L’endoscope est introduit dans le canal cholédoque par 

voie coelioscopique ou par laparotomie, c’est donc un DMR de catégorie critique car au 

contact d’une cavité stérile. 

   

4.4.5. Urétéroscopes souples 

L’Urétéroscopie est une technique d’exploration des voies urinaires hautes. Elle est 

principalement destinée à l’exploration des uretères et des bassinets à la recherche, par 

Figure 7. Hystéroscope souple 

Figure 8. Cholédoscope souple 

Figure 9. Urétéroscope souple 



 

 20 

exemples, de calculs rénaux, de sténoses des uretères… C’est donc un DMR de catégorie 

critique. 

4.4.6. Cystoscopes souples 

La cystoscopie ou fibroscopie vésicale permet l’exploration endoscopique de la vessie à des 

fins diagnostique ou thérapeutique (ablation de corps étranger, biopsie, …) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 10. Cystoscope souple 
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Partie II : Article 

 

1. Contexte 

La SBT regroupe des procédés de stérilisation qui s’effectuent à une température inférieure à 

60°C utilisant soit l’oxyde d’éthylène, soit le peroxyde d’hydrogène gazeux. Ils sont adaptés au 

traitement des Dispositifs Médicaux Réutilisables (DMR) thermosensibles ne supportant pas 

une stérilisation par vapeur d’eau saturée à 134°C pendant 18 minutes. On cite, par exemple, 

les endoscopes souples, les optiques de robots chirurgicaux, des sondes d’échographie pour 

cavités stériles, mais aussi des DMR commercialisés plus récemment pour de nouvelles 

techniques chirurgicales. 

Jusqu’à présent, au vu du coût d’investissement, tous les hôpitaux ne sont pas équipés pour 

faire de la SBT et traitent leurs DMR invasifs thermosensibles de catégorie critique(4) par une 

désinfection de haut niveau (DHN) utilisant l’acide per-acétique. D’autres alternatives, comme 

le recours à l’Usage Unique (UU) sont envisageables : emploi de gaines UU stériles pour 

endoscopes réutilisables, recours à des endoscopes à UU. La Société Française d’Hygiène 

Hospitalière va publier en novembre 2022 une mise à jour du Guide de bonnes pratiques de 

désinfection des dispositifs médicaux(1), dont la 1ère édition date de 1998. Cette mise à jour 

fait la promotion de la SBT au détriment de la désinfection de haut niveau. Un avis conjoint de 

la SF2S et de la SF2H de juin 2016(2) recommandait déjà d’abandonner la désinfection de haut 

niveau au profit de la SBT pour les DMR de catégorie critique thermosensible. En plus d’un 

avantage indéniable dans la réduction du risque infectieux avec un NAS garanti par le procédé 

de stérilisation, certains établissements(27) ont également démontré une plus-values 

financière à développer la SBT.  

Le principal objectif de cette étude était de voir dans quelle mesure les établissements de 

santé pouvaient appliquer ces nouvelles recommandations qu’ils soient équipés ou non d’un 

stérilisateur à basse température. Cela revient à commencer par faire un état des lieux de la 

SBT en France.  
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2. Matériel et Méthode 

2.1. Préambule au questionnaire 

L’auteur principal de l’étude a été invité à rejoindre le comité de relecture du nouveau guide 

des bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux, rédigé par la SF2H. Le 

document provisoire a été consulté dans sa version pour relecteurs en juin 2022. L’étude 

s’intéresse essentiellement à la recommandation R1 : Il est fortement recommandé de 

stériliser tous les DMR critiques stérilisables (A3)(28) qui est diffusée, avant la sortie du guide, 

au congrès SF2H de juin 2022. Elle fait écho à l’avis commun SF2H/SF2S « ... relatif aux 

dispositifs médicaux réutilisables devant être utilisés stériles » de juin 2016, considère la 

désinfection de haut niveau comme une solution dégradée et recommande de Favoriser 

l’équipement des stérilisations avec des stérilisateurs basse température. 

