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GLOSSAIRE : 

CC : Concordance de classe ou accord de catégorie « S : sensible», « I : intermédiaire » ou « R : 
résistant » 
VME :Very Major Error : résultat d’essai par la méthode de référence interprété « R » et rendu « S » 
par le dispositif 
ME : Major Error : résultat d’essai par la méthode de référence interprété « S » et résultat du dispositif 
interprété « R » 
MinE : MinorError : Ecart mineur : résultat d’essai par la méthode de référence interprété « R » ou 
« S » et résultat du dispositif interprété « I » ou résultat d’essai par la méthode de référence interprété 
« I » et résultat du dispositif interprété « S » ou « R » 
AST : Test de Sensibilité aux Antibiotiques  
ATCC : L'American Type Culture Collection / Souches de Contrôle Qualité 
AGLAE : Association Générale Laboratoires Analyse Environnement 
BLSE : Bétalactamase à spectre élargi 
BMR : Bactérie Multi Résistante  
CMI : Concentration Minimale Inhibitrice  
CIQ : Contrôle Interne de Qualité  
EEQ : Evaluation Externe de la Qualité  
Mc Farland : Unité de mesure (10*8 bactéries) 
UFC : Unité Formante Colonie 
COFRAC : Comité français d’accréditation 
GTA : Guide Technique d’Accréditation 
MALDI-TOF MS : Spectrométrie de Masse MALDI-TOF (désorption-ionisation laser assistée par 
matrice – Time of flight)  
QUAMIC : Comité qualité de la Société Française de Microbiologie 
CA-SFM : Comité d’Antibiogramme de la Société Française de Microbiologie  
C3G : céphalosporines de 3ème génération. 
FOX :cefoxitine : céphalosporine de 2ème génération de la famille des céphamycines. 
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I. CONTEXTE GENERAL ET PRESENTATION DU LABORATOIRE : 
 

1) Contexte générale : 

a) Réglementation : 
La biologie médicale est un élément central du parcours de soin dans la prise en charge du 

patient, elle contribue à plus de 60% des diagnostics posés d’où la nécessité d’une traçabilité de la 

qualité des examens de biologie médicale réalisés. 

La réforme de la biologie médicale par ordonnance du 13 janvier 2013(1) a rendu l’accréditation 

des laboratoires de biologie médicale (LBM) obligatoire. La procédure d’accréditation obligatoire 

garantit une qualité tracée et prouvée des examens de biologie médicale par une vérification de la 

compétence d’un laboratoire de biologie médicale (LBM) à rendre des résultats fiables. 

Elle est établie par la norme internationale NF EN ISO 15189(2) qui en précise les exigences 

particulières. 

L’accréditation est délivrée par un organisme national d’accréditation sur demande du laboratoire 

de biologie médicale (LBM). En France, cet organisme est le Comité français d’accréditation 

(Cofrac). En Europe, chaque pays n’a qu’un seul organisme d’accréditation. 

3 dates clés pour le dépôt de dossier au COFRAC ont étaient fixées par décret(3) pour 

l’accréditation des LBM publics et privés au plus tard au 31 octobre 2020 : 

 Au plus tard le 30 avril 2015 pour obtenir l’accréditation à 50% en volume avec au moins un 

examen accrédité par famille au 31 octobre 2016,  

 Au plus tard le 30 avril 2017 pour atteindre 70% d’accréditation en volume avec au moins 

un examen accrédité par famille au 31 octobre 2018  

 Au plus tard le 30 avril 2019 pour être accrédité à 100% au 31 octobre 2020.  

 

b) L’accréditation au laboratoire de bactériologie :  
Durant les 20 dernières années, les procédures techniques en bactériologie ont été basées sur 

des techniques essentiellement manuelles, ce qui rend donc l’accréditation de ce secteur très 

difficile.  

http://www.cofrac.fr/fr/activites/sante.php
http://www.cofrac.fr/fr/activites/sante.php
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Ces dernières années, après l’automatisation de tous les secteurs de la biologie médicale 

(biochimie, immunologie, hématologie), l’industrie s’est intéressée à l’automatisation de la 

microbiologie et de la bactériologie en particulier. 

Dans ce contexte réglementaire d’accréditation et d’automatisation, la mise en place de plateaux 

techniques de bactériologie, longtemps redoutés est actuellement possible grâce à 

l’automatisation de plusieurs procédures tel que : l’ensemencement (automates : PREVI Isola®, 

WASP de Biomérieux …), la cytologie (automates : UF-500/1000i ® de SYSMEX, IQ200 ® d’IRIS 

DIAGNOSTIC Inc., et SediMax), l’identification des micro-organismes ( automates : VITEK® 

Biomérieux, Phoenix® Becton Dickinson, MALDI-TOF® Bruker) et l’antibiogramme en milieu 

liquide (automates : VITEK® Biomérieux, Phoenix® Becton Dickinson, MICROSCAN WALK-

AWAY® Beckman…) 

Ceci répond à des objectifs de qualité (standardisation, traçabilité, amélioration des délais de 

rendu, diminution du risque d’erreur notamment) et de productivité (réduction des tâches 

répétitives à faibles valeurs ajoutées afin de consolider des étapes plus importantes). 

Malgré cette automatisation, le secteur de la bactériologie est très difficile à accréditer du faite de 

la diversité des familles des bactéries (+ de 7000 bactéries) et des types de prélèvements. Le 

rendu de résultat nécessite une grande connaissance de ces bactéries, qui possèdent des 

phénotypes et des génotypes différents en constante évolution (acquisition de mécanismes de 

résistances et d’adaptation) ainsi qu’une grande expertise basée sur plusieurs éléments : 

épidémiologiques, bibliographiques……. 

De ce faite, la méthodologie de la vérification des performances ainsi que l’analyse des risques 

des procédures utilisées en bactériologie ne sont pas encore très claires malgré les efforts de la 

Société Française de Microbiologie (SFM) et  le Comité Européen de l’Antibiogramme (EUCAST). 

