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ANSM 

 Mission: garantir la sécurité des produits de santé depuis les essais précliniques 

jusqu’à la mise sur le marché tout en assurant l’innovation  

 Rédaction des bonnes pratiques du lactarium 

 Inspections des lactariums 

 Contrôle du lait maternel pasteurisé 

Contexte: 

 

Lactarium 

Lait maternel pasteurisé 

 Produit de santé                   besoin thérapeutique pour 

le prématuré 

 Produit à risque bactérien 

 Pasteurisation et qualification de lait maternel 

 Encadrement par une réglementation stricte: 

décision du DG de l’Afssaps du 3/12/2007 

*Site de ANSM 

*Hôpital Necker 

*Hôpital Necker 

 Les acteurs 

 Le produit 
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Donneuse Recueil du lait [Congélation] Transport [Congélation]  

Conservation Décongélation 
Création (de 

sous lot et) de 
lot 

Répartition Etiquetage 

Pasteurisation [Réfrigération] 
Congélation 

Surgélation 
Conservation 

Délivrance, 
distribution et 

transport 

[Congélation- 
décongélation] 

Ajout de 
supplément 

Dispensation Nouveau-né 

prématuré 

Prélèvement 

bactériologique 

Prélèvement 

bactériologique 

Contexte : circuit du lait maternel pasteurisé 

Entretien médical 
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Objectifs 

Identification des bactéries dans le lait maternel et lien avec la 

pathologie du prématuré 
 

Pertinence de la gestion du risque existante 

Problématiques 

Moyens utilisés 

  Recherches bibliographiques 

 Observations et échanges sur le terrain (visite & inspections)  

 Evaluation du risque bactérien et des modalités de gestion de ce risque 

Lait maternel pasteurisé 
issu du lactarium 

• Détection           
des             
bactéries 

Infection bactérienne chez 
le prématuré 

• Pathologies bactériennes du 
prématuré: septicémie, 
entérocolites  

Evaluation du risque bactérien 
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Evaluation du risque bactérien 

Domicile 

Biberonnerie: La 
distribution et de l’ajout 

des suppléments 

Service hospitalier: 
Dispensation 

Evaluation du risque 

Ecologie bactérienne 

Echantillonnage Contrôles 
statistiques 

Microbiologie 
prévisionnelle 

Epidémiologie humaine 

Quantité consommée 
mode d’administration 

Dose/effet 

Lactarium: Process Gérer par l’ANSM 

Lait maternel pasteurisé 

Evaluation de la 
contamination et 

prolifération du lait 
maternel 
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Les bactéries opportunistes 

Résultats, analyses et propositions 

Problématiques 

• Bactéries commensales opportunistes. Exemples : 
Streptocoque B, S. Epidermidis 

• Limites des cultures de la flore totale.  

Mesures actuelles 

• Méthode: dénombrement de la flore totale 

• Actions si la charge bactérienne > seuil de conformité  

Propositions 

• Privilégier l’approche clinique: caractérisation  du  
prématuré 

• Avoir une catégorie de produit caractérisé 

(Dewitte C, et al., 2015; Heikkilä MP et Saris PE, 2003) 
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Résultats, analyses et propositions 

Problématiques 

• Biais méthodologiques attribuables aux tests 
bactériologiques 

• Thermorésistante: bactéries, spores, toxines. Exemple : 
B.cereus… 

Mesures actuelles 

• Identification visuelle 

• Utilisation milieu « sélectif » pour S aureus 

Fiches bactériologiques: suivi caractérisation des bactéries 

Propositions 

• Recherche de bactéries pathogènes: bactéries anaérobies, 
entérobactéries et revivification des spores  

• Autres techniques: filtration, milieu sélectif… 

Les bactéries pathogènes 
(Landers S et al. 2010; Lindemann PC et al. 2004 ;  Heikkilä et al. 2003; Jones CA 2001; Carroll L et al. 1979)  
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Variation du lait maternel 

Résultats, analyses et propositions 

Problématiques 

• Variabilité des propriétés anti-infectieuses du lait maternel: 

•    état de la donneuse 

•    variation de la composition du lait dans le temps de la   
tétée et au cours de la croissance du nourrisson 

•   environnement : congélation/décongélation, pasteurisation 

•   charge bactérienne 

 

Mesures actuelles 

• Mélange de plusieurs laits 

Propositions 

• Caractérisation du lait maternel 

• Choix de marqueurs 

(Doux 2012; Tackoen M., 2012 ; Van Gysel M. et al., 2012 ; Chantry CJ 2002) 

*Hôpital Necker 
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Variations à l’échelle du prématuré 

Résultats, analyses et propositions 

Problématiques 

• Immaturité digestive 

• Immaturité immunitaire 

• Microbiote: rôle du lait maternel et interaction avec la 
maturation du système digestif, du système immunitaire 

Mesures actuelles 

• Connaissances partielles  

Propositions 

• Favoriser la recherche: microbiote du prématuré 

(Aujoulat F et al., 2014; Filleron A et al., 2014; Edmond KM 2012; Tazi A et al 2010; Jimenez E et al., 2008)  
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Impacts des variations individuelles à l’échelle de la 

population 

Résultats, analyses et propositions 

Problématiques 

• Taille réduite de la population étudiée  

• Forte hétérogénéité  

• Extrapolation de données de l’adulte au prématuré 

Mesures actuelles 

• Manque de critères 

 

 

Propositions 

• Cibler les populations de prématuré: caractérisation du 
niveau d’immaturité 

• Caractérisation du lait 

(Wu S.F., 2012, Patel R.M., 2015 ; Luregn J. et al., 2012; Zea-Vera A., 2015)  
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Moyens de gestion du risque bactérien 

Les moyens  

mis en place  

• Entretien médical 

 

 
 

• Conservation à -18°C 
ou 0°C < T <4°C 

• Qualification du 
matériel 
 

• Tests 
bactériologiques 

 

• Pasteurisation  

 

 
 

• Procédures d’hygiène 

 

But 

• Ecarter les principaux 
facteurs de risque de 
contamination 
microbienne 

• Eviter la prolifération 
bactérienne 

• Eviter la 
contamination et la 
prolifération 

• Détecter les bactéries 
pathogènes 

 

• Eliminer les bactéries 
pathogènes et les 
toxines 
thermosensibles 

• Eviter la 
contamination par les 
agents 

Les limites 

• Pas de formation 
spécifique des 
médecins consultés 
 

• Maitrise imparfaite de 
la conservation  

• Pas d’approche 
métrologique ancrée 

 

• Non détection/ peu de 
données de 
recherche consolidée 

• Persistance des 
souches et toxines 
résistantes 
 

• Contrôle non 
standardisé 

(Bonnes pratiques du lactarium; 2007) 
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Moyens de gestion du risque bactérien 

 Approche: modélisation 

- Les données bibliographiques et la modélisation permettent de justifier les moyens 

de gestion de risque et leurs modalités d’application.  
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Physiologie 

• Mère 

• Prématuré 

• Lait maternel 

• Immunologie 

• Microbiote 

Procédés 
utilisés au 

lactarium 

• Contamination 

• Prolifération 

• Inactivation 

Pathologie 
du 

prématuré 

• Microbiologie 

• Effets cliniques 

• Epidémiologie 

Evaluation du risque pour le 

prématuré lié à la 

consommation du lait 

Lait 

maternel  

Pathologie 

prématuré 

Conclusion: perspectives 

 

 

 

Bactérie 

pathogène 
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Avertissement 

• Lien d’intérêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat). 

• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et 

d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres intervenants. 

• Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l'approbation préalable 

de l’ANSM. 
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