 

2.2. Rédaction du questionnaire 

Un questionnaire (Annexe 1) a été rédigé grâce à l’outils Google Forms®. Il a été soumis en 

août 2022, pour accord de diffusion, aux coordinateurs en charge de la rédaction du guide des 

bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux. Le questionnaire est anonyme, la 

qualité du répondeur, le nom des établissements et leurs codes postaux sont recueillis pour 

éviter les réponses redondantes. Le nombre de lits de médecine, chirurgie et obstétrique de 

l’établissement est également à renseigner pour identifier l’importance de l’établissement de 

soins. Le questionnaire diffère selon si l’établissement de santé est équipé ou non d’un 

stérilisateur à basse température ou s’il sous-traite cette activité à un établissement 

prestataire.  

 

2.3. Diffusion du questionnaire 

Le questionnaire a été mis en ligne le 24 Août 2022 et diffusé par courriels. Une campagne de 

relance a été entreprise fin septembre. Les réponses ont été recueillies jusqu’au 13 octobre 

2022. Les destinataires ont été invités à partager le questionnaire avec les établissements de 

proximité avec lesquels ils ont l’habitude de collaborer. Les pharmaciens responsables des 2 

principaux groupe d’hôpitaux privés ont été contactés et ont accepté de diffuser le 

questionnaire sur le territoire français. Ce mode de diffusion n’a cependant pas permis de 
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définir le taux de réponse, du fait que le nombre d’établissements qui ont effectivement reçu 

le questionnaire n’est pas connu précisément. 

 

2.4. Traitement des données 

Une fois exportées de Google Forms®, les données ont été traitées grâce au logiciel de 

bureautique Excel®. Le coût d’un cycle de stérilisation a été évalué en faisant référence à l’ « 

Outil Autodiagnostic Stérilisation – Version 2»[27] élaboré en collaboration entre la Société 

Française des Sciences de la Stérilisation (SF2S) et l'Agence Nationale d'Appui à la Performance 

(ANAP) et publié en 2016.  

Cet outil définit des catégories détaillées de composition de dispositifs médicaux et les 

coefficients de pondération associés (Unité d’œuvre – UO) selon la complexité associée à leur 

prise en charge en stérilisation. Cette méthode permet de prendre en compte les coûts de 

personnel, de consommables et les charges de fonctionnement. Les répondeurs qui ne 

souhaitaient pas diffuser les données concernant la valeur de l’UO, ou qui ne connaissaient 

pas cette donnée étaient inviter à renseigner « 0 » dans le champ de réponse. 

 

Tableau 4. ANAP - Outil Autodiagnostic Stérilisation – Version 2 - Nombre UO attribué par composition de dispositifs 
médicaux stérilisé 
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Il est ainsi établi qu’un DMR sans canal opérateur stérilisé grâce au procédé de SBT représente 

80 UO et 160 UO pour un DM avec canal opérateur.  

 

3. Résultats 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A l’issue de la période de diffusion, 53 services de stérilisation avaient répondu au 

questionnaire. Les répondants étaient en grande majorité des pharmaciens, dont plus de 80% 

exercent dans un établissement public.  

Au total, 27 (51,9) établissements, ont déclaré avoir un stérilisateur au peroxyde d’hydrogène, 

et 4 ont même déclaré en avoir plus de 2. On remarque que 2 établissements déclarent sous-

traiter leur activité de SBT, dont 1 CHU. Concernant les dates d’achats des premiers 

 Effectif n=53 (n ; %) 

Qualité du répondeur 

 Pharmacien 

 Cadre 

 

50 ; 94,3 

3 ; 5,7 

Établissement répondeur 

 CHU 

 CH 

 Clinique 

 Autre 

 

13 ; 24,5 

30 ; 56,6 

9 ; 16,7 

1 ; 1,9 

Nombre lits MCO  

 0 – 149 

 150-299 

 300-499 

 500-999 

 >1000 

 

3 ; 5,7 

13 ; 24,5 

14 ; 26,4 

7 ; 13,2 

16 ; 30,2 

Tableau 5. Description de la cohorte 

Figure 11. Localisation des répondants 



 

 25 

stérilisateurs à basse température au peroxyde d’hydrogène gazeux, on remarque que les 

premiers ont été réalisés à partir de 1994 et que 14 (51,8) stérilisations ont été équipées après 

2016 et l’avis SF2H/SF2S(2). 