 

2) Présentation du Laboratoire : 

a) Présentation du groupe hospitalier Saint Louis - Lariboisière - Fernand 
Widal : 

Le GH regroupe trois hôpitaux distants de moins de 2 km au cœur du 10ème arrondissement et 

comporte 1557 lits d’hospitalisation (activité 2015 : 59 420 séjours MCO, 79 892 ambulatoires et 

https://www.google.fr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0ahUKEwjv3qaSl7vWAhXKWhoKHYjjAy4QFgg4MAE&url=http%3A%2F%2Fwww.biomerieux.ch%2Fservlet%2Fsrt%2Fbio%2Fswitzerland%2FdynPage%3Fopen%3DSWT_IND_FDA_PRD%26doc%3DSWT_IND_FDA_PRD_G_PRD_NDY_4%26crptprm%3DZmlsdGVyPQ%3D%3D&usg=AFQjCNHyPK13zu-egeB0lR8hdJYc0NalRw
http://www.bd.com/scripts/fr/ds/productsdrilldown.asp?CatID=180&SubID=1657&siteID=20088&d=&s=fr%2Fds&sTitle=Produits+par+cat%26%23233%3Bgories&metaTitle=2%2E2+Rendus+de+r%C3%A9sultats&dc=fr%2Fds&dcTitle=France
https://www.google.fr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0ahUKEwjv3qaSl7vWAhXKWhoKHYjjAy4QFgg4MAE&url=http%3A%2F%2Fwww.biomerieux.ch%2Fservlet%2Fsrt%2Fbio%2Fswitzerland%2FdynPage%3Fopen%3DSWT_IND_FDA_PRD%26doc%3DSWT_IND_FDA_PRD_G_PRD_NDY_4%26crptprm%3DZmlsdGVyPQ%3D%3D&usg=AFQjCNHyPK13zu-egeB0lR8hdJYc0NalRw
http://www.bd.com/scripts/fr/ds/productsdrilldown.asp?CatID=180&SubID=1657&siteID=20088&d=&s=fr%2Fds&sTitle=Produits+par+cat%26%23233%3Bgories&metaTitle=2%2E2+Rendus+de+r%C3%A9sultats&dc=fr%2Fds&dcTitle=France
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73 842 SSR-SLD et psychiatrie, 140 807 passages aux urgences, 578 137 consultations) répartis 

de la façon suivante entre les sites : 

- Le site Saint Louis a une activité tournée vers les pathologies cancéreuses. Il comprend des 

activités chirurgicales (Chirurgie Maxillo-Faciale, Urologie), des spécialités médicales (Hémato-

Oncologie-Radiothérapie, Pneumologie, Dermatologie, Néphrologie, Infectiologie), comporte une 

réanimation et un Centre de Santé Sexuelle (CIDDIST). 

- Le site Fernand Widal regroupe le Centre de Diagnostic Anonyme et Gratuit (CDAG), la 

Psychiatrie, la Rééducation, la Gériatrie (SSR et SLD).  

-L’hôpital Lariboisière : 

Construit au milieu du XIXème siècle par l’architecte Martin-Pierre Gauthier, il est classé 

monument historique depuis 1957. Il doit son nom à la comtesse de Lariboisière, Elisa Roy qui à 

sa mort avait légué sa fortune à l’assistance publique, permettant ainsi de financer les travaux de 

construction du futur hôpital. 

Implanté aux portes de la gare du Nord ( 10ème arrondissement ), l’hôpital Lariboisière, a vu ses 

activités se structurer essentiellement autour des spécialités d’urgence : Il comprend des 

spécialités chirurgicales (Chirurgie orthopédique, Gynécologie-Obstétrique, chirurgie Viscérale, 

Neurochirurgie), des spécialités médicales (Rhumatologie, Neurosciences tête et cou, ORL, 

Cardiologie, Médecine interne, Gastro-Entérologie, Diabétologie), unités de réanimation (médicale, 

chirurgicale, toxicologique) et un Service Accueil et Traitement des Urgences (20 patients/heure). 

b) Présentation du pôle biologie médicale B2P : 
Le pôle ‘’Biologie-Pathologie-Physiologie’’ dont fait partie le laboratoire de bactériologie-virologie 

constitue l’un des plus importants pôles de biologie de l’Assistance Publique-Hôpitaux de Paris. Il 

est composé des services d’hématologie, Biochimie, bactériologie, immunologie et 

anatomopathologie du Groupe Hospitalier et réalise plus de 4 Millions d’actes correspondant à 

plus de 300 Millions de B et BHN. 

c) Présentation du service de Bactériologie du GH Lariboisière Fernand Widal : 
Le service de Bactériologie-Virologie du Site Lariboisière – Fernand Widal est dirigé par le Pr. 

Emmanuelle Cambau.   
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Le service réalise le diagnostic des infections bactériennes communautaires et nosocomiales et 

sérologies bactériennes et virales et réalise plus de 200 000 actes médicaux correspondant à plus 

de 20 M de B et BHN. 

Il est associé au Centre de Référence des Infections Ostéo-articulaires d’Ile de France  

Il a aussi une activité spécialisée pour le diagnostic des infections à mycobactéries pour 

l’ensemble du GH Saint Louis-Lariboisière-Fernand Widal dans le cadre du Centre National de 

référence des Mycobactéries et résistance des mycobactéries au antituberculeux.  

Le service réalise également le contrôle microbiologique de l’environnement pour les hôpitaux 

Lariboisière ou Fernand Widal (hygiène hospitalière) et collaboration avec  l’équipe opérationnelle 

d’hygiène. 

Le service est composé de 6 biologistes médicaux dont la chef de service le Pr Emmanuelle 

Cambau (1 MCUPH, 1 attaché, 1 AHU, 1 PHU, 1AS),  ainsi que 3 internes en biologie médicale. 

Concernant le personnel paramédical, le laboratoire compte également : 1 cadre médico-

technique, 1 faisant fonction de cadre, 24 techniciens de laboratoire, 7 agents médico-techniques 

ainsi qu’une secrétaire. Cf « Annexe 1 » 

 

3) Le management de la qualité au niveau du LABM : Pôle B2P et le 
laboratoire de Bactériologie-Virologie : 

a) Démarche qualité du  LABM : Pôle B2P : 
La politique Qualité du LBM du laboratoire B2P (Pole Biologie Pathologie) a pour vocation la 

satisfaction des clients (prescripteurs, patients, laboratoires, sous-traitants,…) dans le respect de 

la réglementation. Elle se décline sous forme d’engagements envers les clients du laboratoire, le 

personnel du laboratoire et les exigences réglementaires et normatives en vigueur, qui donnent les 

grandes orientations Qualité du laboratoire, et en définit les objectifs pour une année donnée qui 

sont revus annuellement par le biologiste-responsable du laboratoire.  

L’accréditation du laboratoire s’ajoute à la certification générale de l’Hôpital, mise en place et 

dirigée par la Direction de l’établissement. 

Il comporte une cellule qualité qui coordonne la démarche d’accréditation selon la norme 15 189.  

Il est constitué de 3 responsables qualité (RAQ) dont 2 biologistes. A cette cellule qualité du pôle 
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s’ajoutent les référents qualité (RQ)  biologistes et cadres issus des différents services qui 

composent le pôle.  

