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Introduction

1. Hypothese principale :

Le lait est I'aliment unique et indispensable det toiouveau-né et nourrisson jusqu’a
la diversification alimentaire et reste essentishecroissance au-dela. Bien que I'allaitement
maternel soit la solution idéale, il n’est pas taug possible ou souhaité par les parents. C’est
pourquoi ont été élaborés a partir du milieu du &h¢e siécle des laits dits « artificiels »,
actuellement dénommés préparations infantiles, répgrés a partir de lait animal,
principalement de vache. Ces préparations réporadene legislation trés stricte en matiére

de composition.

Le pédiatre joue un rble central pour assurer adidjen la sécurité alimentaire des
jeunes enfants, en particulier les plus fragilesntte eux (nourrissons et nouveau-nés
prématurés). Il participe a la veille sanitaire ggnalant toute infection qui pourrait étre

secondaire a une contamination bactérienne deanatégns lactées.

Dans l'optique de prévenir ce risque infectieles hutorités sanitaires francgaises et
européennes ont mis place a partir des annéesdedo@ferentiels relatifs au stockage et a la
délivrance des laits artificiels pour les enfantspitalisés. La derniere recommandation en
date et toujours en vigueur a été publiée par lsgeFrancaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments (AFSSA) en juillet 2008. Néanmoins, nous ne disposons pas de donnéesagcen

sur la mise en application de ces recommandatioiseia des biberonneries francaises.

Or, la survenue réguliere d’épisodes de contamimatdes laits infantiles, dont un cas
récent de contamination $almonella sppur un site de production franc&is montré la
nécessité d’'un contrdle strict et rigoureux duuirde stockage et de distribution du lait, de
sa sortie de la chaine de production a son admatiet a I'enfant. Le but de ce travail est
donc de réaliser un état des lieux du fonctionnérdes biberonneries hospitaliéres de France
au regard des recommandations de 'AFSSA.
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2. Cadre réglementaire :

La principale source de recommandations pour $éiggedes biberonneries en France
a été publiée par TAFSSA en 2085

Les locaux :

Les locaux type “biberonnerie centrale” font I'dbjd’'un plan particulier
cheminement du biberon a nettoyer depuis le loedadage, puis du biberon propre, a partir
du local de conditionnement, l'autoclavage, la aréon du biberon, le stockage des
biberons. L’architecture de tels locaux reprend lesractéristiques des locaux a
environnement protégé (zone 3) comprenant la reaities allées et venues, un point d’eau

equipé et le contréle de qualité de I'eau et de.l'a

Un secteur spécifique doit permettre d’effectuemptéparation, la manipulation, la
conservation des biberons et des seringues pawtidgion entérale. Lorsqu'on ne dispose pas
d’'une biberonnerie centrale respectant le prin@dpe« la marche en avant », les locaux
doivent étre séparés en secteur propre et se@kurans ce cas, il est préférable d'utiliser

des biberons « préts a I'emploi ».
Organisation et formation du personnel :

Le titulaire de l'autorisation désigne un médechmargé de l'organisation et du
fonctionnement de la biberonnerie pour le siteqypial et pour ses antennes. Le médecin est

assisté d'une sage-femme ou d'un cadre de sadtéroinfirmier de puériculture.

La qualification est une part importante du bonctmnnement de la biberonnerie. Le
personnel doit accéder a une formation continuehggiene alimentaire, adaptée aux
contraintes organisationnelles et aux besoins dgwd poste de travail. Une formation
d’adaptation au poste de travail doit étre dispemsé&as échéant aux personnels suivants :

— diététiciennes, puéricultrices, ou infirmiéres et/o
— éducatrices de jeunes enfants ;
— auxiliaires de puériculture (idéalement) ou aidepsantes et/ou agents hospitaliers ou

agents de service intérieur.
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Un responsable de proximité, spécialise, doit ieatifié pour permettre la mise en

ceuvre effective des bonnes pratiques de préparatiae conservation des préparations
nutritionnelles.

Un organigramme nominatif détaillant les difféesntactivités doit étre établi. Les

missions et fonctions individuelles doivent étraildment définies et décrites par écrit.

La préparation des biberons :

Les régles générales sont les suivantes :

— Vérifier la date de péremption de la boite dedaie tout produit diététique ajoutée ;

— Effectuer avant I'ouverture de toute boite de laitessuyage humide a I'aide d’'une
solution détergente agréée « contact alimentaaees un carré d’'essuyage, garder la
boite dans le méme local avec sa date d’'ouvertergionnée ;

— Mettre la charlotte et le masque de soins ;

— Se laver les mains ;

— Revétir la tenue de protection appropriée ;

— Préparer le matériel et les produits, sur le pitravail nettoyé.

L'eau utilisée pour la préparation des biberaloét étre unesau bactériologiguement

maitrisée ou une eau embouteillée réfrigérée, pméralisé provenant d’'une bouteille
ouverte depuis moins de 24h.

Stockage des biberons :

Les biberons doivent étre stockés, immédiatem@nésala préparation, dans un
réfrigérateur réservé a cet usage, a températw®C, équipé d'un thermometre minimum-
maximum et nettoyé et désinfecté de facon hebdoineadaec un produit désinfectant agrée
pour l'usage alimentaire. Le protocole d’entretiknréfrigérateur est établi avec le service
d’hygiene, validé par le CLIN. Un étalonnage régulie I'outil de mesure de la température

est nécessaire. Le lait reconstitué et le lait mmatane doivent pas étre conserveés au
réfrigérateur plus de 24h.
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Transport :

Il convient d’éviter toute rupture de la chainefrhid. Que le lait soit réfrigéré a une
température inférieure ou égale a 4°C ou congeléjoit étre transporté au lieu de
consommation dans une glaciere ou dans un saeisathavec pack eutectique, si la durée de

transport est supérieure a 10 minutes.

Réception sur le site de consommation :

Dés l'arrivée sur le site de consommation, vérifiee les biberons de lait ont été
correctement identifiés (nom et prénom de I'enfdate et heure du ler recueil), et placer les
biberons, soit dans une enceinte réfrigérée aampérature inférieure ou égale a 4°C, soit au

congélateur.

Consommation du biberon :

Les biberons ne doivent étre sortis de I'enceinéfrigérée de conservation

gu’'immeédiatement avant leur utilisation.

Tout biberon sorti de I'enceinte réfrigérée dore&onsommé dans un délai d’1 heure.
La remise en température doit avoir lieu dans la@sutes précédant la consommation au
chauffe-biberon a sec. En pratique hospitalieng'eibt pas conseillé d'utiliser des systemes de
réchauffement utilisant de I'eau (bain-marie, clfedtiberon a eau).

