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ANNEXE I

DÉTERGENTS DÉSINFECTANT Quelques exemples (non exhaustifs)

PRODUIT COMPOSITION FABRIQUANT

Aniosyme  PLA Ammonium quaternaire Anios  
Enzymes
Détergent 

Alkazyme Tensio- actif Alkapharm  
Ammonium quaternaire 

Ampholysine plus Amphotère Peters 
Biguanide
Ammonium quaternaire 

Bodedex Ammonium quaternaire BDF
Enzyme protéolytique 

Esculase 388 Ammonium quaternaire Rivadis  
Biguanide
Tensio- actif 

Firstsinald Ammonium quaternaire Diverseylever
Biguanide
Tensio- actif 

Hexanios Polyhexanide Anios 
Ammonium quaternaire
Tensio- actif 

Phagozyme Ammonium quaternaire Phagogène
Enzyme protéolytique
Tensio- actif 

Rivascop Ammonium quaternaire Rivadis
Biguanide
Tensio- actif 

Sekulyse Ammonium quaternaire Paragerm
Biguanide
Tensio- actif 

DÉSINFECTANTS

Quelques exemples (non exhaustifs)

PRODUIT COMPOSITION  FABRIQUANT

Anioxyde 1000 Acide per- acétique  Anios  

Cidex  14j Glutaraldéhyde 2% Johnson and Johnson  

Endosporine Glutaraldéhyde 2% Peters  

Gigasept Acide succinique Phagogène  

Instrudine Glutaraldéhyde 2% Sochipharm  

Phagoster Glutaraldéhyde 2% Phagogène  

Sekicid Glutaraldéhyde 2% Paragerm  

Soluscope Glutaraldéhyde 2% Medlore  

Steranios 2% Glutaraldéhyde 2% Anios  



Circulaire DGS/5 C/DHOS/E 2 n° 2001-138 du 14 mars 2001 

relative aux précautions à observer lors de soins en vue de réduire les
risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels 

SP 4 435 756

NOR : MESP0130089C

(Texte non paru au Journal officiel) 

Date d’application : pour diffusion immédiate.

Références : 

Décret n° 96-838 et arrêté du 19 septembre 1996 relatifs à la déclara-
tion obligatoire des suspicions de maladie de Creutzfeldt-Jakob et aut-
res encéphalopathies subaiguës spongiformes transmissibles humai-
nes; circulaire DGS/DH n° 51 du 29 décembre 1994 relative à l’utili-
sation des dispositifs médicaux à usage unique ; guide de bonnes pra-
tiques de désinfection des dispositifs médicaux, Conseil supérieur
d’hygiène publique de France, Comité technique des infections noso-
comiales, 1998 ;

Circulaire DGS/DPPR n° 2000-292 du 29 mai 2000 relative à diverses
mesures concernant les appareils de désinfection des déchets d’activi-
tés de soins à risques infectieux et assimilés.

Textes modifiés :

Circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 relative aux précau-
tions à observer en milieu chirurgical et anatomopathologique face aux
risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ;

Circulaire DGS/DH n° 236 du 2 avril 1996 relative aux modalités de
désinfection des endoscopes dans les lieux de soins.

Pièces jointes : huit fiches et une annexe.

La ministre de l’emploi et de la solidarité et le ministre délégué à la
santé à Mesdames et Messieurs les préfets de région (directions régio-
nales des affaires sanitaires et sociales [pour information]) ; Mesdames
et Messieurs les préfets de département (directions départementales
des affaires sanitaires et sociales [pour diffusion] ; Mesdames et Mes-
sieurs les directeurs des agences régionales de l’hospitalisation (pour
diffusion). Les encéphalopathies spongiformes subaiguës transmissi-
bles (ESST) sont des maladies dégénératives du système nerveux cen-
tral, transmissibles et caractérisées par l’accumulation d’une isoforme
pathologique (PrPSc) d’une protéine normale, la PrPc (cf. circulaire
DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995). Il n’existe pas aujourd’hui de
test de dépistage chez l’homme ni de traitement de ces maladies qui
sont constamment fatales. Une démarche générale de prévention est
donc essentielle.

La décennie 1980 a été marquée par l’apparition et le développement
des formes introgènes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ).
Depuis 1994 (1), on assiste à l’émergence d’une nouvelle forme de
MCJ, identifiée sous le nom de nouveau variant (nvMCJ) résultant,
selon toute vraisemblance, de la transmission à l’homme de l’agent de
l’encéphalopathie spongiforme bovine (ESB). Au 1er décembre 2000,
quatre-vingt sept patients ont été reconnus atteints en Grande-Breta-
gne, un en Irlande et trois en France. Compte tenu de la longue durée
d’incubation, les données épidémiologiques disponibles sur les cas de
nvMCJ sont trop parcellaires pour estimer la prévalence de l’infection
humaine. Les projections publiées en aosˇt 2000 font état d’un nomb-
re total de cas qui pourrait être compris entre 63 et 136 000 cas pour la
seule Grande-Bretagne. Pour la France, du seul fait de l’importation de

produits alimentaires d’origine bovine, certains experts estiment que
l’exposition de la population française à l’épizootie britannique se situe
autour de 5 % de celle de la population britannique. (2) En outre, mal-
gré l’ampleur bien moindre de l’épizootie dans notre pays et les nom-
breuses mesures prises pour réduire le risque d’exposition de la popu-
lation à l’agent de l’ESB par l’alimentation, des bovins élevés et abat-
tus en France, infectés par l’ESB, ont pu entrer dans la chaîne alimen-
taire.

Depuis plusieurs années, différentes mesures de prévention ont été pri-
ses afin de réduire au niveau le plus faible possible, le risque de trans-
mission des divers agents infectieux lors des soins, particulièrement
dans les établissements de santé : des mesures d’ordre réglementaire,
mais aussi des recommandations, notamment sous forme de guides de
bonnes pratiques, élaborées sous l’égide soit du ministère chargé de la
santé, soit de sociétés savantes. La circulaire DGS/DH n° 100 du 11
décembre 1995, en particulier, indique les précautions à observer en
milieu chirurgical et anatomo-pathologique face aux risques de trans-
mission de la MCJ.

Il est désormais nécessaire de prendre en compte le risque lié au nou-
veau variant qui présente des caractéristiques préoccupantes. En effet,
dans les formes classiques d’ESST humaines, on estime que le titre
infectieux présent dans les tissus périphériques est très faible, l’infec-
tiosité étant principalement contenue dans le système nerveux central
et l’oeil. (3) Dans le cas du nvMCJ, la répartition tissulaire de l’infec-
tiosité pourrait être plus large, puisque la présence de la protéine patho-
logique (PrPSc) dans les amygdales et l’appendice des patients atteints
suggère la présence de l’infectiosité dans l’ensemble des tissus lym-
phoïdes, y compris pendant la phase préclinique.

(4) Plusieurs éléments nouveaux sont intervenus depuis 1995 : l’appa-
rition du nvMCJ a conduit à renforcer le dispositif de surveillance par
la mise en place, en 1996, de la déclaration obligatoire des ESST
humaines diagnostiquées ou suspectées ; les pratiques de thanato-
praxie, déconseillées par la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décemb-
re 1995, en cas de décès d’un malade suspect d’être atteint d’une
ESST, ont été interdites par l’arrêté du 20 juillet 1998 ; (5) la circulai-
re DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 a été complétée par la circu-
laire DGS/DPPR n° 292 du 29 mai 2000 relative à l’élimination des
déchets d’activité de soins. Surtout, de nouvelles recommandations
pour le contrôle du risque de transmission interhumaine des ESST ont
été émises par l’Organisation mondiale de la santé (OMS) en septem-
bre 2000 à la suite d’une consultation organisée en mars 1999. Celles-
ci tiennent compte des diverses études expérimentales qui mettent en
évidence la résistance exceptionnelle des agents transmissibles non
conventionnels (ATNC) aux procédés physiques et chimiques d’inacti-
vation (6) ainsi que les paramètres susceptibles de l’expliquer (en par-
ticulier, la dessiccation). L’OMS rappelle, par ailleurs, que seule la des-
truction par incinération est susceptible de garantir l’élimination com-
plète de l’infectiosité, ce qui conduit cet organisme à préconiser l’inci-
nération pour un dispositif contaminé par un tissu de haute infectiosi-
té.

