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Analyseur d’ Immunofluorescence Haut débit

“ AFIAS-10

» 10 tests différents en parallele
» Priorité aux tests d'urgence pendant le fonctionnement
» Compatibilité bidirectionnelle avec LIS/HIS

» Automatisation complete a partir du tube de prélevement sanguin

Spécifications
cQiCalibration Contréles Internes & Externes Mernoire 10,000 patients & Résultats CQ o
100 Puces ID ; >
Interface Ecran tactile 10.1" 100 Identités Utilisateurs -
Imprimante thermique intégrée Analyseur 426 x 443 x 395 mm / 20 kgs oy ‘e

Port USB / Ethernet / Carte 5D card / R5232
Compatible LIS/HIS

100-240V AC, 50-60 Hz
Contréle de température interne

Analyseurs automatisés

AFlAS-1& AFIAS-B

Systéme Point Of Care avec cartouche tout-en-un

Facile a utiliser avec les C-tips (Prélévement de sang capillaire)
Résultats rapides et fiables

Petit, compact et |éger (AFIAS-1)

Jusqu’ a 6 différents tests en paralléle (AFIAS-6)

Large panel de tests

YL yvy.e5

Spécifications

CQ/Calibration 2 Calibrations et 2 Contréles Memoire 5,000 patients & Résultats CQ
Contréles Internes & Externes 500 Identifications patients
100 Identités Utilisateurs \
Interface AFIAS-6 Ecran tactile 7"/ AFIAS-1 Ecran tactile 5"
Imprimante thermique intégrée Analyseur  AFIAS-6 (420 x 336 x 293 mm / 15,1 kgs)

AFIAS-1 (320 x 204 x 180 mm / 3,9 kas)
100-240V AC, 50-60 Hz
Contréle de température interne

Port USB / Ethernet / Carte 5D card / R5232
Compatible LIS/HIS

Parametres AFIAS

Maladies infectieuses

Marqueurs Cardiaques

COVID-19 Ag, COVID-19 Ab, COVID-19/Flu Ag Combo, COVID-13 nAb, COVID-19 SP/NP 1gG, CRP, MxA/CRP, PCT, PCT X,
PCT Plus, PCT Plus G, IL-6, Flu A+B, HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV, NORO, ROTA, Rota/Adeno, IGRA-TB

Tn-I Plus, CK-MB, CK-MB Neo, D-Dimeres, D-Dimeres Neo, NT-proBNP, Myoglobine, Myoglobine Neo, Cardiac Triple, 5T2,
BNP, Troponine T, hsCRP

HbA1c, HbATc Neo, Microalbumine

TSH, TSH Plus, TSH Neo, T3, T4, FSH, Total BhCG, B-HCG Plus, LH, PRL, Progesterone, Testosterone, Cortisol, AMH

Margueurs Tumoraux PSA, AFP, CEA

Auto-immunité Anti-CCP Plus

TD

peutic Drug Monitoring)

Ferritine, Vitamine D, Vitamine D Neo, |gE Totales

Infliximab, Adalimumab, Geolimumab, Trastuzumab, Bevacizumab, Total Anti-Infliximab, Free Anti-Infliximab,
Free Anti-Adalimumab, Free Anti-Golimumab, Free Anti-Trastuzumab
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EDITO

Au nom de I'Association Nationale des
Techniciens de Laboratoire du Maroc
(ANTLM), c'est un grand privilege pour moi
de m'adresser a vous en cette cinquiéme
édition de notre revue « Laborantin ». Cing

annees se sont déja ecoulées depuis la

fondation de notre association, et
aujourd'hui, un nouveau bureau a pris le
relais avec un engagement et une
détermination renouvelée pour continuer
I',euvre précieuse de nos prédécesseurs.
Portés par une ambition forte, nous nous
engageons a renforcer la profession de
technicien de laboratoire, tant au Maroc
qu'au-dela de nos frontiéres, avec une
vision tournée vers I'Afrique et des
objectifs ambitieux pour l'avenir de notre
métier.

Depuis sa création, '’ANTLM a démontré
I'importance et la nécessité de notre
profession au sein du parcours de soins, non
seulement pour notre pays, mais egalement
a une echelle plus large. Nous devons
PDLQWHQDQW U«SRQGUH ¢
. I'évolution constante de nos gestes, la mise
a jour des protocoles, et les attentes de plus
en plus exigeantes des patients et des
autres professionnels de santé. En dépit de
ces exigences croissantes, les techniciens
de laboratoire, par leur expertise et leur

AHMED TAOUFIK HAKKOUM

Président de |['"Association Nationale
des Techniciens de Laboratoire du
Maroc (ANTLM)

engagement, contribuent chaque jour a
des diagnostics précis, jouant ainsi un
role essentiel pour la qualité des soins
apportés aux patients. Ce role, trop
souvent dans l'ombre, mérite une
reconnaissance a la hauteur de
I'importance de nos missions.
Aujourd'hui, nous avons l'opportunité de
franchir un cap historique pour notre
profession en nous ouvrant sur le
continent africain. Cette initiative
dépasse les frontiéres : elle est une
invitation a une collaboration sans
précédent avec nos confréres d'Afrique.
Elle marque le début d'un echange de
savoir-faire et de compétences entre
techniciens de laboratoire a I'échelle
continentale. En unissant nos forces,
nous pourrons renforcer et harmoniser
nos pratiques, partager nos
connaissances, et élever nos standards
de qualité, ce qui aura un impact positif
sur I'amelioration des systéemes de santé
G teV n@s« pyys. PeSRe0tifsD Gw projet
d'ouverture a I'Afrique va de pair avec
notre engagement a mettre en place des
formations de pointe, a adopter les
meilleures pratiques internationales et
a promouvoir une démarche de qualité et
d'amélioration continue. La mission de
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'TANTLM est de favoriser I'excellence au
sein de notre profession. Elle comprend un
objectif de taille : développer des initiatives
de collaboration, renforcer les formations
continues et valoriser la contribution
essentielle de chaque technicien de
laboratoire. Ensemble, nous construisons un
avenir ot notre role au sein de la chaine de
s0ins sera reconnu et apprécié pour sa juste
valeur. C'est pour cela que nous devons
constamment nous former, nous
perfectionner et adapter nos compétences

sein de la chaine de santé. Grace au
travail de chacun, nous avons su
déemontrer notre importance dans les
soins de santé, et nous nous devons
aujourd'hui de continuer a faire briller
cette compétence.

A travers cette édition de « Laborantin »,
je vous invite tous, membres de notre
association, a participer activement a
cette dynamique. Engageons-nous
pleinement dans cette aventure
africaine qui s'ouvre a nous, mettons en

D Q GH JDUDQWLU GHV GLD &emunbs Mdeed) BedtbigéondH dtre

nous alignant sur les standards
internationaux.

Il est crucial de rappeler que la qualité des
laboratoires de biologie médicale devient,
dans le monde entier, une exigence
incontournable. Cette qualité ne peut étre
atteinte sans I'engagement total de chacun
d'entre nous. Dans cette optique, notre
association soutient pleinement toutes les
démarches permettant de promouvoir la
qualité dans nos pratiques. Nous savons que
la clé de cette qualité réside dans notre
formation continue et dans notre volonté
commune de toujours aller plus loin dans la

maitrise de notre expertise.

Je tiens aussi a souligner combien nous
HUV GH OegueR OeXt& LR OntGrid, QdR Wi thHt

SRXYRQV -WUH
association. LANTLM, partie d'un simple
réve, d'une idée, d'une conviction portée
par un petit groupe de professionnels, s'est
imposée comme un acteur reconnu. Ce réve,
devenu réalité, est la preuve de notre
volonté collective de faire progresser la
profession de technicien de laboratoire, un
métier central mais trop souvent discret au

savoir et mobilisons notre expertise pour
atteindre cette ambition collective.
Cette aventure est celle de toute une
profession, unie autour de valeurs
communes et d'un objectif partagé :
offrir a nos patients un service de qualité
et contribuer a I'amélioration continue
des systémes de santé.

L'heure est venue de saisir cette
opportunité unique pour notre métier et
de porter ensemble les couleurs de notre
association, non seulement au Maroc,
mais également a travers tout le
continent africain. Que cet élan de
solidarité et de professionnalisme soit la
pierre angulaire de notre progression, et

aujourd'hui, soit aussi grande que notre
engagement envers nos patients et nos
collegues.
Ensemble, construisons l'avenir de notre
profession.
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New generation New generation

Analyseur de chimie clinique
entierement automatisé

Analyseur d'électrolytes de nouvelle
génération

7KH ODJLF LV WKH % ,26(1625

XL 640 ERBALYTE

Analyseur de chimie clinique Analyseur d'électrolytes de la série
entierement automatisé ERBALYTE

ECL 412 LISASCAN

Analyseur de coagulation semi-

_ : Lecteur de microplaque ELISA
automatique a quatre canaux

automatisé
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25 OCTOBRE 2024
ASSOCIATION NATIONALE DES TECHNICIENS DE LABORATOIRE DU MAROC

"RENOUVELLEMENT DU BUREAU DE LASSO€
ATION : VERS UNE NOUVELLE" DYNAMIQUE"

Le 21 octobre 2023, I'Assemblée Générale Ordinaire de La composition de la
I'Association Nationale des Techniciens de Laboratoire nouveggi\e/)gmgg estla
du Maroc (ANTLM) s'est déroulée dans une ambiance '
conviviale et empreinte de responsabilité. Cet

événement important a réuni de nombreux techniciens
de laboratoire du Maroc, venus participer aux
décisions clés pour l'avenir de leur association.

La séance a debuté par la présentation des rapports Vice-président ABDEL
PRUDO HW QDOQFLHU GH O DVVRF CHANT MARTAL

permis de revenir sur les activités menées durant le
mandat précédent, soulignant les efforts déployes pour
renforcer la visibilité de lI'association et améliorer la

condition professionnelle des techniciens de
ODERUDWRLUH GX ODURF /H UDSS»~+ "F'

. R ) Secretalre general Adjoint
a apporté une transparence complete sur la gestion des KARIMA OUAHMANE

ressources de l'association. +

Trésoriere
KHADIJA ZRAIZIR

PRESIDENT
AHMED TAOUFIK HAKKOUM

Secrétaire général
AYOUB INSSALI

Apres des échanges constructifs, les membres présents

ont unanimement approuvé ces deux rapports, A +

marquant ainsi leur satisfaction quant aux actions

entreprises jusqu’a présent et ouvrant la voie a un ( Tresorier Adjoint
. RACHID DEHBI

nouveau cycle de gestion. +

L'un des moments phares de I'assemblée a été I'élection
d’un nouveau bureau pour prendre le relais et porter
haut les ambitions de 'ANTLM pour les prochaines +
années. Apres des discussions ouvertes et une élection ASSESSEUTS
transparente, une nouvelle équipe dirigeante a ( BENZATTAT NAJAT
étéconstituée. Ce bureau renouvelé se compose de +
membres passionnés et déterminés a poursuivre la
Assesseurs
ABDELLAH MTAHHAF> X

Assesseurs
ZOUHAIR MERYEM

PLVVLRQ GH O DVVRFLDWLRQ WR
nouveau.
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Ces femmes et hommes, engagés pour
defendre les intéréts des techniciens de
laboratoire du Maroc, s'engagent a
poursuivre les efforts de leurs
prédécesseurs tout en apportant des idées

niveau national qu’international. Le
QRXYHDX EXUHDX V HVW
comme objectif de renforcer la cohésion
entre les techniciens de laboratoire et de
faire de l'association un acteur

QRXYHOOHV SRXU U«SRQGUidcdntdurn@bte Wan3 Fe\oqtai@evde la

de la profession.

Les attentes autour de cette nouvelle
equipe sont grandes. Parmi les priorités, on
compte I'amélioration des conditions de
travail des techniciens du Maroc, la mise en
place de formations continues pour les
adhérents, ainsi que la promotion de la
reconnaissance de la profession tant au

santé au Maroc.

En conclusion, cette assemblée générale
ordinaire a marqué un tournant dans
I'histoire de 'ANTLM. Avec un nouveau
bureau dynamique et engagé,
I'association se prépare a relever les
G« V ¢ YHQLU HW ¢

I’épanouissement professionnel de ses
adhérents.
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"Actions Solidaires de I'Association : Un Engagement

au Service de la Communauté"

*Premiere Action Solidaire : Caravane Médicale en Soutien
aux Victimes du Tremblement de Terre a Moulay Ibrahim

Le 29 octobre 2023, I'Association Nationale

des Techniciens de

Laboratoire du Maroc a pris part a une
importante caravane médicale solidaire

organisée en soutien aux victimes du
tremblement de terre du 8 septembre2023.

Cette initiative a été realisée en collaboration

avec le CHU Mohammed VI de Marrakech, la
delegation du Ministére de la Santé et de la
Protection Sociale de la province d'Al Haouz,
ainsi que les autorités locales.

Cette action humanitaire, organisée par
I'Association de Coexistence pour
I'Education, la Culture et le Développement
Social et ses partenaires, a permis d'apporter
des soins

médicaux spécialisés a plus de 1200
personnes de la commune de Moulay Ibrahim,
gravement touchée par le séisme. En outre,

SHUVRQQHV RQW SX E«Q« g
laboratoire, un soutien précieux dans le cadre
du diagnostic et du suivi médical.