L'utilisation du four a micro-ondes est totalemeubscrite (risque de brllures et

diminution de la qualité nutritionnelle du lait).
Contréles - réglementation :

La biberonnerie doit disposer d'un systeme de gemnant de la qualité adapté, sous
la responsabilité du médecin responsable ou d'er&pne compétente qu'il aura désignée.

Le systeme qualité mis en place doit étre évaltgde réunions périodiques avec la direction.

Un bilan annuel permettra d'évaluer les actionsegrises et de définir les nouveaux objectifs.
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Difféerents contréles peuvent étre mis en ceuvre paaitriser I'nygiene et assurer la
gualité microbiologique des biberons :
— Prélévement sur les surfaces et le matériel deapaiépn ;
— Analyse microbiologique de l'eau ;

— Analyse microbiologique des biberons reconstitués.

Les contrdles microbiologiques et physico-chimigjae I'eau doivent étre effectués
en fonction du systéme d'assurance-qualité mis lanepdans I'établissement (fréquence

minimale trimestrielle).

Idéalement la biberonnerie doit étre équipée dystéme de gestion informatisé
certifié.

Entretien des locaux et du matériel :

Quelle que soit la structure et selon la régleatént, un plan de nettoyage et de

désinfection est défini par écrit.

L’automatisation de la procédure de nettoyage eedésinfection des matériels de
préparation et des biberons justifie que cette gaoe soit effectuée par un procédé de

désinfection thermique.

Le nettoyage et la désinfection doivent étre ¢ffés par des appareils automatiques,
qui sont de deux types :
- les laveurs-désinfecteurs professionnels ;

— les lave-vaisselle.
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3. Biberonnerie du CHU Amiens-Picardie :

Historique :

Le CHU Amiens-Picardie s’est doté d’'une biberomemnique en 2003, a I'époque
sur le site de I'h6pital nord. Avant 2003, chaqeevice de pédiatrie disposait de son espace
de stockage et de préparation du lait. Dans leecd€lla construction du nouveau CHU sud et
du regroupement de I'ensemble des services detpédsar ce site en 2015, une nouvelle
biberonnerie unique a été concue. Elle est assaciée lactarium dont les missions sont la
promotion de l'allaitement maternel, la collecta,clonservation et la distribution du lait de
meére Geéographiquementlle est adjacente aux unités de réanimation naleade soins
intensifs de néonatalogie et de médecine néonaaleiberonnerie du CHU Amiens-Picardie

a passé une convention avec le centre hospitdidabdville et assure la fourniture du lait

pour ses services de pédiatrie et de néonatalogie.

=8 FRa P —

Figure 1 : CHU Amiens-Picardie, site sud, inauguré en 2015
Responsabilités et ressources humaines :

La biberonnerie du CHU Amiens-Picardie est rattachu pole femme-couple-enfant
dont le chef de pdle est le Professeur Patrick Bercelle est sous la responsabilité du
service de soins intensifs de néonatalogie et d#eange néonatale, et son référent médical
est le Docteur André Leke, chef de service. Auaivparamédical, la biberonnerie est sous la
responsabilité de la cadre supérieure de santé Bi@adrice Longo. Quatre auxiliaires de
puériculture sont chargées de la préparation dusiails la coordination d’'une infirmiere. (cf.

Annexe n°2 : organigramme).
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Les prescriptions de lait sont assurées en préipiempar les médecins responsables
ou les internes. Elles peuvent étre déléguées augxicpltrices et infirmieres sous la
responsabilité de I'équipe médicale. Pour les paimms spéciales, elles peuvent étre
réalisées par les diététiciennes des secteurs diatpe, Mme Laurie Rousseau et Mme
Marie-Pascale Fremaux. Ces prescriptions sont ralggent informatisées via le logiciel

DxC@re et sont donc totalement tracées.

Organisation :

La biberonnerie du CHU Amiens-Picardie a été cersglon le principe de la marche
en avant, avec un flux du lait en sens uniqueckstge puis préparation et enfin délivrance
aux unités de soins, sans retour en arriere pesg&blAnnexe n°3). L'acces a la biberonnerie
se fait par un sas équipé d’'un lavabo permettalaiviige des mains. Pour entrer dans la zone
de préparation du lait, il est obligatoire de revét équipement de protection a usage unique
comprenant une blouse, une charlotte et des damiait en poudre est stocké a température
ambiante, tandis que le lait en nourrettes prétesmploi est stocké en chambre froide a 4°C.
Le matériel de préparation du lait (pots et fouett)lavé dans un lave-vaisselle puis envoyé

en stérilisation par autoclave.

\

Figure 2 : chambre froide
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Circuit du lait :

Le lait peut étre délivré en nourrettes préte®@ploi, en biberons ou en seringues
selon les besoins de I'enfant : nourrettes ou bibgrour les enfants autonomes sur le plan
alimentaire, seringues pour les nouveau-nés saoerdhtion entérale par sonde naso-
gastrigue. Les nourrettes prétes a I'emploi solivdes directement dans les services. Les

biberons et le seringues sont stériles et a ussige el

Une fois préparé, le lait sort de la biberonnergeun sas de distribution a sens unique.
Son acheminement dans les services se fait a Idlide chariot de transport réfrigéré avec
plagues eutectiques permettant le respect de laeclia froid en maintenant le lait & une
température de 4°C. Ces mémes chariots sont gtitisér le transport du lait vers le centre

hospitalier d’Abbeville.

o
Figure 3 : chariot de transport du lait avec plaques euteetiq

Une fois le lait délivré, les chariots de transpabnt désinfectés et lavés dans une

piéce dédiée avant toute réutilisation.
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Contréles bactériologiques :

Les contrbles bactériologiques sur les laits etidpes sont externalisés: les

prélevements sont réalisés par la société Silli&® et envoyés pour analyse au laboratoire

Mérieux (cf. Annexe n°4). Ces contrbles portemt:su

Les matieres premieres (poudres)l prélevement par semaine a jours variables sur

une boite entamée de lait ;

Les produits finis:

o0 Préparations "standards" : 1 prélevement par semmijours variables pour un
type de lait ;

o Préparations spécifiques a base de lait en poutirprélevement par semaine a
jours variables sur la préparation ayant eu le gtasd nombre de manipulations ;

Apres transport (dans le service demandeur avant ree au réfrigérateur) :

o 1 prélevement par semaine sur les préparationdastds ;

0 2 préléevements par semaine sur les préparati@usfisjpies ;

Apres conservation 24 heures dans le réfrigérateuwtu service de soins :
0 1 prélévement par semaine sur les préparationdatds ;

0 2 prélévements par semaine sur les préparaticusfisjpes ;

Les germes spécifiquement recherchés par le labaaont :

Microorganismes aérobies a 30°C ;

Coliformes a 30°C : si positif, recherche et idiécdtion de Cronobacter sppet
Escherichia coli

Staphylococcus aureuys

Clostridium perfringens

Salmonella spp

Levures et moisissures.

