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Glossaire 
ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament 

ASH : Agent des Services Hospitaliers 

ATCC : American Type Culture Collection 

BLSE : Béta-lactamase à spectre élargi 

CAE : Contrat d’Aide à l’Emploi 

CASFM : Comité de l’Antibiogramme de la Société Française de Microbiologie  

CHB : Centre Henri-Becquerel 

CHU : Centre Hospitalo-Universitaire 

CIQ : Contrôle Interne de Qualité 

CLCC : Centre de Lutte Contre le Cancer 

CMI : Concentration Minimale Inhibitrice 

COFRAC : Comité Français d'Accréditation 

CTCB : Centre Toulousain pour le Contrôle de qualité en Biologie clinique 

EEQ : Evaluation Externe de la Qualité 

ETP : Equivalent Temps Plein 

EUCAST : European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing 

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses 

HAS : Haute Autorité de Santé 

LBC : Laboratoire de Biologie Clinique 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 

MH : Mueller Hinton 

RAQ : Responsable Assurance Qualité 

SARM : Staphylococcus aureus résistant à la méticilline 

SIL : Système d’Information du Laboratoire (Glims) 

SROS : Schéma Régional d'Organisation des Soins 
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1. INTRODUCTION/PLANIFICATION 

Depuis 1978 et l’apparition des contrôles nationaux de qualité, la biologie 

médicale subit d'importants changements. Dans le domaine de la qualité, ces 

changements se sont accélérés dans les années 2010 avec la parution de 

l’ordonnance du 13 janvier 2010(1) et la loi du 30 mai 2013(2) portant réforme de la 

biologie médicale. Les laboratoires devront désormais être accrédités selon la norme 

NF EN ISO 15189 v2012(3) pour 50 % de leurs analyses en 2016, 70 % en 2018 

puis 100 % au 31 octobre 2020. Le personnel du laboratoire a du apprendre une 

nouvelle facette de la biologie. Dans ce sens, la mise en application de la norme NF 

EN ISO 15189 sous l'égide du COFRAC permet d'optimiser le travail réalisé pour 

améliorer toutes les étapes de notre discipline, du prélèvement au rendu du résultat. 

Ceci faisant intervenir différents facteurs comme le personnel, le matériel, les locaux, 

etc. 

 Dans cette démarche la bactériologie occupe une place toute particulière 

comme le décrit le QUAMIC : « La microbiologie médicale est fondamentalement 

différente des autres spécialités biologiques car elle s’intéresse au monde du vivant. 

Aussi elle ne peut être appréhendée en matière d’accréditation de la même manière 

que les autres disciplines, telles que la biochimie, pour lesquelles les analyses visent 

à effectuer le dosage d’un substrat ou d’un constituant au sein d’un liquide 

biologique. »(4) Concernant l’antibiogramme, le QUAMIC précise qu’il s’agit «d’un 

examen complexe, dépendant d’un paramètre supplémentaire original : la souche 

bactérienne, il s’agit d’un organisme vivant, dont la variabilité est impossible à 

maîtriser, ou même à connaitre ou à prédire », «la qualité des résultats de 

l’antibiogramme, dépendra avant tout de l’aptitude du biologiste à maîtriser [les 

techniques d'ensemencement], c’est-à-dire, entre autres, de son aptitude à 

correctement choisir un antibiotique ou un panel d’antibiotiques pertinent, la méthode 

et les conditions techniques de sa réalisation et de connaitre les limites de chaque 

technique ».(4) 

L’accréditation de l’antibiogramme nécessite donc des dispositions et des 

interprétations propres à la discipline. Ainsi, pour l'antibiogramme par diffusion en 

1.1. Objectifs  



 

 8 

milieu gélosé, trois référentiels proposent des recommandations. Le REMIC guide le 

biologiste dans la réalisation technique de l’analyse, tout comme le QUAMIC, mais 

ce dernier insiste sur l’approche qualité, et enfin le CASFM-EUCAST émet des 

règles de détermination des sensibilités des souches bactériennes aux 

antibiotiques nécessaires pour l'interprétation des résultats. 

L'objectif de cette étude est de mettre en application au laboratoire les 

recommandations du CASFM-EUCAST 2015 (v1.0 janvier 2015)(5). Pour cela, il est 

nécessaire de changer de technique d’ensemencement, de créer de nouveaux 

panels d’antibiogrammes, de réaliser une qualification du système d’information et de 

valider le système expert de l'automate de lecture des antibiogrammes. Au LBC, 

l'antibiogramme par diffusion en milieu gélosé est un examen déjà accrédité par le 

COFRAC depuis 2008, l'objet de ce travail est donc basé sur une gestion de la 

portée flexible (portée A). La procédure de gestion de la portée flexible du laboratoire 

sera donc utilisée afin de répondre aux exigences du COFRAC et du LBC pour la 

mise en place de ces nouvelles recommandations (Annexe II).  

 Afin de suivre une méthodologie efficace, une démarche basée sur la ROUE DE 

DEMING est utilisée. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Amélioration 
continue 

Planifier Réaliser 

Evaluer Ajuster 
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1-Planification = Introduction : une réunion entre les différentes personnes 

impliquées (biologiste, RAQ, technicien référent en bactériologie, référent 

informatique) a permis de planifier le déroulement du projet, de définir un échéancier 

et de décrire les objectifs, ainsi que les moyens mis en œuvre pour les atteindre. 

 Ce mémoire développera succinctement dans un premier temps la vérification 

de méthode de l’automate Sirscan micro ® et celle de la technique 

d'ensemencement des antibiogrammes par diffusion en milieu gélosé 

(écouvillonnage vs inondation), puis sera plus largement abordée la mise en 

application des nouvelles recommandations du CASFM-EUCAST v2015. 

2-Réalisation = Matériel et méthode : réaliser la vérification de méthode de la 

technique d'ensemencement, réaliser la liste des commandes de nouveaux 

consommables, mettre en place les recommandations 2015, créer un dossier de 

validation du système d’information, valider le système expert. 

3-Evaluation = Résultats : recueillir, classer et observer les différents résultats 

obtenus pour chaque protocole mis en place et analyser les risques. 

4-Ajustements = Interprétation : interpréter les différents résultats et en tirer les 

conclusions afin que les nouvelles recommandations du CASFM 2015 demeurent 

acquises et stables au LBC par divers ajustements et rédactions de procédures. 