 

Tableau 6. Nombre d'établissements équipé de leur premier stérilisateur au peroxyde d'hydrogène par année 

 

L’achat d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogène est souvent motivé par l’acquisition d’un 

système de chirurgie robotique et plus couramment les systèmes Da Vinci® (Intuitive Surgical). 

Ainsi 24 (46,2) établissements répondant étaient dotés d’au moins 1 système de chirurgie 

robotique, parmi eux 2 (8,3) établissements pratiquent la DHN.  

Parmi les établissements équipés d’un stérilisateur au peroxyde d’hydrogène, un peu moins 

de la moitié s’est estimée dans l’incapacité d’appliquer pleinement ces mesures avec leur 

unique stérilisateur. Ce résultat se solde par un projet d’équipement avec un stérilisateur à 

basse température supplémentaire pour 36% d’entre eux. 

 

Figure 12. Capacité de SBT et projet d'équipement 

0

1

2

3

4

5

6

7

Nombre d'établissement équipé de leur premier SBT H2O2

peroxyde d'hydrogène par année

Avis SH2F/SF2S

Etablisment désirant 
acheter leur premier 
Stérilisateur BT d'ici 

2024

Projet d'équipemment d'un 
un stérilisateur BT 

supplémentaire

Capacité suffisante pour 
appliquer les nouvelles 

recommandations

Nombre d'établissements 
possédant

un stérilisateur BT

n=27

(n ; %)

suffisant

16 ; 59,0

équipement

2 ; 13,0

pas 
d'équipement

14 ; 64,0

insuffisant

11 ; 41,0

équipement 

4 ; 36,0

pas 
d'équipement

7 ; 64,0
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Si on s’intéresse aux 24 (45,5) établissements qui ne sont pas équipés de stérilisateur à basse 

température, 18 (75) n’envisageaient pas d’achat avant la diffusion de ce questionnaire et de 

la recommandation R1. Après lecture, 3 (12,5) déclarent envisager de sous-traiter cette 

activité et 2 (8,3) vouloir acquérir un stérilisateur à basse température dans les deux années 

à venir. Si on s’intéresse de plus près à la sous-traitance, 2 établissements sous-traitent déjà 

leur activité de SBT et 16 (59,3) établissements déjà équipés se déclarent prêts à faire de la 

sous-traitance pour un établissement à proximité. 

 

n=53 (n ; %) Activité de SBT 

sous-traitée 

Établissements 

sans 

stérilisateur BT 

Établissements 

avec 

Stérilisateur BT 

Total  

Allez-vous appliquer ces 

recommandations ? 

J'applique déjà ces 

recommandations 
2 ; 100 - 9 ; 33,3 11 ; 20,7 

Non, tant qu'il n'y a pas 

d'obligation réglementaire 
- 14 ; 58,3 10 ; 37,0 24 ; 45,3 

Oui dans les 12 mois à venir - 1 ; 4,2 2 ; 7,4 3 ; 5,7 

Oui dans les 24 mois à venir - 5 ; 20,8 6 ; 22,2 11 ; 20,7 

Oui en sous-traitant cette 

activité 
- 4 ; 16,7 - 4 ; 7,5 

Total  2; 3,8 24 ; 45,3 27 ; 50,1 53 ; 100 

Tableau 7. Projet d'application de la recommandations R1 par les établissements de santé 

Concernant l’application de ces mesures près de la moitié des services de stérilisation, dotés 

ou non d’un stérilisateur à basse température, déclarent qu’ils n’appliqueront pas ces mesures 

tant qu’il n’y aura pas d’obligation réglementaire. Cela concerne plus d’un tiers des unités 

équipées de stérilisateur à basse température. Moins d’un quart des établissements estime 

déjà appliquer ces mesures, notamment en sous-traitant leur activité. Au total, 14 (26,4) 

services ont pour projet d’acheter un stérilisateur au peroxyde d’hydrogène (équipement 

supplémentaire ou en première acquisition), pour mettre œuvre ces mesures. 
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Figure 13. Prise en charge des endoscopes souples par les centres équipés pour faire de la SBT 

Si on s’intéresse à la prise en charge des endoscopes souples, 11 (20,7) établissements 

affirment être en charge du processus complet de la désinfection (tests d’étanchéité, lavage, 

désinfection proprement dite), parmi eux près de 80% les stérilisent par SBT. Moins d’un tiers 

des endoscopes souples sont pris en charge par SBT.  