* * *

La présente circulaire a été élaborée après consultation du Comité
interministériel sur les ESST (CIESST), du Conseil supérieur d’hygiè-
ne publique de France (CSHPF) et du Comité technique national des
infections nosocomiales (CTIN). Elle complète et remplace la circulai-
re DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995, à l’exception du chapitre 6
relatif aux situations particulières dont les dispositions, concernant les
accidents professionnels et l’anatomopathologie, restent applicables
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(pour cette dernière et les laboratoires de biologie, une actualisation
des recommandations paraîtra ultérieurement). Elle tient compte des
difficultés d’application signalées depuis la parution de la circulaire
DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995. Elle modifie également la cir-
culaire n° 236 en ce qui concerne le traitement préliminaire ainsi que
le produit désinfectant de référence pour les endoscopes utilisés dans
un acte à risque comportant un contact avec les formations lymphoï-
des. Elle comporte 8 fiches techniques qui actualisent les principes de
gestion visant à réduire le risque de transmission des agents non
conventionnels lors des actes nécessitant des dispositifs médicaux
recyclables stérilisés ou désinfectés. Elle demande la mise en oeuvre
du plus haut niveau de précaution compatible avec le dispositif médi-
cal utilisé, en fonction des caractéristiques du patient, de l’acte et du
tissu concerné. Ainsi, elle préconise l’usage unique pour tout matériel
en contact avec les tissus à risque, dès lors que la qualité et la sécurité
des soins sont assurées. Lorsque le recours à du matériel à usage
unique n’est pas possible, elle recommande, en tenant compte de la
nature de l’acte, du tissu concerné et du niveau de risque du patient, de
traiter le matériel par le procédé d’inactivation des ATNC le plus effi-
cace qu’il puisse supporter. Ces recommandations seront réévaluées et
adaptées en fonction de l’évolution des connaissances scientifiques.

Il convient que les professionnels engagent dès à présent un processus
d’adaptation des procédures et du matériel spécifiques à chaque domai-
ne d’exercice, conformément aux principes énoncés dans les fiches
techniques de la circulaire. Il leur est demandé d’établir des protocoles
écrits mettant en application ces principes (ou de les réviser) en tenant
compte de l’évolution des dispositifs et des produits dont ils disposent.

Ils pourront s’appuyer sur les recommandations spécifiques à certaines
pratiques, à certains secteurs ou à certaines procédures, produites par
les centres de coordination de la lutte contre les infections nosocomia-
les et le CTIN en liaison avec les sociétés savantes. Les protocoles
seront établis et le choix du matériel effectué en relation avec le comi-
té de lutte contre les infections nosocomiales, l’équipe opérationnelle
d’hygiène et le pharmacien qui veilleront, notamment, avec le respon-
sable de l’établissement, à ce que les conditions de mise en oeuvre de
cette circulaire soient réunies. Ce dernier veillera en particulier à la
coordination des professionnels concernés et à la bonne information
des personnels chargés de la désinfection et de la stérilisation des
dispositifs médicaux. Des procédures de contrôle interne de l’applica-
tion des protocoles devront être définies et mises en oeuvre. Par
ailleurs, la mutualisation des ressources au sein d’un même établisse-
ment, ainsi que la coopération entre établissements, devront également
être favorisées.

Si l’émergence de ce nouveau risque conduit à rappeler aux profes-
sionnels de santé qu’il est impératif de respecter strictement les indi-
cations des actes invasifs (que ce soit à visée thérapeutique, diagnos-
tique ou préventive), il ne saurait justifier le refus de soins ou d’explo-
rations qui seraient nécessaires aux patients.

L’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (AFS-
SAPS) procède à un bilan des dispositifs médicaux existants au regard
des principes de réduction du risque de transmission des ATNC énon-
cés dans cette circulaire, notamment des produits désinfectants et des
stérilisateurs. Elle pourra, le cas échéant, inciter les fabricants au déve-
loppement de produits conformes à ces principes et elle pourra égale-
ment être amenée à interdire certains dispositifs médicaux réutilisa-
bles.

Nous sommes conscients des conséquences que ces nouvelles recom-
mandations vont entraîner à terme, non seulement dans le fonctionne-
ment des établissements, mais aussi dans la vie quotidienne des pro-
fessionnels. La mise en application de ces recommandations ne pourra
se faire que progressivement selon un programme tenant compte des
priorités identifiées dans chaque établissement ainsi que de l’inventai-
re des dispositifs disponibles et de leurs caractéristiques. Ce program-
me sera régulièrement réévalué en fonction, notamment, de l’évolution
du matériel et des produits. Un plan pluriannuel d’accompagnement
financier est mis en oeuvre dès cette année. Les taux d’évolution de
l’ONDAM ont été définis en tenant compte des conséquences qui
découlent de ces recommandations. Pour les établissements de santé
financés par dotation globale, le détail des mesures d’accompagnement
figure dans la circulaire DHOS/DGS/DSS n° 603 du 13 décembre
2000 relative à la campagne budgétaire pour 2001. Pour les établisse-
ments privés sous OQN, des indications seront données aux agences
régionales de l’hospitalisation en vue de tenir compte de l’application
de ces mesures dans la fixation des tarifs des établissements de santé et
pour l’emploi du fond de modernisation des cliniques. Les directeurs
des agences régionales de l’hospitalisation ont reçu l’instruction de
procéder à l’examen de la situation propre à chaque établissement afin
d’allouer les moyens nécessaires selon le calendrier le plus adapté.

Vous voudrez bien diffuser cette circulaire aux établissements de santé
publics et privés de votre département. Vous voudrez bien également
demander aux directeurs des établissements de santé de la transmettre
aux présidents des commissions médicales d’établissements, aux pré-
sidents des comités de lutte contre les infections nosocomiales, aux
équipes opérationnelles d’hygiène, aux services pharmaceutiques,
ainsi qu’à tous les services et professionnels concernés.

La ministre de l’emploi et de la solidarité, Elisabeth Guigou

Le ministre délégué à la santé, Bernard Kouchner

1068



SOMMAIRE DES FICHES
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1. Niveau de risque des patients.

2. Niveau de risque de l’acte.

Fiche 2. - Procédés et procédures d’inactivation des ATNC.

Fiche 3. - Sélection des dispositifs médicaux.

Fiche 4. - Techniques et modalités de traitement.

1. Le nettoyage.

2. L’inactivation des ATNC

3. La stérilisation.

4. La désinfection.

5. Procédure manuelle et automatique.

5.1. Procédure manuelle.

5.2. Procédure automatique.

6. Séquestration.

7. Maintenance des dispositifs médicaux.

Fiche 5. - Choix de la procédure d’inactivation des ATNC pour les
dispositifs médicaux recyclables.

1. Procédure de traitement des dispositifs utilisés dans un acte à risque
pour tout patient sans caractéristique particulière.

2. Procédure de précautions renforcées pour les patients présentant un
ou des facteurs de risque individuels d’ESST classique.

2.1. Pour le matériel en contact avec les formations lymphoïdes.

2.2. Pour le matériel en contact avec les autres tissus considérés
comme infectieux.

3. Procédure de précautions maximales pour les patients suspects ou
atteints d’ESST.

4. Cas particuliers.

Fiche 6. - Conduite à tenir vis-à-vis du matériel utilisé chez des
patients ultérieurement suspectés ou reconnus atteints d’une ESST
et vis-à-vis des patients chez qui ce matériel a été réutilisé.

Fiche 7. - Elimination des déchets d’activité de soins.

Fiche 8. - Références.

Annexe. - Tableau des procédures d’inactivation des dispositifs médi-
caux recyclables.

FICHE 1 -  EVALUATION DES NIVEAUX DE RISQUE

L’évaluation du niveau de risque des patients et des tissus en contact
avec des dispositifs médicaux recyclables est un préalable au choix du
traitement de ces dispositifs médicaux.

1. Niveau de risque des patients

Patients sans caractéristique particulière : compte tenu de ce qui a été
dit plus haut sur le niveau significatif d’exposition de la population à
l’agent de l’ESB par voie alimentaire et de l’impossibilité de caracté-
riser ce risque à l’échelon individuel, il est nécessaire de prendre en
compte le risque de transmission des agents des ESST pour tout
patient, comme c’est d’ores et déjà le cas pour d’autres agents infec-
tieux (notamment, VIH, VHB, VHC). Ceci justifie d’accroître le
niveau d’exigence dans les procédures utilisées pour traiter le matériel

en contact avec un tissu considéré comme pouvant être infectieux lors
d’un acte à risque (cf. ß 2 de cette fiche).

Patients présentant des facteurs de risque individuels d’ESST classique
doivent être considérés comme patients particulièrement à risque de
développer une ESST classique, les personnes présentant les facteurs
de risque individuels suivants :

* antécédents de traitement par hormone de croissance extractive ; 

* antécédents, dans la famille génétique, d’un cas d’ESST liée à une
mutation du gène codant pour la PrPC ; 

* antécédents d’intervention chirurgicale avec ouverture de la dure-
mère, notamment intervention neurochirurgicale, ou d’exploration
cérébrale invasive (examen stéréotaxique) à l’exception des interven-
tions réalisées en France à partir du 1er janvier 1995 (7) (2).

En ce qui concerne le risque de transmission iatrogène par l’intermé-
diaire de dispositifs médicaux, les données épidémiologiques permet-
tent de considérer qu’en France, les patients ayant un ou plusieurs des
antécédents énumérés ci-dessus présentent un niveau de risque signifi-
cativement supérieur à celui de la population générale, qui justifie des
précautions renforcées (8).