Grace a l'engagement des équipes médicales
et techniques, cette caravane a offert une
aide indispensable aux populations sinistrées,
soulignant I'importance de la solidarité et de
la mobilisation collective face aux
catastrophes naturelles.
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Deuxieme Action Solidaire :

Caravane Médicale a Zaouiat

Ifrane en Soutien aux Populations Défavorisees

L'Association Nationale des Techniciens de
Laboratoire du Maroc a eu I'honneur de
participer a une action caritative

d'envergure organisée par I'Association

locale Ifrani et les cadres administratives
du Centre Hospitalier Mohammed VI du

Marrakech, au cceur du Moyen Atlas, dans
la commune de Zaouiat Ifrane. Cette
initiative, destinée a venir en aide a la
population locale, a offert une gamme
étendue de prestations médicales souvent
inaccessibles pour ces communautés
isolées.

Grace a une mobilisation exemplaire, des
consultations multidisciplinaires a éte
assurées, accompagnées de prélevements
pour des analyses médicales effectuées sur
SODFH 8Q WRWDO GH

pu recevoir leurs résultats d'analyses
immédiatement apres consultation, une
prouesse rendue possible par la
contribution active des membres et des

partisans de l'association.

L'implication des entreprises MEGAFLEX
et MASTERLAB a été cruciale pour la
réussite de cette action. Ces sociétés ont
généreusement fourni les consommables
et automates nécessaires, permettant

ainsi de garantir une qualité optimale

des soins et des

diagnostics.

(Q Q O $VVRFLDWLRQ DGU
remerciements aux autorités locales de
Zaouiat Ifrane, qui ont assuré une
RUJDQLVDWLRQ XLGH HW
solide tout au long de cette initiative.
Cette action caritative témoigne une fois

de plus de

I'importance de la solidarité et de

E «I@rgagempnt ¢omunmpow anggNoter les

conditions de vie des populations les
plus vulnérables.
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“Actions Solidaires de I'Asso -

ciation : Un Engagement au
Service de la Communauté"
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"-RXUQ«HV 6FLHQWL TXHV GH O $

Savoirs et Innovations au Service de |la Profession"

i3UHPL2UH -RXUQ«H 6FLHQWL TXH HQ
HW '« V RUJDQLV«H ¢ 6HWWDW OH |

L'Institut Supérieur des Sciences de la T 1N
Sante, sous I'eégide de I'Université Hassan o versite HASSAN 1

Premier de Settat, en collaboration avec
I'Association Nationale des Techniciens de _ *. Journée
Laboratoire Médical (ANTLM), a organisé ya ¥ Nationale
avec succes la Journée Nationale | /' d'Infectiologie
1 H H A A " .~¢

d'Infectiologie. Placée sous le theme "Les

Maladies Sexuellement Transmissibles i, B
(MST)", cette premiere édition a rassemblé

Sous le théme:

: Les maladies sexuellement

un large public de professionnels de la santé  _ = transmissibles
et d’étudiants issus de diverses spécialités | VIH
s @& PrMohamed ECHCHAKERY, - . .
médicales. ISSS Settat Hepatlte_\{lrule
O ippmushician  gyphillls

@ Pr Malika IDALENE, CHU
Med & Marrakech

L'événement a été marqué par la E el

participation active des étudiants de la -

faculte, issus de différentes disciplines, ' Encoliaborationavec: aafine

ainsi que par des interventions riches et ' vassociation Nationale des Techniciens de Laboratoire du

variées animées par des professeurs- —

renommeés et des doctorants spécialisés en

infectiologie. Au programme, des

conférences et des ateliers ont permis  satisfaction quant a I'organisation et

d'approfondir les connaissances sur les  I'engagement des participants.

MST, leur prévention et les avancées

thérapeutiques. Cette réussite témoigne du dynamisme
de I'Institut Supérieur des Sciences de la

Cette journée a également permis un  Santé et de 'ANTLM dans la promotion

échange fructueux entre les participants et de la recherche et de la sensibilisation

les experts, renfor¢ant ainsi le lien entrela  en infectiologie, un domaine en

formation académique et les réalités du constante évolution.

terrain medical. Les cadres administratifs

de I'Université Hassan Premier et de la

Faculté de Settat ont exprimé leur grande

i"""] Mercredi 6 Décembre 2023

I —- At soption s




ANTLM

LABORANTIN 12

i"HX[L3PH

La Journée de formation en hematologie,
organisée par I'Association Nationale des
Techniciens de Laboratoire Médical
(ANTLM) a Agadir le 09 Mars 2024, s'est
déroulée sous le theme "Role Diagnostic de
I'HéEmogramme et Interprétation des

Scattergrammes". Cet événement a été un
véritable succes, offrant une plateforme

unique pour l'apprentissage, I'échange de
savoirs et le renforcement des liens entre
les différents acteurs de biologie au Maroc.

Tout au long de la journée, les participants

-RXUQ«H 6FLHQWL TXH HQ
Roéle Diagnostic de I'Hémogramme et Interprétation des
6FDWWHUJUDPPHYV

RQW E«Q« FL« G LQWHUYH
qualité, couvrant des aspects théoriques
et pratiques liés a l'interprétation de
I'hémogramme et des scattergrammes,
des outils indispensables dans le
diagnostic hématologique moderne. Les
orateurs, experts dans le domaine, ont
partagé leurs expériences et
connaissances, contribuant a
I'enrichissement professionnel de tous
les présents.
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L'événement a également été
l'occasion de renforcer la
collaboration entre les différents
acteurs du secteur,et nous tenons
a remercier chaleureusement tous
les participants, ainsi que les
membres de la société MEGAFLEX
pour leur soutien et leur
contribution a cette journée
mémorable.

La Journée de formation s'inscrit
dans une série d'initiatives de
I'ANTLM visant a promouvoir le
développement des compétences et
a encourager l'innovation dans le
domaine de la biologie médicale, au
service d'une meilleure prise en
charge des patients.

Mrr.nql.l".'-i

Journée ,
Secientifique
En Hematologie

—
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I TURLVLaPH -RXUQ«H 6FLHQWL TXH H
,QQRYDWLRQV 7THFKQLTXHV HW ([SHU\

Le 27 avril 2024, I'Association Nationale des
Techniciens de Laboratoire du Maroc (ANTLM) NS 1Y = a
RUJDQLV« XQH -RXUQ«H 6FL

a I’'hotel Occidental Tanger, rassemblant des
professionnels du domaine pour débattre de

questions cruciales liées a la phase pré-ana-
lytique, au dosage Néphélemétrie, a la qualité
et a la métrologie en biochimie.

Journée

Scie'ntiﬁqug

27 AVRIL2024

OSHOD - DEH30  ACCUEIL DES PARTICIPANTS

Crgumsaisuy

OSH3D - 10HDD  PHASE PRE lNl'.'ﬂlﬂl.'E EN BIDCHIMIE CLINIOUE

La matinée a été marquée par des présenta- """ RIS E i
JOHO0 - 1OH30 IGEHIlElEHETiIEETWSIEEDEEPRUI’EINESS’IBI'IEUES MISE AU POINT

tions enrichissantes, ou les participants ont P S e B ) et W

10H3D - 10HS0 DISCUSSION 10H50 - 1TH20 PAUSE-CAFE

partagé |eu rS Con nalssances et eXpérIenceS su r TIH20 - 1HS0 VERIFICATION ET \flI1DlTII!N DE LH’EIHUNE UUM{Tle\'ElN BIOLOBIE MEDICALE

Froiesseur MOHAMMAD: Hicham, Chel g 1rvce de Dichimis st Pasws Cosablanco

les standards de qualité dans les [aboratoires | e wes s e wsesor i wemnone o sou

Tacudn HARKCAUM, Techrucsen chaf oo sevvace e Do Femie Ciell Monemmen Vi tarreecn

de biochimie. Les discussions ont permis de; e e ossson

I5HOD - 18H50  PAUSE DEJEUNER

souligner I'importance de la gestion rigoUreUSE | s s oumsoc esvon s coveos ot ssn asaoc s
des processus analythues; garantlssant a|nS| 1630 REMISE DES ATTESTATIOMS ET CLOTURE
GHV U«VXOWDWY DEOHV SR X £ #assoomm

50% pour (=]

p a.t I en tS . Etudiants et Adhérents )

L'aprés-midi a été consacré a un atelier
pratique, au cours duquel les partici-
pants ont exploré les différents outils

de gestion des contrdles de qualité. Cet
atelier a offert une occasion unique de
se familiariser avec les regles de West-
Gard et de gestion des performances
des laboratoires de biochimie, ren-
forcant ainsi les compétences des tech-

niciens présents.

&HWWH WURLVL2PH «GLWI
Biochimie a été un franc succes, con-
tribuant a la formation continue des professionnels et au renforcement des bonnes pra-
tiques dans le domaine de biologie médicale.
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ANTLM

TAXDWUL2PH -RXUQ«
U« $QODO\VWLTXH ¢
Microbiologie

Le 29 juin 2024, I'Association Nationale des
Techniciens de Laboratoire du Maroc (ANTLM) a
organisé a Marrakech la Quatrieme Journée
6FLHQWL TXH HQ OLFURELRO
de 80 participants, parmi lesquels des
techniciens de laboratoire, des biologistes, des
chercheurs, des cliniciens, des étudiants et des
professionnels de la santé publique.

ifique en Microbioclogie
Z

Cette journée, placée sous le theme "De la phase
pré-analytique a l'interprétation des
antibiogrammes”, a été rythmée par quatre
conférences pléniéres et deux ateliers pratiques. | o . e T e
, . ) @ [omeawenmecon  udiantsstadherents ANTLM
Les présentations ont permis de mettre en
lumiére des travaux de recherche de haute qualité,
r ~ couvrant les dernieres avancées en microbiologie,
' notamment dans les processus pré-analytiques et
ANIL I'interprétation des antibiogrammes.

' Les ateliers pratiques ont offert aux participants
o I'opportunité d'interprétation des antibiogrammes,
. renforcant ainsi leurs compétences dans le domaine.

={ Ces moments d’échange ont été marqués par des

discussions riches et fructueuses, renforgant les |
liens entre les professionnels et favorisant le '
partage de connaissances. .'
&HWWH MRXUQ«H VFLHQWL TX._
FRQ UPDQW OeéHQJDJHPH

promouvoir la formation continue des acteurs de |
biologie médicale.

Fa
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ANTLM

I 6LIQDWXUH G XQH &RQYHQWLRQ GH
la Recherche et la Formation Continue" et Métrologie

Le samedi 29 juin 2024, un événement  sur la qualité et la gestion des risques,
marquant a eu lieu dans le domaine de la DLQVL TXH SRXU OeREWHC
UHFKHUFKH VFLHQWL TXH HetonGus. OD IRUPDWLRAQ
continue au Maroc. Une convention de

partenariat et de collaboration a été signée Un des points forts de cette convention
entre [|'Association Nationale des est la possibilité d’engager des
Techniciens de Laboratoire du Maroc, UHFKHUFKHYVY VFLHQWL TXH
representée par son président, Mr. Ahmed le domaine de la biologie médicale et des
TDRX N +%$..280 HW O é &devideFdeDldbarRoQes, favorisant
Marocaine de la Qualité et de la Gestion des  ainsi I'’échange de connaissances et
Risques, représentée par sa présidente, Dr.  d’expertises entre les membres des deux
Naima MOHSINE. associations.

Cette convention a pour objectif de Cet accord téemoigne de lI'engagement
permettre aux membres des deux des deux associations a ceuvrer
DVVRFLDWLRQV GH E«Q« dnsenble pGuHawmélPrerAaHgValité des
privileges en matiére de participation aux formations et des pratiques dans le
FRQI«UHQFHYVY VFLHQWL TXHYVsécwurDi«la samtd/ etlmrRiQue uddétape
formation organisées. Elle ouvre également importante dans la mise en ceuvre de
la voie a une collaboration renforcée pour partenariats stratégiques en recherche
OD PLVH HQ SODFH GH IRUPDWLRQWYV SXFH. OXHWDWURF

§
ANTLM

Assoclation Nationals
den Tectmighom de Lataratuims




ANTLM

“Signature d'une Convention de Partenariat pour

Promouvoir la Recherche et la Formation Continue"




I 6LIQDWXUH G XQH &RQYHQWLRQ GH
&RQJU2YV GHV /HFKQLFLHQV %LRORJLYV

Les 18, 19 et 20 avril 2024, le 33éme  Cet accord témoigne de I'engagement des
Congres des Techniciens Biologistes s'est  deux associations a travailler ensemble
tenu a Qurbah, en Tunisie, réunissant des  pour ['avancement des compétences et
professionnels du secteur autour des  des connaissances dans le domaine des
DYDQF«HV HW GHV G« V G Hdcidhdes Bibl®g@uires, lat seri¢t Wune
evenement a été marque par la signature  meilleure prise en charge des patients et
d'une convention de coopération et de d'une ameélioration continue des
partenariat entre I'Association Nationale pratiques de laboratoire de biologie
des Techniciens de Laboratoire du Maroc et médicale.

I'Association Tunisienne des Techniciens

Biologistes.

Cette convention a pour but de

renforcer la collaboration dans

le domaine de la recherche

VFLHQWL TXH GH OD IRUPDWLRAQ

continue et de |'échange

d'expertises entre les deux

associations. En favorisant le

partage de connaissances et

d’expériences, ce partenariat

vise a améliorer les pratiques

professionnelles et a

promouvoir l'innovation dans le

secteur de la biologie médicale.

