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Contexte

Taux de rejet pour bactériologie positive
-Elevé

v'Perte d’un produit bénéfique pour la santé et le développement de I'enfant
prématuré

v'Perte économique significative
- Variable selon les lactariums

Littérature internationale
102 80 %

Balmer SE 1992, Simmer K 2009, Dewitte C 2015, Soeorg H 2017,
Elmekkawi A 2018

ADLF, bilan collecte 2018 (source: D Lamireau)
10,2 [0,4 - 31,6] % (n=33)
soit 81 [1;2764] Litres
Représente 80 a 414 600 Euros !



CONTEXTE

Quelle(s) explication(s) pour le taux élevé de rejet et la variabilité?

l

Seuils différents selon les pays et les lactariums?
=» Evaluation des recommandlations en France et a l'international
Différences de technique bactériologique?

=» Enquéte de pratiques en France: volume de lait ensemencé,
milieu de culture, durée incubation, ....

Contamination réelle?

* Erreur dans la gestion du lait de lactarium ?
collection (hygiene), transport et stockage (chaine du froid)



Recommandations concernant les analyses
bactériologiques du lait traité dans les lactariums

Textes les plus récents au niveau international
¢ Association européenne des lactariums (EMBA) [Paru en 2018]

Recommendations for the - onti

- . & frontiers
Establishment and Operation of in Pediatrics
Human Milk Banks in Europe: A March 2019 | Volume 7 | Article 53

Consensus Statement From the
European Milk Bank Association
(EMBA)

Gillian Weaver™, Enrico Bertino?, Corinna Gebauer?, Anne Grovslien?,

Radmila Mileusnic-Milenovic®, Sertac Arslanoglu®, Debbie Barnett’, Clair-Yves Boquien®,
Rachel Buffin®, Antoni Gaya'’, Guido E. Moro "', Aleksandra Wesolowska > and
Jean-Charles Picaud®™

s Communauté Européenne [A paraitre en 2019]
Department of Biological Standardisation, OMCL Network & HealthCare (DBO)

Organ Transplantation
Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application.

4th Edition
I COUNCIL OF EUROPE
European Directorate for the
(}u.\ll‘y of Medicines & HealthCare
19489 2009 CONSEIL DE UEUROPE




Recommandations Francaises et internationales

PRE-PASTEURISATION

Criteres de rejet

Quand tester?

France 2008 Flore totale 2 10° CFU/mL (sous-lots: 10°) Systématique : lots (et sous-
Staph. Aureus 2 10* CFU/mL lots)
UK 2010 Flore totale > 10° CFU/mL Systématique

Italie 2008-2010

Entérobactéries et Staph. Aureus > 104 CFU/mL

Lors 18" don, puis périodique
au hasard, ou si pb. hygiéne

Suede 2017

> 10* CFU/mL Germes pathogenes (Staph.
Aureus, Enterobacteries, pseudomonas, Strepto
maltophilia, Acinetobacter)

Flore totale : pas de limite sup.

Lait congelé ou non
Lors 1¢" don, puis 1/mois

Suisse 2010 > 10° CFU/mL, quel que soit le germe Lors 1¢ don puis > 1/sem
103 - 10° CFU/mL Pathogeénes (Str. Bhemolyt.,
Str. Pneumonia, Entérocoques, Bact. Gram -)

Inde 2017 Staph. Aureus 2 10* CFU/mL Systématique

(Autres germes acceptés)

Australie 2007

Flore totale > 10° CFU/mL
Présence de pathogénes producteurs de toxines
thermostables, entérobatéries, entérocoques

Systématique

USA & Canada 2018

Pas de bactério pré-pasteurisation

Afrique Sud 2011

Pas de bactério pré-pasteurisation




Recommandations Frangaises et internationales

POST-PASTEURISATION

Critéres de rejet

Quand tester?

France 2008

Flore totale positive

Systématique

UK 2010

Flore totale > 10 CFU/mL

Italie 2008-2010

Flore totale positive

Régulierement > 1/mois
ou/10 cycles

Si nouveau staff, process ou
équipement ou si pb.

