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I. Introduction

La biologie médicale est devenue, a la suite d'une évolution profonde de I'approche
meédicale et de la connaissance scientifique, un €élément crucial du parcours de soins,
déterminant pour le diagnostic et le suivi de la majorité des pathologies mais égale-

ment pour la surveillance thérapeutique.

La loi de 2013, qui traduit 'ordonnance du 13 janvier 2010 de la réforme de la biolo-
gie médicale, a rendu obligatoire I'accréditation des laboratoires d’analyses médi-
cales, selon la norme NF EN ISO 15189. Cette réforme concerne I'ensemble du per-
sonnel impliqué dans le processus (secrétaires, coursiers, techniciens, biologistes,

qualiticiens).

La bactériologie est sans doute I'une des disciplines de biologie médicale ayant évo-
lué le plus vite ces derniers temps et de ce fait 'une des plus difficiles a accréditer.
En cause une automatisation partielle des techniques, laissant une large place aux
techniques manuelles, mais également le manque d’information dans la littérature

scientifiqgue spécialisée (1,2,3).

L’objectif du travail réalisé est d’effectuer une analyse de risques a priori des exa-
mens cytologiques et de la mise en culture des examens bactériologiques de prélée-
vements génitaux. Nous commencerons notre étude par un état des lieux du labora-
toire afin de mesurer notre état d’avancement en termes de documentation, contréles
gualités et formation/habilitation/maintien des compétences du personnel. Puis nous
réaliserons I'analyse de risques qui nous conduira naturellement a faire le point sur
les modalités de maitrise de risques, certaines n’étant pas encore appliquées au sein

du laboratoire.

Nous nous assurerons que chacune des étapes de I'examen cytologique et de la
mise en culture des prélevements génitaux répond bien aux exigences en matiére de
gualité, que ce soit au niveau pré analytique, analytique et post analytique. Nous
nous attacherons a mettre en place les modalités de maitrise manquantes en nous
concentrant plus particulierement sur trois points : la gestion documentaire, les con-

troles de qualité et la formation/habilitation/maintien des compétences du personnel.



Nous avons choisi de nous restreindre aux points cités ci-dessus afin d’atteindre les

objectifs fixés dans le temps imparti.

Il. Présentation générale

1. Présentation de la structure
La SELARL Sevre Biologie est issue du regroupement de quatre laboratoires : les
laboratoires de Pouzauges, de Mortagne sur Sévre et des Herbiers situés en Vendée
et le laboratoire de Clisson situé en Loire Atlantique. Nous utilisons tous le méme
logiciel qualité (Kalilab) et le méme logiciel de gestion des dossiers (Biowin).
En mars 2014, un nouveau pole technique a vu le jour a Mortagne sur Sévre (cf pho-
to 1). Avant la naissance de ce plateau technique chaque site réalisait ses propres
analyses bactériologiques. De nombreux changements ont donc été nécessaires afin
de centraliser la bactériologie sur le site de Mortagne et d’uniformiser les pratiques.
Quatre techniciens travaillent a I'heure actuelle dans le secteur de Microbiologie et

prennent en charge les analyses de prélévements génitaux.

De nouveaux appareils ont été installés (poste de sécurité microbiologique/PSM, co-
lorateur de lame, automate de cytologie urinaire...), nécessitant la formation et
I'habilitation de I'ensemble du personnel de Microbiologie. Par ailleurs un logiciel de
suivi des températures des enceintes thermiques (EviSense de Biomérieux) a été
mis en place, permettant de répondre aux exigences du COFRAC en termes de Mé-
trologie. Le logiciel qualité utilisé n’a pas changé (Kalilab), cependant un gros travail
d’uniformisation de la base documentaire et des pratiques sur les différents sites a

été nécessaire.

Des responsables, des référents ainsi que des suppléants ont été définis au sein du
secteur Microbiologie parmi les techniciens et les biologistes. Nous sommes a I'heure

actuelle deux biologistes responsables du secteur Microbiologie.



Photo 1 : Le nouveau pdle technique a Mortagne sur Sévre :

LABORATOIRE SEVRE BIOLOGIE

2. Etat d’avancement du laboratoire en terme de qualité
Le laboratoire est entré dans la démarche d’accréditation par la voie B de Bioqualité.
La qualification Bioqualité a été obtenue en juin 2010 pour le site des Herbiers, en
novembre 2010 pour le site de Clisson, en mai 2011 pour le site de Mortagne et en

septembre 2011 pour le site de Pouzauges.

Nous avons déposé la demande d’entrée dans la démarche d’accréditation en mai

2013 et avons recgu la preuve de cette entrée en septembre 2013.

Le 7 avril 2015 les premieres pieces de notre demande d'accréditation ont été dépo-
sées, complétées le 25 juin 2015 par le SH FORM 03.

En Microbiologie nous avons choisi de présenter la sérologie infectieuse toxoplas-
mose. Le seul dossier de vérification de méthode bien abouti en bactériologie est
celui de 'examen de cytologie urinaire. Les autres examens de bactériologie n’ont
pour le moment pas fait I'objet d’un travail approfondi en matiére de qualité, d’ou

notre choix pour la réalisation de ce mémoire.

Notre audit initial a eu lieu du 18 au 20 mai 2016, cet audit a révélé entre autre un
écart non critique sur la maitrise des compétences du personnel. Nous avons parti-



culierement travaillé sur cet écart au cours des derniers mois et ce mémoire sera

I'occasion de présenter quelques-unes de nos actions.

1.

Etats des lieux

Nature des examens
L’intitulé « préléevements génitaux » réunit les examens suivants:

prélevement vaginal standard

- prélévement urétral

- recherche de Streptocoque A et/ou B chez la femme enceinte

- recherche de mycoplasmes

- recherche de Chlamydiae trachomatis (externalisée depuis Septembre

2015 sur le laboratoire Biosites a Angers)

recherche d’Herpés virus (externalisée sur le laboratoire Biomnis)

L’examen cytologique des prélévements génitaux comporte une évaluation qualita-

tive et/ou semi quantitative des leucocytes, hématies, cellules épithéliales, Trichomo-

nas vaginalis, levures, filaments et Mycoplasmes. Il faudra remplir le formulaire SH

FORM 44 pour réaliser la vérification de méthode. La portée d’accréditation concer-

née, décrite dans la nouvelle version du SH INF 50, est présentée dans la figure 1.

Nous sommes en portée A.

Figure 1 : SH INF 50-rev 01-Sous-domaine : Microbiologie-Famille : Bactériologie

Remarques

Nature de I'échantillon Mature de — . Référence de la (Limitations,

Eiis biologique I'examen/analyse PR 5 (DIETIE méthode paramétres
critiques, ...)

BA1

Echantillons biologiques d'origine

humaine
Dispositifs implantables

Culture bactérienne

Recherche, identification
et numération d'éléments
cellulaires, germes
bactériens et autres
éléments

Méthode de type qualitatif et
quantitatif

Examen morphologique
direct macro- et
microscopique

a I'état frais et/ou aprés

préparation (coloration

(GRAM, MGG, Ziehl,
auramine...), culture, ...)

Méthodes reconnues (A)
Méthodes reconnues,
adaptées ou développées

B) ()




2. FEtat des lieux de la documentation existante
Une feuille de saisie permet le recueil des renseignements cliniques lors du préleve-

ment au laboratoire, ainsi que le suivi des cultures et le rendu des résultats. Cette
feuille est identique pour les quatre sites, permettant une uniformisation des pra-

tiques et une simplification du travail sur le plateau technique (cf annexe I).

La base documentaire sous Kalilab a été mise a jour et uniformisée de telle sorte que
les différents sites utilisent a I'heure actuelle les mémes documents de travail. Cela
dit un travail de relecture s’impose afin de s’assurer de la cohérence de I'ensemble
des documents concernant les prélevements génitaux et de leur mise a jour éven-

tuelle. Aucune révision tenant compte du REMIC 2015 n’a été effectuée a ce jour.

Les documents concernant les prélevements génitaux sont cités dans la grille de
formation des techniciens a I'analyse des prélévements génitaux. Ce document a

permis de former un technicien nouvellement arrivé dans la structure.

D’autres documents de formation, concernant I'utilisation des PSM et du colorateur
de lames (Aerospray) ont permis de former le personnel technique a I'examen cyto-
logique et a la mise en culture des prélevements génitaux. Des documents
d’instruction expliquant la marche a suivre pour la prise en charge technique des pré-
levements génitaux, ont été rédigés et diffusés auprés du personnel concerné. Les
modes opératoires des différents automates sont également accessibles sous Kali-
lab.

Il nexiste a ce jour ni document d’habilitation initiale ni mesures quant au maintien
des compétences en Microbiologie pour les techniciens et les biologistes. De méme il

n’existe pas de document de formation initiale des biologistes.

Plusieurs documents d’instruction et d’habilitation pour les coursiers et les secré-

taires sont utilisés au sein de la structure.

Les attestations de lecture permettent d’assurer une tracabilité de la prise de con-

naissance de ces différents documents.

En explorant la bibliotheque scientifique il est apparu que celle-ci ne contenait pas de

documents spécifiques aux prélevements génitaux et nécessitait d’étre enrichie.



En ce qui concerne les préleveurs externes qui sont amenés a réaliser des préleve-
ments génitaux analysés par la suite au laboratoire, un manuel de prélevement en
ligne (Ubilab) vient de voir le jour. Il n'est pas encore exhaustif, en particulier dans le
domaine de la Microbiologie, ou un travail conséquent reste a faire. Pour pallier ce
manque actuel d’informations des préleveurs externes, un courrier est en cours de
rédaction afin d’'informer ces derniers des modalités de recueil des prélévements

génitaux.

3. Etat des lieux des contrdles de qualité existant
Nous disposons de contréles internes de qualité (CIQ) pour I’Aérospray. Ces con-

tréles, gérés par les techniciens, encadrent les séries de Gram de la journée.

Nous ne disposons d’aucun CIQ pour les galeries utilisées pour la recherche de my-

coplasmes dans les préléevements génitaux.

En ce qui concerne les évaluations externes de la qualité (EEQ), nous participons
aux EEQ de I'ABP, a savoir, quatre contrdles annuels spécifiques aux Mycoplasmes,
et quatre contrbles de bactériologie, mais également, bien entendu, au Contréle
Qualité National (CQN).

4. Etat des lieux des formations/habilitations/maintien des compétences
du personnel
Dans le cadre de la norme 15 189, le laboratoire doit faire la preuve de la qualifica-

tion, de la formation et de I'habilitation de son personnel et veiller au maintien des

compétences de ce dernier (4).

Comme nous 'avons évoqué dans I'état des lieux de la documentation, des docu-
ments concernant la formation des secrétaires, coursiers et techniciens existent et
sont utilisés au laboratoire. En ce qui concerne les biologistes il n’existe pas de me-

sures prises quant a la formation d’un nouveau biologiste arrivant dans la structure.

De méme, aucune mesure n’a été prise pour I'habilitation et le maintien des compé-

tences des techniciens et des biologistes en Microbiologie.

Le maintien des compétences en Microbiologie est uniqguement assuré par la partici-
pation aux contrdles qualité. Or en pratique I'ensemble des biologistes et des techni-

ciens ne peut pas participer a toutes les étapes de prise en charge des contrbles en
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raison du roulement des équipes. Par ailleurs la prise en charge des contrdles qualité
ne permet de balayer qu’une infime partie de 'ensemble des données que doit mai-
triser le personnel concerné. D’autres mesures doivent étre prises pour assurer le
maintien des compétences des techniciens et biologistes.

Les résultats des EEQ sont transmis a 'ensemble des techniciens de Microbiologie
et biologistes, et constituent un outil de formation continue, la consultation de ces

résultats est tracée sous Kalilab.

Des formations internes et externes sont dispensées au personnel et tracées dans la
rubrique « Plan de formation » sous Kalilab. L’acquisition des compétences est éva-
luée suite a ces formations, ce qui donne lieu a nouveau a une étape de tracabilité

dans le logiciel qualité.

Les biologistes suivent régulierement des formations a I'extérieur (formations propo-
sées par Biomnis, participation aux Journées Internationales de Biologie entre
autres), qui sont tracées dans Kalilab et permettent d’assurer une formation continue.
On pourra ainsi citer 'enseignement post universitaire (EPU) donné par Anne Ebel
en 2014 et traitant des IST chez la femme ou encore celui présenté fin 2015 par le

docteur Dachez sur les actualités de I'infection a HPV et le cancer du col.