La signature de cette

convention représente une

«WDSH VLJQL FDWLYH GDQV OH

déeveloppement des relations

entre les techniciens de

laboratoire marocains et

tunisiens, renforcant ainsi les

liens fraternels et

professionnels au sein de la

FRPPXQDXW« VFLHQWL TXH GH OD

région.



L'Association Nationale des Techniciens de
Laboratoire du Maroc (ANTLM) a organisé
la troisiéme édition du Prix ANTLM du
Meilleur Projet de Fin d'Etudes (PFE),
mettant en avant l'excellence académique
et I'innovation dans le domaine des
sciences des laboratoires de biologie
médicale. Cet événement constitue une
belle opportunité pour les étudiants
techniciens de laboratoire de valoriser leurs travaux de recherche et d'obtenir une
reconnaissance pour leurs efforts.

Le prix vise a encourager les étudiants
a développer des projets novateurs et a
se distinguer par la qualité de leur
travail. En récompensant les projets les
plus prometteurs, 'ANTLM soutient non

seulement I'engagement des étudiants dans leur
formation, mais également leur contribution a
I'avancement des pratiques et des connaissances
dans le secteur.

Cette initiative témoigne de I'importance accordée

a l'éducation et a la formation continue des
techniciens de laboratoire du Maroc, et souligne
I'engagement de 'ANTLM a promouvoir I'excellence
académique et professionnelle dans ce domaine vital
pour la santé publique.



L'Association Nationale des Tech-
niciens de Laboratoire du Maroc

$17/0 D RI FLHOOHPHQW ODQF« OéRXYHU

ture des candidatures pour le poste de
délégué regional, visant a donner un

QRXYHDX VRXI H ¢ OD UHSU«VHQWDWLRQ GHYV

techniciens de laboratoire dans chaque
région du royaume. Ce rdle est crucial
pour coordonner les activités de I'asso-
ciation au niveau local et pour
representer les intéréts de nos mem-
bres aupres des instances concernées.

Les candidats intéresses sont invités a
soumettre leur candidature en mettant

en avant leur engagement envers la
promotion de la profession des tech-
niciens de laboratoire au Maroc. Ce
processus vise a sélectionner des indi-
vidus passionnés et dévoués, préts a
jouer un roéle actif dans le développe-
ment et la valorisation de notre profession.

A l'issue de ce lancement, les résultats ont
conduit a la sélection de dix personnes qui
représenteront notre association dans
douze régions du royaume. Cette initiative
UHQIRUFH OD SU«VHQFH
I'ANTLM a [|'échelle nationale, tout en
favorisant le partage d’expériences et de
bonnes pratiques entre les techniciens de
laboratoire de différentes régions.

LANTLM est convaincue que ceS nou-
veaux délégués régionaux joueront un
role clé dans l'animation des activités
de l'association et dans le renforcement
des liens entre les membres, con-

Hi{ipuapt an@i @(I'}qv(gqﬁ@merg fe la pro-

fession au Maroc.



ANTI N

"Participation de 'ANTLM au Congres International

de la Biologie a Dakar : Renforcement des Liens
Africains”

ID SDUWLFLSDWLRQ GH O0U $KPHG 7DRX N +$..280 SU«
des Techniciens de Laboratoire du Maroc

(ANTLM), au Congres International de la

Biologie, organisé par I'Union des Tech-

niciens Biologistes du Sénégal (UTBS) a

'DNDU D FRQVWLWX« XQH RFFDVLRQ VLJQL FD

tive pour renforcer les liens entre les

professionnels du secteur.

Cet évenement a rassemblé des tech-

niciens biologistes de divers pays afric-

ains, permettant des échanges fructueux
sur les
dernieres
avancees
en biolo-
gie sur le continent. Les participants ont eu l'opportunité
de partager leurs connaissances et leurs experiences, tout
en explorant de nouvelles perspectives pour le développe-
ment de la biologie en Afrique.

La rencontre a eégalement mis en avant l'importance de la

coopération régionale entre les techniciens biologistes,

soulignant le besoin de collaborations renforcées au sein

des différents pays africains. Cette initiative contribue a
établir un réseau solide entre les professionnels, favorisant ainsi le partage d'expertises
et le développement des meilleures pratiques dans le domaine.

La présence de I'ANTLM au congres témoigne de son engagement a promouvoir la profes-
sion et a renforcer la coopération entre les techniciens biologistes a I'échelle continen-
tale, ouvrant la voie a de futures collaborations fructueuses.



"Participation de TANTLM au 33eme Congres des

Techniciens Biologistes a Qurbah, Tunisie"

La participation de Mr. Abdelghani MAKTAL, vice-président de I'Association Nationale des
Techniciens de Laboratoire du Maroc (ANTLM), et de Mr. Rachid DEHBI, trésorier adjoint,
en tant que représentants de I'association, au 33éme congrés des techniciens bologistes

Tunisienne qui s'est tenu a
Qurbah, en Tunisie, les 18,
19 et 20 avril 2024, a été

une occasion précieuse pour
échanger des connaissances
et des expériences avec des
participants venus de divers

pays.

Cet événement a rassemblé
des professionnels du
secteur, favorisant des
discussions enrichissantes

sur les dernieres avancées et pratiques en techniques de
laboratoire. Les représentants de I'ANTLM ont eu
I'opportunité de partager les expériences du Maroc, tout
en apprenant des initiatives mises en place par d'autres
pays, renforcant ainsi leur expertise et leurs
compeétences.

Cette participation a également contribué a établir des
liens solides entre les associations nationales,
soulignant I'importance de la coopération dans le
domaine des techniques de laboratoire.

L'engagement de 'ANTLM dans cet événement témoigne
de sa volonté de promouvoir I'échange et la
collaboration entre techniciens biologistes au niveau
régional, favorisant ainsi [|'évolution et le

développement de la profession au Maroc et au-dela.
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& La maintenance ZeroDaily: /D Q D ODYIK000 supprime la
maintenance quotidienne, amplifie la productivité et surpasse la
concurrence avec M XV TLX finutes de nettoyage automatisé par
semaine.

(@ La technologie PrecisionVision:  Cette technologie brevetée
de vision artificielle par caméra détecte et vous avertit des erreurs
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I-Introduction

L'environnement hospitalier comporte
toute une serie de microclimats différents
suivant les diverses activités : blocs
opératoires, bloc d'isolement, service de
soins intensifs, laboratoires, cuisine, salle
GH G«FKHWYV
activités, implique l'augmentation des
situations a risques, au niveau de ces
structures ; ce qui rend la question
sécuritaire un sujet préoccupant.

Selon des études récentes (2), la situation
dans les établissements de santé et
particulierement dans les laboratoires, est
probablement plus alarmante en raison du
peu de respect des normes de securité
observée vis-a-vis de l'infrastructure, des
équipements, de la qualité des soins, du
non-respect des bonnes pratiques : par
démotivation, défaut de compétences, par
manque de personnel, etc., ceci peut
engendrer une augmentation des risques de
préjudices pour les patients, pour les
employés et pour l'institution . Parmi
lesquels on peut citer : les risques de chutes
et de glissades (locaux encombrés,
précipitation, sols glissants, archivage en
hauteur), les risques de brilures (étuves,
bain-marie), de coupures (piqlres,
verreries), les risques électriques liés aux
equipements de travail, ....etc. (3).
Toutefois, malgré la variété des risques,
ainsi que les exigences sécuritaires de plus
en plus importantes au niveau hospitalier, il

a été constaté qu’'en dehors des
vigilances réglementées a savoir,
I'hnémovigilance, la pharmacovigilance et

I'infectio-vigilance qui sont mises en

place, tous les autres risques ne sont pas
pris en charge(4)

/D G LYK POV hiRpue gppt tres

présents et jouent un réle essentiel dans
I'accomplissement de plusieurs activités
hospitaliers, notamment, celles des
analyses medicales, et malgre leurs
WR[LFLW« HW OHXU LQ DF
entrainer des risques d’explosions, on
n‘en trouve pas assez d'études et
d’évaluation sur leur utilisation en
milieu hospitalier.

De plus leur niveau de risque élevé, pour
le personnel de santé, Les produits
chimiques sont bioaccumulables,
toxiques pour l'environnement et

peuvent étre transportés sur de longues
distances, se retrouvant ainsi dans notre
chaine alimentaire a I'échelle planétaire
avec des risques pour les générations
actuelles et futures (5). Selon les toutes
derniéres estimations de la charge de
morbidité imputable aux produits

chimiques, en 2016, lI'exposition a
certains produits chimiques a causé la
perte d'environ 1,6 million de vies
humaines. On ne dispose cependant
d’'informations que pour tres peu de
produits chimiques, alors que les
individus sont exposés au quotidien a un



nombre bien plus grand de produits
chimiques (6).

Au Maroc, il n'existe aucune statistique

nationale de mesure de la charge de
morbidité due a des produits toxiques

d’'origine chimique.

Au laboratoire de biologie médical, Les
risques chimiques sont liés a I'emploi
fréquent de solvants organiques, ou a la
mise en ceuvre de certains réactifs, sans
oublier les brilures par des acides ou des
bases forts.

Certes, le risque chimique est
omniprésence. Son caractere hautement a
risque est présent méme a |'état de traces
(5) ; et malgré ceci, ce dernier semble faire
I'objet de peu d’'attention.

Il a été méme noté (7) que la perception du
risque chimique chez le personnel
travaillant dans les LBM, est minorée En
effet, les professionnels au niveau des
laboratoires étudiés(7), ont associé la
négligence de ces risques aux faibles
quantités utilisées des produits chimiques.

Or, il est connu que la concentration du

produit chimique reste la méme dans 10
millilitres ou dans 1 litre

Gérer ces risques, ne reléve pas seulement
de l'ordre des exigences permettant de
mettre en place un SMQ, (ISO 9001, ISO
45001, 1SO 15189...), mais c’est aussi une
obligation et une impérative réglementaire

préventives et correctives ainsi que son
environnement réglementaire.

, GHQWL FDWLRAQ

FKLPLTXHYV
la biologie participe a 85 % au diagnostic
clinigue du médecin au Ssuivi
thérapeutique et détermine
frequemment la possibilité de sortie du
patient du service hospitalier (9),.
L'examen de biologie médicale est pris en
charge dans son intégralité par le
technicien de laboratoire en trois phases

pré-analytique, analytique, et
post-analytique.
6HORQ OD FKH P«WLHI
Direction générale de I'offre de soins (9)
(DGOS : Direction Générale de l'offre de
soins. Ministére des affaires sociales et
de la santé), le technicien d’analyse en
biologie médicale doit « réaliser et
traiter des prélevements biologiques a
GHYV QV GeDQDO\VHYV
biomédicales, nécessitant la
manipulation de produits
potentiellement dangereux, d’'agents
infectieux et/ou de liquides biologiques
potentiellement contaminés.

Acides forts, bases fortes, solvants,
réactifs, plusieurs produits chimiques
dangereux sont utilisés dans le
laboratoire, Ces produits servent a
I'analyse ou méme a la désinfection des

D Q GeDVVXUHU OD V«FX tbkalxeet @ed ¥quip¥rieatd. Witols Wien

de I'environnement.et c’est dans cette
logique que s’inscrit cette étude. Son
objectif c’est I'évaluation et la maitrise des

que la quasi-totalitée des solvants
RUJDQLTXHV VRQW YRODWL
présentent des risques d’incendie et

ULVTXHV FKLPLTXHV DX /%@exphb§onLis pe@vBhlprBsehilr

leur nature, voies d'exposition, mesures



également des risques de réactions
dangereuses notamment en cas de mélange
de produits incompatibles, de mauvaises
conditions de stockage ou de transport.En
plus de leurs dangers physiques, les
solvants sont les familles de produits
chimiques qui regroupent le plus de dangers
pour la santé. Suivant leur nature, ils
présentent une toxicité aigtie, chronique, ils
sont cancérigenes, mutagéenes, toxiques
pour la reproduction, provoquent des
atteintes neurologiques ...etc.

La manipulation de ces produits chimiques
implique des risques que I'on peut répartir
en deux catégories : (10)

Le risque de nature physicochimique : c'est
la réactivité des substances chimiques qui
est a l'origine de ce risque, lequel est
parfois imprévisible. Ce risque est associé
aux propriétés physicochimiques des
SURGXLWYV
corrosivite,....) leur réactivité est a I'origine

d'incendie et d’explosions souvent
accompagnés de rejets gazeux toxiques
pouvant provoquer des intoxications

mortelles (effet toxique direct) .

b-2 : Risque de nature toxique : provoquant
des effets néfastes sur la santé : immédiats
(intoxication grave, ...) ou différés (toxicité

sur la reproduction, cancerogénicite,..).
Correspondant dans la majorité des cas a
des interactions entre le produit chimique

et les constituants biologiques essentiels.
Ces interaction peuvent étre directe comme

le cas du monoxyde de carbone ou
indirectes apres activation métabolique

dans l'organisme, comme celui du benzéne.

2-Modes d’exposition et impact :

Le risque chimique intervient deés la
premiere étape d’analyse biologique Les
produits chimiques entrent dans

I'organisme de plusieurs manieres : par
la respiration (inhalation), par

deglutition (ingestion), par injection

(piglre) ou par diffusion a travers la
peau (absorption).