Patients suspects ou atteints : le diagnostic d’ESST (maladie de Creutz-
feldt-Jakob et nouveau variant de cette maladie, syndrome de Gerst-
mann-Straüssler-Scheinker, insomnie fatale familiale), doit être
suspecté sur la présence, d’apparition récente et d’évolution progressi-
ve sans rémission, d’au moins un signe clinique neurologique (9) asso-
cié à des troubles intellectuels (10) ou psychiatriques (11) et après éli-
mination de toute autre cause. Le diagnostic ne peut être confirmé que
sur les résultats d’un examen neuropathologique.

Ces patients présentent le niveau de risque de transmission iatrogène le
plus élevé qui justifie l’application de mesures de précautions maxi-
males. 

2. Niveau de risque de l’acte

L’évaluation du niveau de risque doit tenir compte du potentiel infec-
tieux des tissus concernés par l’acte pratiqué et de la nature de l’acte.

a) Les tissus considérés comme infectieux sont, par ordre décroissant
d’infectiosité ;

1. Le système nerveux central [y compris l’hypophyse, la dure-mère et
le liquide céphalo-rachidien (LCR)].

2. L’oeil et le nerf optique.

3. Les formations lymphoïdes (12) organisées comportant des centres
germinatifs : rate, ganglions lymphatiques, amygdales, appendice,
plaques de Peyer (et formations équivalentes du gros intestin, du
rectum et du carrefour aérodigestif).

L’OMS, s’appuyant sur des observations faites chez l’animal naturel-
lement infecté, classe les reins, le foie, les poumons et le placenta
parmi les tissus d’infectiosité “ faible ª, mais ne préconise de prendre
en compte cette infectiosité chez l’homme que pour les patients
suspects ou atteints.

De même, l’OMS indique que des précautions particulières peuvent se
justifier lors d’actes dentaires majeurs concernant le tissu neurovascu-
laire chez des patients suspects ou atteints (une infectiosité ayant été
retrouvée dans le tissu gingival et la pulpe dentaire chez l’animal infec-
té expérimentalement par voie péritonéale).

Enfin, la possibilité de l’infectiosité du sang a été évoquée pour le
nvMCJ à partir de données expérimentales obtenues chez l’animal,
mais les données actuellement disponibles tendent à considérer que le
risque infectieux lié à la contamination d’un dispositif médical en
contact avec le sang est très faible, s’il existe.
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b) Définition des actes à risque ;

Un acte doit être considéré comme à risque lorsque le ou les disposi-
tifs médicaux utilisés pour cet acte entrent en contact avec des tissus
considérés comme infectieux, soit par effraction (ou contact avec une
ulcération), soit par contact prolongé. Il n’est pas possible de donner de
définition précise à cette dernière notion : à titre indicatif, on peut dire
qu’une lame de laryngoscope n’entre que brièvement en contact avec
les formations lymphoïdes du carrefour aéro-digestif, alors que le port
de lentilles d’essais entraîne un contact prolongé. Il est proposé de rete-
nir comme limite définissant un contact prolongé, une durée supérieu-
re à 1 heure (13).

FICHE 2 - PROCEDES ET PROCEDURES D’INACTIVATION
DES ATNC 

Les ATNC ont pour caractéristique d’être résistants à la plupart des
procédés habituels de stérilisation et de désinfection. La liste suivante
classe les différents traitements par groupes d’efficacité croissante sur
l’inactivation des ATNC en l’état actuel des connaissances. Ce classe-
ment ne saurait être considéré comme définitif et doit être actualisé au
fur et à mesure que de nouvelles données sont disponibles.

Groupe I 

Produits et procédés inefficaces dont les premiers (*) sont susceptibles

de fixer fortement l’infectiosité résiduelle (14) (ordre alphabétique) ;

- chaleur sèche (*) ;

* éthanol (*) ; 

* formaldéhyde gazeux (*) ; 

* glutaraldéhyde (*) ; 

* soluté de formaldéhyde (formol) (*) ; 

* acide chlorhydrique ; 

* ammoniaque ; 

* fi-propiolactone ; 

* dérivés phénoliques ; 

* eau bouillante ; 

* oxyde d’éthylène ; 

* peroxyde d’hydrogène (15) ; 

* rayonnement ionisant, UV ou électromagnétique ; 

* sodium dodécyl sulfate (5 %) ; 

* soluté d’eau oxygénée. 

Groupe II 

Produits et procédés d’efficacité partielle (ordre alphabétique)

* acide péracétique (16) ;

* autoclavage à 121 °C pendant 30 minutes ; 

* dioxyde de chlore (17) ; 

* hypochlorite de sodium (18) ; 

* iodophores ; 

* immersion pendant 3 minutes dans une solution à 3 % de sodium 
dodécyl sulfate à ébullition ; 

* métapériodate de sodium ; 

* soude (19) ; 

* urée à la concentration d’au moins 6 M pendant au moins 4 heures. 

Groupe III 

Procédés d’efficacité importante Procédures physiques ou chimiques
simples (20)

Par ordre décroissant d’efficacité :

1. Immersion dans l’hypochlorite de sodium (21) pendant 1 heure.

2. Immersion dans la soude (22) pendant 1 heure.

3. Autoclavage à 134° C pendant 18 minutes en autoclave à charge
poreuse.

Groupe IV

Procédés d’efficacité maximale (23)

Procédures combinées chimique et physique 

Selon l’OMS, les deux procédures les plus efficaces sont l’autoclava-
ge à la soude à 121 °C pendant 30 minutes en autoclave à déplacement
de gravité et l’immersion dans la soude ou l’hypochlorite de sodium
pendant 1 heure suivie d’un autoclavage à l’eau à 121° C pendant 1
heure en autoclave à déplacement de gravité. Il convient de noter qu’il
s’agit de procédures d’inactivation des ATNC et non de stérilisation.
Pour être stérilisé, le matériel doit ensuite être soumis à l’étape de sté-
rilisation requise (cf. fiche 4).

Les autres procédures d’inactivation des ATNC les plus efficaces qui
permettent également la stérilisation des dispositifs médicaux sont, par
ordre décroissant d’efficacité sur l’inactivation des ATNC :

1. Immersion dans la soude ou l’hypochlorite de sodium pendant 1
heure suivie d’un autoclavage à 134° C pendant 1 heure en autocla-
ve à charge poreuse

2. Immersion dans l’hypochlorite de sodium pendant 1 heure suivie
d’un autoclavage à 134 °C pendant 18 minutes en autoclave à char-
ge poreuse.

3. Immersion dans la soude pendant 1 heure suivie d’un autoclavage à
134 °C pendant 18 minutes en autoclave à charge poreuse.

Groupe V

Destruction 

Incinération à une température supérieure à 800 °C avec combustion
ou pyrolyse (procédure applicable aux déchets d’activité de soins à
risque infectieux et aux dispositifs contaminés par un tissu de haute
infectiosité).

FICHE 3 - SELECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX 

Pour les actes comportant un contact avec les tissus considérés comme
infectieux (cf. fiche 1), il est recommandé d’utiliser, en fonction du
matériel mis à la disposition des professionnels par les fabricants :

* des dispositifs médicaux à usage unique, ou munis d’une protection
à usage unique, chaque fois qu’un tel matériel existe et qu’il permet
de réaliser une intervention sûre et efficace pour le patient. L’usage
unique est prioritairement recommandé pour les dispositifs médi-
caux, ou les parties amovibles de dispositifs médicaux difficiles à
nettoyer (24), ainsi que pour les actes à risque comportant un
contact avec les tissus considérés comme infectieux (25) (cf. fiche
1, niveau de risque de l’acte). Les matériels ou protections à usage
unique ne doivent pas être réutilisés ; 

* à défaut, du matériel recyclable autoclavable (26). Sans préjudice de
l’application d’une procédure associant l’autoclavage à un procédé
chimique d’inactivation des ATNC (cf. fiche 2, groupe IV), le maté-
riel autoclavable ne doit en aucun cas être traité par un autre mode
de stérilisation que l’autoclavage par la vapeur d’eau saturée, ni
désinfecté ; 

* à défaut, du matériel supportant un procédé d’inactivation chimique
des ATNC par la soude ou l’hypochlorite de sodium (cf. fiche 2,
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groupe III) ; 

* à défaut, du matériel supportant un procédé d’efficacité partielle sur
l’inactivation des ATNC (cf. fiche 2, groupe II). 

Le matériel recyclable qui ne supporte ni l’autoclavage par la vapeur
d’eau saturée ni un procédé d’inactivation des ATNC doit être rempla-
cé par son équivalent à usage unique, autoclavable ou supportant une
procédure d’inactivation chimique des ATNC dès que les fabricants
mettent ce type de matériel à la disposition des professionnels.

La traçabilité des actes, du matériel, ainsi que des procédés et procé-
dures de traitement des dispositifs médicaux doit être assurée chaque
fois qu’il est fait usage de matériel recyclable en contact avec des tis-
sus considérés comme infectieux (en priorité pour les dispositifs médi-
caux ne supportant qu’une procédure du groupe I ou du groupe II, cf.
fiche 2).