Hormis des transferts de connaissances trés ponctuels et succincts, nous avons
constaté qu’il n’existe a I'heure actuelle aucun plan de formation pour les techniciens
de Microbiologie. Il nous a semblé essentiel lors de la réalisation de ce mémoire
d’insister sur le maintien et I'enrichissement des connaissances du personnel tech-

nigue.

V. Méthodologie mise en ceuvre

1. Approche processus
Pour réaliser I'analyse de risques a priori de 'examen étudié, nous avons choisi
d’analyser les différents processus rentrant en jeu dans la transformation de la don-
née d’entrée, a savoir la prescription, en une donnée de sortie, a savoir un résultat

valide.
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On peut en effet considérer que I'examen bactériologique ne se distingue pas des
autres examens de biologie médicale, dans la conduite du processus global partant
du patient (donnée d’entrée) pour aboutir au résultat validé et interprété (donnée de

sortie).

Le processus « Réalisation des analyses » est en constante interaction avec les
autres processus : « Supports » et « Management». L'implication de 'ensemble des
services est essentielle pour aboutir a une analyse de qualité qui donnera entiére
satisfaction au patient. En annexe Il figure la cartographie des processus au sein de
notre structure. Cette cartographie présente les différents processus mis en action
afin de transformer la « donnée d’entrée » (la demande du patient/prescripteur de
réaliser une analyse), en « donnée de sortie » (la satisfaction du pa-

tient/prescripteur).

Nous avons choisi d’utiliser une approche processus afin de nous aider a réaliser
une analyse de risques a priori exhaustive. Cette approche processus, a servi de
base a la réalisation de I'analyse de risques suivant la méthode des 5M, méthode qui
se rapproche de la démarche demandée dans les formulaires d’accréditation (SH
FORM 44).

2. Méthode des 5M
Pour réaliser I'analyse de risques, nous avons utilisé la méthode des 5M en décom-
posant les risques en cing domaines : la Matiére, le Matériel, le Milieu, la Méthode, la

Main d’ceuvre et la Méthode.

Le tableau, figurant en annexe lll, présente de maniére exhaustive 'ensemble des
points critiques et modalités de maitrise associées. Il expose également la documen-
tation existant au laboratoire et participant a la maitrise des risques, ainsi que les
indices de criticité. Cette analyse de risques doit permettre aux biologistes médicaux
et a ses collaborateurs de prendre toutes les dispositions pertinentes concourant a la

maitrise du processus.

Ci-dessous, nous avons choisi de présenter d’'une maniére plus détaillée certains

points essentiels abordés dans le tableau des 5M.
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a. Maitrise de la matiere

Ce domaine prend en compte différents aspects pré analytiques :

- Recueil des renseignements cliniques : Cette étape pré analytique est pri-
mordiale afin de pouvoir d’'une part orienter la recherche lors de I'étape analytique et
d’autre part interpréter les résultats lors de la phase post analytique. Ce recueil dé-
bute dés I'enregistrement du dossier au cours duquel certaines questions sont po-
sées systématiquement a la secrétaire par le logiciel Biowin (« origine du préleve-
ment ? », « prélevement réalisé au laboratoire ? »). Si le recueil est fait a I'extérieur,
les secrétaires enregistrent les informations communiquées par le préleveur dans le
dossier. Ces informations figureront sur la feuille de saisie des résultats qui est utili-
sée pour le suivi des cultures et le rendu des résultats. Cette feuille, identique pour
les quatre sites, permet une uniformisation des pratiques et une simplification du tra-
vail sur le plateau. Enfin si le prélevement est fait au laboratoire, le biologiste pose
les questions nécessaires lors du prélévement et compléte la feuille de saisie des
résultats. Ainsi les informations cliniques seront disponibles pour le personnel qui

réalise les étapes analytique et post analytique.

- Conditions de prélevement : La nature des écouvillons a prélever en fonc-
tion de I'analyse a réaliser est détaillée dans un mode opératoire intitulé « Préléve-
ments microbiologiques ». Un manuel de prélévement consultable en ligne est en
cours de rédaction afin d’assurer I'information des préleveurs externes. Dans I'attente
de ce manuel, il a été décidé d’envoyer un courrier aux préleveurs externes afin de
leur rappeler les modalités de prélevements et de transport des recueils bactériolo-

giques.

- Conditions de transport du prélevement (température, délais...) : Un do-
cument d’enregistrement intitulé « Délais de traitement des préléevements en micro-
biologie » précise la température de conservation et les délais maximum de réalisa-
tion des analyses. En ce qui concerne les préleveurs externes, nous avons mention-
né ci-dessus le manuel de prélévement en ligne ainsi que le courrier en cours de ré-

daction.

Si les conditions de transport ou de recueil ne sont pas adéquates, des non confor-
mités sont enregistrées directement sur Biowin lors de I'enregistrement du dossier.

Une action curative est alors mise en place, le plus souvent il s’agit d’'une prise de
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contact avec le préleveur et de la réalisation d’'un nouveau recueil. L’ensemble de

ces informations figure ensuite dans le dossier, lié a I'analyse non conforme.

Notons que nous n’avons pas formalisé les modalités de vérification des préconisa-
tions pré analytiques des laboratoires sous-traitants avec lesquels nous travaillons, a
savoir, concernant les prélevements génitaux : Biomnis et Biosites. Il existe un réel
risque de ne pas respecter les recommandations pré analytiques en cours des sous-

traitants. Ce point a été I'objet d’'un écart non critique lors de la visite du COFRAC.

b. Maitrise du matériel
Le matériel requis pour la prise en charge initiale des préléevements génitaux com-

porte :

- Un colorateur de lames, I'Aerospray, permettant la réalisation des colorations

de Gram
- Un PSM indispensable a la manipulation des prélevements

- Des pipettes de précision nécessaires a 'ensemencement des galeries myco-

plasmes

- Un microscope nécessaire a la lecture des états frais, pour la recherche de

Trichomonas vaginalis, et des colorations de Gram

- Des sondes de mesure essentielles a la surveillance métrologique des diffé-

rentes enceintes thermiques (étuve, réfrigérateur, congélateur)

- Un systeme informatique indispensable au traitement des demandes et rendu

des résultats
- Une installation électrique

Les entretiens hebdomadaire et mensuel de ’Aérospray sont assurés par les techni-

ciens de Microbiologie et une maintenance annuelle est réalisée par le fournisseur.

Les entretiens journaliers et hebdomadaires des PSM sont réalisés par les techni-
ciens. Un document d’instruction intitulé « Utilisation et maintenance des postes de
sécurité microbiologiques » décrit les différentes étapes a suivre. L’entretien annuel

est réalisé par le fournisseur.
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Les pipettes de précision sont envoyées en contrdle une fois par an a une société
externe. Depuis peu, notre laboratoire a pris des dispositions pour la vérification des
pipettes a réception. Cette procédure vient d'étre mise en place et son application
n'a pu étre vérifiée lors de I'audit du COFRAC. Elle fait I'objet d’'un point a surveiller

lors des prochains audits.

En ce qui concerne le microscope, une visite de contrdle et un nettoyage sont effec-

tués une fois par an par une société externe.
Les rapports d’intervention sont systématiquement enregistrés sous Kalilab.

Au niveau informatique, les auditeurs COFRAC ont noté un défaut de qualification

des logiciels avant leur mise en production, en ce qui concerne I'examen cytologique
et la mise en culture des prélévements génitaux, cela implique Biowin, le serveur de
résultat externalisé (SRE) et Apicrypt. Le responsable informatique est en charge de

la mise en place de ces tests d’intégrité dans les prochains mois.

c. Maitrise du milieu
La maitrise du milieu passe principalement par la maitrise métrologique des locaux et
des équipements : température de la piéce de travail, de I'enceinte réfrigérée dans
laquelle sont stockés les milieux d’ensemencement et les réactifs, de I'étuve permet-
tant I'incubation des milieux ensemenceés. Les enceintes thermiques sont surveillées
par le logiciel Evisense, installé en 2015, qui effectue un relevé des températures
tous les quarts d’heure et déclenche une alarme en cas de dépassement de I'erreur
maximale tolérée. Quotidiennement les techniciens s’assurent que les enceintes
thermiques répondent aux exigences en termes de métrologie. La gestion métrolo-
gique est encore peu organisée : il n’existe pas a I'heure actuelle de techniciens dé-
signés pour suivre les courbes de température quotidiennement, ni de fréquence de
suivi de ces dernieres. Les référents Métrologie travaillent a une meilleure gestion de
la surveillance des températures des enceintes thermiques ainsi qu’a la rédaction

d’'un document d’instruction traitant de la gestion des alarmes.

Une procédure de gestion des locaux et conditions environnementales indique les
conditions de bruit, de lumiére et de vibrations. En effet, travailler dans le bruit tout
comme dans un local insuffisamment éclairé peut perturber les différentes phases

analytiques (observation microscopique, ensemencement...). Les vibrations d’'un
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automate peuvent par exemple perturber le dépbt de réactifs lors d’'une coloration de

Gram.

d. Maitrise de la méthode

- Une des étapes principales dans la maitrise de la méthode est la mise en place de

CIQ.

Dans le QUAMIC, guide rédigé par le comité qualité de la Société Francaise de Mi-
crobiologie, il est noté que « Pour assurer la qualité des procédures analytiques et
des résultats, le laboratoire doit avoir recours au CIQ. Pour cela il devra disposer des

souches de référence appropriées et conservées de maniere convenable ».

Nous disposons d’'un document trés exhaustif intitulé « CIQ en Bactériologie » décri-

vant les modalités d’emploi et les fréquences de passage de ces différents contrdles.

Il nous faudra nous procurer un CIQ pour les galeries utilisées lors de la recherche

de mycoplasmes dans les prélevements génitaux.

- En ce qui concerne les EEQ, nous participons a ceux de '’ABP et aux contrdles na-
tionaux de qualité en bactériologie. Aucun de ces contrdles n’est spécifique des pré-
levements génitaux, mais ils permettent d’'évaluer nos pratiques d’'une maniere plus

générale.

Des documents d’instruction et des modes opératoires concernant les prélevements
génitaux et l'utilisation des différents automates/matériels nécessaires existent sous
Kalilab. Les documents d’instruction ont été rédigés en prenant en compte les re-
commandations de la 4*™ édition du Rémic (2010). Le travail effectué sur la gestion
documentaire permettra la mise a jour de nos documents dans le respect des re-

commandations du Rémic 2015.

e. Maitrise de la main d’ceuvre
Cette maitrise s’effectue par le biais de plusieurs points fondamentaux : la qualifica-
tion, la formation, I'habilitation et le maintien des compétences du personnel. Le cha-
pitre 5.1 de la norme NF EN ISO 15 189 introduit la notion d’habilitation qui n’existait
pas dans le GBEA. Il s’agit de la reconnaissance de la capacité d’une personne a
accomplir des taches et/ou a exercer une responsabilité du fait de son expérience

professionnelle et de la formation qui lui a été délivrée. Dans le respect de la norme
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NF EN ISO 15 189, le laboratoire trace les qualifications du personnel pour chaque
fonction et dispose de fiches de fonction décrivant les responsabilités et tches attri-
buées a chacune des fonctions concernées. Les dipldmes sont scannés dans le dos-
sier du personnel et un plan de formation est créé pour tout personnel nouvellement
recruté. C’est le cas d’un technicien nouvellement arrivé dans le secteur de Microbio-
logie dont la formation initiale a été tracée dans Kalilab. Le laboratoire définit et ap-
plique des criteres de formation adaptés, associés a des fonctions spécifiques (cour-
sier, technicien, secrétaire, biologiste). Plusieurs degrés de formation peuvent étre
définis en fonction de la complexité de la tache. Nous avons choisi de définir deux
niveaux en ce qui concerne la bactériologie : routine et référent. Des référents ont en
effet été nommés pour chaque automate, ils sont responsables des maintenances
les moins fréquentes. En ce qui concerne le document de formation spécifique aux
prélevements génitaux, l'intégralité des items doit &tre maitrisée par 'ensemble des

techniciens.

Les documents de formation, ainsi que les instructions ont déja été présentés dans
I'état des lieux de la documentation.

De méme, les défauts en termes de formation continue du personnel technique,
d’habilitation et de maintien des compétences de I'ensemble du personnel ont déja

été décrits ci-dessus.

Par ailleurs en explorant la bibliotheque scientifique il est apparu que celle-ci ne con-
tenait pas de documents relatifs aux prélevements génitaux et nécessitait d’étre enri-

chie.

Enfin le manuel de prélevement consultable en ligne a été évoqué au chapitre 111.2 et

sera I'objet d'un travail présenté au chapitre V.1.

f. Indices de criticité
La notion d’indice de criticité apparait clairement dans la derniére version du SH-
FORM 44.