Le colt annuel des analyses bactériologiques stgshé a environ 12 000€. Pour

'année 2018, il est détaillé dans le tableau 1.
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Montant Montant

SERVICE BIBERONNERIE HT TV.A TTC
1. Analyses biberonnerie 468 unité® 671,484 20%| 11605,784
2. Audits hygiene biberonnerie 1 unité 198,00 § 20% 237,60 §

3. Autres prestations: audits hygiene
offices alimentaires biberonnerie

Analyses sous 24 heures 1 unité 100,00 € 20% 120,00 €
Recherche Escherichia coli 0157 1 unité 33,50€§ 20% 40,20 §
Confirmation Escherichia coli 0157 Hj7 lunité 19,88€¢ 20% 23,86 €
Sérotypage Escherichia coli 0157 H7| 1 upité 96,00 20% 115,20 €
Entérotoxine Staphylococcique 1 unité 160,00 € 20% 192,00 €
Sérotypage Salmonelle lunité 84,00 20% 100,80 €

Tableau 1:codt des contréles bactériologiques du lait
Démarche qualité :

La démarche qualité au sein de notre biberonmstisous la responsabilité du service
hygiéne et du service qualité du CHU Amiens-Picardlans le cadre de cette démarche,
toutes les procédures décrivant le fonctionnementlad biberonnerie sont réactualisés
régulierement, et disponibles en version informaigur la GED de I'hopital. Elles ont été
établies selon les recommandations du CLIN Paristhie 19982 relatives aux conditions
de préparation et au circuit des biberons pourmf@htation du nourrisson en collectivité
pédiatrique. Ces procédures sont révisees pafésents médicaux et paramédicaux de la
biberonnerie en conformité avec la réglementatidour s’'assurer de la bonne mise en
application des procédures, des visites de risgae audit sont réalisées annuellement. Elles
permettent de mettre en évidence des pistes darattin et d’élaborer des actions

correctives : c’est la démarche HACCP.

Par ailleurs, le CHU Amiens-Picardie a engagé wygm@mme d’informatisation du
secteur biberonnerie lactarium. Cette informatisatst actuellement en cours de mise en
place au sein du lactarium. Le logiciel de gestiélectionné est MO-Lactaritfhue la société
Mediware. Ce logiciel doit permettre la tracabiltémpléte du circuit des préparations
infantiles, de leur stockage a leur délivrance anités de soins. En cas d’alerte sanitaire, il
devient ainsi possible de remonter facilement ax incriminés et de connaitre les enfants
qui les auraient éventuellement recus. L'infornattn du secteur biberonnerie interviendra

dans un second temps.
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Enfin, la démarche qualité impose d’assurer ungabiité stricte des prescriptions de
lait, des produits utilisés et des températurestdekage. Les prescriptions sont tracées a
I'aide du logiciel de prescription DxC@re. Les nuogde lots des produits utilisés sont
répertoriés dans un classeur spécifique. En casodéamination d'un lot de lait, cette
tracabilité doit nous permettre de savoir exactemmguel enfant a recu ce lait. Les
températures des réfrigérateurs, des congélatedes la chambre froide sont tracées a l'aide

d’'un systéme électronique de surveillance nommé®SPY

Figure 4 : systéme de tracabilité informatisé de la tempéea®PY
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Objectif de I'étude

Obijectif principal :

— Réaliser un état des lieux de l'organisation etfahctionnement des biberonneries

dans les centres hospitaliers de France en 2018.
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Matériel et méthode

1. Type d’étude :

Nous avons réalisé une étude des pratiques piofesties, descriptive, transversale,

multicentrique, consultant les biberonneries hadipites de France.

2. Critéres d'inclusion et de non inclusion :

2.1 Criteres d'inclusion :

Nous avons inclus toutes les biberonneries hdepia francaises, en CHU et en
centre hospitalier général.

2.2 Criteres de non inclusion :

Nous n’avons pas inclus les biberonneries quiah&vent pas d’'un établissement de
santé, en particulier les structures d’accueiledmés enfants (creches).

3. Déroulement de I'enquéte :

Pour réaliser cette étude, nous avons élaboréiastignnaire en ligne envoyé a tous
les hopitaux de France équipés d’'une biberonn@i&eis canaux :
— Association des lactariums de France ;
— Société Francaise de Pédiatrie (SFP) ;
— Groupe Francophone d'Hépatologie-Gastroentérologfie Nutrition Pédiatriques
(GFHGNP).

L’étude se concentre sur la gestion du lait aréfidans les établissements de santé, et
n’inclut donc pas la préparation et la conservatdn lait maternel qui releve de la

responsabilité du lactarium.
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Ce questionnaire a é€té structuré pour appréciermlae en application des

recommandations de I'AFSSA de 2005. Il porte ssEiéments clés de la recommandation :

— Responsabilités au sein de la biberonnerie ;

— Formation du personnel ;

— Organisation structurelle des locaux ;

— Préparation, conservation et transport des biberons

— Contréles bactériologiques ;

- Entretien des locaux et du matériel ;

— Assurance qualité.

Le questionnaire complet est détaillé en annexe 1.

Notre questionnaire a été soumis via un formulairéigne a partir de septembre 2018.
Plusieurs relances ont été réalisées au bout deé5 3neis auprées des établissements n’ayant

pas répondu.

4. Variables relevées :

Les données suivantes ont été relevées :

Données générales :
— Type d'établissement de santé : CHU ou CHG
— Nom de I'établissement

— Date d'ouverture de la biberonnerie

Données structurelles :
— Type de biberonnerie : unique ou multiple ;
— Type d’organisation spatiale : marche en avantemtesir propre/sale, proximité avec

les unités de soins.

25



Données organisationnelles :
— Service de rattachement de la biberonnerie ;
- Equipe référente : référent médical, référent padioal, missions ;
— Ressources humaines : agents dédiés, programniesragion ;
— Personnes habilitées a la prescription du lait ;

— Informatisation.

Donneées liées au circuit du lait :
— Tenue utilisée par les agents pour la préparatiolait;
- Regles d’hygiene appliquées pour la préparatiolaid
— Mode de stockage des matiéres premiéres ;
— Durée maximale de stockage ;
— Température de stockage, tracabilité ;
— Eau utilisée pour la préparation des laits en poudr

— Conditions de transport dans les unités de soins.

Données bactériologiques :
— Référentiel utilisé ;
— Laboratoire chargé des contrdles bactériologiqoast, ;
— Périodicité des controles ;
— Germes recherchés ;
— Conduite a tenir en cas de contamination ;

— Entretien du matériel.



