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Etat des lieux 
“ Human Milk Bank should be avaible in 
appropriate situations”  

   WHO /Unicef  



Cartographie des risques  

Pénurie de lait 

 ECUN de 6 à 10 fois (Sisk 
2007, Cristofalo 1013) infections 
secondaires (Arslanoglu 2010),  
séquelles neurologiques (Vohr 

2007), ROP,  pathologies du 
programming (Biassini 2012, 
Arslanoglu 2013, Vohr 2018) 

Sécurisation bactériologique/virologique par 
pasteurisation   (Arslanoglu 2010) 

Infections bactériennes secondaires à l’utilisation  de lait cru: 
Streptocoque B, staphylocoque epiderminis, staphylocoque 

aureus, E coli K1, Salmonella enterica, Klebsiella pneumoniae  
(Youssef 2012) 

10% du lait de femme contient du bacillus cereus                     
(Rigourd 2018), 10% Palma de Mallorca2, 0% Marmande ,30% 

Quebec 

Balance bénéfice risque étroite: qualification bactériologique / rejet pour non conformité  
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Catastrophique 5 10 15 20 25

Critique 4 8 12 16 20

Majeure 3 6 9 12 15

Significatif 2 4 6 8 10

Mineure 1 2 3 4 5

Impossible à improbable Très peu probable Peu probable
Proba
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Très 
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ble à 

certai

n

Criticité Valeur Classe Mesures à prendre

C1 1 à 7 acceptable Aucune action à entreprendre

C2 8 à 10 Tolérable sous contrôle Organisation d'un suivi de risques

C3 11 à 25 Inacceptable
Nécessité de mesures de réduction à prendre 

rapidement

FREQUENCE

SCORE DE CRITICITE INITIALE

Bacillus cereus 





•Lavage des mains et des seins 

•Matériel nettoyé et décontaminé (à 
chaud ou à froid) ou à usage unique 

Hygiène du 
recueil du lait 

•Stockage  

•Transport 

•Traitement 
surveillance continue 
température alarmes  

Chaine du 
froid 

•62°5C 30min 

•agitation 

•pasteurisateur 
qualifié 

Pasteurisation  

 

Bactériologie  

•Bionettoyage oxyfloor 

•Décontamination des 
biberons 

•Surveillance 
environnementale  hors 
et en activité 

Contrôle 
environnemental 

Bactéricidie 
56°C 15min détruit jusqu’à 1,7.106 

SA, 0,8.106 strepto B,  4.106/ml E Coli.   
62,5°C  5min détruit jusqu’à 
33.106/ml 
62,5°C 30min probablement excessif 
/ formes végétayives retrouvés dans 
lait de femme 



Lait P91 reçu par EWE provenance de Necker 
Lait P49 reçu par AUG provenance du CHIC  
Septembre 2016 

Négatifs par la méthode de référence 

Méthode de référence Méthode renforcée 

Positifs (Bacillus cereus) après pré-incubation 

20 mL de lait pré-incubé à 37°C au moins 18h: 
favorise la rentrée en cycle végétatif des spores 
possiblement présentes dans le lait  

NF EN ISO 7982  

Mise en place d’une méthode renforcée pour le 
contrôle bactériologique post pasteurisation   



 
– Isoler germes pouvant occasionner                                                                                    

EI indirecte chez prématuré 

 

 

 

– Sensibiliser vis-à-vis du Bacillus cereus 
• pour lequel les lactariums doivent montrer «pattes blanches » 

• Mésophile tps optimal:  
• De  croissance 5-20°C  

• D’entée en cycle végétatif 30-37°C 

• Car Spores résistent à la pasteurisation  de Holder 

(Walker-York-Moore 2017)  