Les dangers que représentent ces
produits dépendent, en autres, de leurs
modes d’absorption (11):

-- L'inhalation sous forme de gaz,
vapeur ou d’aérosol (incluant poussieres
et fumees).

-- L’'absorption cutanée ou oculaire
sous forme de liquide, solide, gaz ou
vapeur. Plus un produit est liposoluble
(ex. solvants organiques), plus
facilement il pénétrera I'épiderme.

-- L'ingestion sous forme de liquide,

LQVWDELOL Wadide,L @érdsBIP Daz Lo LWApeur.

L'ingestion est possible par
contamination des surfaces de travail.
D’ou I'importance de ne pas garder et
consommer de nourriture a I'intérieur
des laboratoires.

Parmi les blessures et atteintes
possibles, suite a cette exposition, on
peut citer : Dommage des organes cibles,
Brilure chimique, Intoxication,

irritation, Maux de téte, Probleme

respiratoire, Asphyxie, etc. ...

,, ODLWULVH GHV ULVTXH!
|l faut retenir comme régle générale que
tout produit chimique est dangereux, a



moins d'étre certain du contraire ; d’ou

s'impose le principe de précaution(5) lors de
leur utilisation depuis la réception, jusqu’a

élimination.

1-Etape de la reception :

Lors de la réception, les substances
chimiques (produits dangereux) doivent

D (WLTXHWDJH

L'étiquette  SGH apposée sur le
contenant d'une substance ou d'un
mélange chimique est le vecteur de
communication principal pour informer
les utilisateurs ou les manipulateurs sur
les dangers du produit et les consignes

REOLJDWRLUHPHQW -WUH L Gl&l Gséelrité Vde « MadeT W «usdgh.

classes en fonction de leur dangerosité
selon les régles européennes n° 1907/2006
du 18 décembre 2006. Le cadre européen
correspondant  est le reglement
communautaire REACH (12), qui concerne
I'enregistrement, I'évaluation et
l'autorisation des substances chimiques,
ainsi que les restrictions applicables a ces
substances.
&ODVVL FDWLRQ 6*+
Nations Unies a mis au point depuis 1992
son propre Systeme Général Harmonisé
6*+
produits chimiques pour uniformiser les
symboles et les avertissements de risques
et de prudence entre les pays., il a eté
recommandé a I'échelle mondiale depuis
D Q GeDSSRUWHU

GHYV FULWaUHRYV GH

substances et des mélanges chimiques et

une normalisation des pictogrammes de
signalisation des dangers, des étiquettes

L'étiquetage comprend six éléments,
parmi lesquels on trouve, la mention
d’avertissement du danger avec les mots
ce$77(17,21ée RX ¢ce'$1*(5
catégorie de danger du produit

E OD FKH GH GRQQ«HV (
TRXV OHV SURGXLWV FKL
GDQJHUHX[ GRLYHQW -WU
de données de sécurité comportant des

[ ¢ Rridrin@t@sVdetaille&sQsul Ievsemble

des caractéristiques physicochimiques,
toxicologiques et éco toxicologiques de

GH FODVVL FDWLRQ HWespeodinitd, Tedrsl damydrd, 1€ khesures

pour prévenir les risques dus a leur
exposition, les conditions de stockage,
les procédures d'urgence ....etc.

X Q H2-EtapeRIR Kebtvepasdgr Q
FODV¥IQFDWERQVXGBHY  XQ  }

sécuritaire des produits chimiques
utilisés dans ses laboratoires, de
nombreuses législations, notamment le

SRXU LQIRUPHU VXU FHV GD@gdment BUOF GLE)V appditend des

de données de sécurité pour une utilisation
en toute sécurité.

Le SGH est la base de toute politique de
prévention des risques liés aux produits
chimiques.

précisions concernant les
incompatibilitéts de stockage des
produits chimiques basé sur les
propriétés  physico-chimiques  des
produits.



3-Dechets et élimination :

L'élimination des matiéres dangereuses,

notamment des déchets chimiques, doit se
faire selon des regles bien établies, parmi
lesquels :

- La mise a I'évier est possible pour les
solutions aqueuses pour autant qu’elles ne
contiennent pas de substances trés toxiques

pour I'environnement,

- Ills sont apportés sur les points de
ramassage ou de stockage soit dans leurs
emballages d'origine ou dans des récipients
hermétiques compatibles avec leur contenu.

- Les dechets chimiques dangereux

Figure 2: Diagramme de compatibilité
des produits chimi Tues

travail est dispensé aux futurs
techniciens en biologie médicale. En
milieu du travail, ces connaissances sont
mises a I'épreuve, d'ol I'importance de la
SUDWLTXH GHV ¢SDLUYV
psychosociologique de I'apprentissage et
TXH OH VHXO DSSUHQWLYV
réellement le comportement d'un
individu est celui qu'il découvre
lui-méme, avec les paires, et s'approprie.
(7)

IV- Réglementation et normes national

et international :

Si I'engagement du Maroc vis-a-vis d’une

LQ DPPDEOHV RX H[SORYV Lge¥tich RrathoRn@IVé dew Pridduits

placés dans des cartons solides portant la

PHQWLRQ LQ DPPDEOH RX

doivent en aucun cas étre compactes.

4-Sensibilisation et formation :

La sensibilisation et la formation sont

nécessaires pour prévenir ce type de risque.
Dans un laboratoire d’'analyses, le cadre de
santé, de par son statut et ses fonctions
d'encadrement joue un role dans la
prévention et la gestion des risques. Au
cours de leur formation initiale, un module

sur la qualité, la santé et la sécurité au

chimiques est fortement exprimé, il
ek @ Rodd ¥rtorne We Qdispositif
juridique qui permettrait d'introduire
une politique publique cohérente en
matiere de gestion du risque lié aux
substances chimiques (5). Le seul texte
|égislatif dont nous disposons
actuellement pour gérer les produits
chimiques dangereux est le Dahir du 2
decembre 1922, actualisé par L'Arrété
conjoint de 1966, (n° 701-66 du Ministre
de la santé publique, du Ministre de



l'agriculture et de la réforme agraire, du
Ministre de l'industrie et des mines et du
Ministre du commerce et de l'artisanat) , qui
correspond a un reglement Francgais qui
date de 1846, portant reglement sur
I'importation, le commerce, la détention et
l'usage des substances véenéneuses .(5)

En terme de sécurité au travail, le “Bulletin
21 FLHO Qr GX -HXGL

n° 1-03-194 du 14 rejeb 1424 (11 septembre
2003) portant promulgation de la loi n°
65-99” relative au Code du travail, impose
a I'employeur dans I'article 24 de prendre

septembre 2010 relatif au guide des
bonnes exécutions des analyses de
biologie médicale) est une ébauche de la
mise en place d'un systeme d'assurance
de la qualité dans les laboratoires. Il
souligne I'importance de prendre les
mesures nécessaire pour préserver la
securité du personnel : chapitre IV
0 Bécurité et hijglehel. En terme qualité et
sécurité au niveau du LBM, les normes
1SO 9001 et ISO 45001, sont relatives a
la mise en place, respectivement, du
SMQ et SMSST ; alors que La norme NM

WRXWHYV OHV PHVXUHV Q«FRVVDLHWW BPHRXERXS S

préserver la sécurité, la santé des salaries
dans l'accomplissement des taches qu'ils
executent sous sa direction. Les articles 88
et 99 du Réglement Intérieur des Hopitaux

comme l'indique son titre : “Laboratoires
d’'analyses de biologie meédicale,
exigences particuliéres concernant la
qualité et la compétence”. C'est le

FRQ UPH OD UHVS RpWid eferéntieMharma@f Yui couvre

directeur de I'établissement a prendre les

mesures nécessaires a reduire les risques et
la protection de la santé et de la sécurité du
personnel hospitalier.

Les Normes marocaines (NM 03.2.100, NM
03.2.101, NM 03.2.102 et NM ISO 11014-1)

la totalité de l'activité des laboratoires
de biologie médicale.

Références:
(1) Commission des communautés
européennes : hygiene et sécurité au

UHODWLYHV ¢ OD FODVVL FDMULDR/®@ L O &HFVEX® U DSIRHX B VO

I'étiquetage des substances et préparations
chimiques industrielles ainsi que le contenu
GHV
d’application obligatoire La mise en oeuvre

HISRV« DX[ DJHQWYV
ELRORJLTXHV GDQV OHYV

FKHY GH GRQQ«HV GH VBB WR SR WR(G W

JHRQH JU«GHULF

GeXQH QRUPH 6*+ SRXU OMHWAOBVWLRRD BHWR QLVTXH\

Oe«WLTXHWDJH HW OD WUDQVPLVUKLROH®HY
GRQQ«HV GH V«FXULW« D

2012 a IMANOR. (5)

Au niveau des laboratoires d’analyse de
biologie médicale, le GBEA (Arrété de la
ministere de la santé N° 2598-10 du 07

FWRYLEROR
«W«2PRQ WH LEHS/ XYWLV H

laboratoire de toxicologie et de
pharmacologie du capm ; ait Daoud
1D+tPD G6RXOH\PDQL EHQFI
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Case of a medical analysis laboratoryin /RLUH XQLYHUVLW« UH(
ORURFFR ORKDPHG 20%%,HHKVWH WDFOK H V XU O e -
, OWHUQDWLRQDO -RXUQIGSRHQWHNRBRDHV LKW OD |
JLQDQFH $XGLWLQJ 0D/Q SHUFH®WMLRDQGAHYV ULVT

(FRQRPLFV ,-$)$0( ,661 GH ELRORIJLH GHYV
9ROXPH , VVXH OeDFFXOWXUDWLRQ GH OD
(5) guide de gestion et de prévention des $0]DUG VSHFWUD

ULVTXHYV OLHV D OeéH[SRVRWUWQ@DYX[LOSURGXLWD F

FKLPLTXHV SURJUDPPH GHURGXRYVUDKWLERTXHYV TX
PV RPV ELHQQDOH » FRQWUDW

C+ 2 U«l«UHQFH ®FULH 1R-0O0H 5R

VeFXULW« DX ODERUDWRL

206 VRL[DQWH aTXDWRU]JL2PH DVYH®EHORH QW H X

PRQGLDOH GH OD VDQW« SRQE@WQ UGH [0O\& RWUIGH M HEGXW

MRXU SURYLVRLUH PDL O elDPOWM RGUXL V B MMLHRXU G H V

GH OD VDQW« GDQV OeéDSSURFKHENVWUDW «JI&T XH QGHU © [H

gestion internationale des produits OH HU MXLQ

FKLPLTXHVY GDQV OD SHUVSHFWL WH VGM?2BIEREMHFUDLO

[« SRXU HW DX GHOCFODYVDNE FRWWR@ XW Ge«WL

directeur général FKLPLTXHYV JXLGH
PDVWHU ,7() SDUFRXUV FD&WHVUGHH PHQW« ODH O e

SHUFHSWLRQ GHV ULVTXH \toyauheduDMareRclU DWRLUH GH

biologie ; des habitudes a I'acculturation de  (14)

OD V«FXULW« DQQ«H a KWWSV ZZZ GHQLRV IU V
52JOHPHQW LQWHULHXU @éttisedcRrspatbiidefdes-produits-a
LQVWLWXW GH IRUPDWLRQV®HRWFNBGUHW QW L® QWRER

E MQOJXX QES ZW\V\JPV]ZY)\

Dr ABOULAALA KHADIA :

'‘RFWHXU HQ FKLPLH RUJDQLTXH
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JRUP«H HQ DXGLW GH O ,62




INTRODUCTION

La phase pré-analytique est une étape
critique dans le processus de diagnostic
médical, représentant souvent la source
principale d'erreurs dans les laboratoires
d'analyses. Selon la norme ISO 15189:2022,
la gestion des non-conformités (NC) est
essentielle pour garantir la qualité des
resultats. Cette phase est placée sous la
responsabilité du biologiste médical qui
doit mettre en place les procédures
nécessaires a sa réalisation. C'est une phase
complexe recouvrant I'ensemble des étapes
qui se déroulent depuis la prescription
médicale jusqu'a la prise en charge des
echantillons pour la réalisation proprement
dite de I'analyse. Elle comprend notamment,
la prise de renseignements sur le
deroulement de ces examens, l'acte de
SU«O2YHPHQW
echantillons prelevés, le transport éventuel
des prélevements et les différentes phases
de pré traitement des échantillons avant
analyse. C'est au cours de la phase
pré-analytique que se crée le lien univoque
entre un patient unique et les echantillons
qui lui sont attribués. Environ 70% des
erreurs de laboratoire se produisent durant
cette phase, impactant la qualité des
résultats.

« Le laboratoire doit disposer de procédures
pour chacune des activités pré-analytiques
et les mettre a disposition du personnel

OeLGH

concerneé.

NOTE 1: Les processus pré-analytiques
peuvent avoir une incidence sur le
résultat de I'examen concerné. »1

LES EXIGENCES DU PROCESSUS
ID QRUPH ,62 G
exigences de qualité et de compétence
pour les laboratoires médicaux et autres
laboratoires médicaux comme les
structures d’anatomie et de cytologie
pathologiques y compris tous les
processus métiers pré
analytique-analytiqgue et post
analytique. Exigences relatives aux
patients : Les laboratoires doivent
prendre en compte les besoins des
SDWLHQWV HW IRXUQLU GF
<QL%di|[ecti@rdea|po[§at®ire deityeyjler
a ce que le bien-étre, la sécurité et le
respect des droits des patients soient au
cceur de ses préeoccupations »2.
La phase pré-analytique C’est une phase
complexe en raison :

'H OeLQFHUWLWXGH GH O
échantillons.
- Du nombre d’'opérateurs.
- De la multiplicité des taches.