FICHE 4 - TECHNIQUES ET MODALITES DE TRAITEMENT

Cette fiche rassemble les principales recommandations qui doivent
s’appliquer au traitement des dispositifs médicaux recyclables ayant
été en contact avec les tissus considérés comme infectieux au regard
des ATNC (cf. fiche 1). Ce traitement devra comporter une étape de
nettoyage soigneux, une étape d’inactivation des ATNC et une étape de
stérilisation ou de désinfection. L’étape de stérilisation/désinfection est
destinée à détruire les agents infectieux conventionnels (27) ; elle peut
être réalisée dans le même temps que l’étape d’inactivation des ATNC
si le procédé d’inactivation choisi est également efficace sur les agents
infectieux conventionnels.

1. Le nettoyage

Il est impératif d’éviter le séchage des souillures sur le matériel et tout
matériel recyclable doit être mis à tremper, aussitôt après chaque utili-
sation, dans un bain détergent sans aldéhyde, pendant au moins 15
minutes, ou traité sans délai en cas d’utilisation d’un laveur désinfec-
teur.

Le matériel est ensuite soigneusement nettoyé, après démontage le cas
échéant. L’action mécanique du nettoyage doit permettre d’éliminer
toute souillure visible. La phase de nettoyage est essentielle pour rédui-
re le risque de transmission de tous les agents transmissibles, conven-
tionnels ou non conventionnels. Un défaut de nettoyage peut compro-
mettre l’efficacité de l’ensemble du traitement. Il est rappelé qu’en cas
d’utilisation d’un détergent-désinfectant tout produit contenant un
aldéhyde est formellement proscrit pour le nettoyage, en raison de la
capacité de ces produits à fixer les protéines. Contrairement à ce qui
était indiqué dans la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995,
il n’est pas indispensable de recourir à un produit de type alcalin.

Les bains de trempage et de nettoyage ne doivent pas être recyclés
(réutilisés). Le matériel utilisé pour des interventions de nature diffé-
rente, impliquant des contacts avec des tissus de niveau de risque dif-
férent, doit être placé dans des bains différents.

En cas d’utilisation d’un bac à ultra-sons, ces principes doivent être
respectés et la solution renouvelée après chaque utilisation. De même,
l’utilisation d’un procédé automatique de nettoyage n’est acceptable
que si les produits de lavage ne sont pas recyclés. En fonction de l’ef-
ficacité du procédé d’inactivation des ATNC qui sera ensuite appliqué
au matériel, il peut être nécessaire de procéder à deux nettoyages suc-
cessifs afin d’éliminer au maximum tout résidu protéique (cf. fiche 5).

2. L’inactivation des ATNC

Après la phase de nettoyage et en fonction du niveau de risque du
patient et/ou de l’acte, le matériel qui le nécessite (cf. fiche 5 points 1
et 2) doit subir un procédé d’inactivation des ATNC (cf. fiche 2). Il est
nécessaire de vérifier auprès du fabricant la compatibilité du procédé
avec la nature du dispositif, ainsi que le nombre de réutilisations pos-
sibles du dispositif médical après un tel traitement.

Tout procédé chimique d’inactivation des ATNC, utilisé isolément ou
en combinaison avec un procédé d’inactivation physique, doit être
suivi d’un rinçage soigneux à l’eau. S’il s’agit du rinçage final, la qua-
lité de l’eau doit être adaptée à la nature de l’acte auquel il est destiné
(28). Si le traitement utilisé pour l’inactivation des ATNC n’a pas l’ef-
ficacité nécessaire pour les agents transmissibles conventionnels (29),
il convient de procéder à l’étape de stérilisation ou de désinfection
requise pour le matériel concerné.

3. La stérilisation

L’autoclavage est le seul procédé de stérilisation validé comme capa-
ble d’inactiver l’infectiosité liée aux ATNC. Les autoclaves pour char-
ge poreuse doivent être réglés en routine pour obtenir une température
de stérilisation de 134 °C pendant une durée d’au moins 18 minutes.
Aucun autre mode de stérilisation (chaleur sèche, irradiation, oxyde
d’éthylène, gaz plasma basse température) n’est recommandé pour l’i-
nactivation des ATNC.

4. La désinfection

Dès que des produits de substitution seront disponibles, il conviendra
de les substituer aux produits désinfectants employés actuellement et
susceptibles de fixer une éventuelle infectiosité résiduelle liée aux
ATNC (aldéhydes notamment). La qualité de l’eau utilisée pour le rin-
çage final du dispositif médical doit être adaptée à la nature des actes
auxquels il est destiné (2).

5. Procédure manuelle et automatique

5.1. Procédure manuelle

La procédure manuelle est obligatoire pour le nettoyage avant séques-
tration du matériel utilisé chez les patients suspects ou atteints. Elle est
préférable à la procédure automatique pour le nettoyage et l’inactiva-
tion chimique des ATNC du matériel utilisé chez les patients présentant
un ou des facteurs de risque individuels d’ESST et relevant d’une pro-
cédure renforcée (cf. fiche 5 point 2.2.). Les bains d’inactivation chi-
mique des ATNC et, le cas échéant, ceux de désinfection doivent être
renouvelés après chaque utilisation si le matériel traité a été en contact
avec les tissus considérés comme infectieux chez les patients présen-
tant un ou des facteurs de risque individuels d’ESST (30).

Pour les patients sans caractéristique particulière, la fréquence de
renouvellement du bain d’inactivation ou de désinfection sera détermi-
née selon les indications du fabricant, qu’il s’agisse d’un bain de trem-
page classique ou d’un bain circulant au moyen d’un équipement de
paillasse ; le renouvellement sera effectué au minimum toutes les
semaines. Le renouvellement doit être plus fréquent en cas d’activité
importante sachant que le risque d’infectiosité résiduelle augmente
avec le nombre de dispositifs médicaux immergés. Un contrôle de vali-
dation de la concentration de la solution désinfectante peut être consi-
déré comme suffisant pour établir la périodicité de renouvellement du
bain.

5.2. Procédure automatique

En ce qui concerne les procédés automatiques, l’utilisation d’automa-
tes de désinfection ne recyclant pas les solutions de nettoyage et de
désinfection doit être généralisée. En effet, certains lave-endoscopes
présentent un risque de concentration de l’infectiosité en raison, en
particulier, du faible volume de produit désinfectant neuf réinjecté à
chaque cycle, de la recirculation possible de particules infectieuses lors
du recyclage du produit (seuil de filtration des membranes) et du risque
de relargage de débris accumulés sur les filtres ou dans les tubulures.

6. Séquestration

Avant de séquestrer un dispositif médical, il faut lui appliquer deux
nettoyages manuels successifs aussitôt après usage, afin d’éviter le
séchage des souillures qui compromettrait tout traitement ultérieur
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éventuel. Les dispositifs médicaux séquestrés doivent être identifiés et
une organisation mise en place pour assurer que ces dispositifs médi-
caux ne pourront pas être remis en circulation accidentellement.

7. Maintenance des dispositifs médicaux

Tout dispositif médical adressé au fabricant ou au vendeur pour répa-
ration, révision ou maintenance doit impérativement avoir subi au pré-
alable la procédure complète de traitement.

FICHE 5 - CHOIX DE LA PROCEDURE D’INACTIVATION
DES ATNC POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX 

RECYCLABLES

Pour le matériel utilisé lors d’un acte comportant un contact avec les
tissus considérés comme infectieux (1) (cf. fiche 1), on procédera à
l’un des traitements suivants en fonction du niveau de risque du patient
(les procédures renvoient à la fiche 2) :

1. Procédure de traitement des dispositifs utilisés dans un acte à risque
(31) (cf. fiche 1) pour tout patient sans caractéristique particulière.

Procédure du groupe III.

A défaut, double nettoyage puis procédure du groupe II.

A défaut, et uniquement pour le matériel qui ne nécessite pas d’être sté-
rilisé (endoscopes (32), par exemple), double nettoyage puis procédu-
re du groupe I en évitant, dès que possible, les procédés fixant l’infec-
tiosité (voir fiche 3, sélection des dispositifs médicaux).

2. Procédure de précautions renforcées pour les patients présentant un
ou des facteurs de risque individuels d’ESST classique (cf. fiche 1)

2.1. Pour le matériel en contact avec les formations lymphoïdes (cel-
les-ci étant classées parmi les tissus d’infectiosité faible dans les for-
mes classiques d’ESST), c’est la procédure décrite au point 1 ci-dessus
qui s’applique.

2.2. Pour le matériel en contact avec les autres tissus considérés
comme infectieux (système nerveux central, oeil et nerf optique), on
procédera à l’une des procédures renforcées suivantes (procédure du
groupe IV) :

* à défaut (matériel thermosensible), procédé renforcé d’inactivation
chimique des ATNC par la soude 2 M pendant une heure (procédé
recommandé par l’OMS pour le matériel thermosensible contaminé) ;

* pour le matériel ne supportant aucune des procédures précédentes :
destruction par incinération (sauf pour les dispositifs ophtalmologiques
en contact bref (33) avec la cornée ou la conjonctive, pour lesquels une
procédure du groupe III, ou, à défaut, une procédure du groupe II après
double nettoyage, peut être acceptée). 