ANSM 2018 « Afin de tirer parti des progrès scientifiques et techniques et des connaissances, il est 
possible d’appliquer d'autres procédés que ceux décrits dans ces bonnes pratiques (pasteurisation, 
Tests bactériologique...). Cependant, toute modification d'un processus critique ne peut 
Être opérée sans une validation préalable du nouveau procédé. La validation consiste à recueillir de 
façon formelle, la preuve que le nouveau procédé maintienne ou améliore la qualité et la sécurité du 
produit de façon répétable, reproductible et robuste. »  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

Décontamination 
oxyfloor des 
biberons 

Renforcement  
chaine du froid  

méthode analyse bactério post 
pasteurisation renforcée: limite 
faux positif , sensibilise vis à vais 
des germes thermorésistants 



• Ancienne prodécure 
– Descente en température en conformité avec guide de bonnes 

pratiques pour atteindre +4°C puis lente jusqu’à -18°C (durée ?) 

 

 

 

 

–  mais: 
• génère alarmes avec difficulté adaptation temps temporisation et seuil -18°C  

• Problème de contamination de l’eau de refroidissement                                                                         
des pasteurisateurs malgré 

– Décontamination hebdomadaire Sanosyl 

– Décontamination chimique et thermique multiples 

– Vidange et maintien à +4°C de la cuve de refroidissement  

N° d'enregistrement au laboratoire : 1808M210325 - 09

Service : LACTARIUM LAENNEC

Point d'eau prélevé : Eau du Pasteurisateur n°3 : eau de refroidissement

Date du prélèvement : 21/08/2018

Heure du prélèvement : Non indiquée

Prélèvements effectués par : Laurence MARINI

Contexte du prélèvement:

Remarque : Prélèvement réalisé dans la cuve du pasteurisateur, au moment du refroissement des biberons

Réference eau contrôlée

Flore aérobie 

revivifiable à 37°C                   

UFC/100 ml

P. aeruginosa                   

UFC/100 ml
Interprétation

Recommandations sur la qualité bactériologique de l’eau bactériologiquement maitrisée (= eau filtrée)

Niveau d'alerte Niveau d'action

Flore revivifiable à 22°C : < 1 UFC/100 ml >10 UFC/100 ml

Flore revivifiable à 37°C :  < 1 UFC/100 ml >10 UFC/100 ml

Pseudomonas aeruginosa  : < 1 UFC/100 ml >1 UFC/100 ml

SURVEILLANCE DE L’ENVIRONNEMENT 

Eau Bactériologiquement maitrisée
Eau de Pasteurisateur

Contrôle du réseau d'eau après réalisation d'une désinfection chimique et thermique le 11/07/2018 sur 

l'ensemble du réseau d'alimentation, et intervention de désinfection des pasteurisateurs par HSC les 17,18 et 

19/07.

Technique d'analyse : filtration de 100 ml d'eau sur membrane de nitrate de cellulose de porosité 0,45µm - Ensemencement sur gélose Cétrimide 48h à 41°C, , TSA 48h à 37°C et 

TSA 72h à 22°C

ANALYSE D'EAU BACTERIOLOGIQUEMENT MAITRISEE

Absence de culture de Bacillus sp

Recommandations*

*Surveillance microbiologique de l’environnement dans les établissements de santé : Air, eaux et surfaces, DGS/DHOS, CTIN 2002

Flore aérobie revivifiable à 

22°C                     

UFC/100 ml

Eau du Pasteurisateur n°3 : eau de 

refroidissement
>1000 600 200 Non Conforme

Congélation dans 
enceinte -18°C 

Refroidissement  à +4°C 
 dans pasteurisateur  



Mise en 
tension Cellule 
ACFRI 

• Mode 
sonde 
piquée 

Sortie des 
biberons  à 
50°C du 
pasteurisateur 

Chargement 
des paniers     
dans cellule  

Mise en place 
de la sonde 
piquée 
démarrage du 
cycle 

Fin du cycle 
Lait à -22°C 



•25,7min pour passer  
charges de 3 pasteurisateurs 
(189 biberons=37,8litres) de 
62°5°C à +4°C 
• 95min de +4°C à -18°C 