La cellule qualité du pôle B2P  définit un plan d’action que les RQ vont adapter et mettre en œuvre 

dans leur service. Le pole B2P a initié la démarche d’accréditation selon la norme NF EN ISO 

15 189  en 2013. La visite initiale du COFRAC a eu lieu en 2014 et 3 visites d’évaluations dont la 

dernière date de 2017. Suite à la Visite S3 en 2017, le pole B2P devrait être accrédité pour 

environs 50% de son activité (4.4% en 2014, 30% en 2015).  

 Nous disposons d’un logiciel de gestion de la qualité au laboratoire : Kalilab qui permet la gestion 

documentaire, gestion des maintenances et gestion des non conformités organisationnelles ou 

autres.  

 

Figure 1 : Démarche d’accréditation au LBM B2P 
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Figure 2 : Processus de management de la qualité du LABM B2P 

b) Démarche qualité du  Laboratoire de Bactériologie-Virologie : 
Le service de Bactériologie est doté d’un RQ et d’un suppléant pour l’ensemble des analyses de 

bactériologie pour mener à bien l’accréditation afin de répondre aux exigences de la norme ISO 

15189. 2 techniciens et un biologiste sont référents métrologie, 3 référents kalilab (pour la gestion 

documentaire). En pratique depuis 2013, le service s’attache à mettre en place les plans d’action 

définis par la cellule qualité du pôle, notamment pour la constitution de groupes de travail et 

l’orchestration de l’avancement de la démarche d’accréditation des laboratoires.  

Au laboratoire de bactériologique, la 1ère visite du COFRAC a eu lieu en janvier et puis mars 

2017. Les examens présentés  à l’accréditation appartiennent à deux grandes lignes de familles de 

portées : Microbiologie, bactériologie, sérologie infectieuse :cf« Annexe 2 » 

- Examen cytobactériologique des urines, Hémocultures, recherche de Bactéries multi 

résistantes, recherche d’ADN de  Neisseiria gonorhoae/Chlamydia trachomatis  par 

amplification génique, TPHA pour le diagnostic de la syphilis  

- Les mycobactéries (coloration Ziehl sur culture, identification des Mycobactéries non 

tuberculeuses) dans le cadre de l’expertise du CNR MyRMA 
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Immunologie, Immunologie cellulaire spécialisé 

- Quantiféron, (Immunologie, Immunologie cellulaire spécialisée). 

II. TEST DE SENSIBILITE AUX ANTIBIOTIQUES : 
ANTIBIOGRAMME EN MILIEU LIQUIDE PHOENIX (BD) : 

1) Généralités : 
L’AST Phoenix® est commercialisé par la société Becton Dickinson, marqué CE. Les performances 

analytiques ont été évaluées et comparées à la méthode de référence de dilution en milieu liquide 

conformément aux exigences de la norme Norme NF EN ISO 20776-2(4). C’est une méthode 

basée sur la détermination de la CMI (Concentration minimale inhibitrice). 

La détermination de la sensibilité des bactéries aux antibiotiques a longtemps été déterminée par 

la méthode de diffusion en milieu gélosé à l’aide de disques de buvards imprégnés d’antibiotiques. 

Après ensemencement de la suspension bactérienne et incubation, la lecture du diamètre 

d’inhibition autour du disque d’antibiotique permet de déterminer la catégorie du germe (S, I ou R) 

selon les Break Points définis par le CA-SFM.(21) 

3 fournisseurs se disputent le marché des AST en milieu liquide : MicroscanWalk-Away (Beckman 

Coulter), Vitek (bioMérieux) et Phoenix (Becton Dickinson). 

 

2) Principe de la détermination de la CMI : 
La CMI est la plus petite concentration capable d’inhiber toute culture visible d'une souche 

bactérienne après 18 heures de culture à 37°C. Cette valeur caractérise l'effet bactériostatique 

d'un antibiotique. 

Le principe de la détermination de la CMI consiste à préparer une série de dilution au 1/2 d’un 

antibiotique à tester (32, 16, 8, 4, 2…), à laquelle on rajoute la même quantité de germe (inoculum 

standard de 0.5 Mc Farland environ 10*8 UFC). 

Après incubation à 35°C pendant 18 heures, la CMI correspond à la première concentration pour 

laquelle aucune croissance bactérienne n’est visible, dans cet exemple la CMI=4. 

http://www.bd.com/scripts/fr/ds/productsdrilldown.asp?CatID=180&SubID=1657&siteID=20088&d=&s=fr%2Fds&sTitle=Produits+par+cat%26%23233%3Bgories&metaTitle=2%2E2+Rendus+de+r%C3%A9sultats&dc=fr%2Fds&dcTitle=France
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Figure 3 : Méthode de détermination de la CMI 

3) Principe de fonctionnement de l’AST Phoenix® : 
La méthode automatisée AST Phoenix® constitue une réelle alternative à la technique manuelle 

de l’antibiogramme en milieu gélosé. Elle permet de réaliser des antibiogrammes pour 4 types de 

germes : entérobactéries (Klebsiella sp, E.coli, Proteus sp, Enterobacter sp…), Staphylocoques, 

enterococcus et BGN aérobies strictes ( pseudomonas sp, Acinetobacter sp….) 

La première étape de préparation de la suspension bactérienne à partir de culture positive reste 

manuelle, le reste des étapes (calibration de la densité, ensemencement de la galerie et lecture 

des CMI) est automatisé. 

Le mode opératoire et les différentes étapes sont illustrés en « Annexe 3 ». 

Les tests déclenchés ainsi que les règles d’interprétation sont expliqués en « Annexe 4 » 

4) Domaine d’application de AST Phoenix®  
Le laboratoire de bactériologie effectue plus de 1000 antibiogrammes par mois, soit 250 

antibiogrammes par semaine. 

Actuellement seulement 30% des antibiogrammes sont faits en milieu liquide, pour les germes 

sensibles à partir des urines (E.coli, Klebsiella, Proteus …. ). 

Le but de ce travail est d’étendre l’utilisation de l’antibiogramme en milieu liquide aux autres 

germes notamment ceux avec des mécanismes de résistances tel que les entérobactéries du 

groupe 3 et aux autres types de prélèvements et de réaliser le maximum d’antibiogrammes en 

milieu liquide et inverser ainsi les proportions pour atteindre 70% en milieu liquide et 30% en milieu 

solide. 



 

15 
 

De plus ce travail permet d’harmoniser la validation biologique entre biologistes et de s’approprier 

cette nouvelle méthode d’AST. 