3. Procédures de précautions maximales pour les patients suspects ou
atteints d’ESST.

Pour tout acte, à risque ou non, comportant un contact avec les tissus
considérés comme infectieux chez les patients suspects d’ESST (34),
c’est-à-dire présentant les symptômes décrits au point 1 de la fiche 1,
les dispositifs médicaux ou parties de dispositifs médicaux utilisés sté-
riles ou désinfectés sont séquestrés dans l’attente du diagnostic. Si le
diagnostic d’ESST est confirmé ou ne peut être ni confirmé ni infirmé,
le matériel est détruit par précaution. Si le diagnostic est infirmé, le
matériel séquestré peut être réutilisé après application de la procédure
décrite au point 1, page précédente.

4. Cas particuliers.

Il est rappelé que le matériel séquestré doit subir deux nettoyages
manuels successifs aussitôt après usage (cf. point 6 de la fiche 4).

Les cuves et le matériel de trempage/nettoyage ayant servi pour un
dispositif traité par la procédure renforcée (cf. point 2.2, page précé-

dente) ou pour un dispositif séquestré doivent être soumis à un procé-
dé renforcé d’inactivation du groupe IV (ou à défaut du groupe III)
suivi d’un rinçage soigneux.

FICHE 6 - CONDUITE A TENIR VIS-A-VIS DU MATERIEL
UTILISE CHEZ DES PATIENTS ULTERIEUREMENT SUS-

PECTES OU RECONNUS ATTEINTS D’UNE ESST ET VIS-A-
VIS DES PATIENTS CHEZ QUI CE MATERIEL A

ETE REUTILISE 

Lorsqu’un patient est suspecté ou reconnu atteint d’une ESST, il est
nécessaire de rechercher, par l’anamnèse, un acte comportant un
contact direct (35) avec les tissus considérés comme infectieux effec-
tué dans les antécédents de ce patient. Pour déterminer l’attitude à
adopter vis-à-vis du matériel utilisé chez ce patient à l’époque, les
experts du CIESST estiment qu’il convient de prendre en compte le
début des signes cliniques attribuables à une ESST. En raison des
incertitudes sur la date précise d’apparition des premiers signes cli-
niques, il est recommandé de rechercher le matériel ainsi exposé et uti-
lisé chez le malade, y compris au cours des six mois précédant le début
présumé des signes cliniques. Lorsque ce matériel est retrouvé, il doit
être soit séquestré dans le cas où le diagnostic est simplement suspec-
té, soit détruit lorsque le diagnostic est établi. Le système de traçabili-
té doit permettre d’identifier les patients chez qui ce matériel a été uti-
lisé après son emploi chez le patient reconnu ultérieurement atteint
d’ESST. Tout patient faisant l’objet d’un acte pour lequel une traçabi-
lité est mise en oeuvre doit en être informé.

En ce qui concerne l’information des patients potentiellement exposés,
le comité consultatif national d’éthique a estimé, au sujet de la trans-
mission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob par des composants du
sang (avis n° 55 du 1er octobre 1997), que l’information des patients
ayant reçu de tels produits ne s’imposait que s’ils avaient été exposés
à un risque de transmission connu, scientifiquement démontré. En l’é-
tat actuel des connaissances, le risque de transmission des ATNC par
l’intermédiaire de dispositifs médicaux n’est scientifiquement démon-
tré que pour le matériel, utilisé au cours d’actes touchant le système
nerveux central chez un patient atteint, et n’ayant pas subi de procédu-
re d’inactivation des ATNC. En dehors de ce cas, cette information
n’aurait donc pas de justification éthique. Cependant, le système de tra-
çabilité doit permettre de retrouver les personnes exposées afin d’être
en mesure de les prévenir si le risque se concrétisait et dans l’éventua-
lité de la mise en place d’un dépistage voire d’un traitement des ESST.
Le cas échéant, les experts du CIESST recommandent de ne considé-
rer que les cinq premiers patients chez qui le matériel a été réutilisé. Le
comité consultatif national d’éthique a été saisi de la question de l’in-
formation des patients vis-à-vis du risque de transmission par l’inter-
médiaire des dispositifs médicaux. En tant que de besoin, les recom-
mandations qui précèdent seront modifiées en fonction de l’avis que le
comité émettra.

Lorsque le patient atteint présente une nvMCJ, l’existence de prélève-
ments anatomiques, effectués à l’occasion d’un geste invasif réalisé
dans les antécédents du patient, mérite d’être recherchée afin de tenter
de mettre en évidence la présence de la PrP pathologique.

FICHE 7 - ELIMINATION DES DECHETS D’ACTIVITES 
DE SOINS 

Chez les patients suspects, atteints ou présentant un ou des facteurs de
risque individuels d’ESST, les déchets d’activités de soins contenant
du LCR, ainsi que les fragments de tissus et les déchets anatomiques
considérés comme infectieux doivent être éliminés par incinération
dans une filière d’élimination des déchets d’activité de soin à risque
infectieux. Conformément à la circulaire DGS/DPPR n° 2000-292 du
29 mai 2000, la désinfection de ces déchets est interdite, même lorsque
les déchets désinfectés sont destinés à l’incinération. Les pièces anato-
miques considérées comme infectieuses doivent être éliminées par
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incinération dans un crématorium autorisé conformément aux articles
R. 44-7 à R. 44-9 du code de la santé publique. Il importe que ces déchets
et pièces soient dûment identifiés afin qu’ils ne risquent pas d’être
mélangés ni avec d’autres déchets infectieux dans une filière aboutissant
à un traitement par désinfection, ni avec des déchets ménagers.

Conformément aux recommandations de l’OMS, les liquides de net-
toyage des dispositifs médicaux ayant été en contact avec les tissus
considérés comme infectieux chez des patients présentant un ou plu-
sieurs facteurs de risque individuels d’ESST, de même que les liquides
de nettoyage avant séquestration des dispositifs utilisés chez les
patients suspects, doivent, avant évacuation, être traités par un procé-
dé d’inactivation des ATNC du groupe IV, ou, à défaut, du groupe III
(cf. fiche 2) (36).
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Choix de la procédure d’inactivation des ATNC pour les dispositifs
médicaux recyclables 

CATEGORIE 1 CATEGORIE 2 CATEGORIE 3

Patient “standard” (= sans facteur de risque).

Patient présentant un facteur de risque d’ESST “ classique ª (antécé-
dents de traitement par hormone de croissance, antécédents génétiques,
antécédents d’intervention neurochirurgicale à risque).

Patient atteint ou suspect de maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Matériel utilisé dans un acte à risque.

Concernant le tissu lymphoïde.

Concernant le système nerveux central, l’oeil.

Matériel utilisé dans un acte à risque (cf. fiche 1) 1. Matériel utilisé
pour tout acte (y compris avec un tissu de faible infectiosité selon
l’OMS).

Procédé du groupe III.

(cf. fiche 2)

Si le matériel ne supporte aucun procédé du groupe III : double net-
toyage + procédé du groupe II.

A défaut, et uniquement pour le matériel qui ne nécessite pas d’être sté-
rile : double nettoyage + procédé du groupe I (en évitant dès que pos-
sible les procédés qui fixent l’infectiosité).

Même traitement que pour la catégorie 1.

Procédé du groupe IV.

Si impossible (matériel thermosensible) : procédure renforcée d’inac-
tivation par la soude 2 M. 

A défaut : Destruction sauf pour les dispositifs ophtalmologiques en
contact bref avec la cornée qui peuvent être traités par un procédé du
groupe III (ou du groupe II après double nettoyage).

Séquestration après deux nettoyages manuels successifs.

Si diagnostic confirmé : destruction.

Si diagnostic non confirmé : réutilisation selon la procédure décrite
pour la catégorie 1. 
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1. Par “ acte à risque ª, il faut entendre contact par effraction (ou avec
une ulcération), ou contact prolongé avec un tissu infectieux (cf. fiche
1, 2.b), le matériel utilisé pour les autres actes peut être traité selon la
procédure habituelle.

(1) Date d’apparition des symptômes chez les premiers cas connus. La
première publication remonte à 1996.

(2) Analyse du risque de transmission de la nouvelle variante de la
MCJ par le sang et ses dérivés. Rapport du groupe d’experts de
l’AFSSAPS, 11 décembre 2000.

(3) La plupart des études d’infectiosité ont été faites à partir d’inocula-
tions chez l’animal. Il existe une excellente corrélation entre le
taux de PrPSc évalué par immunodétection et le titre infectieux
obtenu par inoculation à l’animal.

(4) Ainsi, chez deux malades britanniques atteints de nvJCJ, la présen-
ce de PrPSc a été détectée dans l’appendice prélevé respectivement
huit mois et trois ans avant les premiers signes cliniques de
nvMCJ.