Critères de  qualification / 
refroidissement 

 Exposition de 62°5 à +6°C 60min 
(Buffin 2017, Picaud 2017) 



• Comparaison des deux résultats de bactériologie post 
pasteurisation de janvier à juin 2019 

• Estimation du nombre d’échantillons 
–  1920 lots post  

–  environ 192lots non conformes  (cad 10% de notre production et en 
raison de la présence de bacillus dans 95% des cas) finalement inclusion 
de février à mai sur 1/3 de notre activité de pasteurisation  soit 42 lots 

Laboratoire de 
bactériologie pour 

méthode renforcée en 
vigueur 

 Surgélation puis 
envoie au Laboratoire 
de bactériologie pour 
méthode renforcée de 

tous les lots non 
conformes  en   

Au final n=34 



Non conformes 
Après surgélation  

Conformes après 
surgélation 

Lots non 
conformes avec 
bactério post en 

vigueur 

23 (67,6%) 11 (32,4%) 

34 34 

Hypothèses  
-Efficacité sur les spores 
-Ou problème d’échantillonnage 

Reprise de un biberon sugelé de chaque 
lot devenu négatif et prélevé 4 X 20ml 
/200ml  pour nouvelle méthode renforcée 
= seuil  de détection 1 spore (UFC)/20ml 



• 3 lots non gardés  au final 8 lots analysés 

 

 

 

 

 

 

 

• Au total: à un seuil de détection descendu très bas 50 % restent conformes 

• Questions 
– A- Que faire des 50% “redevenu positif” avec un méthode beaucoup plus sensible que celle 

recommandée par le guide de bonne pratique : méthode renforcée + abaissement du seuil 
de détection 

– B- Peut –on émettre des hypothèses sur rôle de la surgélation? 

Numero date Culture lait après pasteurisation echeA ech B echC ech D 

14 28-mai Négatif Négatif Négatif Bacillus cereus Négatif 

1 13-mai Négatif Bacillus cereus Négatif Négatif Bacillus cereus 

13 05-avr Négatif Négatif Négatif Négatif Négatif 

4 10-avr Négatif Bacillus cereus Négatif Négatif Bacillus cereus 

11 04-mars Négatif Négatif Négatif Négatif Négatif 

18 16-avr Négatif Bacillus cereus Négatif Bacillus cereus Négatif 

4 29-mars Négatif Négatif Négatif Négatif Négatif 

13 20-févr Négatif Négatif Négatif Négatif Négatif 



• Certainement un rôle bénéfique à limiter                                                 
la durée du temps où température du lait entre  
– 30 et 37° / risque entrée en cycle végétaif 
– +10° et +4°C et même 5° à 55°C (15%des souches psychrotropes)/ 

risque croissance (Euzeby 2002)  

• Mais (Madi 2012) 

– hétérogénicité des souches bacillus cereus: psychrotrope  
thermorésistance variable 

– Effet inoculum 
– Hétérogénicité des laits 

• Bactérie lactiques produisent des bactériocines comme la pédiocine 
qui limitent le développement des spores de certains bacillus cereus 
mais peuvent aussi activer la germination des spore: « le lait de 
lactarium reste bien vivant »  (Meghrous1999) 

• Teneur en graisse 

graisse du lait  a un effet 
protecteur pour le bacillus 

Capacité de résistance 

Composition 
du milieu 

Condition du 
traitement 

(durée 
température) 

État 
physiologique 

du bacillus 



• Au final quelque soit mode de surgélation tous les 
lots sont surgelés après pasteurisation et sont le 
reflet du lait consommé: quelques soit le mode de 
congélation  mortalité  des cellules de l’ordre de 1 log (Tauveron 2006) 

– peut être pour cela que sur les 10% de lots qui sont libérés 
par les lactariums (sauf par Marmande et Necker) alors 
qu’ils seraient positifs avec méthode renforcée, 50% sont 
réellement conformes 

–  et ce sont les lots où le nombre de spore est le plus bas 
en dessous du seuil de détection de méthode 
actuellement recommandée par guide de bonne pratique: 
donc y a-t-il réellement un intérêt à les éliminer? 