III. PLANIFICATION DU TRAVAIL : 

1) Méthodologie : 
Afin de vérifier rapidement les performances de la méthode AST Phoenix®, nous avons utilisé la 

méthode de questionnement systématique QQOQCP 

QUOI :  

Depuis l’arrivée du Phoenix au laboratoire (transfert d’un autre laboratoire), La validation de 
méthode n’a été faite que partiellement et sans traçabilité. 
Technique utilisée partiellement pour un seul type de germe et un seul type de prélèvement. 
Deux panels : NMIC 417 et PMIC 96 
Exigences norme ISO 15189 
Conforme pour une utilisation en routine, pour tous les germes et pour tous types de 

prélèvement ??? 

QUI :  

• 1 biologiste responsable de l’accréditation de l’ECBU (Etude cytobactériologique des 

urines) dont le Phoenix représente le 5 ème sous processus. 

• 2 techniciennes déférentes Phoenix, chargées d’écrire les procédures techniques et veiller 

au bon fonctionnement de l’appareil (maintenances, contrôle de qualité..) 

• Techniciens, du service qui sont chargés de réaliser les antibiogrammes en milieu liquide et 

solide et les tests complémentaires nécessaires. 

• Biologistes et internes qui veillent à la comparaison des antibiogrammes liquides avec les 

antibiogrammes en milieu gélosé et assurent leur interprétation et le déclanchement des 

tests complémentaires. 

OU : 

Laboratoire de Bactériologie – Virologie –Hygiène de l’hôpital Lariboisière sur tous les secteurs  

Quand :  
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Cette  étude a commencé juste après la visite du COFRAC  qui avait formulé des axes 

d’améliorations et des remarques concernant la validation incomplète du Panel des BGN ainsi que 

l’absence de règles ni conduite à tenir précise pour lancer des tests complémentaires. 

Elle s’étale de janvier 2017 à Mars pour la vérification des performances et l’analyse des profils 

BLSE s’étend jusqu’en septembre 2017. 

Comment :  

- Vérification initiale pour les entérobactéries autres qu’E.coli et le panel des Grams positifs. 

- Mise en place des CIQ et compléter la liste des souches CIQ utilisée dans le laboratoire. 

- Mettre en place un calendrier de passage des CIQ e 

- Etude bibliographique et utilisation de la documentation mise à disposition. 

- Rédaction de documents de travail liés à l’utilisation, la maintenance, les CIQ ainsi que la 

validation biologique. 

- Identification des éléments à maitriser pour la validation biologique par l’étude 

bibliographique, à confirmer en pratique par l’essai sur site  

- Formation du personnel  

Pourquoi :  

- Respect des exigences normatives (norme ISO 15189) (2) 

- Vérification initiale des performances : ce point est abordé dans la version actuelle de la 

norme aux chapitres 5.3 et 5.5 qui concernent le matériel et le processus analytique. « Le 

laboratoire doit vérifier, lors de l’installation et avant utilisation, que le matériel est capable 

d’atteindre les performances nécessaires et qu’il est conforme aux exigences relatives aux 

examens concernés ». 

- La validation de méthode actuelle n’est que partielle, elle n’inclue pas les autres germes de 

la galerie. 

- Documentation : ce point est abordé dans la version actuelle de la norme aux chapitres 4.3, 

5.5 et 5.5.3. « les procédures analytiques doivent être documentées. Elles doivent être 

écrites dans une langue généralement comprise par le personnel du laboratoire et être 

disponibles dans les lieux appropriés ». 
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- Problème de mise à jour et application des nouvelles recommandations du CA-SFM 2015-
2016 (changement de charge des disques d’antibiotiques) en AST solide et donc nécessité 
d’utiliser l’AST Phoenix  

- Utilisation plus exhaustive de l’antibiogramme en milieu liquide sur tous type de 

prélèvements et pour toutes les bactéries du panel. (objectif : 70% antibiogrammes en 

milieu liquide, 

- Harmonisation de la validation biologique et l’interprétation des résultats rendus par le 

Phoenix. 

IV. POINTS CRITIQUES ET ELEMENTS DE MAITRISE: 
 

Les points critiques identifiés, les éléments à maitriser lors de l’utilisation de l’AST Phoenix ainsi 

que les moyens mis en œuvre pour leur maitrise sont représenté selon la méthode  d’Ishikawa ou 

méthode des 5M. 

Ces éléments sont détaillés tel qu’ils sont présentés dans le SHForme 43 en « Annexe 8 » 

V. EVALUATION DES PERFORMANCE DU PHOENIX : 

1) Méthodologie : 
La méthodologie à suivre pour effectuer une vérification de méthode est décrite dans le SH GTA 
04 le guide technique de vérification / validation des méthodes en biologie médicale, il y figure 
aussi un exemple sur la validation de méthode de l’antibiogramme Phoenix « Annexe 5 » 
La fiche type de vérification / validation d’une méthode est décrite dans le SH FORM 43 (5), 
Le Quamic(6), édité par la Société Française de Microbiologie fixe le niveau d’exigences et de 
compétences requis en bactériologie. Un chapitre « Etude qualitative de la sensibilité aux 
antibiotiques : antibiogramme automatisé en milieu liquide » détaille les différents points à évaluer 
pour notre méthode. 
La définition de la méthode telle présentée sur le SH Forme 43 ainsi que les performances à 
évaluer pour cette méthode sont détaillés en « Annexe 6 et 7 » 

2) Etude bibliographique : 
L’étude bibliographique est résumée dans l’ « Annexe 9» 
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3) Essai de répétabilité : 

a) Mode opératoire :  
Les contrôles internes de qualité permettant l’évaluation de la répétabilité des tests AST sont 
représentés par des souches de contrôle qualité ATCC dont les CMI pour chaque antibiotique 
testé sont connues. 
Des souches de contrôles de qualité : ATCC 25922 (E.coli )et ATCC 27853 (P.aeruginosa), ATCC 
29213 (S.aureus), ATCC 29212 (E .faecalis) ont était réisolées, incubées à 35C° pendant 18h puis 
passées 10 fois dans les mêmes conditions analytiques ( le même jours, à la suite, par le même 
technicien …) sur l’AST Phoenix . 

OBJECTIFS :  
La concordance est conforme si la concordance de classe est supérieure ou égale à 90 % et s’il y 
a moins de 5% d’écart majeur (7) (4) 

b) Résultats obtenus  
Les résultats obtenus sont notés sur « l’Annexe 10 » 
Ces résultats sont exprimés en : 

CT : concordance totale définie par la même valeur de CMI . 

CC : Concordance de classe définie par la même classe de sensibilité (sensible, intermédiaire ou 

résistant). 

La CTMoyenne et CCMoyenne sont issues du calcul des moyennes de concordances totales de 
tous les antibiotiques. 
 