Résultats

1. Caractéristiques des répondants :

26 centres hospitaliers ont répondu a notre étdgayrtis sur 'ensemble du territoire
francais. Sur ces 26 établissements, 20 (77%)d@EnCHU, soit un taux de réponse de 66.7%
(20/30). 6 centres hospitaliers généraux ont ppéia I'enquéte (cf. figure 1).

m Centre hospitalier universitaire m Centre hospitalier général

Figure 4: type d'établissements de santé ayant réponduualéé

2. Organisation structurelle :

25 biberonneries sont de type unique, desservarst les services de pédiatrie. 9

d’entre elles sont situées a proximité immédiatesgvices de soins.

m Unigue m Multiples
1/26

Figure 5: types de biberonneries hospitalieres
L’'organisation selon le principe de la marche erandv(préparation par étapes

successives sans possibilité de retour en arrgstelespectée par 69.2% des établissements.
Une séparation en secteur propre/secteur saleésateppar les établissements restants.
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3. Responsabilités :

Les biberonneries hospitalieres ayant répondu ee reriquéte sont majoritairement
rattachées au service de€onatalogie (12/26) suivi du lactarium (4/26) fogure 3). Une
biberonnerie est sous la responsabilité du serdiEe urgences pédiatriques. Enfin, une

biberonnerie fonctionne en totale autonomie.
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Figure 6: services de rattachement de la biberonnerie

Le référent médical est un médecin néonatologister @4 biberonneries et un
gastropédiatre pour 4 d’entre elles. Il est a ngtex 4 biberonneries n'ont pas de référent

meédical clairement identifié. 4 établissements hjmas pu répondre a cette question.

167 14
14 -

12 -

4

ON PO
1

Néonatalogiste Gastropédiatre Pas de référdPas de réponse
identifié

Figure 7: réféerent médical
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Le référent paramédical est un cadre de santéptansie % des biberonneries (19/26),
Oou une puéricultrice pour 4 unités. Une biberormai pour référent paramédical une

auxiliaire de puériculture.

20 - 19

18 -

16 -

14 -

12 -

10 -

8 a

6 - 4

2 ] 1 :

2 I
Cadre de santé  Puéricultrice Auxillaire Pas de référent

identifié

Figure 8: référent paramédical

Les prescriptions de lait sont assurées essemtiefiepar les médecins et les internes
(100%). Elles peuvent également étre réaliséetepatiététiciens dans 4 biberonneries et par

les puéricultrices pour 3 d’entre elles.

5. Formation du personnel :

23 Biberonneries disposent d'agents dédiés exeosint a la préparation des
biberons. Ces agents bénéficient tous d'une foonatiygiene mise a jour de maniere

réguliere.

6. Préparation, conservation et stockage du lait :

Tous les agents ont a leur disposition une terdsptée a usage unique pour la

préparation du lait.
La température de stockage du lait artificielreggdureusement tracée dans 73.1% des

cas. Seules 3 biberonneries désinfectent le mhtiistockage (réfrigérateurs et chambres

froides) de maniére hebdomadaire.
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L’acheminement du lait dans les unités de soindageau moyen d'un systéme
réfrigéré dans 22 établissements (16 chariots gé¥fts avec plaques eutectiques et 6
glacieres). Deux biberonneries transportent le lait température ambiante. Deux

établissements n’ont pas répondu.

7. Contrdles bactériologiques :

Les résultats de notre enquéte nous montrent gserdférentiels utilisés pour
I'organisation des contréles bactériologiques an dges biberonneries sont tres diverses. 6
biberonneries se basent sur les recommandatiogsiide de bonnes pratiques, tandis que 2
établissements utilisent les recommandations duNCIA biberonneries ont établi a un
référentiel local. Pour 2 d’entre elles il n'a p&te possible de connaitre le référentiel et 9

biberonneries n’ont pas répondu a cette question.
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Local Guide de CLIN Non connu Pas de
bonnes réponse

pratiques

Figure 9 : référentiel utilisé pour les contréles bactériadpgs

L'intervalle de réalisation des contrbles bactégmues est également tres
hétérogene : hebdomadaire pour 4 établissememsnsuel, 1 bimestriel, 1 trimestriel et 1
semestriel. 1 biberonnerie déclare ne pas réalsaontroles bactériologiques systématiques
sur le lait. Il n'a pas été possible d’avoir de agpe pour 17 biberonneries. Pour les
répondants, les germes recherchés sont les entékdba Escherichia coliet Cronobacter

spp, Listeria monocytogeneStaphylococcus aureuSalmonella sppetBacillus cereus
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Figure 10 :intervalle de réalisation des contrdles bactégijoes

La majorité des biberonneries font réaliser lamalyses bactériologiques en interne,
par le laboratoire d’hygiene, le laboratoire detéaclogie ou le CLIN. Deux biberonneries
font appel a des laboratoires extérieurs a 'hdpNaus n’avons pas eu de réponse pour six

établissements.
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d'hygiene de réponse
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Figure 11 :laboratoire réalisant les analyses bactériologique
Concernant I'eau utilisée pour la préparation dt) klle est contrélée sur le plan

bactériologique dans 5 établissements. Il s’agibideronneries qui utilisent I'eau du robinet.
Les autres biberonneries ont recours a de I'echoateilles.
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8. Démarche qualité :

20 établissements (76.9%) déclarent avoir mislacepune démarche qualité de type
HACCP. Cela passe par la rédaction de protocoles Kiperonneries), accessibles a
'ensemble du personnel concerné (20 biberonnerlas)éférent qualité est formellement
identifié dans 19 biberonneries. Il peut s’agirrdédecin référent, de la cadre de santé ou du
pharmacien qualité pour un des établissementsidatdmineries (64.5%) sont équipées d’un
systeme de gestion informatisée du lait. La majatés biberonneries ont opté pour le logiciel

Mo Lactariun? (12/17) développé spécifiquement pour cela.

14 4 12

Figure 12 :logiciel utilisé pour la gestion de la biberoneeri
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Discussion

1. Rappel de la problématique :

La préparation et le stockage des préparationstifda doivent répondre a des normes
strictes en termes d’hygiene. Ces préparationsgrglse présenter sous deux formes : liquide
préte a I'emploi ou poudre a reconstituer. Si $gue de contamination existe dans les deux
cas, il est prépondérant avec les poudres a retw@mrsjui nécessitent plusieurs manipulations
et 'apport d'ealf. Par ailleurs, une étude américaine de Steelkbest 2008 a montré que ce
risque est 24 fois plus important si le lait estorestitué au lit du patient au lieu d’une piéce
dédiéé”. Les bactéries les plus fréquemment en causecsanties Cronobacter spp ® et
Salmonella sppCes deux germes sont connus pour étre respoaginéections néonatales

séveres, potentiellement mortelles.

C’est pourquoi, face & ce risque majeur, 'OMS an&é en 2009 les trois mesures
principales permettant de le réduire :
— Diluer la poudre de lait dans une eau chauffée & 7dinimum afin d’inactiver
Cronobacter spp
— Consommer le lait rapidement apres sa préparation ;

— Stocker le lait reconstitué a moins de 5°C.