20 ans de qualification bactériologique  

2008 durcissement des normes bactériologiques AFSSAPS passage de 105  à 104 SA avant pasteurisation 

2011 transfert Necker 
2014 Crise Marmande session importante de lait cru par d’autres lactariums qui ont un taux de rejet  pour raison 
bactériologique de 20% 

2016 instauration de la méthode renforcée en octobre suite à la crise du bacillus cereus  
2017 recommandation EOH siège APHP  sur le stockage du lait cru dans les hôpitaux  
2019 surgélation post pasteurisation  

2018,0 litres de lait 
sur les  10581,5 

litres collecté 
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Rejets  
<5% en pré-pasteurisation 
15 % en post (2019)   10% en post (2020) 

2020 

ANSM 2018 « Afin de tirer parti des progrès scientifiques et techniques et des connaissances, il est 
possible d’appliquer d'autres procédés que ceux décrits dans ces bonnes pratiques (pasteurisation, 
Tests bactériologique...). Cependant, toute modification d'un processus critique ne peut 
Être opérée sans une validation préalable du nouveau procédé. La validation consiste à recueillir de 
façon formelle, la preuve que le nouveau procédé maintienne ou améliore la qualité et la sécurité du 
produit de façon répétable, reproductible et robuste. »  



• En réduisant la temps de congélation on modifie                                                   
la réponse de certains composant thermo-sensibles 

– Diminution des pertes bactériologiques: 

• réduction du risque de pénurie 

• Meilleure disponibilité pour tous les moins de 34SA 

 

 

 

 

 

– Optimisation de la qualité du lait (Arslanoglu 2013, Moro 2012): 

• Bactériologique: En limitant                                                                 
contamination post pasteurisation: choc thermique prévient 
multiplication des spores aerobies (Moro 2019) 

• Limite altération qualité nutritionnelle (Moro 2019): % rétention BSSL? 

Il est donc particulièrement important de tout mettre en œuvre pour que les mères puissent allaiter 
leur enfant et lorsqu’elles n’ont pas (ou pas assez de lait), de proposer du lait de don, collecté et 
traité par un lactarium.  

Si les lactariums ne sont pas encore en mesure de couvrir la totalité de ces besoins, il apparaît 
actuellement judicieux de de prolonger l’utilisation de lait de don lorsque la mère n’a pas (ou pas 
assez) de lait, jusqu’à 1700-1800 g(environ 34 SA)au moins.  
 
Les services de Néonatologie (type III et type II) peuvent se rapprocher du lactarium le plus proche 
(www.lactariums-de-france.fr), qui pourra leur préciser l’état de ses stocks et dans quelle mesure il 
peut leur fournir tout le lait maternel dont ils ont besoin. Cela peut varier selon les périodes et seul 
votre lactarium de proximité pourra vous informer. 

Association Des Lactariums de France 



• En attendant de nouvelles méthodes de sécurisation du lait:  

– Hautes pressions (6,18-log10) (Demazeau 2018) 

– UV (5-log 10)(Gabriel 2017) 

 

 

• Est –il justifié de maintenir la méthode renforcée? 

– Un constat:  
• seul  2 lactariums Marmande et Ile de France (Necker) font une 

méthode renforcée 

• 10% des lots distribués par autres lactariums contiennent du bacillus 
cereus, aucun cas d’infection à bacillus attribuée au lait de lactarium 

 

 

 

– Nouvelle recommandations: CTTS ANSM  



Conclusion  
Combien d’ECUN et d’infections secondaires prévenues? 

Combien de pronostics neurologiques améliorés? 

Pour combien d’infections à bacillus prévenues? 