 

Concernant le coût de la prise en charge de ces DMR par SBT, il est en moyenne de 26,28 € 

plus ou moins 6,57€ pour un endoscope souple sans canal opérateur et de 52,56 € plus ou 

moins 13,13 € pour un endoscope avec canal opérateur. 

 

n=19 Valeur de 
l’UO (€) 

Cout Cycle SBT, DM 
sans canal opérateur 

(80 UO, €) 

Cout Cycle SBT, DM avec 
canal opérateur (160 UO, €) 

Minimum 0,21 16,80 33,60 

Maximum 0,50  40,00 80,00 

Moyenne 0,33  0,08 26,28  6,57 52,56  13,13 

Médiane 0,31 24,80 49,60 
Tableau 8. Coût estimé du retraitement d'un DMR par SBT 

4. Discussion 

Si on s’intéresse aux dates d’acquisition du premier stérilisateur à basse température par les 

établissements, on remarque que plus de la moitié ont acquis un stérilisateur au peroxyde 

d’hydrogène gazeux après 2016. Plusieurs hypothèses sont à évoquer : la diffusion de l’avis 

SF2H/SF2S(2) ou encore le développement de la chirurgie assistée avec l’évolution des ventes 

de robots Da Vinci®, équipements commercialisés par Intuitive Surgical, jusqu’à très 

récemment seul fournisseur au niveau national. Le nombre d’équipements installés qui était 
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de 87 en 2015(29) est passé à plus de 130 en 2018(30). A l’origine, pour la première génération 

de robot Da Vinci « S » et « Si », Intuitive Surgical évoquait la DHN comme un procédé 

envisageable pour le retraitement des optiques associées (annexe 4). De ce fait, on remarque 

que la DHN est encore pratiquée pour le traitement des optiques Da Vinci® dans certains 

établissements de soins. Depuis les recommandations de cette société orientent 

formellement les utilisateurs vers la stérilisation (annexe 5). 

 

Dans un souci de respect des bonnes pratiques, certaines stérilisations sous-traitent déjà leur 

activité de SBT. Cette pratique est une option concrète envisagée par près de 17% des 

établissements sans stérilisateur à basse température. En parallèle, près de 60% des 

établissements déjà équipés sont prêts à leur proposer ce service par le biais d’une convention 

de prestation. En revanche, 3 répondeurs favorables à faire de la sous-traitance font 

également partie des 11 établissements de soins qui estiment que leur capacité de SBT n’est 

pas suffisante pour appliquer ces mesures.  

 

La mise en œuvre de la recommandation R1 du futur guide de la SF2H devrait entrainer l’achat 

d’un stérilisateur à basse température au peroxyde d’hydrogène gazeux pour environ 30% des 

services de stérilisation. Cependant l’enquête nous indique que presque la moitié des 

répondeurs ne mettra pas en œuvre ces recommandations tant qu’elles ne seront pas 

obligatoires, ou opposables. Un autre moyen de parvenir à la sécurisation des pratiques 

permettant l’abandon de la DHN pour les DMR critiques, peut être le recours, en partie, à des 

DM à Usage Unique (UU). Par exemple en chirurgie urologique, dans cadre de l’urétéroscopie, 

malgré un coût supérieur, l’UU peut s’avérer être une alternative coût efficiente notamment 

dans certaines indications où le risque de casse est important(31,32).  

L’ensemble des résultats est bien sûr à nuancer car on constate un biais de recrutement. En 

2019, l’Agence technique de l’information sur l’hospitalisation (ATIH) recensait(33) en France 

7 417 salles d’opérations réparties dans 965 établissements de santé dont 47% étaient des 

établissements privés. Notre étude a donc porté sur 5,5 % des établissements dont 16,7% 

d’établissements privés. L’échantillon répondeur ne semble pas représentatif de la population 

étudiée. 
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Conclusion 

Recommander un procédé plutôt qu’un autre revient à comparer ces procédés sur leurs 

avantages, leurs inconvénients, et sur leur efficience dans un objectif de qualité de prise en 

charge et des soins apportés aux patients.  