(5) Cet arrêté, partiellement annulé par le Conseil d’Etat le 29 novem-
bre 1999, est en cours de réécriture.

(6) L’efficacité des procédés d’inactivation a été validée sur des échan-
tillons complexes de matière infectieuse et non sur des dispositifs
médicaux en situation réelle d’utilisation.

(7) Les interventions de ce type réalisées à l’étranger doivent être
considérées comme un facteur de risque sauf si l’on a la certitude
qu’il n’y a pas eu de greffe de dure-mère et que les instruments ont
été préalablement traités selon des dispositions au moins équiva-
lentes à celles de la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre
1995.

(8) Les recommandations antérieures considéraient également les anté-
cédents de traitement par glucocérébrosidade extractive, les anté-
cédents d’intervention neurochirurgicale ou d’exploration cérébra-
le invasise autre que définis ci-dessus et les antécédents de greffe
de cornée. Compte tenu d’une part de la rareté des cas de trans-
mission iatrogène rapportés en France (en dehors de l’hormone de
croissance extractive), de la durée limitée de l’incubation en cas de
transmission par voie centrale (oeil ou système nerveux central), de
l’interdiction des greffes de dure-mère en 1994, des mesures de
précaution appliquées en neurochirurgie à la suite de la circulaire
de 1995, d’autre part de l’exposition de la population à l’agent de
l’ESB par voir alimentaire, il n’y a plus lieu de considérer que les
patients ayant ces antécédents présentent un niveau de risque supé-
rieur à celui de la population générale.

(9) Myoclonies, troubles visuels, troubles cérébelleux, troubles pyra-
midaux, troubles extrapyramidaux, ataxie, chorée, dystomie,
symptômes sensitifs douloureux persistants, épilepsie, mutisme
akinétique.

(10) Ralentissement psychomoteur, démence.

(11) Dépression, anxiété, apathie, comportement de retrait, délire.

(12) Le retrait infectieux est élevé en cas de nvMCJ ; l’infectiosité est
en cours d’évaluation mais ne peut être totalement exclue dans les
autres formes d’ESST.

(13) Des données expérimentales récentes indiquent que, dans le
modèle utilisé, les surfaces métalliques ne sont contaminées par
l’agent des ESST qu’après un contact de 120 minutes.

(14) La stabilisation de l’infectiosité résiduelle résulte de la capacité de
ces produits et procédés à fixer les protéines.

(15) Le procédé gaz plasma utilise du peroxyde d’hydrogène gazeux et
son efficacité sur les ATNC n’a pas été évaluée. Par conséquent, ce

procédé ne saurait être recommandé pour l’inactivation des ATNC.

(16) Efficace sur les tissus intacts mais pas sur les homogénats.

(17) Selon les recommandations d’utilisation fournies par le fabricant.

(18) A la concentration d’au moins 0,5 % de chlore actif pendant au
moins 15 minutes.

(19) A la concentration d’au moins 0,5 M de NaOH pendant au moins
30 minutes.

(20) Une infectiosité résiduelle est parfois retrouvée, notamment si la
matière infectieuse a séché au préalable.

(21) La concentration optimale est de 2 % de chlore actif.

(22) La concentration optimale est de 1 M de NaOH.

(23) Aucune infectiosité résiduelle en l’état actuel de la sensibilité des
techniques de détection.

(24) Notamment : pince à biopsie et autre matériel ancillaire en endo-
scopie digestive.

(25) En particulier : lentilles de contact d’essai, matériel pour ponction
lombaire, matériel pour appendicectomie, amygdalectomie,
médiastinoscopie avec biopsie ganglionnaire, etc.

(26) Supportant la stérilisation par la chaleur humide dans un appareil
utilisant lavapeur d’eau saturée.

(27) Cf. définitions du CEN, de la pharmacopée européenne IIIe édi-
tion, addendum 1998. - ß 2.6.1 et des normes EN 556 et AFNOR
NF T 72 - 101.

(28) Eau stérile pour les dispositifs médicaux qui doivent être stériles
au moment de leur utilisation (Note d’information DGS/VS2-
DH/EM1/EO1 n° 226 du 23 mars 1998, additive à la circulaire n°
672 du 20 octobre 1997) ; eau filtrée sur membrane filtrante pour
les endoscopes broncho-pulmonaires ; eau du réseau pour l’en-
doscopie digestive non interventionnelle, à condition, dans ces
deux derniers cas, d’assurer une maintenance et un contrôle rigou-
reux du circuit d’eau et de ses qualités microbiologiques et physi-
co-chimiques (circulaire DGS - DH n° 236 du 2 avril 1996).

(29) Par exemple, la soude et l’hypochlorite de sodium ne sont pas spo-
ricides, les autoclaves à déplacement de gravité ne permettent pas
la stérilisation des dispositifs médicaux

(30) Les solutions détergentes utilisées pour le trempage-nettoyage des
dispositifs, notamment des endoscopes, doivent être renouvelées
après chaque utilisation, quel que soit le niveau de risque du
patient (cf. point 1, page précédente).

(31) Le matériel utilisé dans un acte ne répondant pas à cette condition
peut être traité selon la procédure habituelle.

(32) Seuls certains actes endoscopiques sont des actes à risque, notam-
ment ceux qui comportent une biopsie concernant les formations
lymphoïdes (biopsie intestinale ou transbronchique). Dans les au-
tres cas, la procédure de désinfection habituelle peut être utilisée.

(33) C’est-à-dire ne constituant pas un acte à risque tel que défini au
point 2-b de la fiche 1.

(34) Y compris les tissus de faible infectiosité selon l’OMS (reins, foie,
poumons, placenta et tissu neurovasculaire dans les actes dentai-
res), cf. fiche 1, point 2-a.

(35) Le risque de contamination croisée entre dispositifs médicaux par
l’intermédiaire d’un bain détergent, d’inactivation chimique des
ATNC ou de désinfection n’a pas à être pris en compte à condition
qu’ils n’aient pas été traités dans un automate recyclant les solu-
tions.

(36) En pratique, ces liquides peuvent être traités in situ ou après avoir
été collectés dans un récipient en PVC ou équivalent, par addition
d’hypochlorite de sodium ou de pastilles capables de générer de
l’hypochlorite de sodium jusqu’à obtention d’une concentration
d’au moins 2 % de chlore actif, dans un local ventilé. Laisser agir
au moins une heure avant évacuation.
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RESUME : La stérilisation des dispositifs médicaux au sein des éta-
blissements de santé : Mise en place d’un système qualité, maîtrise du
procédé.

MOTS CLES : Etablissement de santé, stérilisation des dispositifs
médicaux invasifs de type chirurgical, stérilisation, système qualité.

TEXTES DE REFERENCES : 

- Article L. 595-2 du Code de la Santé Publique.

- Article L. 710-3 du Code de la Santé Publique.

- Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif à la matériovigilance
exercée sur les dispositifs médicaux (articles R. 665-48 à R. 665-64
du code de la santé publique).

- Décret n° 95-1000 du 6 septembre 1995 portant code de déontolo-
gie médicale et notamment son article 71.

- Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux
définis à l’article L. 665-3 du Code de la Santé Publique et modi-
fiant ce code (articles R.665.1 à R.665.47 du code de la santé
publique).

- Décret n° 93-221 du 16 février 1993 relatif aux règles profession-
nelles des infirmiers

- Arrêté du 3 octobre 1995 relatif aux modalités d’utilisation et de
contrôle des matériels et dispositifs médicaux en salle d’opération
et salles de soins post-interventionnelles.

- Circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 relative aux pré-
cautions à observer en milieu chirurgical et anatomopathologique
face aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob

- Circulaire DGS/DH n° 236 du 2 avril 1996 relative aux modalités
de désinfection des endoscopes dans les lieux de soins.

- Circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2 - DH/EM1 n° 51 du 29 décembre
1994 relative à l’utilisation des dispositifs médicaux stériles à usage
unique .

TEXTE ABROGE : néant 

Il a été rapporté des cas de contamination per-opératoire par des myco-
bactéries atypiques présentes dans l’eau utilisée lors de la désinfection
d’instruments chirurgicaux. La survenue de ces cas soulève le problè-
me des procédés de stérilisation des dispositifs médicaux.

De façon générale, la stérilisation des dispositifs médicaux dans les
établissements de santé occupe une place primordiale dans la lutte
contre l’infection. Le code de déontologie, la loi hospitalière et leurs
textes d’application rappellent l’obligation, pour les professionnels et
les structures de soins, d’assurer la sécurité des patients vis-à-vis du
risque infectieux.

L’obtention de l’état stérile et son maintien (jusqu’au moment de
l’utilisation) correspondant à une obligation de résultat, les éta-
blissements de santé doivent mettre en place un système qualité
basé sur des référentiels normatifs relatifs aux exigences des systè-
mes qualité (1). 