- De la diversité des sites de
prélevements.
'HV GLI FXOW«V FURL

I'acheminement et du transfert des
prélevements.



Les divers sous-processus (SP) de la phase pré-analytique :

SPI : Information du client

- SPI-1 : Patient

— SPI-2 : Clinicien prescripteur

SP2 : Prise de rendez-vous

SP3 : Accueill

SP4 : Dossier informatique

— SP4-1: Dossier administratif

— SP4-2 : Dossier médical

SP5 : Obtention de I'échantillon destiné a I'examen

— SP5-1: Prélevements par préleveur

— SP5-2 : Recueil par patient

63 ,GHQWL FDWLRQ GHV «FKDQWLOORQV
SP7 : Prétraitement

SP8 : Aliquotage

SP9 : Préparation et conditionnement

— SP9-1: Echantillons sanguins et urinaires

SPIO : Transport

IHV H[LJHQFHV GX SURFHVVXV SU« DQDO\WLTXH
Selon la norme ISO 15189 :2022



Sources de Non-Conformités Gestion des non-conformités selon
ISO 15189:2022

Les non-conformités (NC) dans la phase

pré-analytique peuvent provenir de divers ,GHQWL FDWLRQ GHV QR

facteurs, notamment :

i 1& UHODWLYHV ¢ O L G HFRZMW de sigdalWgdtidh @es BCX

SDWLHQW (UUHXUV GDQV L@ lab@ato@ewldit aFd Whe poliq@ itV

patients ou des échantillons prélevés au  des procedures pour le traitement des

laboratoire ou regu des autres services. réclamations ou de tout autre retour

« NC relative au Qualité et quantité des d’information de la part des cliniciens,

«FKDQWLOORQV «FKDQW €3 PaReQty ouLaQthésX parvied (@lants).

altérés (hémolyse-coagulé-ictérique.) ou Des enregistrements des réclamations et

non conforme aux examens demandés. des enquétes ainsi que des actions

« NC en relation avec le transport du correctives entreprises par le
préléevement : Mauvaise manipulation ou laboratoire doivent étre conservés.
transport inapproprié des échantillons. ID FKH GH QRQ FRQIRUPL
« Stockage inapproprié des échantillons : --- Recenser les dysfonctionnements :

Conditions de stockage non conformes ,GHQWL HU HW GRFXPHQMW
(température, durée.) qui affectent rapport aux exigences de la norme.

I'intégrité et la qualité des échantillons $QDO\VWVHU OHV FDXVH
avant I'analyse. causes racines de ces non-conformités
i '"RFXPHQWDWLRQ LQVXI VIDQWH«YDWHUXMHHXU U«FXL
de documentation ou d'enregistrements --- Suivre les actions correctives :

inappropriés concernant les étapes «<YDOXHU O HI FDFLW« GHYV

pré-analytiques, y compris les procédures  place pour maitriser les

et les résultats de préparation, de transport non-conformites.

et de conservation des echantillons. Audits internes réguliers :

i /D IRUPDWLRQ LQVXI VDOQLW Hb@aoigHIbitVr®aQs@rHies audits
SHUVRQQHO QRQ IRUP« RXQUYWXIQWINPRBRHIQWHUYDO

formé sur les exigences et les protocoles de  fournir des informations permettant de

la phase pré-analytique (accueil  determiner sile systeme de management

-prélévement-préparation-transport). est conforme aux exigences.

« Absence d'évaluation des risques :

Manque d'analyse des risques associés aux

processus pré-analytiques, ce qui empéche

O LGHQWL FDWLRQ OD PDLWULVH HW O0e«OLPLQDWLRC

des risques potentiels.



« Revues de direction :

La direction du laboratoire doit, a
LQWHUYDOOHY SODQL «V
management pour assurer qu'il demeure

« Le diagramme Cause-Effets
(Ishikawa) :

UHYRLU VRQ VI\VW2PH GH

Il s’agit d'un outil graphique, d'une

SHUWLQHQW DG«TXDW HW HIGKIPFHU RKRAR FISKXUL\S DU W H W

politiques et les objectifs déclarés relatifs
au respect des exigences de la norme ISO
15189 :2022 et la discussion et analyse des
plaintes et retours d'expérience du
personnels et prescripteurs et toute partie
prenante.

2- Evaluation des non-conformités

Par les outils de la qualité (Méthode des 5

pourquoi, diagramme de Pareto, diagramme

causes-effets, graphiques et histogrammes,

cartes de contrdle, remue-méninges,

QQOQC(C)P). Il s'agit des moyens mis en
ceuvre dans les actions d’ameélioration. Ce

sont des outils de résolution de probléme.

causes possibles d’un probléme ou d'une
NC (I'arborescence remonte des effets
vers les causes), pour tenter de le
diminuer ou de I'éliminer. Puis en
cherchant leur poids relatif, on peut
déterminer sur quelle cause agir en
priorité en mettant en place des actions
correctives appropriées.

IHV IDPLOOHV GH FDXVHYV
autour des 5M (Matiere, Main d’ceuvre,
Matériel, Méthode, Milieu)

Figure 1:exemple de diagramme dishikawa



Diagramme de Pareto = regle des 20/80 : i '« QLWLRQ GHV QRQ |
Il s'agit d'un histogramme classant les majeures et mineures :
causes d'un probléme en ordre décroissant, Les non-conformités majeures
D Q GH PHWWUH HQ «YLGHKEQraHenOItMposBiDiXt¥ Hevréaliser
principales. Il s’appuie sur la loi empirique I'examen présentant un risque de perte
du 80/20 : environ 20 % des causes de chance pour le patient ou d'effet
expliqguent souvent jusqu'a 80 % du indésirable grave [par ex., absence
probléme. d'identité sur I'échantillon ou tube casseé
souvent considéré comme
non-conformité mineure mais qui ne
I'est plus si I'analyse demandée est une
recherche des anticorps irreguliers
(RAI) avant transfusion ou passage du
patient au bloc opératoire] ;
Les non-conformités mineures sont
celles qui peuvent étre
résolues/corrigées par une demande
d'information au préleveur ou au

« Méthode de QQOQCCPI/C: prescripteur (par ex., prise
(Quoi/Qui/Ou/Quand/Comment/Pourquoi/ médicamenteuse, heure de
Combien) : prélevement). Elles n'empéchent pas la

C'est un outil simple d’utilisation, il nous  prise en charge des examens alors qu'il
permet de poser les bonnes questions pour s'avere impossible d'obtenir le

comprendre une problématique particuliere renseignement manquant (par ex.,
et y répondre de fagon objective. Il offre la  absence du nom du prescripteur dans un
SRVVLELOLW« GéDI QHU OD seHiEKhddpiFaket). Bllids/neFdDiXevthhas
des NC établies par les outils qualité cités présenter de risque d'effet indésirable

plus haut, il s’agit d'une collecte exhaustive  grave pour le patient.

et rigoureuse de données précises, en

adoptant une critique constructive basée

sur le questionnement.

i $QDOVWH GH ULVTXH $0'(&

Certains outils servent a analyser et

hiérarchiser les risques, comme AMDEC, qui

seront évalués sur la gravité des

phénomeénes engendrés, leurs probabilités

d’'apparition et sur la notion de detection de

I'incident,



Outils de maitrise des non-conformités
SU« DQDO\VWLTXHYV

« Méthode PDCA : ROUE DE DEMING :
Cette roue est un cercle vertueux divisé en
quatre portions et présenté sur la diagonale
d'un triangle. Sur chacune des portions, est
marquée une lettre P.D.C.A dans le sens des
aiguilles d'une montre. Lorsqu'on tourne la
roue dans le méme sens, elle grippe sur la
diagonale en passant sur chaque étape
MXVTXe¢ OD Q GX F\FOH

Figure 3: :ROUE DE DEMING

* Valider les causes principales par la
démarche du diagramme de Pareto.
« Choisir les solutions optimums en :
Recherchant des solutions possibles par
la méthode de Brainstorming .
« Sélectionnant les solutions optimales.
i 30DQL DQW HW PHWWD
actions correctives.
-La seconde étape du cycle Do « Faire»
dont I'objectif est d'exécuter le plan
d’action , de déployer les ressources et
mettre en ceuvre toutes les opérations
correctives mentionnées dans le plan.
-La troisiéme étape Check « controler »
consiste a controler que les ressources
mises en ceuvre dans |'étape precédente
(Do) et les résultats obtenus
correspondent bien a ce qui a été prévu
(plan).

(Q Q OD GHUQL2UH «WDS
Agir » a pour objectif d'ajuster les écarts,
GH Y«UL HU TXH OHV VR
SODFH VRQW HI FDFHV G
rechercher des points d’amélioration
tant que le niveau attendu n’est pas
atteint.

ID SUHPL2UH «WDSH GX F\FOH 30DQ m30DQL HU

(P)», consiste a :

« Actions recommandeées ;

i ,GHQWL HU OH YUDL SUREI®8Ptbis niveaux requis d'actions

« Trouver les causes, pour cela il faut :

« Rechercher les causes racines par la
démarche de “Brainstorming”qui consiste a

recenser le maximum d’idées,
d'informations ou de solutions sur un

probleme donné ou une NC , en un laps de
temps reduit.

doivent étre mis en place :

 Actions curatives : realisees au plus
pres du temps réel et tracées dans le SIL.
Elles doivent étre portées a la
connaissance du prescripteur mais aussi
du personnel chargé des prélevements ;

i$QDO\VHU HW LGHQWL HU FHV FDXVHV SDU OD

méthode d’'Ishikawa.



* Actions correctives : elles sont décidées
apres analyse des causes et hiérarchisées en
fonction du multiple criticité et occurrence.

* Actions préventives : elles sont décidées
dans un plan d'action a moyen terme visant
a éviter les non-conformités, en particulier
par la formation des nouveaux
professionnels et la diffusion d'instructions
claires et actualisées.

I  QGLFDWHXUV TXDOLW «

'"HPDQGHV G H[DPHQV QR
' GHQWL FDWLRQ LQFRPS

----NON-CONFORMITES DUES AU
LABORATOIRE

-Erreur d'étiquetage, oubli de saisie
d'examen, oubli de réalisation, tube
casseé.

---- A LA DEMANDE : bon + échantillons
-Tube non conforme
-Conditions de transport non respectées

, OV VRQW G« QLV SDU OH O(béEaR,Yempématurdsiettl) V- VXLY LYV

GDQV OH 6,/ D Q G
statistiquement. L'anomalie est inscrite sur
le compte rendu d'examen.

---- A LIDENTIFICATION DU PATIENT :
ldentité incohérente
prélevement/demande

- VEdhatillon i GoRfdrnvé (h&molysé,

coagulé, volume anticoagulant/sang non
respecte, non congele, etc.).

---- PRESCRIPTION NON CONFORME :
Pertinence de la prescription

3U«O2YHPHQWY QRQ LGHQ Whticat®&ur : Nombre, %/demande, %/au

GHQWL FDWLRQ HUURQ«H

total des non-conformités ou de rejets
pour une période donnée.

»  REDUCTION DES NON-CONFORMITES PRE-ANALYTIQUE :



Recommandations pour réussir la gestion
des non conformités pré-analytiques :

« Engagement de la direction :

La direction doit démontrer son
engagement envers la qualité et la gestion
des non-conformités en allouant des
ressources adéquates et elle doit établir
une politique qualité qui inclut des objectifs
clairs concernant la gestion des
non-conformiteés.

« Développement de procédures
standardisees :

Etablir des procédures pour la gestion des
QRQ FRQIRUPLW«YV
I'enregistrement, ['évaluation,
I'investigation, et la mise en ceuvre
d'actions correctives et préventives.

« Formation du personnel :

Former le personnel sur tous les sous
processus pré-analytique selon leurs postes
et s'assurer qu'il est compétent pour
LGHQWL HU HW VLJQDOHU
- Former et sensibiliser le personnel de
laboratoire sur les modalités de tri et de
controle des NC des spécimens biologiques.
- Etablir et dispenser un manuel de
prélevement des échantillons biologiques
validé par le responsable du laboratoire.

- Sensibiliser les agents de course sur les
exigences d'acheminement et de transport
des échantillons biologiques au service
laboratoire.

- Former tout le personnel soignant des
différents services sur les techniques de
prélevements et exigences de leur
conditionnement et transport.

« Documentation :

Documenter toutes les étapes du
processus de gestion des
non-conformités, y compris les décisions
prises et les actions mises en ceuvre.

« Amélioration continue :

La direction du laboratoire doit assurer
que le laboratoire participe aux activités
d’amélioration continue couvrant des
domaines pertinents et les résultats de
prise en charge des patients.
Analyser les données des
QRQ FRQIRUPLW«V SRXL
tendances et des domaines

\ FRPSULMNam@lidrddiehQWL FDWLRQ

Conclusion :

En résume, il est trés important de
maitriser les non-conformités qui
surviennent pendant la phase
pré-analytique selon les exigences de la
norme ISO 15189:2022. En mettant en

Opldcd) Re3 &yRi@MBI Agolrel'x de

détection et de résolution des non-
conformités, les laboratoires peuvent
non seulement améliorer leurs
performances, mais également
contribuer a la sécurité et au
satisfaction des patients.