Un des objectifs du retraitement des DMR par la DHN ou la SBT est de rendre un DMR exempte 

de contaminants biologiques (micro-organismes, virus, prions, ...). La SBT par définition doit 

répondre au NAS, un échec de la méthode serait donc forcément lié à un mésusage du procédé 

utilisé, ou un non-respect des bonnes pratiques de stérilisation. Dans le cadre de la DHN, le 

niveau d’exigence est inférieur et le risque lié au facteurs humain est plus important. On peut 

statistiquement s’attendre à plus de contaminations avec la DHN.  

Dans la littérature scientifique plusieurs cas de micro épidémies liées à un échec de la DHN 

sont décrits. Concrètement les articles rapportent surtout les cas où les bactéries incriminées 

présentent un profil de résistance particulier qui a conduit à rechercher le patient source et le 

vecteur (endoscope). On peut donc supposer qu’il y a un phénomène de sous déclaration des 

infections sur site opératoire (ISO). Il est vraisemblablement compliqué d’attribuer une ISO à 

un DMR et à son mode de retraitement (DHN vs SBT), en dehors d’un phénomène épidémique. 

Retraiter un DMR avec un procédé garantissant le NAS permet de garantir une qualité de soins 

optimale.  

En dehors du coût lié à l’investissement (environ 70 000-150 000 € selon le modèle et la 

capacité), des coûts liés à la validation et à la maintenance des stérilisateurs à basse 

température, d’autres paramètres logistiques freinent l’application de ces nouvelles 

recommandations. En effet, selon les organisations en place dans les établissements de soins, 

après les étapes initiales de pré-désinfection et de contrôle (test d’étanchéité), puis lavage, 

pour l’étape finale on passe d’une logistique de retraitement interne au bloc opératoire (DHN 

extemporanée avant emploi du DMR), à une logistique où le retraitement passe par un service 

externe au plateau technique, la stérilisation, sauf si l’ensemble du processus est réalisé par 

la PUI. 

La diffusion de la SBT en France est aussi portée par l’innovation chirurgicale, le 

développement de DMR porteur d’électronique ou réalisés en matériaux thermosensibles. La 

stérilisation des DM réalisés par impression 3D est un défi d’actualité. Certains composants 
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supportent mal l’autoclavage et peuvent subir des déformations [33], la SBT au peroxyde 

d’hydrogène, peut répondre à cette problématique.  

Bien que le coût soit élevé, le recours à l’UU est la solution utilisée par certains établissements. 

Cette solution répond à plusieurs enjeux : moins de ressources humaines (par absence de 

retraitement), assurance d’un DM UU stérile quel que soit le moment, éviter la casse des 

endoscopes réutilisables, absence d’investissement dans du matériel de retraitement. L’UU 

peut se limiter à l’usage de gaine à usage unique stérile après DHN pour les sondes 

d’échographie endo-cavitaires par exemple. 

En dehors du coût économique, aujourd’hui, on ne peut pas négliger le coût écologique, que 

ce soit à la conception des DM UU comme les endoscopes qui contiennent des métaux rares, 

ou lors du recyclage si une filière dédiée est mise en place. En plus d’exposer le personnel, la 

DHN a également un impact écologique avec le rejet des effluents d’acide peracetique. 

Concernant la SBT au peroxyde d’hydrogène, les nuisances environnementales proviennent 

essentiellement de la fabrication de l’agent stérilisant. A l’usage, un stérilisateur à basse 

température H2O2 ne rejette que de l’eau H2O et du dioxygène O2. Il consomme moins 

d’énergie qu’un autoclave produisant de la vapeur d’eau saturée. A l’inverse le stérilisateur à 

basse température, de par sa faible capacité, ne peut pas retraiter un volume de charges 

important.  

Depuis bientôt 30 ans que la SBT au peroxyde d’hydrogène gazeux est arrivée dans les 

établissements de santé français, le procédé s’est développé et s’est structuré. Il a été porté 

par les avancées technologiques, principalement par la chirurgie robotique, mais aussi par les 

recommandations des sociétés savantes. La parution de la norme NF ISO 2241(3) relative aux 

exigences pour la mise au point, la validation et le contrôle de routine d’un procédé de 

stérilisation [au peroxyde d’hydrogène gazeux] pour dispositifs médicaux, montre bien que le 

procédé se pérennise et se structure. Il tendra probablement à une harmonisation de l’offre 

par les fabricants de stérilisateurs. Cette parution récente, en plus du nouveau guide de la 

SF2H à paraître, témoignent d’un procédé de stérilisation qui n’a jamais autant été d’actualité 

pour répondre aux enjeux de l’innovation chirurgicale. 