Selon les normes NF EN ISO 9001 et NF EN ISO 9002 ainsi que les
normes NF EN 46001 et NF EN 46002, “la stérilisation fait partie des
procédés spéciaux pour lesquels les résultats ne peuvent pas être entiè-
rement vérifiés par un contrôle final du produit effectué a posteriori.
Pour cette raison, il convient de veiller à la validation des procédés de
stérilisation avant leur mise en application, à la surveillance de leur

fonctionnement en routine, ainsi qu’à l’entretien du matériel. Un pilo-
tage continu des opérations et un respect permanent des procédures
documentées sont nécessaires pour assurer la conformité aux exigen-
ces spécifiées”.

Par extension des dispositions de l’article R.665-26 du Code de la
Santé Publique concernant les procédures exigées des fabricants pour
la stérilisation des dispositifs médicaux, les établissements de santé
doivent garantir un même niveau de sécurité au patient en utilisant des
dispositifs médicaux stériles achetés à l’état stérile sur le marché ou
stérilisés au sein de l’établissement de santé.

(1) voir bibliographie en annexe

I - CHAMP D’APPLICATION

1.1 Dispositifs médicaux stérilisables

Les dispositifs médicaux concernés sont ceux qui doivent impérative-
ment être stériles au moment de l’utilisation (il s’agit par exemple de
dispositifs médicaux invasifs de type chirurgical qui pénètrent dans
une cavité ou un site stérile y compris dans le système vasculaire). Lors
de l’achat de ces dispositifs, le choix doit porter sur des dispositifs sté-
rilisables ou à usage unique stérile.

1.2 Dispositifs médicaux non stérilisables

Les dispositifs destinés aux actes invasifs ne supportant aucune métho-
de de stérilisation (de par leur conception ou la nature des matériaux
qui les composent) doivent subir une désinfection appropriée à finalité
bactéricide, fongicide, virucide, et sporicide(2).

Des procédures prenant en compte les paramètres critiques de la dés-
infection doivent être écrites et validées (notamment, l’eau utilisée
pour le rinçage final doit impérativement être stérile. L’installation de
filtres sur le réseau d’eau potable ne permet en aucun cas de qualifier
l’eau obtenue de stérile).

Les établissements peuvent trouver aide et conseil auprès des équipes
d’hygiène hospitalière, des Comités de lutte contre les infections noso-
comiales dans les établissements publics (ou de structures assurant des
missions similaires dans les établissements privés) et du centre de
coordination de la lutte contre les infections nosocomiales (CCLIN) de
leur région.

De plus, il est rappelé que toute pratique de re-stérilisation de disposi-
tifs mis sur le marché à l’état stérile et/ou présentés comme étant à
usage unique par le fabricant (dans la notice d’instruction et/ou sur l’é-
tiquetage), est interdite conformément au point 13.6 de l’annexe I de
l’article R. 665-47 du Livre V bis du Code de la santé publique. La cir-
culaire DGS/SQ3, DGS/PH2 - DH/EM1 n° 51 du 29 décembre 1994
relative à “l’utilisation des dispositifs médicaux stériles à usage
unique” confirme le principe de non-réutilisation de ces dispositifs.

(2) En ce qui concerne les produits désinfectants, les normes actuelles
de référence sont les normes NF EN 1040 (T 72-152) pour une activi-
té bactéricide, NF EN 1275 (T 72-202) pour une activité fongicide, NF
T 72-180 pour une activité virucide et NF T 72-230 ou NF T 72-231
pour une activité sporicide. 

II - MISE EN PLACE D’UN SYSTEME QUALITE EN STERI-
LISATION

2.1 Responsabilité - Organisation de la stérilisation

2.1.1 Responsable assurance-qualité en stérilisation des dispositifs
médicaux

1075

CIRCULAIRE DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 n° 97-672 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des dispositifs médicaux
dans les établissements de santé.



Selon les dispositions de l’article L.595-2 du code de la santé publique,
“la pharmacie à usage intérieur d’un établissement de santé est notam-
ment chargée d’assurer, dans le respect des règles qui régissent le fonc-
tionnement de l’établissement, la préparation, le contrôle, la détention
et la dispensation des dispositifs médicaux stériles.”

Afin de mettre en place un système qualité appliqué à l’ensemble des
opérations de stérilisation concernant les dispositifs médicaux, le phar-
macien, avec le soutien de la direction de l’établissement, est donc
amené à travailler en collaboration avec l’ensemble des services ou
instances concernés par l’assurance qualité en stérilisation.

2.1.2 Centralisation des opérations de stérilisation

La centralisation de la stérilisation, par le regroupement des moyens et
des compétences, est à privilégier autant que possible. Si l’établisse-
ment comporte plusieurs sites de stérilisation, ceux-ci seront préféren-
tiellement regroupés en un même lieu.

La centralisation de la stérilisation permet d’aboutir à une organisation
rationnelle c’est-à-dire des locaux et circuits fonctionnels permettant
d’assurer la continuité et la reproductibilité des opérations de stérilisa-
tion.

Les établissements de santé ont la possibilité de sous-traiter l’ensem-
ble des opérations de stérilisation auprès d’un établissement prestatai-
re répondant aux exigences spécifiées dans un cahier des charges dans
le cadre d’un contrat de sous-traitance.

2.2 Conditions de mise en oeuvre

Afin de garantir la sécurité des patients et du personnel, le traitement
des dispositifs médicaux doit être mis en oeuvre dans des conditions
rigoureuses concernant notamment : 

- le circuit de ramassage des dispositifs médicaux,

- la limitation de la charge microbienne initiale,

- le contrôle de l’environnement, la maintenance des équipements,

- le conditionnement,

- la stérilisation proprement dite et ses contrôles de procédé,

- les contrôles sur le produit fini,

- le traitement des non-conformités,

- la traçabilité (enregistrement et archivage),

- le circuit de distribution et de stockage jusqu’à l’utilisation dans les
unités de soins.

Des procédures et instructions de travail écrites et validées doivent
être mises en application pour chacune de ces étapes, (depuis le
ramassage et le nettoyage jusqu’à la distribution et le stockage dans les
services de soins). Ces procédures seront mises en oeuvre par du per-
sonnel ayant la formation adéquate définie, enregistrée et validée
par le responsable assurance qualité en stérilisation, qu’il s’agisse
du personnel des services de soins ou du personnel de stérilisation.

Conformément au livre V bis du code de la santé publique, point 13.6
de l’annexe I de l’article R.665-47, le fabricant doit fournir aux éta-
blissements de santé toutes informations nécessaires relatives aux pro-
cédés appropriés pour le nettoyage, le conditionnement, la méthode de
stérilisation, ainsi que toute restriction sur le nombre possible de réuti-
lisations.

2.2.1 Le circuit des dispositifs médicaux

Le circuit des dispositifs médicaux doit être conçu de manière à assu-
rer la sécurité des personnes et de l’environnement ainsi que l’intégri-
té des dispositifs médicaux.

2.2.2 La limitation de la charge microbienne initiale

La limitation de la charge microbienne initiale d’un dispositif médical
à stériliser est une étape majeure qui conditionne le résultat final du
procédé de stérilisation.

Dans le cas d’un dispositif réutilisable, la charge microbienne initiale
dépend des conditions de l’utilisation qui vient d’en être faite, de l’en-
vironnement et de la qualité des procédés de décontamination (ou pré-
désinfection) et de nettoyage appliqués au dispositif médical (produits,
techniques, délai de mise en oeuvre, personnel qualifié et formé). Les
agents infectieux potentiellement contaminants diffèrent par leur capa-
cité d’adhérence aux matériaux et la production éventuelle d’un bio-
film. Certains agents infectieux comme les prions nécessitent d’appli-
quer, dans des circonstances déterminées, des procédés particuliers
indiqués dans la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 rela-
tive aux précautions à observer en milieu chirurgical et anatomopatho-
logique face aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob.

Dans le cas d’un dispositif acheté non stérile et destiné à être stérilisé,
la charge microbienne initiale dépend des conditions de fabrication, de
conditionnement et de stockage chez le fabricant et dans l’établisse-
ment de santé.

2.2.3 Le contrôle de l’environnement

Il est fondamental d’évaluer (détermination des besoins), maîtriser
(choix des référentiels, des seuils d’alerte), et surveiller (détermination
des actions correctives en cas de dépassement) les conditions entourant
le procédé de stérilisation, notamment : 

- qualité de l’air, de l’eau et des autres fluides

- entretien des surfaces, contrôle de surface

- maintenance des équipements

- maîtrise des équipements de contrôle de mesure et d’essai

- tenue et formation du personnel

2.2.4 Le conditionnement

L’aspect et les performances des dispositifs médicaux sont vérifiés
avant conditionnement. L’emballage doit maintenir la stérilité du
dispositif jusqu’au moment de son utilisation : il doit être compatible
avec la méthode de stérilisation choisie et doit permettre l’utilisation
du produit dans des conditions d’asepsie.