Suede 2017

Flore totale aérobie > 10* CFU/mL
Présence de germes pathogenes

Au hasard, périodiguement

Suisse 2010

(Si fait, Flore totale positive)

Non indiqué

Inde 2017

Flore totale positive 2 10 CFU/mL

Apres chaque cycle de pasteu
Régulierement > 1/mois
ou/10 cycles

Si contamination inhabituelle

Australie 2007

Flore totale positive

Systématique

USA & Canada 2018

Flore totale > 50 CFU/mL
(Flore totale 5 a 50 CFU/mL: recontrole)

Au hasard

Afrique Sud 2011

Flore totale positive

Systématique




Recommandations concernant les analyses
bactériologiques du lait traité dans les lactariums

Hétérogénéité des pratiques
v’ Réalisation ou pas de la bactériologie

* en pré-pasteurisation Variabilité en pré-pasteu
e en post- pasteurisation Systematique en post-pasteu

v' Modalités de réalisation de la bactériologie
* systématique

. . Lo 5
non systématique: quand: Flore totale > 10° CFU/mL

v’ Seuils utilisés Staph. Aureus > 10* CFU/mL

A

=>»Niveau de preuve assez faible
... mais recommandations issues de pratiques
évaluées depuis les années 70 (publications)

Absence de recommandations sur les modalités spécifiques de
bactério sur le lait (volume ensemencement, dilution, etc...)



ADLF

ENQUETE SUR LES PRATIQUES DE REALISATION
DES EXAMENS BACTERIOLOGIQUES SUR LE LAIT DE
DON ANONYME ET PERSONNALISE
DANS LES LACTARIUMS DE FRANCE




34 réponses (100%)
18 Int et ext
15 Int
1 Ext (Marmande)

Réponses a completer pour n=6
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Q15 - Lait jeté : raisons du rejet

Hétérogénéité entre les 15 lactariums étudiés
Un peu plus de rejet pour FT dans LUI/LUE vs. LUI ? Analyse a poursuivre
Anonyme vs. Perso: a voir

M Cause rejet FT % M Cause rejet SA %

100
Cause rejet BC % W Cause rejet Autre %

90




Q1 - Qui réalise la bactériologie du lait maternel ?

Lyon
Marmande

7
— \ labo bactériologie
labo hygiene

M lactarium

Identification / Dénombrement



Q14 - Effectuez-vous des sous-lots ?

Amiens, Lyon,
Necker, Tours,
Marmande

M Sous-lots

Pas de sous-lots



Q14 - Si vous effectuez des sous-lots

v' Quand lisez-vous le résultat de la bactériologie?

v" Quel milieu utilisez-vous pour la bactériologie des sous-lots?

v’ Poolez-vous le lait?

Lecture Milieu Lait poolé
Amiens 48h Gelose au sang Non
Lyon 24h Gelose au sang Oui
Necker En attente En attente En attente
Tours 24h Gelose au sang Oui
Marmande 24h Gelose au sang Oui




Q19 - Méthode de stérilisation des téterelles ?

Ebullition
W Stérilisateur électrique

m Stérilisation a froid

Micro-onde

Lavage eau chaude et
liquide vaisselle

M Lave-Vaisselle



Q20 - Nettoyage cutané des seins avant le recueil

** Non répondu: 2

** Non: 15
** Qui: 17
Si oui,

w Dakin / sérum
Savon doux
m Compresse+eau

Non repondu




Q17 - Colt annuel bactériologie et virologie ?

Colts de la bactériologie n Mediane
Nombre échantillons 27 1030
Montant annuel (€) 24 17129
Cout / échant. (€) 24 22,5

Nombre total: 106 696 échantillons en 2018

Colts de la virologie n Médiane
Nombre échantillons 17 130
Montant annuel (€) 17 9231
Cout par échantillon (€) 17 71,3

Min Max

10 31909
324 1.055 631
2,8 104,3
Min Max

2 9148

71 173553
7,5 111

(=)



ROBERT DEBRE

Q17 = COﬁt annuel QUIMPERCORNOLFJ{,EIIITE |

, . . PORT ROYAL |
bactériologie N0t e
METZ-THIONV

LIMOGES |
EAUBONNE MONTMOR
CRETEIL |
CREIL GSPHO |

CORBEIL CH SUD FI

CAYENNE

COUT PAR ECHANTILLON: cAEN

BAYONNE

24 / 34 (71%) AVRANCHES
MARMANDE

TOURS

STRASBOURG

Médiane [eXtrémES]: St BRIEUC M par echant

RENNES
2,5 [2,8 - 104] euros POITIERS
ORLEANS
NECKER
NANTES
NANCY |
MULHOUSE |
MONTPELLIER |
L —
LILLE |
DION |
CHERBOURG COTTENTIN
BREST

BORDEAUX
AMIENS

o
N
o

40 60 80 100 120



Q17 - Cout annuel
virologie

COUT PAR ECHANTILLON
n=17 / 34 (50%)

Médiane [extrémes]:
71,3 [7,5—-111] euros
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Conclusion /Perspectives
Hétérogéneité
Descriptif pour l'instant

Couts a évaluer plus précisément

Harmonisation pratiques



GRAND MERCI

A TOUTES ET TOUS

POUR LES REPONSES

... ET LA PATIENCE !