1.2.1. Historique et généralités 

Créé en 1962 et ouvert aux patients en 1967, le Centre Henri-Becquerel est le 

Centre Régional de Lutte Contre le Cancer de Haute-Normandie. Les CLCC sont des 

Etablissements de Santé Privés d’Intérêt Collectif (ESPIC) faisant partie du groupe 

UNICANCER. Ils sont régis par des textes datant de 1945, modifiés en 2006 puis en 

2010 et ont les mêmes missions que les Centres Hospitalo-universitaires, à savoir : 

• le soin (dépistage, diagnostic, traitement et surveillance) 

• la formation (étudiants des filières médicales et paramédicales) 

1.2. Présentation du Centre de Lutte Contre le Cancer Henri 

Becquerel 
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• la recherche (fondamentale et clinique) 

 Leur fonctionnement, basé sur la pluridisciplinarité et la prise en charge 

globale du patient, est très spécifique. Le binôme CHB/CHU constitue le site régional 

de référence en cancérologie. Le CHB compte 122 lits d’hospitalisation traditionnelle 

et 36 lits d’hôpital de jour. Dans le cadre du SROS et de la complémentarité voulue 

avec le CHU, sont développés 5 axes prioritaires : sénologie, gynécologie 

carcinologique, oncologie médicale, radiothérapie, hématologie. 

  Le CHB est, en Haute-Normandie, le seul service d’hématologie d’adultes. Il 

comporte un service de soins intensifs pour les greffes de moelle et de cellules 

souches faisant l’objet d’une accréditation depuis 2008. Le service de Médecine 

Nucléaire est le Service Central pour la Haute-Normandie. La HAS a attribué au CHB 

une certification en 2003, 2007 puis 2011. 

 En plus des différents services cliniques et médico-techniques, le Centre 

dispose d'un Département de Biopathologie intégrée du cancer créée en septembre 

2011. Il regroupe 3 secteurs existant depuis la création du Centre en 1967 : 

• le laboratoire de Biologie Clinique 

• le laboratoire de Génétique Oncologique 

• le service d'Anatomie et Cytologie Pathologiques 

1.2.2. Le laboratoire de biologie clinique 

1.2.2.1. Généralités et activités 

Le laboratoire est ouvert les jours ouvrables de 8h00 à 17h30 et le samedi de 

8h30 à 12h30. Les gardes du samedi matin sont assurées par 2 techniciens (un en 

microbiologie et un en biochimie) et par un biologiste, qui peut être un interne. Le 

laboratoire fonctionne avec une équipe de jour uniquement. Les gardes de nuit, de 

week-end (entre le samedi midi et le lundi 8h00), ainsi que celles des jours fériés, 

sont assurées par le CHU de Rouen. En contrepartie l’interne du CHB participe au 

service de garde du CHU. 

Chaque année plus de 20.000 prélèvements y sont effectués et environ 

75.000 dossiers y sont traités, dont 10% pour des patients non suivis au Centre 

(activité régionale spécifique en ce qui concerne les marqueurs tumoraux).  Le 
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nombre de B annuel pour le LBC du CHB est d’environ 10.000.000. Ce laboratoire a 

aujourd’hui plusieurs fonctions : 

• une activité de biologie polyvalente, 

• une activité spécialisée d’immuno-analyse ouverte sur l’extérieur (CHU), 

• une activité importante dans le domaine de l’hygiène hospitalière, 

• une activité de gestion de la composante biologique des essais cliniques 

(analyses, sérothèque, préparation et transmission d’échantillons), 

• un rôle de référent dans le domaine des marqueurs tumoraux et du 

métabolisme phosphocalcique, 

• un rôle d’expert auprès de l’industrie du réactif, de sociétés savantes et de 

l’ANSM. 

1.2.2.2. Personnel 

Le personnel du LBC est composé d’un personnel d’encadrement (biologistes, 

cadre, technicienne principale et responsables techniques), et de personnel 

technique (techniciens, préleveurs, infirmière préleveuse, secrétaires, ASH) repartis 

de la façon suivante : 

Fonctions Biologistes Techniciennes 
Infirmière 

préleveuse 

Assistantes 

médicales 

Secrétaires 

médicales 
Principalat ASH CAE 

ETP 1.9 10 0.5 1.8 1.5 1 0.8 1.2 

 

Le personnel employé au laboratoire dispose de fiches de description de 

poste et de fonction internes au laboratoire, d’un dossier individuel contenant des 

éléments concernant les compétences (diplômes et habilitations) et les formations 

suivies. Enfin, il fait l’objet d’entretiens annuels d’appréciation menés par le supérieur 

hiérarchique. Au niveau analytique, l’habilitation de l’ensemble des techniciens 

permet l’accès réglementaire aux différents postes. 

1.2.2.3. Démarche qualité 

Accrédité COFRAC selon la norme 17025 depuis 2003, le LBC est passé à la 

norme NF EN ISO 15189 v2007 en 2012. La visite S4 du COFRAC a eu lieu en juin 
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2014 et le passage à la norme NF EN ISO 15189 v2012 se fera pour l’audit 

COFRAC de juin 2015 (visite S5). Un système d’audits croisés est organisé avec le 

CLCC de Rennes pour l’hématologie et la biochimie, ainsi qu’avec le CHU pour la 

microbiologie. Actuellement, le LBC est accrédité pour 96% des examens réalisés 

(98 % si l’on ajoute les portées demandées pour l’année 2015). 

Un RAQ a été désigné au laboratoire. Il dispose d’une responsabilité et d’une 

autorité définies pour garantir que le système Assurance Qualité est mis en œuvre et 

observé régulièrement. De plus, il est en contact avec la Direction, où sont prises les 

décisions en matière de politique et de ressources. 

Les objectifs qualité du département s’articulent autour de 3 principaux axes : 

• la satisfaction du « client » au sens large (patients, prescripteurs) 

• la maîtrise des systèmes analytiques et du système Qualité, en conformité 

avec les normes et textes opposables 

• la satisfaction du personnel du département. 

 La politique qualité adoptée par le département est avant tout régie par les 

règles décrites dans les documents COFRAC et la norme NF EN ISO 15189 v2007 

et v2012, mais respecte aussi les exigences définies par le GBEA, l’ordonnance 

2010-49(1) et la loi n° 2013-442 du 30 Mai 2013(2) portant réforme de la biologie 

médicale. Cette politique et tous les éléments du système-qualité sont documentés 

et font l’objet d’une prise de connaissance par les personnels concernés tracée via 

Ennov (système de gestion documentaire). Pour la mettre en œuvre, chaque secteur 

du département est doté d’un RAQ, formé et habilité à l’audit. Les trois RAQ sont 

sous la responsabilité du coordonnateur RAQ du département. 