[éeHl FDFLW« HW OD DELOL
examen ne sont pas liés uniquement a
une procedure ou méthode d’analyse
correcte, mais a une réalisation d'une
phase pré-analytique dans les regles de
I'art.
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La norme I1SO 15189 contient les exigences
genérales concernant la compétence des
laboratoires médicaux. Elle sert de base a
I'accréditation des laboratoires medicaux
au niveau international. Cette norme est
homologuée au niveau national sous la
reférence NM ISO 15189. La quatrieme
edition de cette norme 1SO 15189 :2022 a
été publiée par I'ISO le 06/12/2022 en
anglais. Elle concerne notamment les
Laboratoires de Biologie Médicale (LBM) et
les structures d’Anatomie et de Cytologie
Pathologiques (ACP). Elle remplace la
norme ISO 15189 :2012, ainsi que la norme
1SO 22870 :2016 relatives aux Examens de
Biologie Médicale Délocalisée (EBMD) qui
est supprimée.

Cette nouvelle version intervient dans le
cadre de la révision systématique de la
norme tous les cing ans. Il s’agit de la
quatrieme version de la norme, les
précédentes datant respectivement de
2003, 2007, et 2012. Une enquéte
internationale réalisée en 2017 a mis en

proposée en mai 2018 par le groupe de
travail 1 (WG1), dédié a la qualité et
compétence en laboratoire médical, et

acceptée par le groupe de travail
international ISO/TC2012 le 16 mai

2018.

A I'échelle nationale les modalités

établies par le SEMAC, pour assurer la
transition des accréditations des

laboratoires de biologie médicale de la
norme NM ISO 15189 : 2012 a la
nouvelle version de 2022, sont les
suivantes :

-Cas des nouvelles demandes
d’accréditation :

A partir du ler janvier 2024 : Tous les
demandeurs d’accréditation initiale
seront dirigés vers la version 2022 de
I"'lSO 15189. Aucune demande
d’accréditation initiale selon la version
2012 de I'ISO 15189 ne sera acceptée.
-Cas des laboratoires déja accrédités
selon la version 2012 de I'ISO 15189 :
Les laboratoires accrédités selon la

«YLGHQFH XQ EHVRLQ GH Vb@EmBeO30 5189 L ROO2 auvino@ent de
FODUL FDWLRQ GH OD YHUVieR@licaHon de I'l$0 Q518H 2022,

la rendre moins prescriptive. Il était
également nécessaire de tenir compte de
I'évolution des normes ISO 17025 : 2017 et
ISO 9001 (2015) et de développer et
améliorer les parties sur 'analyse et la
maitrise des risques. Il a aussi été décide
d’intégrer la norme 22870 portant sur la
biologie délocalisée. Cette révision a éte

doivent se mettre en conformite par
rapport aux exigences de cette derniéere,

D Q TXH OD G«FLVLRQ Gé
SEMAC soit effective, au plus tard le 06
décembre 2025, sous peine de voir leur
accréditation retirée.

Ci-dessous la chronologie des délais de
transition, applicable aux laboratoires



accrédités selon la version 2012 de I'ISO
15189 :

- A partir du ler janvier 2024 : Les
évaluations peuvent se faire selon la
version 2022
-- Au ler Mai 2025 : Toutes les evaluations
de transition vers I'ISO 15189 : 2022
devraient étre réalisées ;

-- Du ler Mai 2025 au 06 décembre 2025 :
Risque de retrait d’accréditation si les
résultats des évaluations de transitions ne
sont pas satisfaisants ;

-- A partir du 06 décembre 2025 : Les
accréditations selon la version 2012 ne
seront plus valides.

Demande de transition a la version 2022 de
la norme I1SO 15189 pour les Organismes
d’Evaluation de la Conformité déja
accrédite :

Les laboratoires déja accrédités selon la
version 2012 de I'ISO 15189 doivent
préparer un plan de transition et
d’implémentation des nouvelles exigences
de la norme I1SO 15189 : 2022.

Ce plan de transition et d'implémentation
doit étre transmis au SEMAC et fera l'objet
d’'un examen lors du prochain audit
d’'accréditation. Les laboratoires accrédités
selon 1SO 15189 : 2012 doivent soumettre
au SEMAC une demande formelle de
transition de l'accréditation a la nouvelle
norme 1SO 15189 : 2022 accompagnée des
pieces nécessaires que le SEMAC demande
pour I'organisation de I'évaluation.

L'esprit de cette nouvelle norme :

« La gestion des risques est centrale :
approche par le risque ;

« Alignement sur la norme ISO/IEC 17025:

2017 :de nombreux points ont été repris

* La "sécurité des patients" est de haute
Importance ;

« En général, toutes les considérations
relatives a la nouvelle version de la
norme est moins prescriptive.

La nouvelle norme apporte une plus
JUDQGH HILELOLW« T
précédentes dans les exigences relatives
aux processus, procédures,
documentation et responsabilité
organisationnelles. De plus I'application
GeXQH U« H[LRQ EDV«H \
risque permet la réduction des exigences
prescriptives. L'accent est mis sur la
gestion des risques dans cette nouvelle
version.

Les principaux changements

IHV SULQFLSDOHV PRGL F!
a la norme 1SO 15189:2022, par rapport

a |'édition précedente, sont
essentiellement :

Renforcement des exigences
GeLPSDUWLDOLW« HW GH |
Dans le chapitre 4, la notion
d’'impartialité est renforcée, ainsi que la
gestion des menaces qui peuvent
impacter I'impartialité. De plus, le
laboratoire est responsable de la
FRQ GHQWLDOLW«

des informations recueillies ou générées
lors des activités. Le patient doit étre
avise des

GRQQ«HV FRQ GHQWLH(
rendues publiques. Des exigences
VS«FL TXHVY UHODWLYHV D
bien étre,



a la sécurité et au droit des patients sont ~ d'amélioration. Le patient est placé au

ajoutées dans cette version 2022. centre de l'analyse des risques et est
Compétence du personnel, prestataires  partie prenante de la démarche
externes et tracabilité métrologique d'amélioration.

Le laboratoire doit disposer d'un processus ~ Lapproche de gestion des risques fait
de gestion de la compétence de son l'objet d’'une importance accrue dans la
personnel et Doit conserver les documents ~ norme actualisée, et les exigences en
FROQFHUQDQW VD IRUPDWLR QmAatidrevde Festdo ldes Divguer Gont
En outre, les exigences portant sur les harmonisées a celles de I'ISO 22367.
prestataires externes au laboratoire
(sous-traitants, fournisseurs de produits et ODQDJHPHQW GH OD TXDOI
de services, etc) sont réorganisees et
renforcées. Les modalités pour assurer la  La section sur le management de la
tracabilité métrologique sont davantage qualité est plus precise : le personnel de
détaillées dans le chapitre 6 et les criteres  laboratoire interne et externe est
D'acceptabilité d'un équipement doivent responsable du systeme de management.
G«VRUPDLVY -~WUH VS«FL «V La notion de Systéme de Management
&RQWUJOHVY LQWHUQHV GH CDplack D@sownais &a4 notiow de
«YDOXDWLRQV H[WHUQHV GHSBEME xeDVanagemen{ detla Qualite, a
I'image des versions actuelles de I'lISO
Les exigences relatives aux criteres de 9001 et de I'lSO 17025.
FKRL[ HW GeéRUJDQLVDWLR QUnGHangengentimp@tant@lete apporte
dans le chapitre 7, sont renforcées. De  a cette version : I'accent sur la gestion
plus, de nouvelles solutions sont données  des risques du systeme de management
en cas d'absence de programme d’EEQ. Des de la qualitt du laboratoire,
plans de continuité des activités sont a  principalement le role de la direction du
présent obligatoires dans les laboratoire pour veiller a I'évaluation de
laboratoires médicaux. Ils doivent étre OeHI FDFLW« GHV SURFHV)
formalisés et régulierement testés pour
garantir la poursuite des activites. «TXLSHPHQW

nouvelle norme comprend une
*HVWLRQ GHV ULVTXHYV HprroBh%SdB QYeNtdR ted «idques pour

d’amélioration continue : I'équipement de mesure.
Les nouvelles exigences en matiére
Le chapitre 8 met [laccent sur le  d'équipement (alinéa 6.4.2) : assurent un

développement d'une démarche  accés a I'équipement pour I'exécution

GeLGHQWL FDWLRQ GHV ULV haébudte des activités du laboratoire:
et d’'analyse des opportunites



décrivent les exigences a respecter pour ~ Références :
I'équipement auquel le laboratoire a un KWWSV ZZZ PFLQHW JRY
DFFaV OLPLW« RX OH VimoYalBes-dettramsiDohvpouRlgiaptatio
fonctionnelles du fabricant indiquent que n-de-laccreditation-des-organismes-dev
tous les éléments de I'équipement  aluation-de
comprennent une étiquette unique ou une
LGHQWL FDWLRQ XQLTXH GW®VVXQFW HJILLV WSU HRQ W
détaillé; assurent le maintien et le 1/B B(YROXWLRQ GH C
remplacement de I'équipement pour obtenir (%,1$5 OH
des résultats d’examen de qualité.

MXLQB5HWRXUV VXU OH
Documents du systeme de management UQDWLRQDO GH OHWUROR
De nouvelles sections mettent davantage
I'accent sur la maitrise des documents, y KWWSV ZZZ ELRORJLVW
compris la creation (alinéa 8.4.1), la SURIHVVLRQ TXH UHWHQL

PRGL FDWLRAQ DOLQ«DRUPH HW OD
conservation des enregistrements (alinéa

8.4.3). KWWSV EQT TF FD LPDJ
Dans les tableaux ci-dessous (1), les RGL FDWLRQ $YLVBWUDQV
nouveautés et remarques importantes ont B SGI

été mentionnées par chapitre de la norme.

Les exigences de la norme requéerant de KWWSV ZZZ VDV DGPLQ
QRXYHDX[ MXVWL FDWLIV RQWXPMQWHQWLRQQ«HYV

(1) Lien de consultation : ISO 15189.2022

Nouveautés Remarques FE_V03. Site de la

conféderation suisse, Organisme

d’'accréditation Suisse SAS.

Dr Naima Mohssine
Docteur en biologie et santé

spécialité : "management qualité" , Maitre de conférence
- ISPITS CASABLANCA
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Introduction

Anemia continues to be one of the most
prevalent public health challenges,
affecting both developed and developing
countries. It has serious repercussions on
health and well-being, as well as social and
economic implications. Indeed, although
living conditions have improved remarkably
in recent decades, anemia affects physical
growth, cognitive development,
reproduction, and physical work capacity,
among other things, resulting in decreased
human performance [1]. According to the
World Health Organization (WHO), anemia
LV GH QHG DV D GHFUHDVH
of hemoglobin (Hb) below the limit values
in relation to the age, sex, and physiological
status of individuals [2]. It is widespread
among all age categories and is the most
frequent manifestation of micronutrient

LABORANTIN 49

childbearing age (33%), children aged 6
PRQWKV WR \HDUV
men (18%) [5]. Considering the
VLIJQL FDQFH RI WKLV GLV
is acknowledged as a public health
problem, little progress has been
reported in this area. In the
M'dig-Fnideq prefecture in
northwestern Morocco, there is limited
published information on the prevalence
of anemia. In order to address this gap,
we proposed to conduct a study to
estimate the prevalence and determine
the factors associated with anemia in a
population composed of adults, pregnant

L o [nd Klip &l ehQdvie t IvWgLIR Qe

prefecture of M'dig-Fnideq,
northwestern Morocco. The purpose is
to promote effective prevention and
implementation of appropriate health
programs to manage the risks of anemia.

GH FLHQF\ ZRUOGZLGH > @MethodsX OrksaipI¥ dbnsibiéd oD a total

has the highest overall prevalence of
anemia in preschool children with a
prevalence of 60% [4]. The most common
cause of anemia in the world is iron
GH FLHQF\
highest prevalence with 60% in pregnant
women, 50% in children under 4 years of

age, and 45% in school children [4]. The

Moroccan population is not excluded from
this condition, since it is affected by dietary

of 1360 volunteers (group I: 410
school-aged children aged 5-11 years;
group II: 533 adults aged 16 to 65 years;
group Ill: 417 pregnant women aged 17

'"HYHORSLQJ FR QW ears)\fakdbrivHsakested from

different towns of the M'dig-Fnideq
prefecture, Morocco from March 2018 to
September 2018. Data on
socio-demographic, anthropometric, and
dietary status were collected from a

GH FLHQFLHV UHVXOWLQJ blueRiBnnaDePsRrey AR SWhKI¢teublood

factors, changes in lifestyles and eating

count was performed using a hematology

KDELWV $W WKH QDWLRQDO a@adyeerOSy&neR GXGHEF [ Qriek

anemia touches more than a third of the
Moroccan population with a predominance
of pregnant women (37.2%), women of

Corporation, Kobe, Japan), in the
hematology laboratory of the Mohamed
VI Hospital of M'diq.



Results

Sociodemographic characteristics of the
study population

Our reference population was composed of
1285 individuals divided into three groups,

the socio-demographic characteristics of
the study population are represented in

Table 1.