 ATCC 25922 
Escerichia coli 

MIC-417 

ATCC 27853 
Pseudomonas 

aeruginosa 
MIC-417 

ATCC 29213 
Staphylococcus 

aureus 
MIC-96 

ATCC 29212 
Enterococcusfaecalis 

MIC-96 

%CT moyenne 100% 97% 98% 95% 

%CC moyenne 100% 100% 100% 100% 

 

CONCLUSION :  
D’après ces résultats, la répétabilité des souches étudiées est acceptable 
Ces résultats sont conformes aux besoins du laboratoire et aux recommandations des sociétés 
savantes. 
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4) Essai de reproductibilité : 

a) Mode opératoire :  
Les contrôles internes de qualité permettant l’évaluation de la reproductibilité (fidélité 
intermédiaire) des tests AST sont représentés par des souches de contrôle qualité ATCC dont la 
CMI pour chaque antibiotique testé est connue. 
La mise en place des CIQ  (souchesATCC) ainsi qu’un calendrier de passage des CIQ  
«  Annexe 11 »a  permis l’étude de la reproductibilité. 
Les CIQ sont passés sur le Phoenix (2 fois par mois) selon les recommandations du QUAMIC(6) 
(minimum une fois par mois) . 
 
OBJECTIFS :  
La concordance est conforme si la concordance de classe est supérieureou égal à 90 % et si il y a 
moins de 5% d’écart majeur (7) (4). 

b) Résultats :  
Les résultats des 20 passages de CMI sont notés sur « Annexe 12 » 

Ces résultats sont exprimés en : 

CT : concordance totale définie par la même valeur de CMI . 

CC : Concordance de classe définie par la même classe de sensibilité ‘ sensible, intermédiaire ou 

résistant). 

La CTMoyenne et CCMoyenne sont issues du calcul des moyennes de concordances totales de 
tous les antibiotiques. 

 ATCC 25922 
Escerichia coli 

MIC-417 

ATCC 27853 
Pseudomonas 

aeruginosa 
MIC-417 

ATCC 29213 
Staphylococcus 

aureus 
MIC-96 

ATCC 29212 
Enterococcusfaecalis 

MIC-96 

%CT moyenne 98% 100% 98% 95% 

%CC moyenne 100% 100% 100% 100% 

 
CONCLUSION :  
D’après ces résultats, la fidélité intermédiaire des souches étudiées est acceptable 
Ces résultats sont conformes aux besoins du laboratoire et aux recommandations des sociétés 
savantes. 
 

5) Essai d’exactitude : 
L’évaluation de l’exactitude de l’AST PHOENIX est déterminée à partir des résultats d’EEQ en 

comparant la valeur trouvée à la valeur attendue (moyenne des participants/ groupes de pairs). 
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Le laboratoire de bactériologie dispose d’1 EEQ (AGLAE) pour l’Examen cytobactériologique des 

urines  avec 4 EEQ/AN, les résultats sont exprimés en Z score  

Les résultats obtenus pour les EEQ de l’année 2017 sont résumés dans le tableau suivant :  

Essai Titre de l'essai Type de 
Matrice 

Période 
d'essai 

Nombre de 
discordance(s) 

mineure(s) 

Nombre de 
discordance(s) 

majeure(s) 

Nombre de 
discordance(s) 
très grave(s) 

Votre 
classement 
qualitatif 

17M80,1 Cytobactériologie 
des urines  

Cytobactériologie 
des urines  

Janvier-
Février 
2017 

      
A 1 0 0 

      

17M80,2 Cytobactériologie 
des urines  

Cytobactériologie 
des urines  

Février  - 
Mars 2017 

      

A 
0 0 0 
      
      
      

17M80,3 Cytobactériologie 
des urines  

Urine 
synthétique 

Septembre-
Octobre 

2017 

      

A 

      
      
0 0 0 
      
      

 

Conclusion : 

Aucune discordance majeure n’a été observée. 

Ces résultats sont conformes aux besoins du laboratoire et aux exigences de la norme et des 
sociétés savantes. 
 

6) Essai de comparaison de méthode : 

a) Mode opératoire :  
Consiste à comparer les résultats obtenus des AST PHOENIX à une méthode connue et utilisée 

dans le laboratoire qui est la diffusion en milieu gélosé. 

Plus de 80 souches dont le profil de sensibilité aux antibiotiques est connu et a été déterminé par 

la méthode de diffusion en milieu gélosé (lecture SIRSCAN) ont été testées. 

Pour la galerie de BGN-417 : 
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44 souches d’entérobactéries dont 14 Escerichia coli, 8 Klebsiella pneumoniae, 5 Citrobacter 

freundii, 5 Enterobacter cloacae, 4 Proteus mirabilis, 3 Citrobacter koseri, 2 klebsiella oxytoca, 1 

Enterobacter aerogenes, 1 Hafnia alvei, 1 Morganella morganii. 

9 souches de Pseudomonas aeruginosa 

Pour la galerie des GP-96 : 

8 souches de Staphylococcus aureus, 2 Staphylococcus warneri, 2 Stapylococcus epidermidis, 1 

Staphylococcus hémolytiques, 1Staphylococcus lugdunensis. 

7 Enterococcus faecium, 4 Enterococcus faecalis,1Enterococcus avium . 

OBJECTIFS :  
La répétabilité est conforme si la concordance de classe est supérieure ou égale à 90 % et s’il y a 
moins de 5% d’écart majeur (7) (4). 

b) Résultats :  
Les résultats sont exprimés en pourcentage de concordance :  

CC : Concordance de classe 

ME : Major Error : défini par toute souche connue sensible rendue résistante par la méthode à 

évaluer 

VME : Very Major Error : définit par toute souche connue résistante rendue sensible par la 

méthode à évaluer. 

MinE : Définit par toute souche connue « R » ou « S » rendue « I », ou toute souche connue « I » 

et rendue « S » ou « R ». 

Ces résultats sont illustrés dans l’ « Annexe 13 » 

La moyenne des concordance est estimée à 96%, les « VME » = 0.42 %, « ME » = 1.6%, 

« MinE »=1.85% . 

Ces résultats sont conformes aux exigences de la norme et  à la bibliographie. 
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7) Essai de robustesse : 

a) AST Phoenix sur des colonies de plus de 24h : 
Des antibiogrammes en milieu liquide ont été faits sur des souches âgées de 48 h et aucune 

discordance n’a été observée, cette étude n’a pas été tracée. 

Les bactéries pour lesquelles des antibiogrammes en milieu liquide sont faits sont des bactéries 

non exigeantes et qui poussent en 24h, de plus le laboratoire de Bactériologie – Virologie de 

l’hôpital Lariboisière est ouvert 7 jours/ 7 et donc les antibiogrammes sont faits tous les jours, ce 

qui rend l’étude de la robustesse pour des colonies âgées de plus de 24h non pertinente. 

b) AST Phoenix à partir de différents milieux de culture :  
Lors des essais de comparaison de méthode, les colonies ont été prélevées à partir de différents 

milieux de culture utilisés dans le laboratoire. 