La mise en place des recommandations du CASFM 2015 a été programmée 

en plusieurs étapes selon un calendrier établi lors des réunions de planification : 

Dates Tâches réalisées 

12/2014 Vérification de méthode de l’automate de lecture et interprétation des 
antibiogrammes par diffusion en milieu gélosé Sirscan micro ® 

02/2015 Vérification de méthode : ensemencement par écouvillonnage des antibiogrammes 
par diffusion en milieu gélosé 

1.3. Calendrier du projet 
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03/2015 Création informatique des nouveaux panels, références de consommables et 
construction du dossier de qualification du système d’information (base de test) 

28/03/2015 Repiquage des souches CIQ utilisées pour les premiers tests (CASFM 2015) 

30/03/2015 
Ensemencement des antibiogrammes selon les nouvelles recommandations (CASFM 
2015)(5) de toutes les souches tests (CIQ) et des souches de patients de la journée 
en doublon de la technique habituelle (CASFM 2013)(6) 

31/03/2015 

Lecture des antibiogrammes des patients de la veille avec l’automate (CASFM 2013) 

Changement de version du logiciel de l’automate (CASFM 2015) 

Lecture des antibiogrammes des souches CIQ et patients de la veille (CASFM 2015) 

31/03/2015 
à fin 
04/2015 

Vérification du système expert de l’automate, vérifications générales des 
recommandations 2015, modification/rédaction des procédures, analyse des risques 

Clôture du dossier de qualification informatique sur la base de production 

2. MATERIEL ET METHODE/REALISATION 

La vérification de méthode de l’automate Sirscan micro ® réalisée quelques 

mois auparavant ne sera pas détaillée dans ce mémoire car elle ne rentre pas 

directement dans le cadre de notre projet, mais elle aura été indispensable pour 

pouvoir utiliser l’automate et mettre en application les recommandations du CASFM. 

Cette mise en application n’implique pas de changements majeurs du SH 

FORM. En annexe III se trouve le SH FORM 44(7) détaillant cette vérification de 

méthode, incluant les quelques modifications induites par la mise en application des 

nouvelles recommandations. 

Le CASFM 2015 ne recommande plus d’utiliser la méthode d’ensemencement 

par inondation pour les antibiogrammes par diffusion en milieu gélosé : seule la 

technique par écouvillonnage reste d’actualité(5). Afin de réaliser cette vérification de 

méthode nous utiliserons les recommandations données par le CASFM 2013(6) pour 

l’écouvillonnage comme nous le faisions pour l’inondation. Lors du passage aux 

recommandations 2015 la technique d’ensemencement sera donc déjà validée, seul 

l’inoculum changera et cela ne nécessitera pas de nouvelle vérification. 

2.1. Vérification de méthode de l’automate Sirscan micro ® 

2.2. Vérification de méthode de l’ensemencement des 

antibiogrammes par la technique de diffusion en milieu gélosé 
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Le tableau suivant récapitule le protocole mis en place pour les tests de 

reproductibilité de la comparaison de méthode (chaque souche ensemencée l’a été 

selon les deux méthodes, inondation et écouvillonnage) : 

Date 
d’ensemencement Technicien (Initiales) Germe pour 

l’antibiogramme N° dossier labo 

14/01/2015 KAR REN E. coli 15000210301 

15/01/2015 CAR BAN S. pneumoniae 15000204501 

20/01/2015 PIE DER E. coli 15000384701 

20/01/2015 SEV GOD S. aureus 15000384801 

27/01/2015 ISA MER P. aeruginosa 15000509401 

03/02/2015 KAR REN Enterococcus spp 15000699001 (1) 

05/02/2015 KAR REN E. coli BLSE 15000699001 (2) 

 

Le tableau suivant récapitule le protocole pour la répétabilité : 

Date 
d’ensemencement 

Technicien 
(Initiales) 

Germe pour 
l’antibiogramme 

Nombre 
ensemencement N° dossier labo 

20/01/2015 KAR REN E. coli 5 fois 15000384701 

20/01/2015 KAR REN S. pneumoniae 5 fois 15000204501 

20/01/2015 KAR REN S. aureus 5 fois 15000384801 

2.3.1. Nouveautés par rapport à 2013 

Les recommandations de 2015 intègrent de nombreux changements par 

rapport aux recommandations de 2013. Les principaux changements portent sur 

l’inoculum bactérien, les milieux gélosés et les disques d’antibiotiques (nouvelles 

molécules et concentrations recommandées). 

Ø L’inoculum bactérien à l’ensemencement 

• Anciennes méthodes utilisées au laboratoire : 

Inondation (abandonnée après la vérification de méthode de 

l’ensemencement) : réalisation d’une suspension bactérienne de 0,5 McFarland dans 

une solution Médium. Puis ajout de 3 gouttes de cette suspension dans 10 mL d’eau 

distillée (sauf pour les Streptocoques, ajout d’1 mL de suspension dans 9 mL d’eau 

distillée). Enfin, inondation de la gélose et réaspiration du surplus. 

2.3. Mise en place des recommandations du CASFM 2015 
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Ecouvillonnage (CASFM 2013) : réalisation d’une suspension bactérienne de 

0,5 McFarland dans une solution salée.  Puis ajout d’1 mL de cette suspension dans 

9 mL d’eau distillée (sauf pour les Streptocoques, pas de dilution de la solution à 0,5 

McFarland). Enfin, écouvillonnage de la gélose à partir de cette suspension finale 

selon la méthode « coté-coté-diagonale ». (6) 

• Nouvelle méthode (CASFM 2015) : 

Réalisation d’une suspension bactérienne de 0,5 McF dans une solution 

salée. Puis écouvillonnage à partir de cette suspension selon la méthode « coté-

coté-diagonale ». Pas de distinction en fonction du type de bactérie.(5) 

Ø Les milieux gélosés 

Les milieux utilisés pour la détermination de la sensibilité des bactéries aux 

antibiotiques ont en partie changé de composition, et de nouvelles recommandations 

quant aux espèces à ensemencer sur chaque gélose sont parues. Désormais seront 

utilisées des géloses MH-F (MH + 5% sang de cheval défibriné + 20 mg/L β-NAD) au 

lieu des géloses MH sang. Les géloses MH simples ne changent pas.(5) 
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Ø Les disques d’antibiotiques et bandelettes E-test 

Le changement le plus important apporté par les nouvelles recommandations 

du CASFM en 2015 porte sur les antibiotiques à tester dans nos différents panels. 

En effet, les concentrations des disques changent pour certains antibiotiques, 

engendrant un changement de leurs sigles d’appellation, de nombreuses molécules 

ne sont plus recommandées et de nouvelles sont à tester, parfois avec des 

indications de diamètres critiques, parfois avec des indications de concentrations 

critiques (pour des molécules à tester exclusivement par des E-test pour 

détermination de la CMI).(5) Pour s’adapter à ces modifications nous avons constitué 

de nouveaux panels d’antibiotiques à tester pour chaque catégorie de germes (le 

détail de la composition de chaque panel se trouve en annexe VI). 

