
 

RÉSUMÉ EXÉCUTIF 
Le formol et le formaldéhyde dans le secteur de la santé : 

Risques professionnels, obligations réglementaires et solutions en système clos 

 

Le formol, forme liquide du formaldéhyde utilisée pour la conservation des échantillons tissulaires, 

demeure essentiel à la pathologie diagnostique. Il s’agit également d’une substance volatile et 

toxique, classée comme cancérogène de catégorie 1B au titre des réglementations de l’Union 

européenne comme du Royaume-Uni. Ses performances inégalées en tant que fixateur tissulaire 

impliquent que le formol continuera d’être employé dans les établissements de santé dans un avenir 

prévisible. Ses propriétés dangereuses imposent toutefois des obligations légales claires à tout 

employeur dont le personnel le manipule. 

 

Le présent document examine les données probantes relatives à l’exposition au formaldéhyde dans 

les établissements de santé ainsi que leurs implications pour la sécurité des travailleurs et la 

conformité réglementaire. Les conclusions dessinent un tableau cohérent, un cadre juridique précis 

et une solution éprouvée. 

Les données en santé au travail 

Les professionnels de santé qui manipulent régulièrement du formol, notamment les infirmières de 

bloc opératoire, les techniciens d’anatomopathologie et le personnel de laboratoire, sont 

systématiquement exposés à des vapeurs de formaldéhyde à des concentrations qui causent des 

dommages mesurables. Les symptômes rapportés comprennent l’irritation oculaire et respiratoire, les 

céphalées, la rhinite allergique, l’asthme et la dermatite de contact (ATSDR, 2010).  Ces symptômes 

sont nettement plus fréquents chez les travailleurs exposés que dans la population générale. À des 

expositions plus élevées ou prolongées, la classification du formaldéhyde comme cancérogène est 

étayée par des données épidémiologiques reliant l’exposition professionnelle à des cancers des voies 

respiratoires supérieures (Fan et al., 2025). Fait essentiel, des effets néfastes sont observés même 

lorsque les expositions mesurées restent dans les limites réglementaires, ce qui remet en cause 

l’hypothèse selon laquelle le respect des valeurs seuils équivaudrait à une protection. 

Le cadre réglementaire et juridique 

La législation européenne et britannique 

établit une hiérarchie des mesures de 

prévention qui privilégie l’élimination de 

l’exposition à la source. La directive 

européenne relative aux agents 

cancérogènes, mutagènes et reprotoxiques 

(CMRD), actualisée en 2022, exige 

expressément le recours à des systèmes 

clos pour protéger les travailleurs des 

substances cancérogènes chaque fois que 



 

cela est techniquement réalisable. La réglementation britannique Control of Substances Hazardous to 

Health (COSHH) impose des obligations équivalentes. Les équipements de protection individuelle et 

la ventilation, bien qu’utiles à titre de mesures complémentaires, se situent au bas de la hiérarchie 

des mesures de prévention et ne sauraient se substituer à l’élimination à la source. L’adoption d’un 

traitement des prélèvements en système clos n’est pas simplement recommandée ; elle s’impose 

rapidement comme la norme de soins que les employeurs sont légalement tenus de respecter. 

Les données probantes en faveur des interventions en système clos 

Les contenants pour prélèvements en système clos répondent aux exigences réglementaires de l’UE 

et du Royaume-Uni en encapsulant le formol et en empêchant le dégagement de vapeurs lors de la 

manipulation. Les données issues d’un programme de surveillance de vingt ans mené à l’hôpital 

universitaire Careggi de Florence démontrent que l’adoption de systèmes clos peut réduire les 

concentrations atmosphériques de formaldéhyde de plus de 90 %, atteignant des niveaux d’exposition 

pratiquement négligeables du point de vue de la santé au travail (Dugheri et al., 2020). Fait notable, 

ces réductions sont obtenues sans compromettre la qualité diagnostique ni l’efficacité du flux de 

travail. 

Choisir le bon système clos 

Tous les contenants en système clos ne se valent pas. La conception la plus efficace fait appel à des 

contenants dans lesquels le formol est stocké dans un réservoir scellé situé dans le couvercle, puis 

libéré uniquement après que l’échantillon a été mis en sécurité à l’intérieur du contenant. Ce 

mécanisme à action unique de type pression-libération empêche tout dégagement de vapeurs au 

moment du recueil de l’échantillon ainsi que lors de la manipulation de routine, élimine le risque de 

fixation sous-optimale propre aux solutions préremplies de sérum physiologique et ne requiert aucune 

formation spécialisée. Un marquage CE valide au titre du règlement IVDR (UE 2017/746), une intégrité 

d’étanchéité robuste, une gamme de tailles de contenants adaptée au volume des échantillons et une 

accessibilité pratique pour le traitement en laboratoire devraient tous figurer dans toute évaluation 

d’achat et de mise en œuvre. 

Conclusion 

Pour les établissements de santé qui utilisent encore des contenants ouverts, la disponibilité 

d’alternatives éprouvées en système clos a des conséquences significatives en matière de conformité. 

La question n’est plus de savoir si le traitement des prélèvements en système clos est nécessaire, mais 

avec quelle rapidité il peut être déployé. Le recours persistant à des contenants ouverts, à la 

ventilation et à des EPI inadaptés est de plus en plus difficile à justifier, tant du point de vue de la 

sécurité des travailleurs que de la conformité réglementaire. Les établissements de santé qui 

retardent cette adoption exposent leur personnel à des dommages évitables et s’exposent eux-

mêmes à une responsabilité juridique potentielle. Les technologies en système clos permettent aux 

prestataires de remplir leur devoir de protection envers leur personnel, de satisfaire aux exigences 

réglementaires et de maintenir les normes diagnostiques dont dépendent les soins aux patients. 
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