
La naissance de la stérilisation hospitalière
date seulement du 19ème siècle, après les
découvertes de Louis Pasteur et de Robert
Koch. 
Longtemps restée le parent pauvre de l’hôpi-
tal, on assiste à une réelle renaissance, en
France, à partir des années 1980, où un
premier guide sur l’organisation de la stéri-
lisation est paru.
Il faut attendre 1993 pour qu’un groupe de
pharmaciens hospitaliers décident de rédiger
un guide des Bonnes Pratiques de Stérilisa-
tion,  paru aux Journaux Officiels, sous l’égi-
de du Ministère des Finances.
Trois éléments ont ensuite fait subitement
prendre conscience aux autorités sanitaires
de la nécessité de mettre en œuvre la stéri-
lisation dans un système qualité :
• l’affaire du sang contaminé,
• l’affaire de la vache folle, qui a conduit les

autorités, dès 1994, à édicter des mesures
visant à limiter le risque de transmission
des prions,

• l’affaire de la Clinique du sport, avec les
contaminations d’instruments par Mycob-
acterium xenopi, décelées en 1997, et
mettant en évidence des problèmes dans
l’organisation de la stérilisation et de la
désinfection.

Dès 1986, des circulaires paraissent pour
interdire formellement la restérilisation des
dispositifs médicaux (d.m.) à usage unique.
Des inspections furent menées, et des chir-
urgiens, des directeurs et des pharmaciens
condamnés.
En octobre 1997, une circulaire ministériel-
le précise que la stérilisation des d.m. doit
être effectuée dans un système qualité (6),
et en donne les principes de base. Le prin-
cipe figure désormais dans le Code de la
Santé Publique : «Les établissements de
santé mettent en place un système per-
mettant d’assurer la qualité de la stérilisati-
on des dispositifs médicaux répondant à des
obligations définies par voie réglementaire».
Une inspection générale des stérilisations est
menée en France, et conduit à un bilan
d’ensemble peu glorieux.
Le ministre de l’époque, Bernard Kouchner,
déclare intolérable que les patients ne béné-
ficient pas de soins de même qualité selon
que les instruments utilisés aient été stéri-
lisés par l’industrie ou par l’hôpital.
Dès lors, cette prise de conscience de
l’intérêt de la stérilisation s’est traduite par
la publication de textes nombreux et très
contraignants, s’adressant au public et au
privé :

• la préparation des d.m. stériles à l’hôpital,
est placée sous la responsabilité des phar-
maciens hospitaliers, où qu’elle soit pra-
tiquée (blocs opératoires, stérilisations
centrales) (8). La stérilisation comprend la
pré-désinfection, qui se fait sur le lieu de
soins (particularité française), et la prépa-
ration des d.m. stériles, qui comprend le
nettoyage, la vérification, le conditionne-
ment, la stérilisation, les contrôles, la dis-
tribution et le stockage, qui, elle, est
placée sous la responsabilité directe de
la pharmacie : «La pharmacie à usage
intérieur est notamment chargée d ’assu-
rer,  dans le respect des règles qui régis-
sent le fonctionnement de l ’établissement,
la gestion, l ’approvisionnement, la prépa-
ration, le contrôle, la détention et la
dispensation des médicaments, produits
ou objets mentionnés à l ’article L 4211-1,
ainsi que des dispositifs médicaux stériles
et d ’en assurer la qualité».

• Elle doit être réalisée dans un système
qualité, défini par les Bonnes Pratiques
de Stérilisation (9), qui précisent les con-
ditions à respecter pour les locaux (maîtri-
se de l’aérobiocontamination), les
personnels, les techniques.
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• l’activité de stérilisation est soumise à
autorisation, après demande et inspec-
tion des locaux et de l’organisation par les
autorités sanitaires (DRASSS) et par le
Conseil de l’Ordre des Pharmaciens.

• un responsable assurance qualité doit être
nommé dans chaque établissement ; un
document attestant de la mise en place
d’un système qualité doit être soumis aux
autorités.

Ces textes, d’application obligatoire, ont eu
pour conséquence d’obliger les directeurs
d’établissements à structurer la stérilisation
en Stérilisation Centrale, fonctionnant dans
un système qualité bien établi, ou à fermer
leur stérilisation et faire sous-traiter. Ces
dispositions étaient de toutes façons une
nécessité absolue dans le cadre de l’accré-
ditation des établissements de santé.
En 2003, sur 2908 établissements disposant
d’une pharmacie, seules 1 384 structures
ont déposé une demande d’autorisation de
stérilisation. 145 établissements n’ont pas
été autorisés (10,5 %) , dont 81 dans le
public, et 64 dans le privé.
Il a donc fallu attendre des évènements
importants pour que les autorités prennent
conscience de l’importance de la stérilisati-
on. Les textes obligent à la mise en œuvre
d’un système qualité. Cela ne s’est pas fait
sans difficultés, mais qui s’en plaindra ?
«La stérilité d ’un produit n ’est pas négo-
ciable car la sécurité du malade n ’est pas
négociable».

Extrakt (D)

Wie hat Frankreich den Einsatz von QM-
Systemen in der Krankenhaussterilisation
durchgesetzt?
Die Ursprünge der Sterilisation im Kranken-
haus gehen auf das 19. Jahrhundert zurück.
Doch erst in den 1980ern wurde ein erster
Leitfaden zur Organisation erarbeitet, der
danach erst wieder im Jahre 1993 durch
einen GMP-Leitfaden ersetzt wurde. Dieser
erschien unter der Schirmherrschaft des
Finanzministeriums. Doch erst nach einigen
"Vorfällen" erschien 1997 ein Rundschreiben
des Ministeriums, dass in der ZSVA ein QM-
System zu führen ist. Nach einer eher
"bescheiden" ausgefallenen Überprüfung von
Sterilisationsabteilungen wurden weitere
Massnahmen getroffen. Dazu gehören die
Unterstellung der ZSVA unter den Apotheker,
das Führen eines QM-Systems nach strikten
Vorgaben, die notwendige staatliche Zulas-
sung von Sterilisationsabteilungen sowie
die Einstellung eines Q-Beauftragten und
die Vorlage aller Q-Dokumente an die zustän-
digen Behörden.

Outline (E)

How did France force their CSSDs in hospitals
to implement QA systems?
The roots of the hospital sterilisation reach
back to the 19th century. But it took a long
time until the 1980s, that a first guide for
the organisational structures of a CSSD
appeared and it took another 13 years until
a real GMP guide replaced this paper. This
guide was edited under the protectorate of
the ministry of finance. But it took ano-
ther four year and some "incidents” to come
up with a ministerial circular that obliged
the CSSDs to introduce a QA system. After
this all hospitals had to undergo an ins-
pection and the results were rather unsatis-
factory. Corrective action had to be taken
immediately: CSSDs were assigned to a phar-
macist, restrictive QA targets were given,
all CSSDs needed a governmental approval, a
QA manager was mandatory and all Q docu-
ments had to be submitted.
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