Nous avons défini pour chaque point critique listé dans le tableau d’analyse de
risques un indice de criticité en utilisant notre logiciel qualité. Le logiciel Kalilab per-
met en effet de calculer cet indice en prenant en compte la gravité et la fréequence
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des événements indésirables potentiels. La gravité comme la fréquence et l'indice de

criticité, sont cotés de 1 a 5. Le détail de ces cotations est indiqué en annexe 1V.

Prenons I'exemple d’un point a maitriser : le respect des conditions de prélevement
et de conservation pré analytique par les préleveurs externes. La gravité peut étre
cotée a 3 : Grave : L'utilisation du mauvais milieu de transport est la preuve d’'une
perturbation de fonctionnement du processus.

La fréquence peut étre cotée a 4 : Fréquent : Il s’agit d’'un événement fréquent, prin-
cipalement pour les recueils effectués par des préleveurs extérieurs.

Grace a l'outil de calcul proposé par Kalilab, nous pouvons attribuer un indice de cri-
ticité de 3 a ce point critique (cf Figure 2). Une meilleure maitrise de la phase pré
analytique est requise et justifie le courrier que nous avons choisi d’adresser aux pré-
leveurs externes concernant la réalisation des recueils microbiologiques. Le manuel
de prélévement en ligne fera également partie de notre plan d’action pour supprimer

cet événement indésirable.

Figure 2: Exemple de calcul de I'indice de criticité par Kalilab :

RISQUE

O Mineur ) Exceptionnel U moins une fais par

F s £ EEilE | Modérs
) Modéré ) Rare E-:.'

@ Grave O Peu fréguent F Mesures
) Critique ® Fréquent b - requiss
O O Trés

Catastrophique fréguent

V. Résultats

L’analyse de risques a priori nous a conduits a mettre en évidence différents points
critigues pour lesquels des mesures étaient requises. Nous avons choisi de travailler
sur les points suivants : la documentation, la réalisation des contréles de qualité, la
formation initiale, I'habilitation, le maintien des compétences et la formation continue

du personnel technique et des biologistes.

Ainsi, nous avons été amenés a réaliser les révisions documentaires nécessaires et
a enrichir la bibliotheque scientifique. Nous avons participé a I'élaboration du manuel
de prélévement en ligne afin que les préleveurs externes disposent de 'ensemble

des renseignements nécessaires a un recueil de qualité.
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Nous avons mis en place un contrdle de qualité interne pour les galeries myco-

plasmes.

Un travail sur la formation, I'habilitation et le maintien des compétences du personnel

technique et des biologistes a été réalisé.

1. Gestion documentaire

a. Finalisation du document a destination des préleveurs externes et

travail sur le manuel de prélevement en ligne Ubilab

Comme le mentionne la norme NF EN ISO 15 189, nous nous devons d’assurer la
bonne qualité des prélevements réalisés par des opérateurs extérieurs. En ce qui
concerne les prélevements génitaux, divers intervenants externes peuvent étre impli-
gués : médecins, sages-femmes, infirmiéres. Afin de s’assurer que ces préleveurs
potentiels respectent les recommandations du laboratoire en termes de modalités de
prélevement, de conservation et de délais de transmission, nous avons mis en place

différentes modalités de maitrise.

Ainsi un courrier (cf annexe V) a été rédigé et distribué aux prescripteurs amenés a
réaliser des préléevements microbiologiques. Ce courrier rappelle la nature des écou-
villons et milieux de transport a utiliser, les températures de conservation, ainsi que

les délais maximum de transmission de ces prélevements au laboratoire.

Un manuel de prélevement en ligne (Ubilab), est en cours de création. Les préle-
veurs pourront y retrouver toutes les informations pratiques nécessaires a la réalisa-
tion des divers recueils microbiologiques. Des attestations de lecture en ligne per-
mettront de s’assurer que les informations ont bien été prises en compte. Initialement
a destination des membres du laboratoire et du personnel infirmier, ce guide de pre-
levement verra prochainement son champ d’action étendu aux prescripteurs et

autres préleveu rs externes.

Afin de compléter le manuel de prélevement en ligne, nous avons rédigé le docu-
ment présenté en annexe VI. Ce document reprend les modalités de réalisation d’'un
prélevement génital en fonction de la nature de 'examen demandé par le prescrip-
teur.
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b. Vérification de la conformité des pratiques du laboratoire avec les
recommandations du Rémic 2015
Une lecture approfondie du chapitre 23 du Rémic 2015, intitulé : « Infections uro-
génitales et sexuellement transmissibles » a mis en lumiére plusieurs points non mai-

trisés a I'heure actuelle au laboratoire :

- La recherche de Trichomonas vaginalis : Il est préconisé dans le Rémic 2015
de rechercher ce parasite dans le quart d’heure suivant le prélevement. Nous dispo-
sons a I'’heure actuelle de milieux de transport Transwab (Elitech) et nous sommes
demandés si ceux-ci permettaient une survie de ces germes et ainsi une augmenta-
tion du délai pré analytique. Nous n’avons trouvé aucune information en ce sens sur
la fiche technique du milieu de transport. En contactant le fournisseur, celui-ci nous a
indiqué qu’aucune étude n’avait été réalisée sur la conservation de ce germe dans le
milieu de transport en question. En réalisant une recherche bibliographique, nous
avons trouvé un article rédigé par une équipe americaine concernant la survie de
Trichomonas vaginalis dans les milieux de transport de type Amies (5). Le délai de
viabilité de ce germe dans de tels milieux est établi a 24h, ce qui nous permet de

continuer a réaliser cette recherche sur le plateau technique.

- La recherche de Neisseria gonorrhoeae : Le Rémic indique de conserver les
milieux de culture pour recherche de Gonocoque 72h. Au laboratoire nous ne con-
servons ces milieux que 48h. Nous avons alors pris contact avec un technicien de la
société Elitech qui commercialise les écouvillons de transport que nous utilisons pour
les prélevements génitaux. Une étude nous a alors été présentée; il y est indiqué que
le Gonocoque pousse parfaitement en 48h lorsque I'écouvillon est déchargé dans le

milieu Transwab (6).

- La recherche de Treponema pallidum a I'examen direct sur prélevement
d’ulcération génitale : Cette recherche doit étre effectuée le plus rapidement possible
(dans le quart d’heure) a I'aide d’'un microscope a fond noir, par du personnel habili-
té. Nous avons pris la décision de ne plus effectuer ce type de recherche dans notre
laboratoire pour cause matérielle (pas de microscope a fond noir) et surtout parce
gue nous ne disposons pas de personnel qualifié pour effectuer ce type de recherche

qui est demandée de fagon exceptionnelle. Une note d’information a été envoyée a
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'ensemble des secrétaires, techniciens de bactériologie et biologistes pour les tenir

informés.

c. Enrichissement de la bibliotheque scientifique
Une bibliotheque scientifique a été créée sous Kalilab afin de référencer les articles
scientifiques présentant un intérét. Cette bibliothéque est une source d’informations
pour 'ensemble des biologistes et techniciens. Les biologistes référents de chaque
secteur enrichissent au fur et a mesure cette bibliothéque ce qui permet a tous d’étre

tenus informés et de maintenir a jour ses connaissances.

A I'heure actuelle des articles concernant I'accréditation en bactériologie et
I'habilitation du personnel ont été référenceés, ainsi que la version 2014 du QUAMIC.
Cependant aucun article traitant spécifiquement des prélevements génitaux ne figure
dans la bibliotheque. Nous avons choisi de compléter la bibliothéque scientifique par

I'ajout de trois documents :

- Le premier de Beverly et son équipe traite de la survie de Trichomonas

vaginalis dans le milieu de transport Amies (5).

- Le deuxiéme, rédigé par Bébéar en 2007 fait un état des lieux des in-

fections humaines a Mycoplasmes (7)

- Quant au troisieme document, il s’agit d’'une fiche rédigée par des
équipes de microbiologistes des CHU de Valenciennes et Lille qui dé-

taille les modalités de calcul du score de Nugent (8).

D’autres articles viendront compléter a I'avenir cette bibliothéque scientifique.

2. Mise en place d’un CIQ pour les galeries mycoplasmes
A I'heure actuelle, nous utilisons un systéme de détection en milieu liquide (galeries)

pour la quantification et I'étude de la sensibilité aux antibiotiques des Mycoplasmes.

Pour respecter les recommandations du QUAMIC et de la Norme, nous nous devons
de passer des controles afin de vérifier la qualité de nos résultats ce que nous ne

faisions pas jusqu’a présent pour cet examen.

Nous nous sommes donc procuré un contrdle spécifique pour ce type de galerie, et
avons déterminé sa fréquence et ses modalités de passage.
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Suite a l'introduction de ce nouveau contrdle, il nous a fallu mettre a jour la documen-

tation sous Kalilab concernant la gestion des CIQ en microbiologie.
A l'image des autres CIQ, les passages de ce contrble sont tracés sous Kalilab.

Nous avons rédigé une nouvelle version du document «CIQ en Bactériologie».

3. Formation, habilitation, maintien des compétences du personnel
Comme nous 'avons déja évoqué lors des précédents chapitres, plusieurs docu-
ments manquent au sein de notre structure afin de répondre aux exigences du CO-
FRAC en termes de formation, habilitation et maintien des compétences du person-
nel tant technique que biologique. Ainsi nous avons pris en charge la rédaction des

documents présentés dans les annexes VIl a X:

- Annexe VIl : Un document de formation/habilitation au poste de biolo-
giste médical dans lequel plusieurs items traitent de Microbiologie. Ce
document est lié a un document d’enregistrement regroupant un en-
semble de questionnaires. Ces derniers couvrent différents domaines
de la Biologie et tout nouvel arrivant devra les compléter afin d’étre ha-

bilité a réaliser les examens de biologie médicale.

- Annexe VIII : Un document de formation/habilitation des techniciens de
Microbiologie aux prélévements génitaux. Ce document est lié & un
document d’enregistrement (cf annexe IX) consistant en un question-

naire entierement dédié aux prélevements génitaux.

- Annexe X : Un document de maintien d’habilitation a destination des
biologistes. Ce document est lié a un document d’enregistrement (cf
annexe Xl) regroupant un ensemble de questionnaires. Ces derniers
couvrent différents domaines de la Biologie, vingt questions concernent
le secteur Microbiologie. (NB : seule la partie concernant la Microbiolo-

gie est présentée dans I'annexe XI).

Un document de maintien d’habilitation a destination des techniciens de Microbiolo-

gie est en cours de rédaction.
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Les documents d’habilitation initiale ont été donnés a un technicien et a une biolo-
giste nouvellement arrivés dans la structure. Le document de maintien d’habilitation a
éteé distribué aux biologistes présents au poste depuis plusieurs années. Les docu-
ments d’habilitation initiale et de maintien des compétences complétés ont fait I'objet

d’'un enregistrement sous Kalilab.

4. Formation continue du personnel
Comme l'indique le chapitre 5.1.8 de la norme NF EN ISO 15189, I'ensemble des
acteurs contribuant a la réalisation de I'analyse se doit d’étre compétent et le labora-
toire doit étre en mesure d’apporter la preuve de cette compétence. Une mauvaise
formation du personnel constitue un facteur de risque critique en biologie, en particu-
lier en ce qui concerne les analyses qualitatives, d’ou la nécessité de maitriser ce

point au sein de notre établissement.

a. Evaluation des besoins du personnel technique

Pour cerner les besoins du personnel technique, chague membre de I'équipe a été
interrogé individuellement sur ses attentes et souhaits en termes de formation. Cette
enquéte préliminaire m’a semblé essentielle afin de rendre le personnel acteur de sa
formation. Pensant initialement axer cette derniere sur les aspects technigues, il est
apparu que I'ensemble du personnel souhaitait se perfectionner sur les aspects cli-
nigues et thérapeutiques des pathologies génitales. Aprés concertation avec le per-
sonnel technique, il a été décidé que le temps de cette formation ne devait pas excé-

der 1 heure.

Aprés plusieurs semaines de recherches bibliographiques, de synthese

d’informations et de mise en page, la formation a pu étre mise en place.

b. Formation continue du personnel technique
Un support Power Point (cf annexe Xll) a été réalisé afin de rendre la formation plus
attrayante. Ce support a été remis a I'ensemble des techniciens de Microbiologie. La

présentation s’est déroulée en plusieurs étapes :

- Une étape théorique qui a permis de rappeler certaines notions techniques et

cliniques essentielles, d’informer le personnel sur les évolutions de résistance de cer-
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tains germes aux traitements antibiotiques ainsi que sur les nouvelles recommanda-

tions éventuelles en matiére d’antibiothérapie.