Aucune discordance majeur ni de dérive dans le rendu des résultats n’ont été constatées lorsqu’on 

change de milieu  

8) Essai de contamination : 
Les galeries utilisées pour l’AST Phoenix sont unitaire, l’ensemencement des différentes galeries à 

partir des suspensions se fait par capillarité.  

Le Phoenix utilise des cônes unitaires pour prélever le colorant, ce dernier est changé chaque 

semaine. 

Certaines contaminations ont été constatées suite à une maintenance (changement de tubulure + 

la poche de diluant), la cause a été rapidement identifiée (mauvaise position de la tubulure par 

rapport au bras et risque d’éclaboussures susceptibles de contaminer la galerie) car le Phoenix 

permet la traçabilité des maintenances. 

Ce risque a été rapidement  maitrisé grâce à la formation du personnel et la rédaction d’une 

procédure de changement de tubulure. 

Ce paramètre est maîtrisé grâce au ré isolement de chaque suspension à la sortie du Phoenix 

pour en vérifier la pureté. 
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VI. MAITRISE DES RISQUES POST-ANALYTIQUES : VALIDATION 
BIOLOGIQUE : 

Le passage de l’antibiogramme en milieu gélosé où la présence de mécanismes de résistance tels 

que les BLSE sont visibles (forme de bouchon de champagne), à l’antibiogramme en milieu liquide 

où seule une catégorisation S, I , R et une valeur de CMI sont rendus a été longtemps redouté par 

l’équipe technique et biologique. 

L’utilisation du Phoenix en routine a permit de soulever plusieurs problèmes pour la détection des 

mécanismes de résistances et la détermination de la sensibilité à la témocilline. 

1) Performance du test BLSE du Phoenix : 

a) Définition :  
La BLSE ou bétalactamase à spectre élargie est une enzyme plasmidique acquise par la bactérie 

qui confère, à des degrés différents une résistances aux bétalactamines (Céphalosporines de 

3ème génération incluses), épargnant  les inhibiteurs de bétalactamases (AMC, TZP ) , les 

céphamicynes tel que la céfoxitine (FOX) et les carbapénèmes ( Imipénème (IMP), értapénème 

(ERT) . 

b) Principe :  
Une bétalactamase à spectre étendu (BLSE) est suspectée en cas de résultat I ou R pour les 

céphalosporines de 3ème génération ou monobactam (cefotaxime,ceftazidime, céfépime et/ou 

aztréonam). 

Deux règles pour la détection de BLSE sont déclenchées par l’AST Phoenix:  

 Test BLSE Phoenix (règle 1505) : “Annexe 14” 

•Test basé sur l’inhibition des céphalosporines de 2ème et 3ème générations utilisées seules ou 

en présence d’acide clavulanique.  

•Quand le test est positif pour ces espèces, Règle 1505 est déclenchée et le marqueur de 

résistance est reporté.  

 Phénotype BLSE (règle 1466) : 

Quand un isolat est négatif pour le test BLSE Phoenix, le système BDXpert va évaluer les 

conditions suivantes :  
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 Résultat résistant pour (cefotaxime, ceftriaxone, ceftazidime, cefpodoxime ou aztréonam) 

ET  

 Résultat résistant à piperacililine 

Si les conditions sont réunies, la règle 1466 sera déclenchée indiquant que le marqueur de 

résistance a été déclenché par un phénotype BLSE  

c) Revue de bibliographie :  
La revue de la littérature montre une grande sensibilité ( 96%) de Phoenix pour la détection des 

BLSE , essentiellement pour les Klebsiella pneumoniae et E.coli. «  Annexe 9 » 

La spécificité de ce test est bonne pour ces deux espèces mais reste acceptable pour toutes 

espèces confondues. 

d) Etude sur site :  
Nous avons évalué la détection des BLSE par le Phoenix sur 3 espèces bactériennes, afin de 

s’approprier cette méthode d’antibiogramme et rendre la validation biologique plus facile. 

Chaque BLSE non connue a été contrôlée par des tests complémentaires ( Bétalactatest ou 

Antibiogramme en milieu gélosé) . 

Les résultats obtenus sont résumé en «  Annexe 15 » 

On note une sensibilité de 94%, ce chiffre varie en fonction des espèces, 99% pour E.coli, 100% 

pour K.pneumoniae et seulement 40% pour les Enterobacter spp. 

Par ailleurs, pour 18 souches rendues BLSE par le Phoenix et contrôlées par des tests 

complémentaires, aucune BLSE n’a été mise en évidence. 

2) Détection de la sensibilité diminuée aux carbapénèmes : 
Le Phoenix ne possède pas de test réel pour la détection des carbapénèmases . 
Ses règles d’interprétation sont basées sur la CMI des carbapénèmes, la diminution de sensibilité 
aux carbapénèmes est évaluée par la CMI de l’ertapénème, imipénème et doripénème.  
La CMI de l’értapénème permet un meilleur screening « Annexe 9 » 
Une alerte Potentielle carbapénèmase est rapportée sur le compte-rendu du Phoenix. 
Cette alerte n’est pas très spécifique puisque se déclenche même dans le cas de 

céphalosporinase hyper-produite qui touche potentiellement l’ertapénème. 
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Pas d’erreurs majeures lors de la comparaison de méthode pour la détermination de la sensibilité 

aux carbapénèmes et toutes les souches porteuses de carbapénèmases testées n’ont été 

détectées par le Phoenix. 

La présence d’alerte carbapénèmase, confrontée à l’ensemble du profil de résistance doivent faire 

évoquer la présence d’une entérobactérie productrice de carbapénèmase (EPC). 

Le dépistage des carbapénèmases dans le laboratoire est fait grâce à des milieux spécifiques et 

toute suspicion de carbapénèmase est confirmée par biologie moléculaire. 

 

3) Détection des autres mécanismes de résistance. 
Les résultats obtenus lors de la comparaison de méthode n’ont montré aucune discordance quant 

à la détection des VRE ( Enterocoques résistants à la vancomycine ) et les SARM ( 

Staphylococcus aureus résistant à la méticilline ) . 

Le laboratoire utilise en parallèle des milieux spécifiques pour la détection de ces mécanismes de 

résistances ainsi que des techniques de biologie moléculaire pour la confirmation. 