Le tableau suivant détaille la liste des anciens et nouveaux panels :  

Anciens panels Nouveaux panels 

Gélose MH Gélose MH sang Gélose MH Gélose MH-F 

-Staphylocoques 

-Streptocoques 
(pour Enterocoques) 

-Bacilles Gram 
négatif 

-Pseudomonas 

-Streptocoques -Staphylocoques 

-Entérocoques 

-Bacilles Gram 
négatif 

-Pseudomonas 

-Acinetobacter 

-Stenotrophomonas 

-Streptocoques non 
groupables 

-Streptocoques 
groupables et 
Pneumocoque 

-Campylobacter 

 

2.3.2. Commandes des nouveaux consommables 

Plusieurs commandes de nouveaux consommables sont nécessaires pour 

réaliser les antibiogrammes selon les recommandations CASFM 2015. Les 

commandes ont été passées chez nos fournisseurs habituels pour les géloses MH-F 

et pour la plupart des disques et bandelettes d’antibiotiques. Un nouveau fournisseur 

(Rosco Diagnostica ®) a été ajouté à notre liste pour commander certains disques 

n’existant pas chez notre fournisseur habituel. Le SH-REF 02(8) précise que le LBM 

est tenu de vérifier que « les fournitures de matériels […] correspondent à ses 
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besoins et aux exigences réglementaires (marquage CE…) ». Le marquage CE est 

bien présent sur les produits distribués par ce fournisseur. 

Le CASFM recommande de plus de tester plusieurs souches ATCC en tant 

que CIQ dont certaines n’étaient pas répertoriées au laboratoire. Ci-dessous la liste 

des CIQ utilisés auparavant, puis après commandes : 

CIQ utilisés jusqu’au 31/03/2015 CIQ utilisés depuis le 31/03/2015 

E. coli ATCC 25922 

P. aeruginosa ATCC 27853 

S. pneumoniae ATCC 49619 

S. aureus ATCC 25923 

S. aureus méticilline R (souche labo) 

Enterobactérie BLSE (souche labo) 

P. stuartii CIP 107808 

E. coli ATCC 25922 

P. aeruginosa ATCC 27853 

S. pneumoniae ATCC 49619 

S. aureus ATCC 29213 

S. aureus méticilline R (souche labo) 

Enterobactérie BLSE (souche labo) 

E. faecalis ATCC 29212 

H. influenzae NCTC 8468 

C. jejuni ATCC 33560 

K. pneumoniae Carbapénèmase BAA 1705 

2.3.3. Vérification du système d’information 

L’évaluation des systèmes informatiques du laboratoire occupe désormais une 

place majeure dans la démarche d’accréditation avec le passage à la norme ISO 

15189 v2012, la création du chapitre 5.10 de cette dernière(3) et du SH GTA 02(9). 

La mise en application des recommandations 2015 du CASFM implique de 

nombreux changements et ajustements informatiques nécessitant la création d’un 

dossier de qualification du système informatique afin de vérifier et de tracer chaque 

étape. Ce dossier a été constitué selon les recommandations données entre autre 

par le chapitre 8 du SH GTA 02(9). 

Tous les paramétrages et les tests ont été réalisés en amont sur la base de 

test de notre SIL. Parmi ceux-ci il a été nécessaire de vérifier, par exemple, la bonne 

création des panels dans l’informatique, les nouveaux noms des différentes 

molécules utilisées, etc. Aucun test de connexion (envoi de la demande depuis Glims 

vers l’automate) n’a été effectué car sur la base de test cela est irréalisable, un 

passage en base de production est indispensable pour cette vérification. 
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Au moment de la mise à jour du logiciel v2015 de l’automate Sirscan micro ® 

une migration en base de production a été effectuée. Tous les nouveaux paramètres 

ont été activés, les anciens désactivés et une vérification de la connexion 

SIL/automate a été réalisée. 

2.3.4. Vérification du système expert et vérifications générales des 
recommandations 2015 

Afin de vérifier que la mise en application de la version 2015 ne donnait pas 

de résultat aberrant ou discordant par rapport aux recommandations 2013 

jusqu’alors appliquées, tous les antibiogrammes faits en routine la veille du 

changement de version ont été ensemencés en double (selon les recommandations 

2013 et 2015). La lecture s’est faite le lendemain pour les boites ensemencées selon 

les recommandations 2013 (juste avant la mise à jour du logiciel de l’automate) puis 

les mêmes antibiogrammes ensemencés selon les recommandations 2015 ont été 

lus après le changement de version du logiciel. Une comparaison de chaque 

sensibilité et de chaque interprétation du système expert a été faite par la suite. 

Les données du mode opératoire sont rapportées dans le tableau suivant : 

N° dossier 
(CASFM 2013) 

N° dossier 
(CASFM 2015) 

Type de 
prélèvement Germe Panel utilisé 

(CASFM 2013) 
Panel utilisé 

(CASFM 2015) 

15001841001 15001966801 Urine E.coli Bacille G- Bacille G- 

15001844301 15001966901 Redon E.coli Bacille G- Bacille G- 

15001844001 15001967101 Selles E.faecium Streptocoque Enterocoque 

15001824502 15001967202 Hémoculture E.coli Bacille G- Bacille G- 

15001832801 15001967301 Selles E.cloacae Bacille G- Bacille G- 

15001841401 15001967401 Urine S.epidermidis Staphylocoque Staphylocoque 

 

De plus, chaque souche CIQ (sauf Haemophilus influenzae car testé en milieu 

liquide au LBC) et chaque souche du LBC connues pour posséder un mécanisme de 

résistance particulier, a été testée le jour de la mise en production pour 3 raisons : 

• Vérifier la concordance des interprétations des diamètres en termes de 

sensibilité aux antibiotiques (sensible/intermédiaire/résistant). 

• Vérifier la bonne détection des principaux mécanismes de résistance. 
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• Tester au moins une souche sur chaque panel pour vérifier les transmissions 

informatiques. 

Les données du protocole sont recensées dans le tableau suivant : 

N° dossier Souches 
Panels utilisés 

(CASFM 2015) 
Utilité du test 

15001936901 
S. pneumoniae 

ATCC 49619 
Streptocoque groupable 

1) Diamètres 

2) Panel 

15001935101 
E. faecalis 

ATCC 51299 
Enterocoque 

1) Diamètres 

2) Panel 

15001932701 
S. aureus 

ATCC 29213 
Staphylocoque 

1) Diamètres 

2) Panel 

15001927501 
P. aeruginosa 

ATCC 27853 
Pseudomonas 

1) Diamètres 

2) Panel 

15001928601 
E. coli 

ATCC 25922 
Bacille gram - 

1) Diamètres 

2) Panel 

15001928601 
K. pneumoniae 
carbapénèmase 

ATCC BAA 1705 
Bacille gram - 1) Résistance 

15001932701 S. aureus Méticilline résistant Staphylocoque 1) Résistance 

15001935801 S. maltophilia Stenotrophomonas 1) Panel 

15001928601 C. freundii BLSE Bacille gram - 1) Résistance 

15001935601 Streptococcus spp Streptocoque non 
groupable 1) Panel 

15001935701 A. baumannii Acinetobacter 1) Panel 

3. RESULTATS/EVALUATION 

3.1. Vérification de méthode de l’ensemencement des 

antibiogrammes 

Les résultats obtenus pour la vérification de méthode de l’ensemencement par 

inondation ou écouvillonnage sont donnés dans l’annexe IV. 