Au cours de cette partie théorique, nous avons effectué des rappels physiopatholo-
giques et décrit les germes les plus fréequemment isolés au laboratoire, en présentant

les aspects cliniques et thérapeutiques associés.

- Des cas cliniques ont également été présentés afin de rendre la formation plus
concréte et d’aborder des aspects pratiques, respectant ainsi les souhaits des tech-
niciens. Ces cas cliniques ont été par ailleurs 'occasion d’exploiter les connais-

sances acquises lors de 'étape théorique.

c. Evaluation de la formation
La formation a été tracée sous Kalilab et chaque technicien a da I'évaluer, en indi-
quant sur notre logiciel qualité ce qu’il jugeait positif ainsi que les points a améliorer.
Par ailleurs un questionnaire d’évaluation des connaissances a été remis aux techni-
ciens (cf annexe XIllI), afin d’évaluer les acquis de la formation mais surtout de mettre

en évidence les notions non maitrisées.

Suite a une demande de plusieurs confreres, le support Power Point et le question-
naire d’évaluation ont été distribués a 'ensemble des biologistes, participant ainsi a

leur formation continue.

24



VI.  Analyse des résultats et interprétation

L’étude documentaire réalisée a permis la mise a jour de nos documents de travail et

I'enrichissement de la bibliotheque scientifique.

En ce qui concerne le manuel de prélevement en ligne Ubilab, il reste un travail con-

séquent pour le mettre a jour dans le secteur de la Microbiologie.

Pour le moment le passage du contrdle pour les galeries mycoplasmes nous a donné

entiere satisfaction, autant en termes de simplicité de réalisation que d’interprétation.

La norme NF EN ISO 15189 précise la nécessité de former le personnel et d’apporter
la preuve de cette formation, mais également d’assurer le maintien des compétences
du personnel. Ainsi la formation dispensée aupres des techniciens participe-t-elle au
maintien des compétences du personnel. Elle a été I'occasion d’un véritable
échange. Divers points posant des difficultés au quotidien ont ainsi pu étre abordés
de maniére plus approfondie. C’est le cas entre autre du calcul et de l'interprétation
du score de Nugent dont le rendu était parfois « technicien dépendant ». Un docu-
ment clair et synthétique rédigé par une équipe du CHU de Valenciennes et présenté
lors de la formation, a permis de résoudre les principaux problémes rencontrés lors

de la pratique quotidienne.

Ma volonté étant de mettre en place ce type de formation de maniére plus réguliére,

il était nécessaire d’évaluer l'intérét que les techniciens avaient pu lui trouver, et sur-
tout les axes d’amélioration sur lesquels travailler dans 'avenir. Ainsi les évaluations
de formation ont été un point important, I'ensemble des techniciens a trouvé la forma-
tion enrichissante. Cependant pour certains d’entre eux, elle a semblé trop théorique,
trop éloignée de leur pratique quotidienne. Cette remarque essentielle va permettre

d’adapter les futures formations et d’aborder les thémes sur un plan plus technique.

Les questionnaires d’évaluation des acquis ont permis de cibler les notions mal mai-
trisées apres la formation. Ces questionnaires ont été repris individuellement avec

chaque technicien afin d’éclaircir les zones d’ombres.

Le document de formation/habilitation a la fonction de biologiste a été utilisé pour

I'habilitation de la nouvelle biologiste arrivée dans la structure.
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Le document de maintien de I'habilitation a la fonction de biologiste a été rempli par
la majorité des biologistes et le maintien des compétences a fait 'objet d’'une tragabi-

lité sous Kalilab.

Le nouveau technicien de Microbiologie a complété le questionnaire d’habilitation lié
aux prélevements génitaux. En se basant sur le modele des prélevements génitaux,
plusieurs autres documents de formation/habilitation ont été rédigés pour couvrir

'ensemble des points a maitriser en bactériologie. Ces documents ont été tous sou-

mis au technicien nouvellement arrivé dans la structure.

26



VIl.  Conclusion

Au cours de ce travail nous avons réalisé I'analyse de risques a priori de 'examen
cytologique et de la mise en culture des prélevements génitaux, ce qui a permis de
mettre en évidence des éléments que nous maitrisions mal et de commencer a

mettre en place les modalités de maitrise nécessaires.

Un travail conséquent reste a faire en termes de Métrologie et d’Informatique,
comme en témoignent les écarts soulevés lors de 'audit COFRAC. Les référents de

ces secteurs sont en charge de lever ces écarts.

Nous nous sommes particulierement intéressés aux formations/ habilitations/ main-
tiens des compétences du personnel. Nous avons mis en place des actions qu'il fau-
dra étendre a 'ensemble des fonctions présentes au laboratoire. En effet apres avoir
fait une synthese de la documentation existante, il est apparu que les documents de
formation/habilitation/maintien des compétences étaient pour la plupart soit obsoletes
Soit inexistants pour la plupart des fonctions.

En ce qui concerne la formation continue des techniciens de Microbiologie, le travall
réalisé dans le cadre de ce DU constitue selon moi le début d’'un cycle de formations
pour les techniciens. Vu l'intérét porté par ces derniers a ce type d’échanges et la
demande qui a suivi cette premiere présentation, il me semble nécessaire de conti-
nuer d’évoluer dans la méme dynamique et de proposer d’autres formations de ce
type. Cependant il conviendra d’adapter davantage ces dernieres a la pratique quoti-

dienne des techniciens.

Par ailleurs on notera que les techniciens du secteur de Biochimie et Immunologie
ont exprimé le souhait d’avoir eux aussi des formations continues de ce type. Le tra-
vail réalisé au cours de ce DU pourrait avoir des répercussions dans d’autres sec-

teurs du laboratoire.

Nous nous sommes inscrits ainsi tout au long de 'année dans la démarche qualité du

laboratoire et avons été pleinement acteurs de 'amélioration continue.
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Annexe | : Feuille de saisie des résultats propre aux prélévements génitaux

PLVT GENITAL NOM :TEST Prénom: DATE : 19/08/2015
DDN: [/ Sexe : Masculin
LRTH
Médecin :
N° dossier : 21508193180 Transmetteur : LES HERBIERS
Rens. cliniques: O Grossesse Opérateur :
Prélevé ; O au labo O apporté
Ecouvillons ensemencés : O Ecouvillon(s) sec(s) O Portagerm QO Transwab
MILIEUX ENSEMENCES:O CNA  OG.choe OGS OSTRB O CAN OTH O Mycoplasmes
ETAT FRAIS (PV et PU)
Leucocytes OA OR 0Q O AN ON O TN
Hématies : OA OR 0Q O AN ON O TN
C. ¢pithéliales : OA OR 0Q O AN ON O Prés. de clue-cells
Trichomonas: O Absence O Présence
Levures : A O RL O QL O ANL O NL
Levures = filaments : O A O RF O QF O ANF O NF
GRAM Opérateur:
O Absence de flore
O Flore polymorphe: O peu abondante O assez abondante O abondante
Constituéede: e R/Q/AN/N........ s
O B- OC+ O B+ lac O B+ Coryne. 0cC- oGV O Ana. O Mobiluncus
O Flore DODERLEIN: O Absente OPA 0O AA O Abondante
) Scorcde NUGENT = Groupe : 01 02 03
OlLlevures: OA ORL OQL OANL ONL ORF OQF O ANF ONF
CULTURES
Opérateur :
BACTERIOLOGIE
O Stérile O Absence de germes pathogénes O Absence de N, gonorthocae 024k O 48h
O Absence de Strepto. B
O Présence de Strepto. B O+ O2+ 03+ 04+
QO Colonies: = .. R/Q/AN/N ... >
O Strepto. B O E.coli O Haemophilus influenzae
O Strepto. A O Lactobacillus sp. O Staphylococcus aureus
O Gardnerella O Neisseria gonorrhoeae
O Flore vaginale normale
MYCOLOGIE O OR O AN ON O Candida albicans
O Candida glabrata
0O24H 048 H
Commentaire: O Absence de germes pathogénes O mycose vaginale
O vaginose bactérienne O vaginose bactérienne + mycose
Recherche de MYCOPLASMES  (Plvis génitaux ou ler jet urines) Opérateur:
O Recherche négative
O U. urealyticum Q 10*3 UCC/mL 0O 1074 0 10*5

O M. hominis

Rque: sexil Un a 1074 pour plvts génitawx / 10*3 pour ler jet urines
Résultats saisis par:

*h®
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Annexe IV : Principe de cotation de la gravité et de la fréquence pour I'attribution des
indices de criticité

Pour la gravité :
1 : Mineur : Sans effet sur I'état moral et physique du patient. Sans effet sur le processus, la

poursuite de I'activité.

2 : Modéré : Manque de confort, géne |égére ou transitoire sans atteinte sur la santé. Effet
ne remettant pas en cause le fonctionnement du processus.

3 : Grave : Impact sur la santé. Augmentation de la durée d’hospitalisation ou de ré-
hospitalisation. Fonctionnement du processus perturbé.

4 : Critique : Aggravation de I'état de santé avec effet réversible. Engagement du pronostic
vital. Arrét temporaire d’activité. Remise en cause du fonctionnement du processus.

5 : Catastrophique : Décés. Effet irréversible sur la santé. Fermeture de I'établissement, arrét

prolongé de l'activité.

Pour la fréquence :

1 : Exceptionnel : moins d’une fois par an
: Rare : de 1 a 3 fois par an
: Peu fréquent : au moins une fois par trimestre

: Fréquent : au moins une fois par mois

ga b~ W N

: Trés fréquent : au moins une fois par semaine

Indice de criticité :

1 : Risque trés limité, acceptable
. Attention requise
: Mesures requises

. Action immédiate requise

a b~ W DN

: Action trés urgente
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Annexe V : Courrier précisant les modalités de recueil des principaux préléevements
bactériologiques, a I'attention des préleveurs externes

BIOLOGIE

LABORATOIRE DE
I BIOLOGIE MEDICALE

('SEVRE'

PRELEVEMENTS BACTERIOLOGIQUES

FLACON AVEC POUDRE BLANCHE

Conservation a t° ambiante jusqu’a24h (amenerau labo le
| plusrapidement possible dans I'idéal)

* ECBU uniquement

FLACON SANS POUDRE

A amener dans les 2h aprés le recueil au laboratoire

« pH urinaire, nitrites, sang, corps cétoniques dans les
urines

* Recherchede Chlamydiae et Mycoplasmes sur 1°7JET

SITE DE MORTAGNE

| RUE DU SOLEIL LEVANT
BS230 MORTAGNE-SUR-SEVRE
ThL, D2.51.65.12.12
Fax:02.51.65123

TUBE BOUCHON VIOLET (écouvillon blanc)

SiTE DE POUZAUGES
41 RUE JOACHIM ROUAULT
85700 Pouzauses

TEL, 02.51.91.83.19

Fax : 02.51.57.07.97

Conservation max24h a +4°C

SITE DES HERBIERS
41 GunanDE RUE

B5500C LES HEABIERS
TEL. 02.51.91.07.4%
Fax :02.51 67 18.08

* Préléevements vaginaux

* Préléevements cutanés (Plaies)

SITE DE CLISSON
FOLE SANTE
7 RUE DU DR DOUSSAIN
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ECOUVILLON SEC ROUGE

A amenerau labodans les 2h aprés le prélévement !!!

* Recherche de MY COPLASMES sur PV

TUBE BOUCHON ORANGE (écouvillon blanc)

Conservation max 24h a +4°C

* Prélevements urétraux, naso-pharyngés et
conjonctivaux

TUBE BOUCHON BLANC (fournisseur BD)

Conservation max 3 jours a+4°C

* Recherche de CHLAMY DIAE sur PV et PU
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Annexe VI : Extrait du manuel de prélevement en ligne Ubilab concernant les prélée-

vements génitaux

Prélévement vaginal ou cervico-vaginal pour analyse bactériologique “

Renseignements a fournir au laboratoire:

Traitement antibiotique/antifongique en cours?
Symptomes (prurit, leucorrhées, douleurs abdominales. . .)
Grossesse en cours?

Prélévement:

La patiente devra éviter toute toilette intime et tout traitement local (creme, gel,
savons...).

Il est conseillé d’éviter le prélevement pendant la période menstruelle car la flore
est modifiée.

Si possible, le prélévement doit étre réalisé avant ou a distance de tout traitement
antibiotique.