Des recommandations similaires ont été établieE@ope et au Canada, dont les
recommandations de 'AFSSA datant de 280Eependant, elles ne font pas consensus. En
effet, un désaccord existe avec 'TESPGHAN concdrlaatempérature de I'eau, lTESPGHAN
rappelant en 2004 qu'une température excessive peut faire perdrqujas25% de ses
nutriments au lait, principalement des vitamindsgeelle expose par ailleurs au risque de

brhlures graves. Il n’existe pas a ce jour d’étgdiea comparé ces deux recommandations.

En tant que pédiatres, nous sommes confrontés diprmtiement a la nécessité
d’assurer la seécurité alimentaire des enfants lalgg@is dans nos unités. Récemment,
plusieurs affaires de contamination bactériennespdéparations infantiles, dont une sur un
site de production francais en 218nt relancé les discussions autour de la sécaitéaire

des aliments congus pour les trés jeunes enfamtsegdoivent d’étre irréprochables. Si nous
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n‘avons pas le contrdle sur la fabrication des awr&ons infantiles, nous avons néanmoins
une responsabilité majeure dans leur reconstitigioleur administration a nos patients, par
I'intermédiaire de nos biberonneries hospitalietésnsemble de ce contexte nous a poussés
a nous interroger sur la pertinence de nos pratigl@ous a encourages a savoir ce qui se fait

plus globalement en France, dans le but d’alles uaee harmonisation des pratiques.

2. Organisation fonctionnelle :

Nos interrogations portaient d’abord sur I'orgati@afonctionnelle des biberonneries.
Sur ce sujet, la recommandation est claire: chabimeronnerie doit étre sous la
responsabilité d'un référent médical, qui peut géér certaines missions a un référent
paramédical, mais qui reste garant du respect alesels pratiques et de la sécurité sanitaire.
Notre enquéte montre que cette recommandation @&$aifgment respectée. Le référent
paramédical est dans la grande majorité des cé6)(Z&dre de santé, encadrant également la
néonatalogie, et faisant donc le lien entre la ar&on et I'administration du lait. 46% des
biberonneries sont sous la responsabilité du sekécnéonatalogie. Il est a noter qu’une des
biberonneries est rattachée aux urgences pédiesridg@ son établissement. Méme si ce choix
peut surprendre, les recommandations ne précisantde quel service la biberonnerie

hospitaliere doit dépendre.

3. Organisation structurelle :

Sur le plan structurel, toutes les biberonneribsx@eption d'une sont de type unique.
Le stockage et la préparation du lait pour I'endendes services de pédiatrie sont ainsi
centralisés en un seul lieu. Cette organisatioh geimettre d’assurer une sécurité sanitaire
maximale puisqu’elle limite les intermédiaires. Ralteurs, avoir plusieurs biberonneries
expose au risque de disparités dans le respegirdeédures, engendre un co(t supérieur en
nécessitant plus de matériel (notamment de stofkageomplexifie la réalisation des

contrbles bactériologiques.

Le principe de la marche en avant est plutét bgsligqué. Ce principe est simple : la
préparation du lait est décomposée en plusieue®tauccessives avec impossibilité de
retour a une étape antérieure. Il est a la basel@®asrches qualitatives de I'hygiene, et doit

permettre d’assurer qu’aucun matériel ou produitiigone peut entrer en contact avec du
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matériel ou des produits sains. Sa bonne applitatéressite une organisation logique des
locaux avec des pieces dédiées a chaque tachai agtg réalisé au CHU Amiens-Picardie :
sas d'entrée, piece de stockage des matieres pesmipiece de préparation, piece de
stockage du lait prét a consommer, sas de tranaestles unités de soins. Le matériel utilisé
et les déchets géenérés a chaque étape doivensyStematiquement éliminés de la chaine

avec une séparation secteur propre/secteur sake. tla matériel doit étre décontaminé.
4. Contrdles bactériologiques :

La directive européenne CE n°2073/2005 de $8D5relative aux critéres
microbiologiques applicables aux denrées alimezdgaia établi des criteres de sécurité
bactériologique pour les laits en poudre a destinatles nourrissons (cf. tableau 2). Ces
critéres portent sur les germes a haut risqueatiidn néonatale sévere, dont elle impose une
absence totale de détection dans les préléevements :

— Listeria monocytogenes

— Salmonella spp

- Entérotoxine dé&taphylococcus aureus

— Cronobacter spp

Listeria monocytogenes Absence dans 25¢g

Salmonella Absence dans 25g
Entérotoxines staphylococciquesPas de détection dans 24g

Cronobacter Absence dans 10g

Tableau 2 ;critéres de sécurité des laits en poudre seldirdative CE n°2073/20¢

Les recommandations de [I'AFSSA imposent la réadisa de contrbles
bactériologiques sur le lait artificiel. En revarckelles ne précisent pas comment et par qui
doivent étre réalisés les contrdles. Il s’agit @uwlifférence majeure avec la réglementation
qui s'impose aux lactariums, qui recueillent etggment le lait maternel. En effet, la décision
du code de la santé publique du 3 décembre 2007t les régles de bonnes pratifdes
est trés stricte sur les critéeres bactériologigieson-conformité du lait maternel et sur le

moment de leur réalisation (cf. tableau 3).
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Analyses a effectuer sur les sous-lots et les lots

Lorsque le sous-lot constitué par les dons d’'unenendonneuse, fait I'objet d’'un contrdle
bactériologique systématique, I'examen consistarennumération de la flore totale aéropie

sur gélose au sang apres incubation pendant 2é$ha87°C ;

Les sous-lots sont déclarés non conformes si lee flotale aérobie aprés 24 heufes

d’incubation & 37°C, est égale ou supérieure®abtéries par millilitre.

Les sous-lots conformes sont regroupés en lotshatjue lot fait I'objet des controlgs
bactériologiques suivants avant d’étre conditioendlacons et pasteurisé :
— Une numération de la flore totale aérobie sur @gelasi sang aprés 48 heufes

d’incubation a 37°C ;
— Une recherche et une numération des germes Staplyglos coagulase positif gur

milieu de Chapman apres 48 heures d’incubatiorf@.37

Les lots sont déclarés non conformes si :
— La flore aérobie est égale ou supérieure%bagtéries par millilitre ;
— Ou si le nombre de germes Staphylococcus coagptastf est égal ou supérieur a*10
bactéries par millilitre.

Analyses a effectuer sur les lots uniqguement :

Lorsque les sous-lots ne sont pas systématiquecoamitolés, le lot fait I'objet des mémgs

contrbles bactériologiques avant d’étre conditioendlacons et pasteurisés.