Group I: 236 children (or 61.3%) were male
compared to 149 children (or 38.7%) who
were female, with a sex ratio of 1.58. In
63.6% of cases, the children's mothers were
not in school. 56.1% of the children's
parents belonged to a middle
socioeconomic level. The majority of the
children in the study were from urban areas
(91.9%).

Group II: 408 adults (79.5%) were male
compared to 105 adults (20.5%) who
were female, with a sex ratio of 3.88. 214
adults (41.7%) were older than 45 years.
More than half of the adults were
illiterate (56.9%) and belonged to a
middle socioeconomic level (53.4%).
Group Ill: 167 pregnant women, or
43.2%, were in the 2nd trimester of
pregnancy. The age group of 25 to 35
years was the most dominant,
comprising 38% of the sample. The rate
of pregnant women with primary
education and above was 60.5% and only
1.3% of these women belonged to a high
socioeconomic level. Moreover, 36.4%
of the pregnant women lived in rural
areas.

Table 1. Sociodemographic characteristics of the study population.

Group |: School-age children

Group II: Adults

Group llI: Pregnant women

Features N % Features N % Features N %
Gender Female Gender Female Trimester  First
236 61.3 408 79.5 - Ay 157 40.6
Male Male pregnancy First
149 38.7 105 20.5 trimester 167 43.2
Total Total Third
587 100 513 100 trimester 63 16.3
Age (years)  5a7 177 46  h9e 16430 141 275 A9 <a2s 132 34.1
ga11 (vears) 31 445 vears) 55435
208 54 158 30.8 147 38.0
Total 385 100 >a45 214 417 >a35 108 27.9
Mother's level Analphabetic Level of Analphabetic Level of Analphabetic
of education Primary and 245 636 education Primary and 292 | 56.9 education Primary and 153 395
higher 140 36.4 higher 221 43.1 higher 234 60.5
Parent's Low Socio- Low Socio- Low
socioeconomic Medium 164 426 economic Medium 232 | 452 economic Medium 172 444
level 216 56.1 level 274 534 level 210 54.3
ALl 5 13 Al 7 1.4 ALl 5 |13
Place of Urban Place of Urban Place of Urban
residence Rural 354 | 91.9 residence Rural 469 | 91.4 residence Rural 246 | 63.6
31 8.1 44 8.6 141 36.4



Results of anemia prevalence and
distribution of the study population by
sex, age groups, and anemia intensity

This study revealed that 35.7% (Table 2) of
pregnant women in the study area were
anemic. This prevalence differed according
to age groups, with the <25 age group
having the highest prevalence among
pregnant women in our study followed by
the age group >35 years with a prevalence
of 33.3% and the age group 25-35 years had
a lower prevalence in our study population
with a percentage of 31.2%.

The prevalence of anemia was 60.9% in the
2nd trimester, 29% in the 3rd trimester, and
10.1% in the 1st trimester of pregnancy in
the northern region of Morocco. Mild
anemia was the most common type,
affecting 64.5% of pregnant women,
followed by moderate anemia in 33.3% of
participants. Severe anemia was less
common, affecting only 2.2% of pregnant
women in the present study.

The prevalence of anemic children in our

study population was 32.9% and 33.5%
in boys and girls respectively. Indeed,
among school-aged children [8-11 years]
in the northern region of Morocco
(M'dieq, Fnideg-Martil) the prevalence
of anemia was 57.1% and 51.9% among
boys and girls respectively. In the group
of school children, mild anemia was
observed in boys and girls 16.3% and
17.7%, respectively.

In the adult group, the anemia in females
was higher (46.8%) than in males
(33.3%). In the age group [31-45] the
prevalence of anemia (Table 2) was
31.4% in women and 11.4% in men.
Concerning the oldest age group >45
years, the prevalence of anemia in all
men was 74.3% and 39.3% in women.

In this study, mild anemia was observed
in 65.7% of men and 48.2% of women.
Moderate anemia was present in 45% of
women and 28.6% of men and severe
anemia affected 6.8% of women and
5.7% of men.



Table 2: Prevalence of anemia and distribution of the stly population by gender. age groups. and anemia intsity.

- Boys Girls
% Parameters N % Parameters N %
£ Hb (g/dL) Hb«11.5 100 67.1 Hb (g/dL) Hb«115 157  66.5
% Hb<11.5 49 32.9 Hb<11.5 79 33.5
c_g Age groups 5a7 21 42.9 Age groups 5a7 38 48.1
e (vears) 8a1l 28 57.1 (vears) 8ai1l 41 51.9
3 Hb<11.5 g/dL Hb<11.5 g/dL
— Intensity of 11a11.4 8 16.3 Intensity of 11a 14 17.7
2 Anemia Anemia 11.4
o Hb(g/dL) 8a10.9 41 83.7 Hb(g/dL) 8a109 63 79.7
© <as 0 0 <as 2 2.5
Men Women
Parameters N % Parameters N %
Hb (g/dL) Hb +13 70 66.7 Hb (g/dL) Hbe12 217 532
% Hb<13 35 33.3 Hb<12 191 46.8
2 Age range 16-30 5 14.3 Age range 16-30 56 29.3
= Hb(ying)dL 31-45 4 11.4 Hb(yigrS)dL 31-45 60  31.4
< <
S 9 >45 26 74.3 9 > 45 75 393
O Intensity of 11a12.9 23 65.7 Intensity of 11a 92 48.2
Anemia Anemia 11.9
Hb(g/dL) 82a10.9 10 28.6 Hb(g/dL) 84109 86 45
<as 2 5.7 <as 13 6.8
Parameters
(%)
N
Hb (g/dL) Hb 11 249
64.3
- Hb<11 138 35.7
(O]
% Age groups (years) <25
= Hb<11 g/dL 49 35.5
E 25-35
q%; 43 31.2
i 46 33.3
= Intensity of 10a10.9
= anemia Hb 89 64.5
15 (g/dL) 7a99
46 33.3
<a7
3 2.2
First 14 10.1
Trimester Second 86 60.9
Hb<11 g/dL
Third 40 29
Conclusion : psychomotor development, affecting

both developed and developing
countries. The prevalence of anemia in

Anemia is a common multifactorial disorder
affecting children, adults, the elderly, and
pregnant women, and is a major public  our sample of school children, adults,
health challenge in Morocco. It is a global ~ and pregnant women was 32.6%, 44.10%,
KHDOWK LVVXH WKDW KDV V BrdQ3s. ™D eypettvdn) mdicatiRga
human health and socio-economic, VLIJQL FDQW KHDOWK
socio-demographic, cognitive, and surveyed prefecture.



In school-aged children, anemia is an
indicator of nutritional and health

deterioration and has been associated with
stunting and being underweight. Parental
education and socioeconomic status are
considered protective factors for children.

Among the adults tested, anemic women
and men had similar frequencies across
different age groups. The socioeconomic
and educational levels of patients also had

prevalence of anemia and its associated
factors in the population, which

highlights the need for greater

awareness and research in this area.

« Inthe investigated area, anemia was
more prevalent in our sample consisting

of school children, adults and pregnant
women, with 32.6%, 44.10% and 35.7%,
respectively.
« School low

children from

D VLIJQL FDQW HIIHFW RQ WSRCHECONKK Daokyreundsyamiwhose

The most common type of anemia diagnosed
was microcytic hypochromic anemia, which

FRXOG EH GXH WR LURRQ

sample of pregnant women, anemia was
more common in women under 25 years and
over 35 years of age. Microcytic
hypochromic anemia was the most common
type of anemia, followed by normocytic
normochromic anemia and normocytic
hypochromic anemia. As pregnancy
progresses, the risk of anemia increases,
particularly in the second and third
trimesters. Therefore, extensive community
surveys are necessary to investigate the

origin and type of anemia and to assess

additional health risk factors in all age
groups and genders.

What is known about this topitc

« Anemia represents a critical public

parents are illiterate, as well as those
who are malnourished, are at greater
Gskofmnemi@ F\  ,Q WKH
« The most common type of anemia
diagnosed was microcytic hypochromic
anemia.
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Introduction

The biochemical and hematological
examinations were usually carried out for
diagnostic purposes, in case of suspicion of
pathology, but also in a prophylactic
framework such as a health check. Indeed,
it makes it possible to evaluate the integrity
and/or function of many organs such as
hematopoiesis, liver, kidneys, pancreas, etc.
Reference values (RVs) for biochemical and
hematological tests are extremely
important to diagnose health disorders,
improve medical decision-making, and
interpret correctly laboratory and clinical
UHVXOWYV > @
biochemical and hematological parameters,
need accurate and robust RlIs for clinical
trial interpretation [2]. However, the RVs of
biochemical and hematological parameters
can vary according to numerous
pre-analytical, analytical, pathological,
genetical, and physiological factors as well
as age, sex, pregnancy, lifestyle, race,
biorhythms, environment, nutritional state,
or still consumption of tobacco and alcohol
[3,4]. For this purpose, the determination of

Also, to our knowledge reference ranges

RI ELRFKHPLFDO SDUDPHWI
various Moroccan areas have never been
established. Unfortunately, most clinical
laboratories cannot provide their own
5,V GXH WR WKH GLI FXO
VXI FLHQW QXPEHU RI KHD
and also the high cost of sample analysis
[5]. The main purpose of this study was

to determine appropriate Rls for routine
biochemical and hematological markers

in apparently healthy voluntary adults in

the Mediterranean region of Morocco by
following the procedures recommended

by the IFCC-CLSI guidelines in 2008 and

/IDERUDWRU \corfhering JtHemL {@ FtRoX¥é5 bQthe

literature, Western and African

countries

Methods

A total of 768 healthy adults from 18 to

60 years old were recruited. Complete
blood count and biochemical analyses
were performed using hematology

analyzer Sysmex KX21IN® (Sysmex
Corporation, Kobe, Japan) and COBAS
INTEGRA®400 plus biochemistry

VSHFL F 5,V IRU HDFK FRXQaNdlyzerRRocHeY H@grb&icK GmbH,

region, remains one of the important tools

for optimal patient management in

healthcare facilities.

In Morocco, the reference ranges used by
clinical laboratories and physicians are
from kit inserts provided by the equipment

manufacturers and/or described in the

Germany) at the laboratory of the
hospital Mohamed VI of M'dig, Morocco,
and went into effect between November
2017 to December 2020. The data
analysis was made by the software SPSS
20.0 and Rls have been established by
using the percentiles 2.5th and 97.5th. In

VELHQWL F OLWHUDWXUH D QHss Gty Gtheél Yre-AralytiKal Daldd

typically based on data collected from
western populations. These values could be
different for the Moroccan individuals.

analytical



steps were performed according to the
Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) and the international
recommendations of the IFCC-LM
(International Federation of Clinical
Chemistry - Laboratory Medicine) relative
to determining Rls [6,7].

Results

Characteristics of the study population

Out of 768 volunteers, 599 met the

Total participants = 768

inclusion criteria: 201 (33.6%) males and
398 (66.4%) females. One hundred
sixty-nine subjects were excluded by
LGHQWL FDWLRQ RI QRQ HC
main reason for exclusion was
erythrocyte cytological abnormalities,
diabetes mellitus and hypertension as
shown in Figure 1.

v

Excluded = 169

xDiabetes mellitus (DM) = 17
XArterial hypertension (AHT) = 15
DM + AHT =13
XThyroid medication = 7
xEarly pregnancy = 15
xRenal medication =5
xCigarette smoking = 30
XMajor surgey = 12
XTarget RBC =7
XAnisocytosis = 23
xHypochromia = 25

Met inclusion criteria = 599

DM: Diabete mellitus; AHT: Arterial hypertension.

Figurel: Participant selection flow chart.

Results of biochemical and
hematological reference intervals by
gender

Rls established include: Glucose 3.90-6.76
mmol/L for males and 4.01-6.87 mmol/L for
females; alanine aminotransferase
5.60-40.07 U/L for males and 5.60-38.71
U/L for females; aspartate
aminotransferase 5.60-40.08 for males and
5.89-39.90 U/L for females; creatinine
47.73-113.15 pmol/L for males and
44.64-102.28 umol/L for females; urea
2.2-7.6 mmol/L for males and 1.90-7.5

mmol/L for females; total cholesterol
2.71-5.46 mmol/L for males and
2.64-5.89 mmol/L for females;
triglycerides 0.58-2.01 mmol/L for
males and 0.55-2.08 mmol/L for females;
high-density lipoprotein cholesterol
1.40-1.50 mmol/L for males and
1.40-1.65 mmol/L for females; and uric
acid 157.3- 410.8 umol/L for males and
146.1 - 388.5 umol/L for females.
Concerning the hematological
SDUDPHWHUV D VLJQL
(p<0.05) between both sexes was noted
for the majority of parameters.