Acheminement:

Tous les échantillons doivent étre identifiés (nom, prénom, date de naissance) et
acheminés dans les plus brefs délais a température ambiante accompagnés de
I’ordonnance.
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* Prélévement vaginal pour recherche bactérienne usuelle:

Patiente en position gynécologique.
Prélévement effectué avec un spéculum.
Prélever les sécrétions au niveau de 1’exocol et des parois vaginales.

* Préléevement vaginal pour recherche de streptocoque B:

La recherche de streptocoque B s’effectue aux alentours de la 34éme a la 35éme semaine de grossesse au niveau
vaginal.

Patiente en position gynécologique.

Prélévement vaginal effectué avec un éclairage adapté (spéculum non obligatoire) en balayant le 1/3 inférieur des
parois vaginales.

* Prélevement vaginal sur endocol pourrecherche de Chlamydiae, mycoplasme:

Eliminer le mucus et les sécrétions de ’exocol avec un écouvillon sec.

Pour la recherche de mycoplasme, utiliser un écouvillon sec a transmettre dans les deux heures au laboratoire.
Pour la recherche de Chiamydiae:

- Introduire 1’écouvillon au niveau de 1’endocol jusqu’a ce que I’extrémité ne soit plus visible.

- Faire tourner I’extrémité pendant 3 a 5 secondes puis retirer ’écouvillon en évitant le contact

avec les parois vaginales.

- L’écouvillon doit étre déchargé immédiatement dans le milieu de transport fourni.

Prélever en fonction du tableau suivant :

Germes banals

. Virus Papilloma-
Gonocoque Mycoplasmes  Chlamydiae (Hexpes) e
i Vaginal et
pre'sl::eﬁfent Eag:;la T Endocol Endocol Lésion Endocol
ndoco

1 écouvillon 1 écouvillon

1 écouvillon - -
+ milieu de + milieu de

Nombre 1 écouvillon + milieu de I écotvillon sec + milieu de ot . =
d’écouvillons transport (transwab) transport S e
ecibe spec.lﬁque spec.lﬁque
(virus) (virus)
Nature des
écouvillons/
milieux

Conditions de

24h a +4°C 2h 72h a +4°C 72h a +4°C
conservation
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Annexe VIl : Formation/Habilitation a la fonction de biologiste médical

-

/

( SEVRE
I) BIOLOGIE

._\H_

G1 — ENR 036-04

MNom/ Prémnom du biologiste & former/habiliter -

Date de début de la formation {habilitation -

Date de fin de la formation /habiitation -

Formation/habilitation a la fonction de Biologiste médical

,_,

Activités Compétences 4 maitriser Etape 1 Etape 2 Etape 3
Dinnnﬂt:l-i:m& Tulnr:-l actif Habilitation
Obsarvation {Trawail sous
controla)
Tuteur Tuteur Biologiste
(date. ID) (date. 1D) (date. ID)

Connaissance génémle du laboratoire

Politique gualité
Structure du laboratoire
multi-sites (MAQ)
Organigrammes

Pré analytique : accueil et

prélevements

Superviser I'accueil du
patient, et des
prélévements externes

Connaissance des salles
de prélévements et du
matériel présent

Maitriser le processus d'accueil des
patients, de recueil des renseignements
cliniques.

Connaissance du manuel
de prélévement

Maitriser le processus pré-analytique et
en particulier le manuel de prélévement,

Assurer les prélévements
sanguins et
microbiologiques au
laboratoire et/ou a
domicile

Connaissance des
critéres d’acceptation et
de rejet des échantillons

connaissance du catalogue des analyses
des sous-traitants.

Gl -ENR036-03 Fiche de formation/habilitation a la fonction de Biologiste médical

Fage1surg
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il

I:" SEVRE Gl - ENR 036-04
BIOLOGIE : —— : : ) —
) T Formation/habilitation a la fonction de Biologiste meédical
\ y,

Etape 1 Etape 2 Etape 3

Activités Compétences 4 maitriser Dimonstration & | Tutorak actif | oy on o
Obzaration (Trawail sous - .
Tuteur idats, 10§ contrila) Bialogia (dxa. 1)

Tutewr dais, I8
Prétraitement

Carantir le respect des
conditions de
prétraitement,
conservation et transport
des échantillons

Maitriser ow savoir rechercher les
conditions de prétraitement dans |e
manuel de prélévement et les catalogues
des analyses des sous-traitants.

Analytique

1. Techniques manuelles

Lecture de frottis
sanguins
hématocytologiques

Maitrise du processus analytique

Lactura da 10

amas an

Recherche de cristaux
dans les liquides
articulaires

facharcha da

cristaun sur 5 LA

Lecture de Gram

Lactura da 10

amas da Gram an

Expertise des
antibiogrammes

Cultures bactériennes :
lecture, interprétation,
CAT

ST

Lecture de lame pour la
recherche de parasites
sanguins

Quizz dac

ENR-083

* Critéra d habilitation racherchs plasmodium : 100 % da réponsas axactes pour l= diagnostic de ganra, 80% debomes réponsas pour
lz diagnostic 4 2spéca (NB: complexa ovalevivaxacceptables pour P vivaxet P. ovals)

Critére d habilitation racharchs des autres hamatozoaisas - > 80% de réponsas snactss

1 -ENR 036-03 Fiche de formation'habilitation i la fonction de Biologiste médical

Fage 2 surg
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{

{' SEVRE G1— ENR 036-04
BIOLOGIE
) C Formation/habilitation a la fonction de Biologiste médical
¢ y.
Activités Compétences 3 maitriser Etape 1 Etape 2 Etape 3
Démonstration | Tt 2w Habilitation
et chservation ‘T"":"_’I‘:]“ Einlogistm (dato, 1D

Tuteur idais, IDH

Tutewr dats, 1D}

Lecture des examens
parasitologiques des
selles

Quizz dac G1-

71

Recherche de Sarcopte

Recherche de Demodex

Racharchs da
Damodes surk
pralivamans an
doublon avec bl
nahies

Lecture des
cultures ‘examens
directs de mycologie

(EE0% Eennm mecna

Interprétation des ELP et
des IT Capillarys

Ouizz dac C1-
EMR-083

(=80% Eennm mEcna

2. Techniques automatsées

Mexus

Connaissance des :
- Critéres de repasse
- Valeursd'alerte

- 1M

- cla

- EEC

Maitrise du processus analytique

S5TA

Connaissance des -
- Critéres de repasse
- Valeursd'alere

- IM

- cla

-  EEQ

Gl -ENR 036-03 Fiche de formation/habilitation 4 la fonction de Biologiste médical

FageJsur®
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."

| SEVRE
1‘) BIOLOGIE
Y%

G1 - ENR 036-04

Formation/habilitation a la fonction de Biologiste medical

v,

Activités Compétences 3 maitriser Etape 1 Etape 2 Etape 3
Démonstration | Tutort acif Habilitation
et observation | (Troeil sous Eiologists (dats, I0)
Tuteur e, IDy | controld

Tutewr {data, 10§

AlA T et 2

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alertz
- IM

- cla

- EEC

Architect

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alertz
- 1M

- Cla

- EEC

AUGED

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- 1M

- cla

- EEQ

9.1

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- 1M

- cla

- EEQ

Capillarys

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- 1M

- cla

- EEQ

-1 -ENR 036-02 Fiche de formation/habilitation a la fonction de Biologiste medical

Faged sur9
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e

7

| SEVRE
1‘) BIOLOGIE
M

G1 — ENR 036-04

Formation/habilitation a la fonction de Biologiste medical

Activités Compétences 4 maitriser Etape 1 Etape 2 Etape 3
Démonstration | Tutert x| g b jisarion
Tutewr idats, 10§ | (Trawai sous iologi
controlal Biologicts {data, 1)
Tutewr dats, 1D}
Phadia 250

Connaissance des -

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- 1M

- cla

- EEQ

Q200

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerts
- IM

- cla

- EEQ

Vitek 2 compact

Connaissance des:

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- 1M

- Cla

- EEQ

Wadiana

Connaissance des :

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- IM

- cla

- EEQ

Vidas

Connaissance des -

- Critéres de repasse

- Valeursd'alerte
- 1M

- cla

- EEQ

1 -ENR 036-03 Fiche de formation'habilitation a la fonction de Biologiste medical

Fagebsurdg
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/

( SEVRE G1— ENR 036-04
BIOLOGIE -
) e Formation/habilitation & la fonction de Biologiste médical
I-\-._ A
Activités Compétences d maitriser Etape 1 Etape 2 Etape 3
Dé monstration Tutorat actif Habilitation
Tutswr (dats, I} (Travail sous Ewlogicio (data, ID§
conmrdle)
Tuteur (oata, I
3. Divers

Prise de connaissance
de I'ensemble des
dossiers de

validation /vérification
de méthode

Connaitre la [égislation et maitriser les
procédures de réactovigilance.

Connaissance des
solutions dégradées en
cas de pannes

Métrologie

Connaissance des
matériels métrologiques
du laboratoire

Connaissance des
moyens de contrdle des
matériels métrologiques

Connaitre la documentation interne liés
a la métrologie et le logiciel métrologie.

Post analytique

Valider les résultats des
examens biologigues en
s'assurant de la
cohérence du dossier

Assurer I'interprétation
des résultats d'analyses
pour les patients et les
prescripteurs et le cas
échéant pratiquer la
prestation de conseils
adaptée

Maitrise des moyens de
communication des
résultats (Fax, Hprim...)

Assurer la transmission
des résultats dans un
délai compatible avec
leur bonne utilisation
clinique

Maitriser le processus post-analytique,
le processus de prestation de conseils.

1 -ENE 036-03 Fiche de formation’'habilitation 4 la fonetion de Biologiste médical

Fage6 surg
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/

i SEVRE
1b BIOLOGIE
Y%

<1 — ENR 036-04

Formation/'habilitation a 1a fonction de Biologiste médical

v,

Activités Compétences 3 maitriser Etape 1 Etape 2 Etape 3
Dé monstration | Tutort acsf Habilitation
et observation ':T'“'::’"
cont

GEérer les urgences

Modification d’un dossier
validé transmis

Gestion des ressources

S'assurer de la présence
des ressources humaines
et matérielles néceszaires
et prendre les décisions
pour pallier au
manguement

Assurer les remontées
nécessaires aux RH

Management de la quahté

Participer a I'amélioration
du systéme de
management de la
qualité

Détecter, signaler et
tracer les NC et
réclamations dans le
logiciel qualite

Prendre connaissance,
s'approprier, appliquer et
faire appliquer la
documentation qualité

Connaissance norme 150 15189 et 5H
REF 02, le systéme documentaire.
Connaissance de la politique qualité du
laboratoire

Participation a la mise en
place de IFaccréditation
de son site puis son
maintien

Commentaires éventuels

G1 -ENR036-02 Fiche de formation/habilitation a la fonction de Biologiste médical

Fage7 surd
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l:" SEVRE G1 — ENR 036-04
BIOLOGIE )
) - Formation/habilitation & la fonction de Biologiste médical
Activités Compétences 3 maitriser Etape 1 Etape 2
Présentation & Evaluation

démonstration

Hygiéne et sécurité

Appliquer et s'assurer de I'application
des mesures d'hygiéne et de sécurité
conformément aux textes en vigueur
Appliquer et s'assurer de I'application
des mesures concernant I*élimination
des déchets conformément aux textes
en vigueur

Appliquer et s'assurer de I'application
des mesures concernant la protection
de I'environnement conformément
aux textes en vigueur

Utiliser les équipements de protection
individuels

Maitriser les procédures hygigne
et securité du systéme
documentaire.

Connaitre les principaux textes
en vigueur, le document unique
du site.

Confidentialité

Respecter et s'assurer du secret
médical

Communication et relations

5'assurer de la mise en ceuvre d’une
communication interne appropriée et
efficace au sein du site

5'assurer de la mise en ceuvre d'une
communication externe appropriée et
efficace, en veillant au respect de
I"image du groupe :

- Assurer les relations avec
I"'ensemble des clients du laboratoire
(professionnels de santé et patients)
- Participer aux réunions avec les
établissements de soins, avec les
prescripteurs,...