Lors de la migration en base de production, la connexion entre le SIL et 

l’automate n’a pas fonctionné. Un défaut de paramétrage (invisible en base de test) 

3.2. Vérification du système d’information 
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empêchait la transmission de la demande d’un antibiogramme faite sur le SIL 

(quelque soit le panel) vers l’automate. Une intervention des informaticiens de Glims 

a été nécessaire pour réparer la connexion, engendrant un retard d’une journée par 

rapport au planning prévisionnel. Cela n’a pas eu d’impact pour les patients car tous 

les antibiogrammes de la journée avaient été lus selon la version 2013 du CASFM le 

matin même, avant le changement de version du logiciel. Le dossier de qualification 

du système d’information se situe en annexe VII. 

Les données des antibiogrammes de patients réalisés en double selon les 

recommandations 2013 et 2015 sont inscrites dans le tableau ci-dessous (un 

exemple de compte rendu interne au laboratoire (automate) et de compte rendu 

patient selon les deux méthodes est visible en annexe V). Il faut noter que les 

antibiogrammes ne peuvent pas être comparés au niveau des diamètres du fait de la 

charge des disques et de l’inoculum qui diffèrent. La comparaison se fera au niveau 

des  sensibilités (S, I ou R) et des phénotypes de résistance, sur les molécules qui 

existent sur les deux panels (v2013 et v2015). 

Souches Discordance 
sensibilité 

Discordance 
interprétation 

Remarques du système 
expert Conformité 

Urine E. coli Aucune Aucune Phénotype sauvage 
(Sensible) Conforme 

Redon E. coli Aucune Oui Pénicillinase (2013) 
Céphalosporinase (2015) 

Non-
conforme 

Selles E. 
faecium Aucune Aucune R haut niveau aux 

aminosides Conforme 

Hémoculture 
E. coli 

Oui 

Céfotaxime S/R 
Oui Pénicillinase (2013) 

Céphalosporinase (2015) 
Non-

conforme 

Selles E. 
cloacae Aucune Aucune Céphalosporinase 

hyperproduite Conforme 

Urine S. 
epidermidis Aucune Aucune Phénotype Méticilline R 

et KTG Conforme 

 

3.3. Vérification du système expert et vérifications générales des 

recommandations 2015 
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Les résultats des antibiogrammes des souches CIQ (ATCC) et de celles 

utilisées pour tester les mécanismes de résistance sont donnés ci-dessous : 

Souches Discordance (diamètres ou 
détection mécanisme résistance) Conformité 

S. pneumoniae ATCC 49619 Aucune Conforme 

E. faecalis ATCC 51299 Aucune Conforme 

S. aureus ATCC 29213 

Oui 
CMI Teicoplanine = 1,5 mg/L 

Valeur attendue : 0,25-1 mg/L 

Non-conforme 

P. aeruginosa ATCC 27853 Aucune Conforme 

E. coli ATCC 25922 Aucune Conforme 

K. pneumoniae Carbapénèmase 

ATCC BAA 1705 
Aucune Conforme 

S. aureus Méticilline résistant Aucune Conforme 

C. freundii BLSE Aucune Conforme 

 

Les souches ensemencées pour tester les panels qui n’avaient pas été testés 

par une souche ATCC ou une souche résistante (Stenotrophomonas maltophilia, 

Acinetobacter baumanii, Streptococcus spp.) donnent les résultats escomptés : 

chaque phénotype est cohérent avec les recommandations du CASFM v2015 et la 

pousse bactérienne sur gélose MH simple ou MH-F est bonne dans chaque cas. 

Comme le préconise le COFRAC dans la norme NF EN ISO 15189 v2012, 

paragraphe 4.14.6 « Gestion des risques » : « Le laboratoire doit évaluer l’impact des 

processus de travail et défaillances potentielles sur la sécurité des résultats des 

examens et doit modifier les processus pour réduire ou éliminer les risques identifiés, 

et documenter les décisions et actions menées ».(3) 

De plus, R. Leclerc rappelle dans « L’antibiogramme » : «Dans le cas de 

l’antibiogramme, l’estimation de l’incertitude de mesure ne peut être atteinte par un 

calcul rigoureux et statistiquement valable, le laboratoire doit recenser toutes les 

étapes de l’analyse afin d’identifier les composantes de l’incertitude et les points 

critiques»(10). L’antibiogramme est donc une analyse dont chaque étape est 

3.4. Analyse de risques 
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susceptible d’apporter une erreur. Cela s’explique par le nombre important de 

composantes mises en jeu dans sa réalisation, surtout humaines et matérielles, ainsi 

que par le caractère vivant des bactéries. De plus, une analyse des risques s’avère 

ici indispensable du fait du nombre important de composantes, comme rappelé 

précédemment, mais aussi du fait de changements majeurs par rapport à ce qui était 

effectué avant, tant dans la méthode qu’au niveau des consommables ou matériels. 

 Afin de mettre en avant les différents risques à maitriser pour la bonne 

réalisation de l’analyse, un DIAGRAMME D’ISHIKAWA (méthode des 5M) a été réalisé 

(voir ci-dessous). Pour rappel, ce diagramme de cause à effet permet de faire 

apparaître de façon exhaustive toutes les causes d’erreurs susceptibles d’intervenir 

au cours de la réalisation d’une démarche précise. 
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4. INTERPRETATION/AJUSTEMENTS 

4.1. Vérification de méthode de l’ensemencement des 

antibiogrammes 

• Pour la reproductibilité : il a été retrouvé 100% de concordance qualitative S, I, R 

sur toutes les souches testées et par tous les techniciens habilités en 

microbiologie. 

• Pour la répétabilité : (les limites « CV<5% et écart-type<1,5 mm » ont été 

choisies par le LBM en l’absence de référentiel disponible dans la littérature, en 

se basant sur une borne considérée comme acceptable sur ce type de 

technique). 

o Pour E. coli : tous les résultats de diamètres obtenus donnent un CV 

inférieur à 5% et un écart-type inférieur à 1,5 mm. 

o  Pour S. aureus : tous les CV sont inférieurs à 5 % avec des écarts-

types inférieurs à 1,5 mm sauf pour l’acide fusidique qui donne un 

CV=5,79 % et un écart-type=1,92 mm. Cependant, ce résultat est 

obtenu sur un grand diamètre (moyenne=33.2 mm), sans modification 

de la catégorisation de sensibilité donc sans conséquence sur la 

réponse qualitative. 

o Pour S. pneumoniae : 6 antibiotiques donnent des valeurs de CV et 

écarts-types en dehors des limites définies par le LBM. Cependant, 

pour les CV supérieurs à 5%, les écarts-types maximum sont de 3 mm, 

sur de grands diamètres (>24 mm). Ces résultats n’apportent pas de 

modification de la catégorisation de sensibilité et sont donc sans 

conséquence sur la réponse qualitative. 