2.2.5 La stérilisation : contrôle de procédé

La stérilisation doit faire appel à des procédés validés selon les normes
harmonisées européennes en vigueur lorsqu’elles existent (par exem-
ple : NF EN 550, NF EN 552, NF EN 554). Lorsqu’un procédé de sté-
rilisation ne fait pas l’objet d’une norme harmonisée, une méthode de
validation doit être mise au point par analogie aux méthodes de vali-
dation existantes. Dans l’état actuel des connaissances, la stérilisation
par la vapeur d’eau saturée sous pression doit être la méthode appli-
quée lorsque le dispositif le supporte.

La surveillance en routine repose sur un contrôle du procédé c’est-à-
dire des paramètres qui le régissent. Ce contrôle permet de s’assurer
que le cycle de stérilisation s’est déroulé conformément au cycle de
référence établi lors de la validation. Cette vérification s’effectue au
moyen de l’enregistrement des paramètres des stérilisation. 

Le contrôle du procédé repose également sur l’utilisation et la vérifi-
cation d’indicateurs physico-chimiques, ainsi que la vérification de la
bonne pénétration de la vapeur au coeur des articles dans le cas de la
stérilisation par la vapeur d’eau. Si l’un de ces contrôles procédés n’est
pas conforme, les produits sont considérés comme non-stériles. Les
résultats du contrôle du procédé sont validés et archivés.
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2.2.6 Le contrôle sur le produit fini

Différents contrôles peuvent être effectués sur le produit fini (intégrité
de l’emballage, étiquetage...)

2.2.7 Le traitement des non-conformités et les actions correctives

Des procédures sont établies afin de garantir qu’un produit non confor-
me (c’est-à-dire n’offrant pas toutes les garanties de stérilité) ne peut
être mis à la disposition de l’utilisateur et que des actions correctives
sont prises afin d’éviter la répétition de cette non-conformité.

2.2.8 La traçabilité et le circuit de distribution

Les besoins en traçabilité sont identifiés en fonction des dispositifs. La
traçabilité des dispositifs médicaux stérilisés au sein des établisse-
ments de santé est un élément du système qualité et concourt à l’exer-
cice de la matériovigilance.

Les dispositifs médicaux stériles sont stockés et distribués selon des
procédures définies.

2.3 Audits

Des audits du système qualité mis en place sont régulièrement plani-
fiés et effectués afin de vérifier l’application de l’ensemble des procé-
dures mises en place et d’évaluer l’efficacité du système qualité mis en
place. Les rapports d’audits sont enregistrés et archivés.

III - MATERIOVIGILANCE 

Le décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif à la matériovigilance
exercée sur les dispositifs médicaux définit l’obligation de déclarer les
incidents ou les risques d’incidents survenus avec des dispositifs médi-
caux dans le cadre de la matériovigilance. Ceux-ci peuvent être liés à
la stérilisation. Ainsi, le responsable de stérilisation est amené à tra-
vailler en collaboration avec le correspondant local de matériovigilan-
ce.

————————————-

Je vous demande de rappeler sans délai les règles ci-dessus aux respon-
sables des établissements de santé publics et privés qui doivent vérifier
que les procédures actuellement mises en oeuvre offrent toutes les
garanties nécessaires à la sécurité des soins. Le contrôle de l’ensemble
du système qualité en stérilisation des établissements de santé doit être
régulièrement réalisé par vos services. Dès à présent, je vous deman-
de de prévoir un programme d’inspection sur ce thème dans l’en-
semble des établissements de santé publics et privés. Un plan de
contrôle concernant la stérilisation et la désinfection des dispositifs
médicaux invasifs vous sera communiqué dans les prochains jours.

La présente circulaire est adressée :

- aux agences régionales de l’hospitalisation, pour information

- aux DRASS pour attribution et diffusion aux unions régionales pro-
fessionnelles,

- aux DDASS pour attribution et diffusion :

• à tous les établissements de santé publics et privés,

• aux conseils départementaux de l’ordre des médecins et des phar-
maciens,

Le ministère diffuse cette circulaire :

- au conseil national de l’ordre des médecins,

- au conseil national de l’ordre des pharmaciens,

- aux syndicats de l’hospitalisation publique et privée,

- aux sociétés savantes chirurgicales,

- aux syndicats nationaux de chirurgiens.

Pour le Ministre et par délégation

Le Directeur des Hôpitaux Claire BAZY-MALAURIE 

Pour le Ministre et par délégation Le Directeur Général
de la Santé Professeur Joël MENARD
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ANNEXE

BIBLIOGRAPHIE

I - REFERENCES LEGISLATIVES OU REGLEMENTAIRES

1 Méthodes d’essais figurant à la Pharmacopée européenne 

2 Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992 modifiant le livre V du Code de
la Santé Publique et relative à la pharmacie et aux médicaments. L’ar-
ticle L 595-2 définit notamment les missions des “pharmacies à usage
intérieur “

3 Livre V bis du Code de la Santé Publique - Dispositions relatives
aux dispositifs médicaux définis à l’article L 665-3 du Code de la Santé
Publique, Article. R.665-1 à R.665-64 

4 Arrêté du 10 mai 1995 relatif aux bonnes pratiques de fabrication

5 Circulaire n° 100 du 11 décembre 1995 relative aux précautions à
observer en milieu chirurgical et anatomopathologique face aux
risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob

8 Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif à la matériovigilance
exercée sur les dispositifs médicaux (articles R-665-48 à R-665-64 du
Code de la Santé Publique)

II - NORMES FRANCAISES ET EUROPEENNES

NORMES RELATIVES AUX SYSTÈMES DE QUALITÉ :

NF EN ISO 9001 : Systèmes qualité - Modèle pour l’assurance de la
qualité en conception, développement, production, installation et pres-
tations associées

NF EN ISO 9002 : Systèmes qualité - Modèle pour l’assurance de la
qualité en production, installation et prestations associées

NF EN ISO 9004-1 : Gestion de la qualité et éléments de système qua-
lité - Partie 1 : lignes directrices

NF EN 46001 : Système qualité - Dispositifs médicaux - Exigences
particulières relatives à l’application de l’EN ISO 9001

NF EN 46002 : Système qualité - Dispositifs médicaux - Exigences
particulières relatives à l’application de l’EN ISO 9002

NF EN 724 : Guide d’application des EN 29001 et 46001 et des EN
29002 et 460002 pour les dispositifs médicaux non actifs 

STERILISATION :

NF EN 550 : Stérilisation de dispositifs médicaux. Validation et
contrôle de routine pour la stérilisation à l’oxyde d’éthylène

NF EN 552 : Stérilisation des dispositifs médicaux. Validation et
contrôle de routine pour la stérilisation par irradiation

NF EN 554 : Stérilisation des dispositifs médicaux. Validation et
contrôle de routine pour la stérilisation par la vapeur d’eau

NF EN 556 : Stérilisation des dispositifs médicaux. Exigences pour les
dispositifs médicaux étiquetés “stérile”

NF EN 285 : (NF S98-011) Stérilisation. Stérilisateurs à la vapeur
d’eau. Grands stérilisateurs

EN 866-1 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation - Partie 1 : Exigences générales 

EN 866-2 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation - Partie 2 : Systèmes particuliers destinés à
être utilisés dans des stérilisateurs à l’oxyde d’éthylène

EN 866-3 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation - Partie 3 : Systèmes particuliers destinés à
être utilisés dans des stérilisateurs à chaleur humide

EN 867-2 : Système non-biologiques destinés à être utilisés dans des
stérilisateurs - Partie 2 : Indicateurs de procédé (classe A)

EN 867-3 : Système non-biologiques destinés à être utilisés dans des
stérilisateurs - Partie 3 : Spécifications pour les indicateurs de la clas-
se B destinés à être utilisés dans l’essai de Bowie-dick

EN 868-1 : Matériaux et systèmes d’emballage pour les dispositifs
médicaux devant être stérilisés - Partie 1 : Exigences générales et
méthodes d’essai 

III - GUIDES ET RECOMMANDATIONS DE BONNES 
PRATIQUES

- CCM-GPEM/SL - Stérilisateurs à la vapeur d’eau pour charges à pro-
tection perméable - Guides et documents types annexe : “Bonnes pra-
tiques de stérilisation” - Journaux Officiels n° 5708, 1993.

- AFNOR - Guide pour la décontamination, le nettoyage et la stérili-
sation des instruments chirurgicaux - AFNOR, Paris, 2ème éd, 1992.
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ANNEXE III

Les Instruments

Exemple de photocopie d'instruments  permettant
d'identifier le contenu d'une boîte

Boîte à soupapes permettant la pénétration de la vapeur et le ver-
rouillage automatique au sortir de l'autoclave

Témoins extérieurs et cadenas permettant de contrôler le passage à l'autoclave (mais pas la stérilité du matériel)
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Boîte à filtre

Exemple d'intégrateur témoin dans une boîte d'instrument

Exemple de sachet : transparent d'un côté
(plastique)  papier de l'autre, permettant la
conservation de l'état stérile 

Test d'étanchéité d'un fibroscope