Informer la direction de tout probléme

Avoir des qualités relationnelles

Commentaires éventuels

G1 -ENR 036-02 Fiche de formation'habilitation 4 la fonction de Biologiste medical

Faged surg
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i SEVRE
1‘) BIOLOGIE

._\H_

G1 - ENR 036-04

Formation/habilitation a la fonction de Biologiste médical

A

Bilan de I"habilitation initiale

Biologiste médical

Miveau habilimton

I:I Partielle

Commentaires

Date d’ habilitation par
le biologiste
responsable

Nom

Prénom

Fonction

Signature

Personne évaluée

Biologiste Resporsable
Habilitation

G1 -ENRE036-03 Fiche de formation/habilitation 4 la fonction de Biologiste médical

Fage8surg
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Formation/Habilitation des techniciens de Microbiologie a la réalisation des examens

Annexe VIl

de prélévements génitaux
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Annexe IX : Questionnaire d’habilitation des techniciens de microbiologie : prélevements génitaux

et spermoculture

G1-ENR-001-02
SEVRE' Ques'gionn.‘:aire tl_'habi!itgtion des te!:h_niciens de
(s BIOLOGIE microbiologie: préelevements genitaux et
) LABORATOIRE OE, spermoculture

Questionnaire rempli par :

Correction par:

Signature de la personne
répondantau questionnaire:

Questionnaire rempli le -

Correction le -

Signature du correcteur :

Connaissance du support documentaire existant et des
ouvrages de référence disponibles au laboratoire

1) Vous ne vous souvenez plus des seuils de pathogénicité d'Ureaplasma urealyticum
dans les urines chez '"homme, dans quel(s) document(s) pouvez-vous trouver

I'information?

O1ENR-001 02 Quastionn sirs d hablitstion des technldan s demicroblo logle: pralévemsant s genitaux ot spsemao cultura_ Fage lsar &
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Connaissances sur les criteres
d’acceptation d’un échantillon

2) Un coursier vous dépose a midi un prélévement vaginal avec recherche de
mycoplasme. Le prélevement a été fait a 8h et vous recevez un Transwab et un
ecouvillon sec. Que faites-vous?

3) Vous recevez un prélévement de sperme pour spermoculture et spermogramme. Ce
prélévement vient d'un site périphérigue et a été conservé & l'étuve afin de ne pas
altérer |a vitalité des spermatozoides. Que faites-vous?

Connaissances théoriques

4) Ce frottis vaginal évoque (plusieurs réponses
possibles):

a) Une vaginite

b) Une vaginose

c) Doit faire rechercher des levures

d) Doit faire rechercher des Mabiluncus
e) Doit faire rechercher des Trichomonas

orl-ENR 92 Questionnaira d hablitstion des tachnicien s de microbliologls: pralsvemant s g snitaux of spermocutture_ Pags Z=ar &
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S) Face a cet examen direct de
prélévement vaginal, quel score
de Nugent rendez-vous?
Expliquez pourquoi.

RELT T T

PTTTTTTTT YT

Arrerrsrinnsarrans
Trrerrarrensaarann
PYPTT

6) Vous recevez un prélévement urétral, quels milieux ensemencez-vous?

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R AR R R R SRR AR Ay
R RN AR R R AR R AR AR AR RS AR RN AR e AR R AR RS IA IR R RS rAR R R a Ay
R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R RS R R R AR AR,
R R R R R R R R R S R e AR R R R e R R RN AR R R AR R SR AR a ey
R R R R R R R R R R R R R SRR R R R AR R AR AR R RS SRR T TR R R AR AR,
R R R R R R R R R R R R R R R SR e R AR R
D P T P R T P P PP PP
R R R R R R R R S R R R R R R R R R R AR SRR SRR R RE R AR SRR E ey

B PRI

e e e e e e e e AR e e RS A AR ee AR e R AR R e AR e AR SRR RNt R R AR R e et AR et a e

G1E8R00102 Questionn 3ire d T ablitation des tachnicien s de microbiologie: praievemant s g anitau x of spermo cutture_ Page 3sar &
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7) Vous recevez un stérilet, comment le prenez vous en charge? Quels germes
recherchez-vous?

8) Vous obtenez une galerie mycoplasme dont I'ensemble des puits a viré au
rouge, que faites-vous?

o1-ENR0 02 Qu e stlonnaire d habliitation dee tachnicien s demicrobiologle: prédévemants ganitaux ot spermo culturs_ Page 4sur &
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9) Vous isolez un gonocoque dans un prélévement urétral, que faites-vous?

o1ENR 02 Queastionnaire d habliitstion des technicien s de microbiologle: pradévemsant s genitaux ot spermo cultura_

Fage 3501 &
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m MNote du correcteur

W o = o U & W b e

=
(=]

o1-ENRH 02 Gu astionn aire d hablitation des tachnicdien s damicroblologle: pralavements ganitaux ot spermao cultura_ Fags &sar &
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Annexe X : Maintien de I'habilitation a la fonction de biologiste
™

(| SEVRE G1— ENR 008-01
b BIOLOGIE

Maintien de I’habilitation a la fonction de Biologiste

I.
. vy

Nom/prénom du biologiste medical concerne:
Wisa du biologiste médical concerne:

Date de I’habilitation mifiale :
Niveau de I"habilitation precedemment acquise :

Maintien de I’habilitation :

Date -

O Non Commentaires

Présence au poste

> & mois consécutifs/an

Nombre de dossiers validés biclogiguement’an

= e000

Formation continue

(a2 minmima 1 formation interne fexterne par an)

Participation aux HEQ

(a rminirma 50% de réponses exaces sur I'ensemble des participations
aux EEQ par an)

Analytique

( Questionnaire pour fe maimtien des compétences 3 réalker rous les
deux ans, oritéres de maintien d habilitation indigués dans fe
guestionnaire)

Miveau d’habilitation retenue a ce jour :
Nom/Prénom du biologiste responsable de "habilitation :

Wisa du biologiste responsable de I"habilitation :

Perte de I’habilitation :

Date -

Nom/Prénom du biologiste supprimant “habilitation:
Wisa :

Gl -ENE008-01 Maintien de I’ habilitation 4 la fonction de Biologiste Page 1 sur



Annexe Xl : Questionnaire de maintien d’habilitation au poste de biologiste médical

(secteur Microbiologie)

Quizz Bactériologie :

Correctionle: par:

Note obtenue: /20

Connaissance du support documentaire existant et
des ouvrages de référence disponibles au laboratoire

1) Vous vous posez la question sur 'intérét d'identifier une
corynébactérie dans une spermoculture. Quel(s) support(s)
documentaire(s) allez-vous utiliser pour vous orienter?

Connaissances sur les criteres d’acceptation
d’un échantillon

2) Un contenant pour coproculture doit-il étre stérile?

3) Y-a-t'il un delai d’'abstinence a respecter dans le cadre de la
réalisation d'une spermoculture isolée? Si oui lequel?

4) Un technicien recoit un prélévement pour spermoculture et
spermogramme, il met I'ensemble du prélévement a I'étuve pour
assurer la survie des spermatozoides, que lui dites vous?

G1-EMR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 9sur 69
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Connaissances théoriques

5) Un technicien vous presente les cultures d'un prélevement de
gorge réalisé dans un contexte d'angine érythémato-pultacée. Il
vous demande quels germes rechercher en priorité dans ce type
de contexte clinique. Que lui repondez-vous?

AR ERARA R AR R R R R R R AR R AR AR R R R RS AR AR AR R R R R RS RIS AR R AR PR RR RS R ARG AR R R R R AR

6) Un technicien vous montre le
Gram d'un prélévement de gorge.
Que concluez-vous?

Quel serait votre conseil en
antibiothérapie?

G1-EMR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 10 sur 69
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7) Un technicien vous montre une galerie mycoplasme dont tous les
puits sont rouge. Il ne sait pas quel résultat rendre. Que lui
demandez-vous de faire?

8) Le technicien vous demande
quel score de Nugent il doit
rendre face a cet examen direct
de préléevement vaginal.

G1-ENR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste

Page 11 sur 69
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9) Ce frottis vaginal évoque (plusieurs
réponses possibles):

a) Une vaginite

b) Une vaginose

¢) Doit faire rechercher des levures

d) Doit faire rechercher des Mobiluncus
e) Doit faire rechercher des Trichomonas

10) Un technicien vous présente une gélose Hektoen pour une coproculture
réalisée sur selles diarrhéiques. Vous observez une culture monomorphe de
colonies jaune (lactose +). Par ailleurs au Gram vous notez |'absence
presque totale de bactéries a Gram positif. Demandez-vous des examens
complémentaires au technicien?

G1-ENR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 12 sur 69
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11) Vous étes en train de réaliser la validation biologigue sous Biowin a I'aide
des feuilles de paillasse de bactériologie. Vous vous trouvez face au résultat
de I'ECBU d’'une femme de 90 ans.

H ] T e—— - e - -
Quelle est votre conduite? — L = [@)

EXAMEN D'URINES ELIELA, D MEA

[ETer
5

Bareed  Agperd B lberma

DT T r—

Lrmimi O Bl
Lussan, mis i
Liscis 1 = NAMES R TR LR
[ bt 3 Kb e g e L ek
Hi b = v T
-
el TiLmEs [,
TP — - =
Ee STHRLE
i

MY

iy [ ————— Y
= vig s e £ RAER)

5 R g g

12) Lors de la validation biologique, un résultat de coproculture négatif vous
est rendu pour une selle sanguinolente. Quel commentaire pouvez-vous
rajouter sur le compte rendu de résultat afin d"aider le clinicien dans sa
démarche diagnostique?

G1-EMR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Hahilitation Poste Biologiste Page 13 sur 69



13) Un technicien vous montre une culture d’ECBU chez un patient symptomatique
présentant une forte leucocyturie (>1077/mL) et une prédominance de colonies bleues en
culture (rares E. coli et colonies blanches, devant la leucocyturie et les symptomes, il est
décidé d'étudier le germe prédominant).

Vu I'aspect macroscopique des colonies, le technicien a lancé une carte d’identification
pour cocci Gram +.

La carte ne rend pas d’identification et le technicien vous demande pourquoi.
Que lui répondez-vous? Que faire a I'avenir pour éviter ce genre de situation?

FLTTTTRTTreN RITTTTrrrT ELCETTTTrTT

CECEECRTTEEH seremsanaen EETTTTN

G1-ENR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 14 sur 69
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14) Un médecin vous appelle au sujet d’'un enfant de 5 ans présentant une
infection urinaire a Escherichia coli. Il a recu le résultat de I'antibiogramme, le
germe est multirésistant:

Il est producteur de BLSE et résistant a I'ensemble des antibiotiques a
I'exception des furanes et du Bactrim. Le médecin vous demande un conseil
en antibiothérapie. Quels conseils lui prodiguez-vous?

15) Vous recevez en validation un résultat de Staphylococcus saprophyticus a
10"6/mL dans un ECBU, Sur la feuille de saisie, le technicien a indiqué les
résultats des tests effectués sur les colonies:

— Colonies roses, ED: cocci

— Catalase +

= Slidex—

= Staphylococeus saprophyticus

Demandez-vous des examens complémentaires?

G1-ENR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 15:sur 69
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16) En validation biologique, vous étes face a un Staphylococcus qureus présent dans une plaie et
présentant'antibiogramme suivant:

CMI 3 'Oxaclline : €2 soit$
Kanamycine: 5

Macrolides: 5

Linézolide: S

Vancomyeine: 5

Tétracycline: 5

Fosfomycine: §

Nitrofurantcine: §

Acide fusidigue: S

Rifampicine: 5
Triméthoprime/sulfaméthoxazole: S

Comment interprétez-vous cet antibiogramme, demandez-vous des tests complémentaires?

G1-EMR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 16 sur 69



17) Le technicien vous montre cette gélose MH, il s'agit d’un test a la Péni G
pour un Staphylococcus aureus isolé dans une plaie. Le diamétre est de 35

mm. Quel résultat rendez-vous quant a la sensibilité a la Péni G?
(NB: ne pas tenir compte des petites colonies blanches ayant repoussé dans la zone d’inhibition):

G1-ENR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste Page 17 sur 69
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18) En validation biologique, vous étes face a un Stophylococcus oureus présentdans une plaie et

présentant 'antibiogramme suivant:

Tobramycine: S
Ofloxacine: 5
Macrolides: 5
Linézolide: 5
Vancomycine: 5
Tétracycline: S
Fosfomycine: 5
Acide fusidique: 5
Rifampicine: 5
Bactrim: §

Comment interprétez-vous cet antibiogramme, demandez-vous des tests complémentaires?

G1-EMR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Habilitation Poste Biologiste

Page 1B sur 69
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19) Un Enterobacter cloocae est isolé dans une uring, il présente l'antibiogramme suivant:

Meécillinam: R

Ampicilline: R

AmoxfAcide clavulanigue (uring): R
Ticarcilline: R
Pipéracilling/tazobactam: R
Céfoxitine: R

Céfixime: R

Ceftazidime: R

Ceftriaxone: R

Ertapéname: 5

Amikagine: R

Gentamicine: R

Acide nalidixigue: R
Ciprofloxacine: 5

Ofloxacine: S

Fosfomycina: S

Mitrofurantoine: S
Triméthoprime/sulfaméthoxazole: S

Demandez-vous des examens complémentaires au technicien? Quel conseil en antibiothérapie pouvez-
vous donner au clinicien?