Dans ce cas, les lots sont déclarés non conforimes s

— La flore aérobie est égale ou supérieure’bagtéries par millilitre ;

A

— Ou si le nombre de germes Staphylococcus coagpéesef est égal ou supérieur a*1

Tableau 3 :réglementation desontrbles bactériologiques du lait maternel
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En conséquence, les résultats de notre enquétenontré que l'organisation des
contrbles bactériologiques du lait artificiel estst différente d’'un centre a un autre. Le CHU
Amiens-Picardie a fait le choix de controles hebddaires sur les laits en poudres et les laits
liquides stockés dans sa biberonnerie, avec erepdlevements a un laboratoire extérieur
(Mérieux). Mais plusieurs centres réalisent destrétes mensuels voire trimestriels. Par
ailleurs, de nombreux centres n’ont pas répondcigément a cette question malgré plusieurs
relances. Il apparait donc que les pratiques sontd’étre harmonisées sur I'ensemble du

territoire francais.

5. Démarche qualité :

Les biberonneries hospitalieres manipulent depgretions infantiles qui sont des
denrées alimentaires. Elles sont donc soumisesraumes regles d’hygiene strictes que les
entreprises du secteur de l'agro-alimentaire eladestauration, et c’est dans cette optique
gue la notion de démarche qualité et de méthode GfA@ été introduite par la directive
européenne 93/43/CEE le 14 juin 1993transcrite dans le droit francais par I'articlel®
l'arrété du 29 septembre 1988 La méthode HACCP (Hazard Analysis Critical Pomt}té
élaborée par la NASA (National Aeronotics and SpAdeninistration) aux Etats-Unis au
milieu du XXeéme siécle pour assurer la sécuritéhafitaire des astronautes. Elle a pour
objectif d’éliminer ou de réduire a un niveau adabfe tout risque biologique, chimique ou

physique, par une analyse des dangers puis lantétdion de points critiques a maitriser.

Elle peut étre décomposée en 7 étapes :
Procéder a une analyse des dangers ;
Déterminer les points critiques pour la maitrise ;

Fixer le ou les seuil(s) critiques(s) ;

P w0 P

Mettre en place un systeme de surveillance destelimcritiques permettant de

s’assurer que les points critiques maitrisent &ffement les dangers ;

5. Déterminer les mesures correctives a prendre lerkgaurveillance révele qu’'un CCP
donné n’est pas maitrisé ;

6. Appliquer des procédures de vérification afin defcmer que la méthode HACCP
fonctionne efficacement ;

7. Constituer un dossier dans lequel figurent tougssdrocédures et tous les relevés

concernant ces principes et leur mise en applictracabilité).
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Figure 13 : Principe de la démarche qualité HACCP

La mise en place de cette démarche passe par taipfies de toutes les taches

effectuées par la rédaction de procédures cldaeagfinition du réle de chacun au sein de la

biberonnerie par I'élaboration de fiches de podée,mise en place d'un systéeme de

surveillance et de mesures correctives permettantadriger les écarts constatés par cette

surveillance.

Au sein d’'une biberonnerie hospitaliere, le risauierobiologique est présent a de

nombreuses étapes et faire I'objet d’un pointaquié devant étre contrdlé :

Les agents : ils doivent étre munis de tenues adapavoir une hygiéne des mains
rigoureuse, et un méme agent ne doit pas opéeefaasl sur le circuit propre et le
circuit sale ;

Le circuit du matériel : le matériel propre et latériel sale ne doivent jamais
entrer en contact, ce qui implique la mise en pticeircuits séparés ;

Stockage des matiéres premieres et du lait prépgaréempérature de stockage
doit étre scrupuleusement surveillée ;

Préparation du lait et eau utilisée : chaque éw@epréparation du lait peut

présenter un risque de contamination bactérienrmepagticulier la manipulation
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des poudres et I'ajout de I'eau qui a défaut d’émreoouteillée doit étre contrélée
bactériologiquement ;

— Conditions de transport du lait vers les unitésaies : la chaine du froid doit étre
respectée ;

— Entretien des locaux : la désinfection des locawtes surfaces doit étre réguliére
et tracée.

L’identification de ces points critigues mene ateswa la rédaction de procédures
décrivant toutes les taches réalisées dans ladnberie et les moyens de surveiller que ces
taches sont correctement effectuées. Cela condua &alisation d'audits permettant
d’évaluer le respect des procédures. En cas deaspect, on parle de non-conformité. Des
actions correctives doivent étre mises en place jgver ces non-conformités. Enfin, un audit

de contrble doit vérifier 'efficacité des actiotsrrectives.

7. Limites de 'étude :

La premiére limite de notre étude est qu'il s’adjilne enquéte sur questionnaire, ce
qui engendre inévitablement un biais de déclaratela est particulierement vrai pour les
guestions relatives a des sujets pouvant étrefegpsatie sensibles, comme celles concernant
les contrbles bactériologiques. Plusieurs centi@s pas répondu ou ont répondu de maniére
vague a ces questions, ce qui peut interrogeiadiabilité de ces réponses. On peut de ce fait
émettre I'hypothese que seuls les centres étard dér la qualité de leurs contrbles

bactériologiques ont répondu exhaustivement.

La deuxiéme limite est liee au type de répondaditsious avons obtenu un bon taux
de réponse aupres des CHU (20/30 soit 66.7%),eth wa pas de méme avec les centres
hospitaliers généraux, dont seuls six ont répotichiest pas possible de connaitre leur taux
de réponse, car il n’a pas été possible de coenaittombre exact de biberonneries en France.
En conséquence, cette prédominance de CHU limitepeésentativité de notre enquéte. On
peut en effet s’attendre a ce que les CHU soi¢ehtifis au respect des recommandations en
tant que centres de références. Il n'est en revapals évident cela puisse étre le cas dans

tous les hopitaux de périphéries, par manque densoyotamment.
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Conclusion

L’objectif principal de notre étude était de faire état des lieux de I'organisation et
du fonctionnement des biberonneries hospitalieraschises, a la recherche d’'une prise en
compte optimale du risque sanitaire lié au laifiai¢l. A I'issue de notre enquéte, nous avons
ainsi pu mettre en lumiére de nombreux points fesiinsi que des points d’amélioration

possible.

Parmi les points positifs, nous avons constatélegieesponsabilités sont parfaitement
identifiees au sein des biberonneries qui nousr@mbndu. Toutes ont désigné un référent
meédical et un référent paramédical, dont les missant été clairement définies. Par ailleurs,
les biberonneries sont congues dans un souci geatedes regles d’hygiene, avec respect du
principe de la marche en avant, séparation enwgeptepre/secteur sale, tenues adaptées a
usage unique, stérilisation du matériel et fornmetibygienes régulieres du personnel. Les

biberonneries suivent en cela les mesures appbqigies le domaine de la restauration.