La technique d’ensemencement par écouvillonnage des antibiogrammes par 

diffusion en milieu gélosé recommandée par le CASFM v2015 a été agréée au 

laboratoire et mise en production le 23/02/2015 devant l’absence de résultat 

préjudiciable. 
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Pour la traçabilité, tous les résultats des différentes manipulations effectuées 

ont été conservés au laboratoire et mis en lien du SH FORM 43 de la vérification de 

méthode de l’antibiogramme. De plus, la nouvelle technique d’ensemencement a été 

détaillée dans la procédure « Mode opératoire pour l’antibiogramme » MO-LAB 009  

modifiée à cette occasion. 

4.2.1. Réponses aux non-conformités détectées sur les 
antibiogrammes patients et ATCC 

Les résultats des vérifications du système expert et des autres vérifications 

générales ont montré quelques non conformités qu’il a fallu analyser afin d’apporter 

des mesures correctives appropriées si elle s’avéraient nécessaires : 

• Une erreur humaine a été détectée sur la discordance d’interprétation de l’E. 

coli du redon (Pénicillinase vs Céphalosporinase, en technique CASFM v2013 

puis v2015). En effet, le phénotype n’aurait pas dû être pondéré en pénicillinase 

de haut niveau lors de l’interprétation en v2013 car il s’agissait bien d’une 

céphalosporinase. Cette erreur était sans conséquence pour la prise en charge 

du patient, un renforcement de la vigilance lors de la lecture des 

antibiogrammes a été recommandé en tant que mesure corrective, mais 

aucune mesure curative n’a été entreprise. 

• Pour la discordance de phénotype lu par le système expert sur l’E. coli de 

l’hémoculture, il s’agit d’une erreur mettant en avant les limites du système 

expert et de la lecture de l’automate. En effet, après relecture de cette boite, 

une différence de lecture d’un millimètre sur le céfotaxime en v2013 transforme 

la sensibilité de S à I. Cela faisant donc changer le phénotype de résistance de 

la souche de Pénicillinase à Céphalosporinase. Aucune mesure corrective ou 

curative n’a été entreprise car le changement de phénotype de résistance est 

sans conséquence pour le patient au regard des traitements administrés. 

• La souche ATCC de Staphylococcus aureus a donné un résultat de CMI non 

conforme pour la Teicoplanine, à 1,5 mg/L. Le résultat attendu doit se situer 

entre 0,25 et 1 mg/L (soit une dilution en dessous du résultat obtenu). Après un 

4.2. Ajustements du système expert et des pratiques 
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nouvel ensemencement de la souche pour s ‘affranchir de toute erreur de 

technique la première fois, le même résultat non conforme a été retrouvé. Le 

résultat de CMI pour la Vancomycine, seul autre antibiotique se trouvant avec la 

Teicoplanine sur la petite boite du panel Staphylocoque, est conforme, mais à 

la limite supérieure. La grande boite est entièrement conforme. 

Devant l’inoculum trop important de la petite boite, il a été décidé de 

modifier la technique d’ensemencement en ne rechargeant pas l’écouvillon 

entre l’ensemencement de la grande et de la petite boite. Après cela, le résultat 

apparaissait toujours non conforme. Il a donc été décidé en plus de ne réaliser 

que deux stries sur la boite. Cela a donné un résultat conforme. 

Une étude d’impact simple a pu être réalisée pour tous les résultats de CMI 

rendus durant cette phase de correction de la technique d’ensemencement de 

la petite boite du panel Staphylocoque. En effet, durant cette période aucune 

souche de patient n’a été rendue résistante à la Vancomycine ou la 

Teicoplanine, alors que la CMI était surestimée à cause de l’inoculum. Toutes 

les souches étaient alors réellement sensibles. Aucun rappel de résultat n’a 

donc été entrepris et la nouvelle technique d’ensemencement pour ce cas 

particulier a été modifiée dans la procédure MO-LAB 009. 

4.2.2. Ajustements du système expert de l’automate et des 
paramétrages informatiques 

Ci-dessous quelques exemples de modifications réalisées au niveau du 

système expert de l’automate Sirscan micro ® et de certains paramétrages afin de 

répondre aux recommandations du CASFM 2015 et d’apporter un résultat 

d’antibiogramme le plus exact, le plus fiable, le plus intéressant et pertinent possible 

pour aider le clinicien dans sa prescription antibiotique : 

• Masquage par le système expert du résultat des Quinolones qui apparaissaient 

sur tous les compte rendus (pour tous les types de prélèvements) des panels 

Entérocoques. Démasquage manuel par le biologiste ou l'interne dans le cas 

des infections urinaires. 
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• Pondération de « Sensible » à « Intermédiaire » de la Céfalexine (C1G) en cas 

de pénicillinase acquise détectée pour une entérobactérie du groupe I de 

résistance. 

• Masquage de la Céfoxitine, Moxalactam, et Norfloxacine qui apparaissaient sur 

les résultats d’antibiogrammes de Staphylocoques. 

• Ajout d’une phrase de commentaire automatique proposant un conseil 

thérapeutique et une aide à l’interprétation des résistances pour le clinicien sur 

les SARM et sur les Staphylocoques à coagulase négative méticilline résistants. 

Cela permet ainsi une homogénéisation de la prestation de conseil 

thérapeutique dispensée par le biologiste sur ce type de germe. 

• Masquage du résultat de la Ceftazidime obtenu par disque lorsqu’une CMI E-

test est réalisée pour cette molécule. 

• Suppression des règles expertes « Test à la Ceftaroline » pour les 

Staphylocoques résistants à la Méticilline et « Y a t-il des colonies autour de la 

Vancomycine et de la Teicoplanine » pour les Entérocoques. 

Dans le but de maitriser les risques liés à la réalisation de l’antibiogramme 

(voir diagramme d’Ishikawa), il a été nécessaire de répondre de façon exhaustive 

aux différents risques identifiés. Ci-dessous sont listés les éléments de réponses mis 

en place au LBC : 

• Matériel : 

o Consommables : procédure de gestion des commandes, procédure de 

recueil des fiches de données de sécurité, procédure de gestion des 

stocks, procédure d’utilisation et maintenance de l’automate Sirscan 

micro ®, vérification du système expert, maintenance et étalonnage du 

densitomètre, dossier de qualification du système informatique. 

 

 

4.3. Eléments de réponse à l’analyse de risques 
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• Matière : 

o Souches : procédure de passage des CIQ au LBC, choix de CIQ 

recommandés par le CASFM-EUCAST et représentatifs de l’activité du 

laboratoire, abonnement à un programme d’EEQ (CTCB) avec passage 

minimum 4 fois par an. 

• Milieu : 

o Enceintes thermostatées, stockage, température ambiante : suivi 

métrologique de l’étuve d’incubation des antibiogrammes, de la pièce 

de bactériologie et de la chambre froide. 