20) Que faites-vous face a I'antibiogramme et au rapport AES ci-dessous?
MB: Il s’agit d'un Escherichia coliisclé dans une urine.

G1-EMR-084 Version 1- Questionnaire Maintien Hahilitation Poste Biologiste Page 19 sur 69



Régle DICART n"21 . Powr un At concordant Mex ‘o rapport wiet AES Sile
johénotype BLSE est proposéd on chou ungue, rendre le résultat. Sije phénotype BLSE est
[Propose dans un choix multiple, Confiemer Dar UN 14 Je JYNENge, UNe Care ¢1enduo ou on
[pandeletie Etest (Etest ESBL PMPML, Elest ESBL CT/ICTL, Etest ESBL TZ/TZL).  Régle
DIGART n* 80 Pour les souches productnces de BLSE, efficacté tharapeutique ncentane de
Fass0caton Pipéraciine + Tazobactam on dehors des infections  winakes. Source CASFM
2015

|

er—— ]
setectionne EME""":’:"”
sur Fident. :

7 jarw. 2016 0937 CET Par: bg

1
fu iy 00 ot Carte: ASTNMO  [Ndelot:  780g3t0  [PeremPUe 2TAW2010
R o T 2 e Final roure d® 775 heures

Antibiotique cMi P Antibiotiqu oM P
[Mecinam 2 S " > 32 R
[Amenciiine > 16 R |Ertapéndme <= 05 S
A Uaviianau A <=2 s
Unine 18) R <=1 S
Autre ] R Acxdo @ » 16 R
Ticarcine > 64 R ol »2 R
© = 4 S [Ofoxacine >4 R
[Cetortne <=4 S tormy <= 16 S
[Cetome »2 R <= 16 s
[CoeRazxseme 2 ] T 00 A > 160 R
*= Antibiotique dedut = ModH AES **= L = du graphaue
) i CASFM
AES - Dernidre 4 déc. 2015 0932 Normes/Phénotype EUCAST
~ modification : CET 1 2015+Phencty
[
Garme siectionné  Eschercha cok Fiabiité de ND
Fiabiité AES - Concordant
didoctés
A-LACTAMINES ALACTAMASE A SPECTRE ETENDU HYPERPRODUCTION SHV1
AMINOSIDE S [SAUVAGE
[QUINOLONES [RESISTANT
FOSFOMYCINE [SAUVAGE
FURANES |SAUVAGE
TRIME THOPRIME/SULF AMIDE S |RESISTANT
do ou
Amoxiciline/acide clavulanique (Autre) SenR [HYPERPRODUCTION SHV1
|Amoxicine/acide clavulanique (Urine)  [Modiier S en R HYPERPRODUCTION SHV1
Différences CMUAD
Aucun(e)
Déductions dantiblotiques
Aucunie)
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Annexe XII : Présentation destinée a la formation continue des techniciens de Microbiologie : Dia-

gnostic bactériologique d’une infection génitale

Diagnostic bacteriologique d’une
infection genitale

Fantinato Christine
Laboratoire Sévre Biologie
Novembrezoig

Physiologie de l’appareil génital féeminin

= U‘tél‘UE ] uterus i fromale
- En dCI CCI]. — Fone stérile (oM g

= Exocol Zone
e Vo u contaminge *

E_E"g‘ln [fhore cutanso-
= Vulve

digestive, flore
waginale)

An niveau urétral:

Jusqu’au 1/3 distal de I'urétre, zone contaminée par
la flore cutanéo-digestive
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Sites de prélevement

- Chez la femme:
prelévement vaginal, endocervical
prelévement profond sous coelioscopie

prélévement vulvaire

*» Chez les deux sexes:

prelévement urétral
prélévement dulcérations, vésicules

— - e e plut

Flore vaginale commensale

+ En périnde d’activité genitale, laquantite de bactérie par mL de sécretions
estde1o*Ga10%g

. Pnrtggehatuhml{::—g 0% des fe:rmms}

Lactobacilles (flore de Doderlein) ++=
» Corvnebactéries
« Strepto he
» Staphv

jues A coagulase négative

. Pnrtg,ge fréquent (s a 50% des femmes):
Strepiocoguesdo groupe B
« Entémcoques
- Candidao albicans
» Entémbactéries
« Gardnerdl vaginalis
« Strepiocogues anaérobies
- Anaémhies
» Staphylooscos gurens
» Myvcoplasmes
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- Portageexceptionnel (0.2a 2% des femmes)
= Pneumocogue
» Haemophilus
« Streptocoguedu grouped
» Neisseria meningitidis

- Pathogénesobligatoires: —
« Neisseria gongrrhoeas B P e e
Trichamonas vaginalis EW'M
« Chlamydiae trachomatis
= Herpes

NB: Flore uréirale commensale:
Portape habibuel:
15 distal de Furétre: flore cutanée et d igective
En amont absence de flore

Effets des LB sur les souches & potentiel pathogéne
Inhibition de Effet h.ocuthld! Compétition
la croissance Toxicité bactériostatique vis-a-vis des
du pathogéne ® . nutriments :
N, y——r— arginine
térlocines / desaminase
Aciditicaticn a-\\ biosurfactants | "
Ac organigques ™, ! -
(ac lactique)  |w
-
h Co-agrégation entre LB /
pathogéne
- Inhibition de
Exclusion Mdivision du LB 'expa HSIM.‘
stérique (Biofim) du pathogéne
- = .
‘ff Inhibition de I'adhésion
Compétition vis-b- u pathagine
vis des récepteurs
L patpraiar, Bosdsara T Liymocad Do Bl Bopavad S0 CIEEL ]
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Aspects cliniques

» Ulcération des muquenses
» Urétrite

= Ano-rectite

- Balanite aigué

- Prostatite, épididvmiteetorchite
» Candidose wulvo-vaginale
- Vaginite

= Vaginose

= Cerviciteet salpingite

= Endométrite

« MAPet RPM

Examen bactériologique

+ Examen macroscopigque:

= Noterl .:IEDL_ELl l'odeuretl epH dessecretions

rétions sant "'.-. TS, -.'\li‘ ungz adeur 4 amines i"':\.u:\ﬂi"

1] T At 5, Jos ndc i’:\"l sant blanches sromelen s '_'._"Ii"'l'_.‘_i‘ =
souvent mrammatore &t timees |

» EXxamen microscopique:

= Etatfrais: Trichomonasvaeginalis, lenmes, fillaments
= Colorationde Grant PNN, équilibrede 1aflore, cellules
epitheliales, sermes infracellilaires (V. gonorrhoeas)
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e —
Culture (1)

» Recommandations REMIC 2015:
= G5 pourlarecherchede bacteries Gram+
- Gélose ausang cuit (+/- mélanged’inhibiteurs) incubée
sous CO2, pourla recherchede N. gonorrhoeae et -~ Indispensabie
H. influenzae

= Ajoutdune geloseselective pourla recherchede BGY
= Gelose specifiquepourla recherche des levires L Ajout
- Milieu chromogéne pourla recherchede Strepto B possibie

mmmmp Incubation & 35°C pendant 48h

Principaux agents pathogenes
rencontres au laboratoire
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Neisseria gonorrhoeae

» IST d’origine bactérienne la plus fréequente aprés
Chlamydiae trachomatis

» Recrudescence des infections gonococciques en
France chez les 15-34 ans

« Emergence de souches multirésistantes y
compris aux C3G

» Symptomatique dans 9g0% des cas chez 'homme

= Asymptomatique dans 50% des cas chez la
femme

Incubation -7 10j
Clinigque Urétrite aiguié Cervicite
Ecoulements purulents Leucorrhies
Brilures mictionnelles Uritrite
Drysurie
Complications possibles Prostatibe Endométrite
Orchi-¢pididymite Salpingite
Péritonite
Abcis tubaire

- Dans bes deux sexes: bocalisations anales et pharyngées possibles.

-En Pabsence de tit, risgue de dissémination [arthrites, septicémies, endocardites.. ).
- Linfection goneceoogue auzmente le rcgue de transmission du VIH

-chez la femme enceinte: accouchement prématuré, choric-amniotite, retard de
développement foetal, conjonctivite  chez le nouveau-né
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Urétrite gonococcique

Conjonctivite 3 Gonocogue
du nouveau-né

- Diagnostic: prélevementurétral, prélévement de lazone exo-
endocol, =~ jeturinaire

- Examendirect dip Gram-, souventintracel lulaire,
bactérietres fragile, sensible aux variations de tenpeérature
&utilisau'on d'un milieu detransport, conservation sur Transwab

¥

emonirée jusqua48h)
» Culture sur milieuxenrichis + /- inhibiteurs, incubés sous CO2

- Possibilité de détection moléculaire (PCR), méthode trés sensible
mais couteuse

- Antibiogramme: recherched'unebétalactamase par méthode
chromogenique

« TTT: Ceftriaxone en premiere intention (résistances auxFQ)
mais apparition deresistance ala Cefiriaxone
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Aspect en culture

Examen direct [Gram)

Aspect microscopique d'une colonie

Mycoplasma et Ureaplasma

. M)-'cnf)lasmes génitaux:
Ureaplasmaurealyticum (Uu), Mycoplasma hominis (Mh),
Mycoplasma geratalium (Mg)

- Uu et Mh sont retrouvésfréquemmental’état commensal
chezl’hommeetlafemme.

- Mgnon présental’état commensal - saprésencedoit étre
considérée commepathogene.

- Uu et Mh sont cultivables + réalisation degaleries

- Mgnon cultivable: diagnosticpar PCR .
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Pouvoir pathogene
T e | honme
Fiévre du post-partum

Mycoplasma hominis Vaginose Pas de réle pathogéne
décrit
Pyélonéphrite

Endométrite
Salpingite

Ureaplasma urealyticum  Pathogénechez la femme  LUNG
enceinte + fibvre du post-  Epidydimites

partum Lithiase urinaire
Mycoplasma genitalium  Cervicite 2¢ agent d'UNG [aprés

Urétrite Chlamydige trachomatis)

Endométrite Epididymites

Salpingite Vaginoses

Prélevement

- Forteaffinité desmycoplasmes pourles cellules des
muquenses —-=bien gratterlamuquenselorsdu
prélévement

- Prelévements possibles:
- Endocervicawx
= Urétranx
- SpeImEe
- 1=jetdurine

= Grandesensibilitéadla dessiccation ——utiliserun milien de

transportadapte (UMME)

- Milieux de culture solides: complexes (ajouts d’ATE pour les
rendresédectifs)
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Principe

- Utilisation de milienliquide pourdétecterla croissance des
mycoplasmes, les quantifier et évaluerleur sensibilite aux ATE

- Résultats comparables 3 ceuy obtenus par cultureen milieu solide

» Croissance des mycoplasmes — hydrolysedes substrats (uréeou
arginine) . alcalinisatibndumiisu ., viragede I'indicateur
du jaure an rouge

- Différents puits pour:
« Identification
» Numeération{en UCC/mL: UniteChangeant la Coloration mL)
» Etude dela sensibilité aux antibictigues

Interprétation

Evaluation guantitative nécessaire sauf pour Mycoplasma genitalium

Taux patholorigues:

Uu = 104 UCC/mL pour prélévement urétral
TTu = 10”3 UCC/ mL pour 1= jet d'urines ou sperme
Mh = 10”4 UCC/mL pour nn préelévement cervice-vaginal
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e —
Difficulté d’interprétation

- Rizque defaux positifs si présence en grande quantité debactériss
uréase +ousilevures:
- viragede l'ensemble des puis au rouge
- réisoler le milien MMt sur géose chocolat

= pH basique(vaginose) peut faire virerle milisu
- diluerdans un autre UMM

- 8itauxdTuoudhtres eleves, isquede virage au rouge de tous les
puits delagalerie
- diluerdans un autre UMMt

Traitement

» Nécessite d’antibiotique a diffusion intracellulaire:
Cvclines, Macrolides, FQ

» Des résistances acquises ont été décrites pour cestrois
famillesd’ATB

+ Mh est naturellement résistant a l'Ervthromyecine

» Uu estnaturellement résistantala Clindamyeine
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c—rus

Trichomonas vaginalis

+ Clinique:
= Femme: vulvovaginite: pertes vaginales spumeuses,
malodorantes, prurit. Pas de complications genitales hautes

- Homme: asynptomatique ou urétrite aigué

« Diagnostic:
- Examendirectentrelame etlamelle, mise en évidence du
parasitemobile

. I I Il
= Métronidazole
= TTT du partenaire obligatoire (IST)

. ; P,
% Q Leucorrhées suite 3 une infection par
Trichomongs vaginalis

-l

Aspect 3 Pexamen direct




Agents de candidose

« Principales étiologies
- Candida albicans (85-g0% des cas)
= C. glabrata. C. tropicalis. C. krusei

+ Clinique
- Femme: valvovaginite: prurit. bnilures vaginales, leucorrhées
grumeleuses, blanches, érvthéme et cedéme vulvovaginal, Extension
exceptionnelle au hautappareil génital
- Homme: le plus souvent asymptomatique, parfois balanites, urétrite
subaigué
= Cen'estpasunelST

« Facteursfavonsants
- Groszsesse, diabéte, chaleur, humidité, cestrogénes, traitements
antibiotiques

ource : © Plerre-Luc Dion, Reproduction autorisée.