Concernant les pistes d’amélioration, le point laspdélicat qui ressort de notre
enquéte porte sur les contrbles bactériologiquésto® les établissements recherchent
effectivement les germes responsables d’infectipages chez le nouveau-né et le nourrisson
(en particulierCronobacter sppet Salmonella spp 'organisation de ces controles est tres
différente d’un centre a l'autre. Les référentigides intervalles de contrdles sont en effet trés
variables, d’autant qu’aucune réglementation ne fotairement de critéres pour le lait

artificiel au contraire du lait maternel.

En conclusion, au vu des résultats de notre éild&gvere nécessaire d’harmoniser
les pratiques au sein des biberonneries, pluscpiéiiement sur la question des contrdles
bactériologiques du lait, pour bénéficier de lallaere assurance qualité possible et d’assurer

la sécurité nutritionnelle des enfants dans nosdudp
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Définitions

Assurance qualité : large concept qui couvre tout ce qui peut, indieitement ou
collectivement, influencer la qualité d’'un prodidle représente I'ensemble des mesures
prises pour s’'assurer que le lait contrélé aitualitg¢ requise pour 'usage auquel il est

destiné.

Audit : examen méthodique, indépendant et documenté,leldnit est de déterminer si
les procédures et les résultats relatifs a la tfuabint de nature a permettre I'atteinte des
objectifs fixés.

Controle : ensemble d'opérations visant a déterminer la gamfé du produit aux

exigences spécifiques.

Décontamination : opération permettant de supprimer les micro-ogyaas indésirables.
C’est le premier traitement a effectuer sur lesetshet matériels souillés dans le but

d’éliminer les micro-organismes et de facilitenkttoyage et la stérilisation ultérieurs.

Délivrance : mise a disposition sur prescription médicale ea de I'administration & un

nouveau-né.

Distribution : fourniture du lait a un service de soins d’un B$gbment de santé ou a un

autre lactarium.

Dossier de lot :comporte toutes les informations relatives a &ppration, au traitement,

au conditionnement et aux contréles du lot préghp@arte le numéro du lot de lait.

Enregistrement : document présentant des résultats obtenus oelagde la réalisation

d’une activité.
Informatisation : mise en place d’'un systeme informatique compreteargaisie des
données, le traitement électronique et la sorilfa’mations destinées a étre utilisées a

des fins de contrdle automatique, de bilans, ouwagd@bilité.
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Libérer/libération : processus qui permet de lever la quarantainedssitdons de lait
collectés pour leur traitement, soit des lots dettaités pour leur délivrance ou leur

distribution, aprés décision de leur conformité.

Lot : quantité définie de lait préparé en une opératioren plusieurs opérations, telle
gu’elle puisse étre considérée comme homogéne. Geauparticulier, il est souhaitable
gue la taille du lot soit limitée au volume detdes.

Lyophilisation : procédé de transformation d’'une solution liquidgeudre.

Maintenance : ensemble d’actions maintenant ou rétablissantamti#é dans un état lui

permettant d’accomplir une fonction attendue.

Management de la qualité :activités coordonnées visant a diriger et a cdetréne

organisation en matiére de qualité.

Mode opératoire : description détaillée de la facon de réaliserantwvité.

Non-conformité : défaut observé ou rapporté, relatif aux activigiggux produits.

Pasteurisation : méthode de stérilisation par la chaleur discomtiparmettant d’inhiber

les micro-organismes dans un produit peu contaminé.

Personne habilitée : personne possédant les qualifications requises lgmrlois et
réglements et reconnue par son responsable fonetiocapable d’accomplir les taches

qui lui sont confiées.

Procédure : maniere spécifiée d’effectuer une activité.

Qualification : opération destinée a démontrer qu’'un appareil atérnel fonctionne
correctement et donne les résultats attendus.|Bg@arsonnel, la qualification correspond

a la formation acquise et requise par la réglentient&n vigueur. Elle est entretenue par

la formation interne ou externe a laquelle le pensb est tenu de participer.
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Quarantaine : isolement physique ou par d’autres moyens effeaes dons collectés et
des lots de laits traités dans l'attente d’une siéni sur leur conformité ou leur non-

conformité.

Retour : renvoi d'un flacon de lait au lactarium, que leguit présente ou non un défaut

de préparation.

Sous-lot : mélange de dons provenant d'une méme donneusestd@s a entrer dans la

composition d’un lot de lait.

Stérilisation : opération qui a pour but de supprimer d’'un objetddun produit tout

micro-organisme vivant qui le contamine.

Tracabilité : possibilité, a partir d’'une identification enregée, de retrouver I'historique,
I'utilisation ou la localisation d’un lait a toutéss étapes de sa collecte, de sa préparation
et de sa distribution. La tracabilité d’'un lot @é Idésigne I'établissement du lien entre la

donneuse, le don, le lot délivré ou distribué,Haminement et le devenir.

Validation : opération permettant d’apporter la preuve quedssltats escomptés ont éte

obtenus dans des conditions techniques satisfasant
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Annexes

Annexe n°1 :Questionnaire soumis aux biberonneries

1. Organisation structurelle :

Depuis quand possédez-vous une biberonnerie ?

Possédez-vous une biberonnerie unique délivranailepour I'ensemble des services
pédiatrie, ou chaque service possede t-il sa ptaperonnerie ?

Votre biberonnerie se situe t-elle a proximité siewices de biberonnerie ?

La structure des locaux respecte-t-elle le prindipdéa marche en avant ?

2. Responsabilités et ressources humaines :

Sous la responsabilité de quel service est plagte biberonnerie ?

Qui est le référent médical de votre biberonnef@u@lles sont ses missions ?

Qui est le référent paramédical de votre biberaerizQuelles sont ses missions ?
Vos agents sont-ils dédiés et formés spécifiquerpent assurer le fonctionnement de
biberonnerie ?

Qui est autorisé a réaliser les prescriptions @€ la

3. Stockage et hygiéne :

Ou le lait est-il stocké ?

Quelle est la durée maximale de stockage ?

Le matériel de stockage est-il désinfecté réguinen ?

La température est-elle tracée ?

Dans quelques conditions le lait est-il acheminéumités de soins ?

4. Contrdles bactériologiques :

Par qui les contréles bactériologiques sont-iligéa ?
Quel référentiel utilisez-vous ?

A quel intervalle sont-ils réalisés ?

Quels sont les germes recherchés ?

5. Démarche qualité :

Disposez-vous d’un systeme informatisé de gesteladiberonnerie ?

Avez-vous mis en place un systeme de controle tguali sein de votre biberonnerie ?
Qui en est le responsable et quelles sont sedigaatins ?

Des protocoles sont-ils rédigés pour chaque taglegant de la biberonnerie ?