• Main d’œuvre : 

o Formations et habilitations : habilitation du personnel médical à 

l’utilisation du nouvel automate Sirscan micro ®, maintien d’habilitation 

du personnel technique pour la réalisation des antibiogrammes, 

participation du personnel médical et technique à des journées de 

formation, information du personnel sur les changements dus aux 

nouvelles recommandations du CASFM v2015 lors d’une réunion de 

service (Annexe I), traçabilité dans le système de gestion documentaire 

de la prise de connaissance par le personnel concerné des nouvelles 

procédures mises en place dans le cadre des changements sur 

l’antibiogramme.  

• Méthode : 

o Vérifications de méthodes et antibiogramme : SH FORM 44 

o Inoculum, ensemencement : maintenance et étalonnage du 

densitomètre 

o Procédures, recommandations : MO-LBM 009 (mode opératoire pour 

l'antibiogramme, gestion des CIQ, liste des panels d'antibiogrammes), 

PG-LBM 034 (gestion de la portée flexible), recommandations du 

CASFM-EUCAST v2015. 
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Procédure « mode opératoire » pour l’antibiogramme 

La procédure MO-LBM 009 (Annexe VI) décrivant le mode opératoire pour 

l’antibiogramme a été revue afin d’y apporter toutes les corrections faisant suite à 

l’adoption des nouvelles recommandations du CASFM. Elle comprend de plus les 

schémas des nouveaux panels antibiotiques mis en place au LBC, ainsi que la 

procédure détaillant le principe et la fréquence du roulement des CIQ au laboratoire. 

Procédure « liste des fournisseurs » 

La procédure LI-LBM 044 recensant la liste des fournisseurs a été modifiée 

pour répondre aux exigences du chapitre 4.6 de la norme ISO 15189 version 

2012(3). Le fournisseur Rosco Diagnostica ® a été ajouté en tant que fournisseur 

critique, il sera donc évalué à chaque début d’année civile par le LBC. 

Afin de répondre aux exigences du COFRAC en terme de traçabilité, 

d’archivage et de sauvegarde des données (chapitres 5.10 NF EN ISO 15189(3) et 

7.9 - 7.10 du SH GTA 02(9)), diverses vérifications ont été entreprises. Grâce au 

Sirscan micro ® il est possible de conserver toutes les images des boites 

d’antibiogrammes lues sur l’automate. Sur quelques dossiers choisis au hasard et 

ayant été lus avant la mise à jour du logiciel, aucune perte ou modification de 

données n’a été constatée après la mise à jour. De plus, toutes les lignes recensant 

les anciens noms des molécules utilisées selon les anciennes recommandations 

ainsi que les noms des anciens panels enregistrés dans Glims ont été conservés 

dans l’informatique. De nouveaux noms pour les molécules et les panels ont été 

créés. 

 

 

 

4.4. Modifications des procédures du laboratoire 

4.5. Traçabilité et archivage des données 
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5. CONCLUSION 
La mise en place des nouvelles recommandations émises par le CASFM-

EUCAST en janvier 2015 a été entreprise en suivant une démarche de gestion de la 

portée flexible. Cela a nécessité l'application de nombreuses vérifications de 

méthodes, revues de procédures ou modes opératoires, et a demandé une 

implication dans des domaines divers tels que l'informatique, les commandes, le 

personnel, etc.  

Afin de respecter une logique dans le déroulement du projet, les protocoles 

mis en place au laboratoire pour les différentes vérifications de méthodes ont pris en 

compte le volume d’activité relativement faible que représente l’antibiogramme au 

sein du laboratoire, ainsi que les différentes contraintes propres au laboratoire et aux 

exigences du COFRAC. 

Les résultats obtenus tout au long de cette démarche ont révélé de nombreux 

points satisfaisants. Cependant quelques axes d'amélioration sont à poursuivre 

notamment l'absence de communication informatique entre le Sirscan ® et le SIL 

pour certains commentaires biologiques spécifiques. Ceci oblige donc à une 

intervention manuelle dans le SIL et de ce fait ne favorise pas l’harmonisation des 

commentaires entre biologistes. 

L'antibiogramme par diffusion en milieu gélosé est déjà accrédité par le 

COFRAC au Centre Henri Becquerel, les résultats de cet examen sont donc rendus 

sous accréditation COFRAC. La visite de renouvellement de ce dernier a eu lieu en 

juin 2015 et n'a pas révélé d'écart à ce propos. 
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Annexe II : Procédure de gestion de la portée flexible du LBC (PG-LBM 034) (extrait) 
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Annexe III : SH FORM 44, Sirscan ® micro : Antibiogramme par diffusion en milieu 

gélosé 
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Annexe IV : Résultats obtenus pour la comparaison des deux techniques 

d’ensemencement (extrait) 

(Reproductibilité) 

E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 AMX 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 FEP 11 R R 15000699001 11 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 PIP 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 CF 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 CTX 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 AMC 18 I I 15000699001 17 I I -1 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 ATM 7 R R 15000699001 8 R R 1 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 TZP 20 I I 15000699001 19 I I -1 

E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 FOX 24 S 
R par 
BLSE 15000699001 23 S 

R par 
BLSE -1 

E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 CAZ 11 R R 15000699001 11 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 TCC 17 R R 15000699001 16 R R -1 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 ERM 29 S S 15000699001 28 S S -1 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 CFM 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 CS 17 S S 15000699001 17 S S 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 IPM 29 S S 15000699001 29 S S 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 FT 22 S S 15000699001 22 S S 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 AN 24 S S 15000699001 24 S S 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 TM 10 R R 15000699001 10 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 GM 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 SXT 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 FOS 23 S S 15000699001 24 S S 1 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 CIP 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 NOR 6 R R 15000699001 6 R R 0 
E. coli BLSE 05/02/15 KARREN 15000699001 NA 6 R R 15000699001 6 R R 0 
                          
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 TIC 26 S S 15000509401 26 S S 0 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 FEP 28 S S 15000509401 29 S S 1 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 PIP 30 S S 15000509401 30 S S 0 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 TZP 21 S S 15000509401 25 S S 4 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 MEM 22 S S 15000509401 24 S S 2 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 TCC 25 S S 15000509401 26 S S 1 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 CAZ 29 S S 15000509401 27 S S -2 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 IPM 25 S S 15000509401 24 S S -1 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 FOS 32 S S 15000509401 30 S S -2 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 ATM 32 S S 15000509401 30 S S -2 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 SXT 6 R R 15000509401 6 R R 0 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 CIP 34 S S 15000509401 33 S S -1 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 GM 20 S S 15000509401 19 S S -1 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 TM 24 S S 15000509401 24 S S 0 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 AN 23 S S 15000509401 22 S S -1 
P. 
aeruginosa 27/01/15 KARREN 15000509401 CS 19 NL NL 15000509401 19 NL NL 0 
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(Répétabilité) 

S. pneumoniae              

 Diamètres (mm)  Moyenne Ecart-type 
CV 
(%) 