Bzlanite 3 Candida Candidoze vulvo-vaginale

Que Sovmiveus rchocher b lepalet Sz ashen s ?
o) Un pecS &Taile

B) Us Suasdiec

g) Usc ST
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Dla,gnostu: clinique +++

Siechec de TTT cu récidive, faire un prélévement
- ED: levures et/ou filaments
- Colture: milien CAN 3 35°C pendant48h

« TTT:
Local
» Lutte contre les factenrs favoricants
~ Pasz de ttt duo partenaire sauf =i svmptomatigue (balanite)

= Probléme des mycoses récidivantes
» > aépizodes paran
Facteurs immumnitaires bocaux
- RioledePATF?
TIT préventif et curatif

Agents de vaginose bactérienne
- Contrairement a vaginite:

Pas d'inflammation locale, penou pasde PR, nombrenses cellules
épithéliales, iminution des lactobaciles et augmentation de la colonization
par differentes bactenies dont Gardnerslla vaginalis et bacteries anaémbies
(Mobiluncus),

= Cen'estpas une IST

- Facteurs de risque:

Carence oestrogenig e

- Critéres diagnostic:
- Leucorrhees abondantes et malodorantes

aginal = 5
Presencede duecdk a TED
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» Culiure:
» Gardnerella vaginaliz: surGS en anaémbisse ou sur PYVX sousC0g,
petites colonies, catalase-
- Anaémbies surGS en anaérobioze en48h
- Mobiluncus: culture difficile — rarement isolé (ED+++)

- TTT:
« Pas d'antibicgramme pour Gardnerdla vaginalis, absence de corrélation
in vive/in vitre
TTT par Métronidazole (Flagi®)

» Prévention des rechutes:

30% de rechutes a1 mois

. Ju::_u a Bo% de rechutes 49 mois
Traiter'épisede en cours

« ReééquilibrerPécosvetime vaginal
- Acidificabion du mi]:eu
+ Reenzemencementde lactobacilles
» TTT gestrogenigue local

Actinomyces israelii

Saprophyte des cavités oropharyngges et digestives, commensal

occasionnel delaflore vaginde

+ Bacille a Gram+ ramifié

= Infections pelviennes rares (5%), plus souvent cervico-faciales,
thuramqugﬂu abdominales P

- Infection pelviennese développanta partirdure lésiondela
muquelse

- Incidenceplus élevee chez les femmes porteuses de DIU et
augmente avec ladurée duportduD

= Peut se wiraucours de tttraumratisme pelvien (acte chinmrgical,
fecondationin vitro, pessaire)
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Actinomycose cervico-facisle

Aspact macroscopique du prélevement

Aspect en culture Aspect 3uGram
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| ) s A
z % v \ -
Aspects microscopigues E t 2 R
et culturaux , 'y - o

d’Actinomyces isroeli \ ok 7 - _ LW

+ 4 formescliniques:
= Asynpiomatique
= Syndrome douloureux pelvien
= Tableauinfectieux +/-franc
= Syndrome pseudo tunord

« Diagnostic:
= Histologie: présencede grains de sulfure
- Bactériologie: difficile, lente(5a 14 jours!)surGS en
anaerobiose, colonies blanches/cremeuses (peutdevenirroseen
vieillissant), catalase- , BG+ ramifié, carie ANC

« Ttt:
= Asynptomatique: laisserle DIU en place + information patientes
Symptomatique: oterle DIU + ttt ATB (chinurgie si nécessaire)
= ATB: Pénicilline GIV pendant 4-6 semaines + relais peros par
Amoxicilline
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Agents bactériens d’ulcérations genitales

» Treponema pallidum

= Haemophilus ducreyi

» Chlamydiae trachomatis serotypes L1, L2, L3
= Klebsiella granulomatis

Syphilis
= IST en recrudescence surtout dans la population homosexuelle

= e, L. IR R— s
« Duea T. pallidum subsppallidum

- Dépistage systématique pendantla grossesse —trés rarescas de
syphilis congenitde

- Transmissioninermmeinestricte

« Diagnostic:
. - Prélévementdes lEzions:
':_" [ Fairesourdrela sémsittetla éoiter La mélangerd une sputed'san
:. ] phyziclegique surune lame puis aller remparder immediatement au micosmpe
= & ) ifond noir bacries spimléeaver une mobilitd caracéristique (rotrion surson
£ 8 axe)
= |*_ Lalecturedoitse Giredans lets dheuresuivant le prélévament
z = Serclogie ===
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Cliniqm:
[: hilic précoce:
Primaire s vmpioma tique (incubation: 10 a g0 joursk chanere induré, indolore,
a{lenﬂpath:s peripheriques, Passe soUVEnT indperql
« Secondaire sympmmarique (13 3 mods aprés Fappartion du chanorsk
Eruptons AIEneo-mIguaIsEs
+ Latente précoce svphilis asvmpomatiquede moins 4'un an

- Syphilistardive:
syphilis latente @rdive syphilis as vmpomatiguede plus dun an
syphilis mriie apres plusisurs annéss 4'évolution, manifes@tons cumEnso-
muguenses, nars-meningess, cardio-vasoilaies, coselses et vEcEale

Chancre mou

+ Dii 3 Haemophilus ducreyi
- IST endémique dansles regions tropicales
- Incubation courie: 4a10]

- Clinique: ulcérations mudtiples, doulourenses, non indurées,
purulentes, ademhemgundeun‘ilatarﬂemﬂa:mnhme,
douloureuse

= Diagnostic: des berges de Iulcération, ensemencement de
mﬂiamen:u%%{], culturedifficile, p-enda&phm.u’s oursa
35°Csous CO2: petites colonies de petits bacilles a Gramnegatifa
colorationbipolaireen chaine de bicydette, peufiable
Techniquede référence: PCE.

= TTT: Baclrim C3G, Macrolides
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Aspect microscopique d'Hoemophilus ducreyi

Chancre mou: uicération génitale

Lymphogranulome vénérien (Maladie
de Nicolas-Favre)

« IST due aux sérotypes L1, L2, L3 de Chlamuydiae

trachomatis

+ Localisation principalement anale chez homosexuels
« 3 phases:

= Primaire: incubationde3 a 30j, ulcérationnon indurée,
indolore,lésion cutanéo muqueuse, peut passerinapercu
Secondaire: adénites satellites du chancred’inoculation,
adénopathiesinguinal es, douloureuses et inflammatoires
Tertiaire: fistulisation, rare, uniquement si pas dettt

» Diagnostic: PCR
« Traitement: Tétracyclines ou macrolides
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Chancre et ganglions inguinaux

Donovanose (granulome inguinal )

- IST couranteenzonetropicaledue a Klebsiella granulomatis

= RareenFrance

« BGN

- Incubation: entre 3et40jours engénérad

- Clinique: ulcerauonmnqm oumuitiple, indurée, uomateuse,
rouge vif, indolore, saignantf acilelm}t]g pas d’ademg})?altlhe

- Diagnostic: Grattageou biopsiedes bords del’ulcération,
coloration au Giemsa (mise en évidence de corps dedonovan),
culfure difficile (sur monocytes)

« TTT: Macrolides, FQ, Cotrimoxazolependant 14

» Complication sans ttt: Iymphoedéme génital, mutilation
genitale, voire carcinome.

101



Aspect cinigue des
ulcerations

Aspect microscopigue

Cas cliniques

CAS 1:

Une jeune femmede 22 ans vient consulter pour des leucorrhées etdes démangzaisons
vulvaires d'apparition récente A linterogatmiz, lemédecinapprand qu'dke a sudes
rapports non protégés récemment, etqueles signes se sontamplifiss il va 2 jours,
depuis lafin deses ragjes. Al'examen auspéaulum, lemédacin not= une vulie etun
vagin rouges etdouloursux. Les leucorrhées sontabondantss, verdites et
malodorantes.

+ Orienmtion diagnostque?

- Vous décidez deconfirmer cediagnostic par un prelévement vaginal Quallesstla
condition 3 respecter pour le ransportde ce prélévament? Pourgquod?

+ Quelle implication c=la a-t-il dans la physiopathologie de Iinfection par cst
organsme?

+ Quellesstlaconduits 3 tenir? D'autres examens biclogiques doivent-ils étre
prescris?
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CAS 20

Mme X, cefibataire, consuite pour wn syndrome doulowrewx abdominal. Faz dATCD
particulier en dehors d'une IVG un an auparavant. Depuis ggl heures elle se plaint d'une
douleur dans Fhypochondre droit, intense, exagénée par la toux, ayant debutés
brutalement et accompagnée denausées. Falpation abdominale met en évidence une
défenze strictement localisée 3 Fhypochondre droit. Touchers pelviens doulourew.
Lescorrhées purulentes. CRP 3 B0 mgfL Echo abdo, rénale et pelvienne normales. Elan
hépatique et pancréafigue normMEL.

Hypothese diagnostigee?
Agents pathogenes responsables d'infections génitales hauvtes cher la femme?
Moyens de diagnostic microbiologigue  d'une infection zenitale hawte?

CAS 30

Une jeune femme de 24 ans vient consulter son médecin pour des pertes vaginales
maledorantes. Ces pertes surviennent surtout 3w moment des régles. Elle signale
egalement une gene lors des rapports sexpels. A Pinterrogatoire, le meédecin apprend
gu'elle chanze fréguemment de partenaire. |In'y 3 pas eu de traitement antibiotique
recent. Satemperature esta 37°C. A Pexamen au speculum, le medecin note pew
d'irftation locale. Les leucorthéss sont pew abondantss, grisitres et adhérentes 3l paroi
vaginale. Le diagnostic d'une infection génitale baszse est Svogue.

Hypothése disgnostiguee
»  Agents pathogénes responzables d'infections génitales baszes cher la femme?
Citer les Sléments microbiclogigees qui permettent de poser e diagnostic?
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Annexe Xlll : Questionnaire d’évaluation des acquis suite a la formation sur les pré-

levements génitaux

Evaluation formation prélévements génitaux

Date : MNom :

Prénom :

Dans quels cas ne peut-on pas appliguer le score de Mugent #

Suite a la réalization d'une galerie mycoplasme, tous les puits virent au rouge, a quoi cela peut-il étre

di ? Quelle conduite tenir ?

Quelles sont les différences entre une vaginite et une vaginose #

Donnez lestaux pathologiques destrois espéces de mycoplasmes génitaux en fonction de la nature
du prélévementiurine, prélévement génital, sperme].

Motions a perfectionner (a remplir par Févaluateur) :
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RESUME :

L'ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 fait obligation aux LBM de faire accréditer
leurs pratiques conformément a la norme NF EN 1SO 15189.

En bactériologie, discipline qui comporte encore beaucoup de techniques entiéere-
ment ou partiellement manuelles et de subjectivité opérateur dépendant, la dé-
marche d’accréditation est difficile a mettre en ceuvre. Nous avons choisi de travailler

sur les étapes d’examen direct et d’ensemencement des prélévements génitaux.

Le travail réalisé dans le cadre de ce DU a permis, suite a la réalisation d’une ana-
lyse de risques, de mettre en évidence des facteurs de risques non maitrisés. En
raison du temps imparti, nous nous sommes principalement concentrés sur la forma-
tion, I'habilitation et le maintien des compétences du personnel, sur la maitrise de la

documentation et sur les contrbles qualité.

Concernant I'action menée en termes de formation/habilitation/maintien des compé-
tences, I'objectif est d’étendre ce travail a tous les secteurs et catégories du person-
nel du laboratoire, et de s’inscrire ainsi dans une dynamique d’amélioration continue.
De méme, la formation continue proposée aux techniciens de Microbiologie a suscité
un réel engouement nous incitant a réitérer ce type d’action et a I'étendre a d’autres

secteurs.
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