La recommandation R1, recommande de favoriser l’équipement des stérilisations avec un 

stérilisateur à basse température. Le défi d’aujourd’hui est de trouver comment, justement, « 

Favoriser » et motiver le déploiement de cette technologie alors que près de la moitié des 
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établissements attendront une obligation réglementaire pour appliquer ces 

recommandations. 
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Annexe 1 : Questionnaire Google Forms® diffusé 
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18.

Une seule réponse possible.

Oui

Non

19.

20.

21.

Passer à la question 19

Concernant votre activé :

Ce contenu n'est ni rédigé, ni cautionné par Google.

A priori, votre sous-traitant serait-il en mesure de vous permettre

d'appliquer ces recommandations ?

*

A combien d'Unité d’œuvre (UO), en million, votre activité est-elle évaluée

en 2021 ?

*

Si inconnue, renseigner 0. Exemple : si votre activité est de 10 millions d'UO en 2021,

renseigner le chiffre 10.

A combien d'Unité d’œuvre (UO), votre activité était-elle évaluée en 2021

pour la Stérilisation à Basse Température uniquement ?

*

Si inconnue, renseigner 0. Exemple : si votre activité est de 2 millions d'UO en 2021,

renseigner le chiffre 2.

A combien s'élève la valeur de l'Unité d’œuvre (UO) en €, dans votre

établissement ?

*

Si inconnue, ou non concerner, renseigner 0.

Forms

Stérilisation à basse température dans les établissements de santé Françai... https://docs.google.com/forms/u/0/d/1-zWK8j0qvz9vbuQDlDyWpUS...

7 sur 7 29/08/2022, 17:36
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Annexe 2 : Matériaux compatibles 
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Annexe 3 : Présentation de la recommandation R1, congrès SF2H, Juin 2022, A. 

Florentin 
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Annexe 4 : Informations sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des 

instruments, accessoires et endoscopes réutilisables employés avec les systèmes 

chirurgicaux da Vinci, da Vinci S et da Vinci Si – Intuitive Surgical® - 2009  
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Annexe 5 : ENDOSCOPE da Vinci S et Si Instructions de retraitement - Intuitive 

Surgical® - 2018 
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La Stérilisation à Basse Température (SBT) permet le traitement des Dispositifs Médicaux 

Réutilisables (DMR) thermosensibles tel que les endoscopes souples, les optiques de robots 

chirurgicaux, des sondes d’échographie pour cavités stériles, mais aussi des DMR 

commercialisés plus récemment pour de nouvelles techniques chirurgicales. 

Tous les hôpitaux ne sont pas équipés pour faire de la SBT et traitent leurs DMR de catégorie 

critique thermosensibles par une désinfection de haut niveau (DHN). La Société Française 

d’Hygiène Hospitalière va publier en novembre 2022 une mise à jour du Guide de bonnes 

pratiques de désinfection des dispositifs médicaux. Cette mise à jour fait la promotion de la SBT 

au détriment de la désinfection de haut niveau. L’objectif est donc d’inciter à ne plus utiliser de 

DMR thermosensible ayant subi une désinfection de haut niveau pour un geste médical ou 

chirurgical nécessitant l’abord une cavité stérile (abdomen, appareil urinaire…).  

Le principal objectif de cette étude était de voir dans quelle mesure les établissements de santé 

vont appliquer ces nouvelles recommandations, qu’ils soient équipés ou non d’un stérilisateur 

à basse température. De ce fait un état des lieux de la SBT en France a été proposé.  

Un questionnaire a été diffusé à l’attention des services de stérilisation Français et 53 réponses 

ont été recueillies. Les résultats de cette étude permettent d’évaluer comment les 

établissements de soins envisagent de s’adapter vis-à-vis des nouvelles recommandations. 

La parution de la norme NF ISO 22441 relative aux exigences pour la mise au point, la validation 

et le contrôle de routine d’un procédé de stérilisation [au peroxyde d’hydrogène gazeux] pour 

dispositifs médicaux, montre bien que le procédé se pérennise et se structure.  

 