Ces protocoles sont-ils accessibles a tous ?

de

» la

Mettez-vous en place des actions correctives auis controles ?
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Annexe n°2 :Organigramme de la biberonnerie du CHU Amiens+Biea
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Annexe n°3 :Plan de la biberonnerie du CHU Amiens-Picardie
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Annexe n°4 :Résultats d’analyses bactériologiques du lait HlW @miens-Picardie

RAPPORT 'ALERTE
Contact role CHUAM-OT
Code établissement CHUAM-ED12 s MERIEUX
Référence rapport FT453E-D Page 1/1 H - -
Emis le 13072019 S T

Analyse au laboratoire de Merville
ZI du petit pacaux - Rue de ["aérodrome 336560 Merville

Wbl d

Service relation clients : support rd@mens.com - —
Tel:0820 425 435 [Service 0,12E/min+prix appel) Fax-01 34 41 13 35 CHU AMIENS BIBERONNERIE

Adresse de visite : HOPITAL-BIBERONNERIE:APRES CONSERV 24H Dr LEKE Andre

. PEDIATRIE N
i:f.:;]AcEE VICTOR PAUCHET 80000 AMIENS SLACE VICTOR PAUCHET
20054 AMIENS CEDEX 1
France
Reférence échantillon 20864511 | Code prélévement 119732079
Pragram Product AB11 / Code produit 116069 / Critére RSCHAD
DESCRIPTIF ECHANTILLON Les informations en ifalique sont fournies par le client.
Nature de lechantiion : CONFORT 1 )
Stade de préfévament FAB SUR PLACE QU NEG MANIP Efat physique FRAIS
STADE VENTE (RO
Atmosphére AUTRES Intervention opérafeur PREFARATION SUR PLAGE
Date de prélévement 10/07 2018 Cadre de prelévemeant AUTCCONTROLE
Heure de prélévement 1708 Lieu de préiévement ARMOIRE REFRIGEREE
Ti*C) produit 5.1 Condition de prélévement COLLECTE
Date de réception labo 11072018 Contenant BOUTEILLE PLASTIQUE
T(*C) de réception 43 Diate de préparation OOTR2MS
Diate de mise en analyse 1110772010 18:53 Identifcation de lof 1008473843501
Réalisation prélévement PRELEVE PAR LE CLIENTET DLUG 24082020
COLLECTE PAR SILLIKER
COMPTE RENDU DALERTE
Esszais Resultats Linités Valewrs de référence Sources
| Micro-organismes aercbies J0°L <1 ufclg LT ui]
MF EM 20 45331
Bacillus cereus présompiif 30°C =10 ufelg 1]
MF EN 50 T332
Recherche de Salmonella spp Non Letecte [ 5] MNon Letects
BER 2307-10/11
Recherche d'Enterobacteries 30°C Suspicion Mg Mon Detecte
MF EM 20 215251
1802715 MC-SP-030 Dispositions CDC
Résultat intermédiaire  =Suspect
Staphylocoques a coagulase positive 37°C =18 ufelg 1
MF EN 50 6585-2
Clostmdium permingens 370 =1u ufig i [i1]
MF EN 50 7937

Reférence : CRITERE SELCON CAHIER DES CHARGES CLIENT

= Anmiyss rkallsde s ure bofts — une dlution (methode intarme)
Le=s imfmnation:s urmies e e chent peivent Sine de naturs 8 afiscier |3 vald b des risutals ot sont de 8 plackas sous s nesponsabdne

Seul le rapport d'essai définitif signé fait foi.
Seuls les resultats disponibles sont affichés.
Silliker A5 - Merieux MulriSciences S5.A 5. au capital de 18 874 500 Ewos
25, Boulevard de |a Paix - C5 38512 CERGY 303 434 501 R.C_5 Pontoise
095881 CERGY-PONTOISE CEDEX
Tel- 0820 56 20 30 (Service 0. 12€/min + prix speel) Fas: 01 34 41 12 11
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Annexe n°5 :Carte des centres hospitaliers ayant participgnguiéte
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Résumé

Objectif : Le pédiatre joue un role essentiel pour assursetarité alimentaire des jeunes
enfants en participant a la veille sanitaire etsggnalant toute infection qui pourrait étre
secondaire a une contamination bactérienne desuaitéggns lactées. L'objectif principal de

notre étude est d’évaluer le respect des recomrtiandale 'AFSSA émises en 2005.

Matériel et méthode : Un questionnaire a été soumis en ligne aux bibentes des Centres
hospitaliers Universitaires (CHU) et Centres Hadmts Généraux afin d'évaluer
I'organisation structurelle et fonctionnelle de sesvices, le respect des regles de préparation
et de conservation des substituts du lait matergiel 'organisation des controles

bactériologiques.

Résultats : 26 biberonneries ont répondu a notre études responsabilités médicales|et
paramédicales au sein des biberonneries sont fganiamt établies. La structure des locaux,
de type biberonnerie unique en quasi-totalité, etsple principe de la marche en avant. [Les
régles d’hygieéne alimentaire sont appliquées parparsonnel formé régulierementa
démarche qualité est globalement mise en place awvednformatisation qui se généralise
progressivement. En revanche, la maniere dont agatnisés les contrdles bactériologiques
sur les préparations infantiles est tres différelim centre a I'autre, les recommandations ne
fixant pas de régles claires contrairement a leenégntation appliquée aux lactariums.

Conclusion : Notre enquéte nous montre que la réglementatiameletne permet pas une

harmonisation des controles bactériologiques au de$ biberonneries. Cette harmonisation
est une condition essentielle pour assurer uneig&cwtritionnelle maximale a nos patients

les plus fragiles.

Mots-clés : biberonnerie, préparations infantiles, hygiénentddes bactériologiques

démarche qualité
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Abstract

Objective: The pediatrician plays a key role in ensuringftia safety of young children by
participating in health monitoring and reportingyaimfection that may be secondary |to

bacterial contamination of the formula. The maineotive of our study is to evaluate the

respect of the recommendations of the AFSSA issu2005.

Methods: A form was submitted online to the formula roonfstlte University Hospita

Centers (CHU) and General Hospital Centers in amlevaluate the structural and functionpal

organization of these services, the respect ofules of preparation and conservation of the

substitutes of the breast milk and the organizatdidoacteriological controls.

Results: 26 formula rooms answered to the study. The meédarad paramedica

responsibilities within the formula rooms are petffie established. The structure of the

premises, almost all singular formula rooms, retsptee principle of walking forward. Foad

safety rules are applied by regularly trained staffe quality approach is generally put
place with computerization that is gradually begemeralized. On the other hand, the way

which bacteriological controls are organized oramfformulas is very different from one

in

in

center to another, as the recommendations do patdan clear rules, unlike the regulations

applied to lactariums.

=)

Conclusion: Our study shows that the current recommendationsot allow a harmonizatio

of bacteriological controls within formula rooms mospital. This harmonization is an

essential condition to ensure maximum food saf@tytir most fragile patients.

Keywords: formula room, infant formula, food safety, baadogical controls, quality

approach
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