 

4) Etude de la sensibilité à laTémocilline : 

a) Généralités 
La témocilline est une pénicilline dérivée de la ticarcilline, ayant une activité ciblée sur les bactéries 
à Gram négatif, qui possède une grande stabilité vis-à-vis des pénicillinases Elle possède en 
particulier une activité sur les Entérobactéries productrices de Bêta-lactamase à Spectre Etendu 
(EBLSE).  
Cette molécule au spectre étroit a été abandonnée au profil d’autres molécules avec spectre plus 
large et n’est utilisée qu’en industrie pour la fabrication de milieux de culture. 
Suite à la problématique des résistances et la recrudescence des BLSE, un regain d’intérêt a été 
apporté sur cette molécule. 
Cette molécule possède l’AMM pour le traitement des infections  

 des voies urinaires compliquées (incluant les pyélonéphrites) 

 des voies respiratoires basses, des bactériémies et des infections des plaies. 

Depuis l’arrivée de la témocilline sur le marché, elle a été rajoutée sur  la gamme des BGN du 

Phoenix.  
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b) Etude sur site  
Nous avons remarqué depuis le départ des discordances qui ont été rapportées dans la 

littérature(22) 

Nous avons donc effectué une étude locale se basant sur les résultats de cette article et avons 

comparé les résultats résistants ou à la limite du seuil rendus par le Phoenix avec des CMI E-test 

qui d’après la bibliographie se rapprochent le plus de la méthode de référence : la mlicrodilution en 

milieu liquide  

Les résultats sont rapportés dans le tableau en « Annexe 16 », la comparaison des deux 

méthodes est exprimée en concordance de classe (CC) : S, I ou R  

Sur les 50 souches rendues sensibles par le Phoenix, on retrouve 100% de concordance de 

classe (CC). 

Sur les 118 souches rendues résistantes, on retrouve 44% de concordance de classe (CC) et sur, 

les discordances majeures (résultat sensible S rendu résistant R) représentent 42% et les 

discordances mineures (changement de l’interprétation R  S  à une dilution prés pour des 

valeurs autour du seuil) représentent 13.50%. 

Ces résultats confirment le manque de spécificité du Phoenix pour la détermination de la CMI de la 

témocilline avec une majoration de la valeur de la CMI . 

VII. DISCUSSION : 

1) Vérification des performances : 
La vérification des performances du Phoenix utilisé pour la détermination de la sensibilité aux 

antibiotiques est conforme aux objectifs du laboratoire. 

 Cette évaluation in situ a permis notamment d’évaluer la concordance globale de nos deux 

méthodes d’étude de la sensibilité aux antibiotiques à 96%.  

La comparaison de méthode a permis aux techniciens de se familiariser avec cet outil et de 

généraliser sont utilisation sur tout type de prélèvements et tout type de bactéries. 

2) Analyse des risques pour la validation biologique : 
Les résultats obtenus dans notre laboratoire confortent ceux de la bibliographie. 



 

27 
 

La bonne sensibilité et spécificité du test BLSE du Phoenix pour les entérobactéries du groupe 2 ( 

K.pneumoniae, E.coli, Citrobacter …..) permet son utilisation en routine 

Pour les Enterobactéries productrices de céphalosporinase chromosomique ( entérobactéries du 

groupe 3 ) ou plasmidique , la sensibilité et la spécificité sont moindres et nécessitent des tests 

complémentaires. 

L’analyse des résultats de cette étude ont conduit  à un algorithme sur la conduite à tenir lors de 

détection de BLSE ou suspicion de BLSE, en tenant compte des bactéries identifiées et la 

sensibilité aux antibiotiques testés. 

 

 

 

(ou C3G touchés) 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

 

 
 
 
 

ENTEROBACTERIES GROUPE 2 
Test BLSE Phoenix POS  

Résultat cefoxitine(FOX) 

SENSIBLE 
RENDRE LE RESULTAT BLSE 

RESISTANT 
TESTS COMPLEMENTAIRES 

ENTEROBACTERIES GROUPE 3 
 

BLSE DETECTEE 

SENSIBLE 
Absence de BLSE 

Absence de co-marqueurs de résistance 

 
 

RESISTANT ou Intermédiaire 
RENDRE LE RESULTAT BLSE 

 
 

Algorithme décisionnel pour la validation biologique des antibiogrammes rendus par le  
Phoenix lors de la suspicion de BLSE ( bétalactamase à spectre étendue )  

 

BLSE NON DETECTEE 

Céfépime (FEP ) 
 

SENSIBLE 
Absence de BLSE 
(FAUX POSITIF ) 

Absence de co-marqueurs de résistance 

 
 

RESISTANT ou Intermédiaire 
TESTS COMPLEMENTAIRES 
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Pour la sensibilité à la témocilline , un algorithme a été mis en place en fonction des 
résultats de la CMI. 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

VIII. BILAN : 

3) Ce qui est fait : 
Les documents liés à l’utilisation du Phoenix ont été rédigés dès les premières utilisations du 

Phoenix . 

Nous avons élargi le nombre de CIQ de 1 souche ATCC utilisée au départ, à 4 souches ATCC 

(recommandation fournisseur) couvrant l’ensemble des bactéries dont l’antibiogramme peut être 

réalisé sur le Phoenix. 

Une procédure pour  l’enregistrement et l’interprétation des CIQ  Phoenix ainsi qu’un calendrier de 

passage des CIQ ont été rédigés par le biologiste. 

Les procédures techniques de maintenance ont été mises à jour par les techniciens référents et 

une reformation des techniciennes des différents secteurs à la maintenance de l’appareil est en 

cours. 

TEMOCILLINE  

s R 

Rendre le résultat 
obtenu « S » 

Infection à germe 
résistant (BLSE) 
Faire une CMI E-

 

Infection à germe 
sensible  Masquer le 
résultat 

Algorithme décisionnel pour la validation biologique de la témocilline rendu par le Phoenix 
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Les tests de robustesses ont permis l’utilisation du phœnix à partir de différents milieux de culture 

pour différents types de prélèvements, actuellement plus de 50% des antibiogrammes sont faits en 

milieu liquide. 

Tous les documents rédigés sont actuellement sur Kalilab. 

 

4) Ce qui reste à faire : 
• Le travail sur la surveillance des dérives, le suivi de l’exactitude et de la fidélité intermédiaire 

doit se poursuivre. 

• Le programme des CIQ en bactériologie est assez lourd avec beaucoup de tests et de 

paramètres à gérer, il faut peut- être le rediscuter. 

 

• Le document sur la gestion des pannes et l’étude d’impacte est en cours de rédaction. 

• Il y a un travail à faire au niveau des biologistes pour la vérification et le suivi des résultats de 

CIQ, une discussion est en cours pour le transfert des données de CIQ sur le SIL car 

actuellement le suivi se fait au niveau de l’appareil. 

• Il faut continuer à analyser les résultats rendus par le Phoenix et les règles déclenchées afin 

de vérifier la performance du système expert pour une meilleure maîtrise de cet outil. 