PéncillineG 40 S 40 S 40 S 40 S 40 S 40,0 0,00 0,00 
Oxacilline 40 S 40 S 40 S 40 S 40 S 40,0 0,00 0,00 
Amoxicilline 40 S 40 S 40 S 40 S 40 S 40,0 0,00 0,00 
Céfotaxime 40 S 40 S 40 S 40 S 40 S 40,0 0,00 0,00 
Amoxicilline+ac. clav. 40 S 40 S 40 S 40 S 40 S 40,0 0,00 0,00 
Erythromycine 40 S 37 S 35 S 38 S 35 S 37,0 2,12 5,73 
Lincomycine 38 S 35 S 34 S 38 S 34 S 35,8 2,05 5,72 
Pristinamycine 36 S 33 S 32 S 33 S 31 S 33,0 1,87 5,67 
Teicoplanine 31 S 28 S 28 S 30 S 29 S 29,2 1,30 4,47 
Norfloxacine 15 S 14 S 14 S 15 S 14 S 14,4 0,55 3,80 
Ciprofloxacine 26 I 24 I 24 I 25 I 22 I 24,2 1,48 6,13 
Levofloxacine 26 S 24 S 24 S 26 S 23 S 24,6 1,34 5,45 
Vancomycine 35 S 33 S 33 S 35 S 33 S 33,8 1,10 3,24 
Cotrimoxazole 26 S 26 S 26 S 28 S 27 S 26,6 0,89 3,36 
Gentamicine HC 31 BNR 30 BNR 30 BNR 32 BNR 30 BNR 30,6 0,89 2,92 
Linézolide 38 S 33 S 32 S 36 S 31 S 34,0 2,92 8,57 
Furanes 35 S 34 S 33 S 35 S 35 S 34,4 0,89 2,60 
Tetracycline 28 S 27 S 29 S 29 S 29 S 28,4 0,89 3,15 
Rifampicine 31 S 31 S 31 S 31 S 30 S 30,8 0,45 1,45 
              
E.coli              

 Diamètres (mm)  Moyenne Ecart-type 
CV 
(%) 

Amoxicilline 25 S 25 S 24 S 24 S 23 S 24,2 0,75 3,09 
Céfépime 37 S 37 S 37 S 37 S 36 S 36,8 0,40 1,09 
Pipéracilline 28 S 29 S 28 S 28 S 27 S 28,0 0,63 2,26 
Cefalotine 22 S 21 S 22 S 21 S 22 S 21,6 0,49 2,27 
Céfotaxime 35 S 36 S 37 S 36 S 34 S 35,6 1,02 2,86 
Amoxicilline+ac. clav. 25 S 25 S 26 S 25 S 25 S 25,2 0,40 1,59 
Aztréonam 35 S 36 S 37 S 37 S 35 S 36,0 0,89 2,48 
Pipéracilline+tazobactam 27 S 27 S 28 S 27 S 26 S 27,0 0,63 2,34 
Céfoxitine 29 S 31 S 30 S 31 S 30 S 30,2 0,75 2,48 
Ceftazidime 32 S 33 S 33 S 33 S 31 S 32,4 0,80 2,47 
Ticarcilline+ac. clav. 28 S 30 S 30 S 30 S 28 S 29,2 0,98 3,36 
Ertapénème 36 S 38 S 38 S 37 S 36 S 37,0 0,89 2,42 
Céfixime 30 S 30 S 31 S 31 S 29 S 30,2 0,75 2,48 
Colistine 19 S 19 S 19 S 20 S 18 S 19,0 0,63 3,33 
Imipénème 32 S 31 S 32 S 33 S 30 S 31,6 1,02 3,23 
Furanes 24 S 24 S 24 S 25 S 22 S 23,8 0,98 4,12 
Amikacine 25 S 25 S 24 S 25 S 24 S 24,6 0,49 1,99 
Tobramycine 24 S 22 S 23 S 23 S 23 S 23,0 0,63 2,75 
Gentamicine 25 S 25 S 25 S 25 S 25 S 25,0 0,00 0,00 
Cotrimoxazole 28 S 28 S 29 S 28 S 27 S 28,0 0,63 2,26 
Fosfomycine 27 S 26 S 28 S 27 S 25 S 26,6 1,02 3,83 
Ciprofloxacine 37 S 36 S 37 S 37 S 37 S 36,8 0,40 1,09 
Norfloxacine 34 S 34 S 34 S 33 S 33 S 33,6 0,49 1,46 
Ac.nalidixique 29 S 29 S 30 S 29 S 28 S 29,0 0,63 2,18 
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Annexe V : Exemple de compte-rendu automate et compte-rendu patient, 

antibiogrammes réalisés selon les recommandations CASFM 2013 puis 2015 

(CASFM 2013) 
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(CASFM 2015) 
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Annexe VI : Procédure « mode opératoire » antibiogramme (MO LBM 009), incluant 

les panels d'antibiogrammes et la gestion des CIQ (extrait) 
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Annexe VII : Dossier de vérification du système d’information (extrait) 
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Résumé 
Le laboratoire de biologie médicale du Centre de Lutte Contre le Cancer Henri 

Becquerel a obtenu sa première accréditation en 2003 et est accrédité pour 

l'antibiogramme depuis 2008. 

Le domaine de la microbiologie est particulier du fait de la nature vivante de 

l’analyte il est donc nécessaire de s’adapter à cette contrainte afin de réaliser une 

approche qualité la plus fiable possible. Le QUAMIC et le REMIC demeurent parmi 

les seuls référentiels pouvant guider le laboratoire de microbiologie dans cette 

démarche. 

Le CASFM-EUCAST a émis en janvier 2015 des recommandations quant à la 

réalisation et l’interprétation des antibiogrammes par diffusion en milieu gélosé, 

représentant des changements majeurs pour les laboratoires utilisant cette technique  

(milieux gélosés, ensemencement, disques d’antibiotiques, panel, etc.). Pour mettre 

en application ces recommandations le laboratoire s’est appuyé sur une gestion de la 

portée flexible permettant de respecter les exigences auxquelles il est soumis. 

En élaborant un projet suivant la roue de Deming, une formation du personnel 

concerné et différentes vérifications de méthodes (automate de lecture des 

antibiogrammes Sirscan ®, ensemencement des antibiogrammes, système 

d’information, système expert du Sirscan ®) ont été entreprises. 

L’exploitation des résultats a permis de mettre en avant quelques non 

conformités ou problèmes concernant par exemple l’ensemencement, l’informatique 

ou les règles d’expertise et d’interprétation. Une réponse efficace a due être 

apportée, et pour une bonne application au sein du laboratoire du projet élaboré, de 

nombreux ajustements ont été nécessaires. Parmi ceux-ci ont été corrigés des 

procédures touchant différents domaines (CIQ, fournisseurs de consommables, 

mode opératoire, etc.), le système expert et le système d’information.  

Une analyse des risques a été nécessaire pour maitriser au mieux les 

différentes étapes de la démarche. Enfin, la traçabilité a été effectuée tout au long de 

la réalisation du processus via, entre autre, la constitution d’un dossier de vérification 

du système d’information. 