• La comparaison de méthode doit continuer car certaines données sont insuffisantes pour être 

exploitées (données sur les Gram positifs et les mécanismes de résistances) 

• Les algorithmes décisionnels pour la validation biologique seront mis en place dans les 

prochains jours, la procédure correspondante n’a pas été rédigée. 

• Il reste à définir quels tests complémentaires à faire pour valider les algorithmes décisionnels 

et tester les algorithmes au quotidien en gardant un œil critique sur les résultats rendus dans le 

but d’harmoniser la validation biologique entre biologistes 

• Les résultats présentés dans ce mémoire sont encore bruts, un travail d’analyse des données 

est encore à faire et une publication scientifique est à envisager. 
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X. RESUME : 
 

La détermination de la sensibilité aux antibiotiques a longtemps été déterminée par la méthode de 
diffusion en milieu gélosé. 

Le contexte réglementaire et l’obligation de l’accréditation des laboratoires de biologie médicale a rendu 
indispensable le recours à l’automatisation.  

Les tests de sensibilité aux antibiotiques PHOENIX présentent de nombreux avantages notamment un gain 
de temps important, une diminution des risques d’erreurs et des tâches répétitives. 

Ces tests ont longtemps été redoutés par les techniciens et les biologistes du faite de l’absence de 
visualisation des profils de résistances notamment les Bactéries multi résistantes. 

L’évaluation des performances de cet automate a permis une meilleure maîtrise de cet outil. De manière 
générale les résultats obtenus sont concordants avec la méthode de diffusion en milieu gélosé 

Les comparaisons de méthodes faites par notre laboratoire nous ont permis de confirmer la sensibilité et d’ 
améliorer la spécificité en mettant en place des algorithmes pour diminuer le nombre de tests 
complémentaires et harmoniser la validation des biologistes 

Bien entendu, le biologiste doit garder un œil critique sur tous les résultats rendus par l’AST PHOENIX 
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ANNEXE 2 : Liste des examens présentés à l’accréditation au Laboratoire de Bactériologie – Virologie 
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ANNEXE 3 : Mode opératoire BD Phoenix 
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ANNEXE 4 : Système de règles et d'expertise BD Phoenix 
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ANNEXE 5 : Performances à évaluer lors d’une vérification/validation de méthode 
qualitative ou quantitative (Extrait du SGTA 04) 
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ANNEXE 6 : Performances à évaluer lors de la vérification de méthode de l'AST Phoenix 

 

DESCRIPTION DU PRECESSUS 
Vérification de méthode en portée A de l’AST Phoenix 

Modalités de vérification 
de méthode 

E, B, NA Commentaire 

1- Répétabilité Essai Essai sur site sur les 4 souches ATCC (CIQ)  

2- Fidélité intermédiaire Essai Résultats des passages des CIQ 

3- Variabilité inter-
opérateur 

NA Technique automatisée 

4- Justesse NA Absence de CIQ externalisés 

5- Exactitude Essai Discordance par rapport à des valeurs de 
références /EEQ 

6- Sensibilité et spécificité 
analytique 

 

Bibliographie 
+ Essai  

Etude bibliographique. 
Essai  sur le test BLSE 
 

7- Incertitude de mesure NA Non pertinent car interprétation avec un 
phénotype globale de résistance  

8- Limite de détection NA L’AST est fait à partir de suspension 
bactérienne riche . 

9- Etendue de mesure NP La gamme de dilution est connue pour 
chaque antibiotique et déterminée par le 
fournisseur  

10- Comparaison de 
méthode  

Essai + 
Bibliographie 

Comparaison par rapport à la méthode 
utilisée au laboratoire : AST en milieu 
gélosé 

11- Interférences 
 

NA  

12- Contamination NA - L’antibiogramme est fait à partir de 
souche pure, un réisolement de la 
suspension est fait pour vérifier la 
pureté de la souche 

- Utilisation de cônes uniques. 
13- Robustesse Essai - A partir de colonies de plus de 24H  

non pertinent car laboratoire ouvert 
7jrs /7 

- A partir de différents milieux de 
culture (Essai de comparaison de 
méthode)  

14- Intervalle de référence  Bibliographie Les CMI permettant la catégorisation des 
germes en « S », « I » ou « R » sont définies 
par le CA-SFM EUCAST 2016 (21) 
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ANNEXE 7: Description de la méthode de l'AST Phoenix 
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ANNEXE 8 : Maitrise des risques de l'antibiogramme en milieu liquide 
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ANNEXE 9 : Revue bibliographique sur l'AST Phoenix 
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ANNEXE 10 : Résultats de l'essai de répétabilité AST Phoenix 
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ANNEXE 11 : Calendrier des CIQ au Laboratoire de Bactériologie 
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ANNEXE 12 : Résultats de l'évaluation de la fidélité intermédiaire de l'AST Phoenix 

 

Germe ATB E.coli ATCC 25923 P.aeruginosaATCC27853 

CMI attendues CC% CMI attendues CC% 
AMP 2-8 100%     
AMC 2/2-8/2 100%     
TIC 4-16 100% 8-32 100% 
TCC 4/2-16/2 100% 8/2-32/2 100% 
TZP 1/4-4/4 100% 1/4-8/4 100% 
TEMO >8 100%     
MEC <=0,5 100%     
CF 4-16 100%     
FOX 2-8 100%     
CFX 2-8 100%     
CFM 0.25-1 100%     
CAZ <=0.5 100% 1-4 100% 
CRO <=0.5 100% 8-64 100% 
FEP <=0.5 100% 1-8 100% 
ATM <=0.5 100% 2-16 100% 
IMP <=0.25 95% 1-4 100% 
MER <=0.25 100% <=1 100% 
ERT <=0.25 100%     
AMK <4 100% 1-4 100% 
TOB 0.25-1 100% 0.25-1 100% 
GEN <=1 100% <=2 100% 
AN <=4 100%     
CIP <=0.13 100% 0.25-1 100% 
LVF <=0.25 100% 0.5-4 100% 
NOR <=0.25 100% 1-4 100% 
TIG <=0.25 100%     
COL <=1 100% <=1 100% 
FOS <=16 100% <=16 100% 
FT <=16 100%     
SXT <=0.5/9.5 100% >=8/152 100% 
Moyenne 98% 100% 
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ANNEXE 13 : Essai de comparaison de méthode AST PHoenix/AST milieu gélosé 
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ANNEXE 14 : Présentation du test BLSE de l'AST Phoenix 
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ANNEXE 15 : Résultats de l'évaluation du test BLSE de l'AST Phoenix 
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ANNEXE 16 : Résultats de l'étude de la sensibilité à la témocilline AST Phoenix/E test 
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