Conclusions

This investigation provided biochemical and
hematological Rls in Northwest Morocco

that might be a helpful guide for diagnosing,
monitoring, and managing the disease in the
contexts considered, as well as for clinical
researchers and health care practitioners.
The outcomes indicated that variability in

Rls occurs throughout the population and
between the survey areas and other
countries. Future local and national

$IULFD 30R6 2QH

& =HK 3 1 $PRUQNXO ¢
SRSXODWLRQ EDVHG ELRFKHPLYV
hematological reference values for adolescents
DQG \RXQJ DGXOWV LQ D UXUDO
.HQ\D 30R6 2QH H

" 0OHQDUG O ODQGHQJ |
.HOHPEKR * *UHVHQUJXH)
Immunohematological reference ranges for adults
IURP WKH &HQWUDO $IULFDQ 5

LQYHVWLIJDWLRQV DUH UHTXkpo®@oWR GH QH ODREDO

and national RIs for biochemistry and
hematological not only for adults but also
for children, the elderly, and pregnant
women. Furthermore, based on the
IROORZLQJ H[SORUDWLRAQ
suggest some key recommendations and
insights, the most relevant of which include:
-Search for potential reasons for
abnormalities discovered in blood smears
such as hypochromia, microcytosis, target
red blood cells, etc.);
-To be aware of the likely causes of some
variations in the Rls of hematological and
biochemical parameters mentioned above,
which could be genetic, inherited, dietary,
or perhaps environmental, etc;
- To force the institutions responsible to
conduct other investigations, among the
Moroccan population, to identify the
effective norms of a wide range of
biological parameters.
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Contexte et objectifs :

La leishmaniose cutanée (LC) dans la région
GH ODUUDNHFK 6D
centre-sud du Maroc, représente un
probleme de santé publique. Cette étude

optique de 86,53 % (257/297). La LnPCR
D PRQWU« XQH VS«FL
sensibilité de 100 %. Il est intéressant de

VLWX «ndtefoqles r&Rtafs dlUsWokidhcage

ont révélé que 99,61 % (256/257) des
isolats etaient infectés par Leishmania

YLVDLW ¢ «YDOXHU O HI FDtfobi¥a« tntlis QP B 39VK R1B2H7)

d'examen microscopique pour établir le
diagnostic de la LC et de la PCR pour la

présentaient une infection a L. infantum.
Interprétation et conclusion : Bien que

FDUDFW«ULVDWLRQ HW Oprexafndh @ittdscdplgut/ HdskyuessbitV

souches de Leishmania circulantes dans
différents foyers de LC de la zone d'étude.

Méthodes :

Un total de 297 frottis obtenus a partir de
|ésions cutanées de patients suspects de LC
ont été colorés au May-Grinwald Giemsa
(MGG) pour un examen microscopique. Pour
chaque frottis positif, 'ADN génomique a
été extrait et analysé par PCR, en ciblant le
gene de l'acide ribonucléique ribosomal de
la petite sous-unité ARNr ssu) pour
détecter 'ADN de Leishmania. Ensuite,
I'espaceur interne transcrit 1 (ITS1) a éte
DPSOL « HW V«TXHQF«
I'espece de Leishmania. La sensibilité et la
VS«FL FLWc G H
conventionnelle ont été compareées a celles
de la PCR nichée (Nested PCR) de
Leishmania (LnPCR) pour le gene ARNr ssu,
et a celles de I'l'TS-PCR pour le gene ITS1.

Résultats :
Un total de 257 frottis étaient positifs a

I'examen microscopique, soit un taux de
détection des amastigotes par microscopie

OD

utile et économique, il n'est pas
VXI VDPPHQW VHQVLEOH
dans les régions endémiques ou
plusieurs especes de Leishmania
coexistent. Dans de telles situations, la
PCR constitue une méthode
complémentaire indispensable pour

O LGHQWL FDWLRQ SUc«
causale. Les résultats indiquent que L.
tropica (majoritaire) et L. infantum sont

les principaux agents responsables de la
/& GDQV OD U«JLRQ GH 0D
taux d'infection par la LC est
particulierement élevé dans la province

de Chichaoua (Imintanout). Un

Ddidgnosticlpa bbb BtLunHtiditement

rapide des patients atteints de LC sont
dofc lndcdésBirésFp&uSelpécher Ia
propagation de la maladie vers les
localités
voisines.

Mots clés :
Leishmaniose cutanée ; ITS1-PCR ;

Leishmania infantum ; L. tropica ; LnPCR
, examen microscopique ; Maroc.



Introduction

La leishmaniose cutanée (LC) est une
maladie parasitaire endémique présente
dans 87 pays tropicaux et subtropicaux (20
dans le Nouveau Monde et 67 dans I'Ancien
Monde). Environ 95 % des cas surviennent
dans les Ameériques, au Moyen-Orient, en
Asie centrale et dans le bassin
méditerranéen. On estime que 500 000 a 1
000 000 de nouveaux cas se déclarent
chaque année dans le mondel.

Au Maroc, Leishmania tropica, L. major et L.
infantum peuvent toutes étre a l'origine de
la LC2, laquelle est reconnue comme un
probleme majeur de santé publique. Le
diagnostic repose principalement sur les
caractéristiques cliniques et la détection
d'amastigotes dans des frottis cutanés
colorés au May-Grinwald Giemsa (MGG).
Cependant, la forme amastigote est
morphologiquement similaire pour toutes
les espéeces de Leishmania. La méthode

Essaouira, des localités de la region de
ODUUDNHFK 6D GDQV OH F
la LC induite par L. tropica6-8 chez
I'hnomme est endémique, mais L.
infantum est désormais signalée comme
étant responsable de cas sporadiques de
leishmaniose viscérale (LV)9-10. Dans
cette méme région, une leishmaniose
canine causée par L. infantum a
également été rapportéell, tandis que
des infections a L. tropica et L. infantum
ROQW «W« LGHQWL «HV FKH
Il est donc nécessaire de determiner si
cette derniere espece est également
responsable de la LC dans cette région.
Les techniques moléculaires sont
considérées comme la référence absolue
SRXU O LGHQWL FDWLRAQ
Leishmania, et les genes de [l'acide
ribonucléique ribosomal de la petite
sous-unité (ARNr ssu) ainsi que de

G H[DPHQ PLFURVFRSLTXH Q Fespadeur Mte@R QaRscSiDIV(ITS1) ont
¢ LGHQWL HU O DJHQW FDXV Bt® ufflisésOadecP u€& Cebrhima cibles
DORUV TXH O LGHQWL FDWLRQDFHO IO FFOWBERE HVREMHF

cruciale pour des raisons pronostiques,
epidémiologiques et thérapeutiques5. En
effet, les cliniciens se basent souvent sur la
répartition géographique des différentes
HVS2FHV SRXU
Malheureusement, cette méthode devient
GH PRLQV HQ PRLQV
aires de repartition de L. tropica et L.
infantum au Maroc se sont étendues au
cours des dernieres décennies.

Par exemple, a Chichaoua, Al Haouz et

«WDEOLU GHYV

est de déterminer, a 'aide de méthodes
PCR, si L. infantum est également
responsable de cas de LC dans la region
GH ODUUDNHFK 6D DX 0DL
LGHQWL FDWLRQV

DEOH ¢ PHVXUH TXH OHYV



MATERIEL ET METHODES

Patients et échantillons

Dans trois provinces de la région de
ODUUDNHEFK 6D
Haouz, Chichaoua et Essaouira), un total de
297 frottis ont été obtenus a partir de
|ésions cutanées de patients suspectes de
leishmaniose cutanée (LC). Les échantillons
ont été collectés entre mars 2016 et juin
2018 auprés de patients consultant dans les
centres de santé régionaux pour le
diagnostic et le traitement des Iésions
cutanées eévocatrices de LC. Ces
échantillons ont été prélevés par des

LQ UPL2UHV VS«FLDOLV«HYV
H W

SDUDVLWRORJLTXH
moléculaire des especes.

Le diagnostic initial était principalement
basé sur les signes cliniques et l'observation
microscopique des parasites sur des frottis
colores. Un questionnaire direct simple sur
les informations cliniques et
epidémiologiques (incluant I'age, le sexe, la
durée de I'évolution de la Iésion, le type et
les signes des lésions, les symptdmes
cliniques, les voyages en dehors de la
zone de résidence au cours des six
derniers mois, ainsi que I'exposition
aux insectes et aux animaux) a éte
rempli pour chaque patient.

Les patients ont été informés de toutes
les procédures, et un consentement
eclairé écrit a eté obtenu.

Dans cette étude, seuls les frottis
positifs montrant la présence
d'amastigotes de Leishmania ont été
selectionnés pour un diagnostic de

DX FHQWUH

(Leishmania-nested PCR = LnPCR) et
SRXU OD FDUDFW«ULVDWLR
des especes par ITS1-PCR.
GX 0ODURF $0O
Examen microscopique direct (EM)
La sérosité des lésions cutanées a éte
prélevée a l'aide d'une seringue, puis
étalée sur des lames de verre. Les
échantillons ont été sechés a l'air libre,

[«V DX P«WKDQRO DEV
nouveau, puis colorés au Giemsa. Toutes
les lames colorées ont eté examinées au
microscope optique a fort grossissement

™ DYHF GH O KXLOH ¢

R Ridtdtte? H pleseRck@Rnfabiydtes
intdcebulFirds @t WxtracEiHalled (Bid?
IHV DPDVWLJRWHV RQW

leur forme ronde ou ovoide, caractérises
par un noyau distinctif et un
kinétoplaste adjacent. Les résultats de
I'examen microscopique ont été
consignes, et les lames conservées dans
des boites pour I'extraction ultérieure de
I'ADN.

Figure 1 : Présence d'amastigotes extracellulaires et intracellulaitexsfenaniadans
des frottis colorés au MGG obtenus a partir d'une Iésion cutanée d'un patient infecté

(100 x).

FRQ UPDWLRQ SDU 3&5 QLFK«H



Extraction de I'ADN de Leishmania
L'ADN a été extrait des échantillons de
frottis positifs pour Leishmania. Les lames
ont d'abord été nettoyées au xylene pour
éliminer I'huile d'immersion. L'ADN
génomique a été extrait a l'aide du kit
d’extraction d’ADN Speed Tools (Biotools,
Madrid, Espagne) selon les instructions du
IDEULFDQW
200 pl d’eau de qualité PCR. Les extraits
d’ADN ont été conservés a 4°C jusqu’a leur
utilisation pour les analyses PCR.

Détection de '’ADN de Leishmania

L'ADN de Leishmania a été détecté par PCR
QLFK«H /Q3&5
rRNA, situé dans une region hautement
conservée chez toutes les especes de
Leishmanial7-18. Cette méthode permet

XQH DPSOL FDWLRQ VS«FL

especes de Leishmania.

La premiére réaction de PCR a été réalisée
a I'aide des amorces R221 (5"-GGT TCC TTT
&&7 *$7 77 &* v
des protozoaires Kinetoplastida, et R332
(5"-GGC CGG TAA AGG CCG AAT AG-37),
VS«FL TXHV GX JHQUH
&ULWKLGLD
ont été réalisées dans des volumes de 50 u
|, comprenant 5 pl de tampon réaction
standard MgCl2 (2 mM), 1 ul de chaque
dNTP (0,2 mM), 1,4 pl d’ADN polymérase
Thermus spp. (Tth) (1U/ul, Biotools, B&M
Labs, SA, Madrid, Espagne), 1 ul d’amorces
R221 et R332 (15 pmol), et 30,6 pl d'eau
distillée stérile.

Pour la seconde réaction, une PCR nichée a
eté réalisee en utilisant des amorces

VS«FL TXHV GX JHQUH /HI
HW 5 /leDPSOL F
effectuée dans un thermocycleur
programmable Applied Biosystems 2720
(Applied Biosystems, Forst City, CA,
USA) avec les conditions suivantes :
dénaturation initiale pendant 5 minutes

a 94°C, suivie de 30 cycles a 94°C

HW « O X« GDQ Vpehdanty3B €e¥ordds, 61T Qerddnt 30

secondes, et 72°C pendant 30 secondes,
DYHF XQH «WDSH GeH[WHAQ
pendant 5 minutes.

5« DPSOL FDWLRQ 3&5
8QH U«DFWLRQ GH U«

HQ DPSOL ebhQiW éf2 Rffdct@didany v volume

QDO GH wO &HOD LQF
dilution 1/40 des premiers amplicons
PCR comme matrice, 2,5 pl de tampon de
feActiorGstandérid MYCH Y2 oMy, \0,5
de chaque dNTP (0,2 mM), 0,7 ul d'ADN
polymérase Thermus spp. (0,5 U/ul,
Biotools, B&M Labs, Madrid, Espagne),

VS«FL TXHY & H'ameRY RRIB (7,5 pmol,

séquence : 5-TCC CAT CGC AAC CTC
GGT T-3"), 0,25 ul d'amorce R333 (3,75
priol. sédudhde Q5L-AAA GICW GGC GCG

IHV U«DFWLRGIE CE&®)Pd Q0l55HIDWdu RIigkillée

stérilel2.

IH SURWRFROH GéDPSOlI

suivant : dénaturation initiale pendant 5

minutes a 94°C, suivie de 30 cycles a

94°C pendant 30 secondes, 65°C pendant

30 secondes, et 72°C pendant 30

secondes, avec une étape d'extension
QDOH ¢ r& SHQGDQW P



Visualisation des produits PCR

HW 2PH DPSOL FDWLRQV

IHV SURGXLWYV GéDPSOL FDWBERQXWR QW Wik NYSRQKHVSDU

sur un gel d'agarose a 1,5 %, colorés avec du
Gel Red Nucleic Acid (Biotium, Fremont, CA,
USA), et visualisés sous lumiére UV. Les
échantillons présentant un produit PCR de
603 pb pour la premiere réaction, et de 358
pb pour la deuxieme réaction, ont étée
considérés comme positifs pour I'ADN de
Leishmania (Fig. 2). Des témoins négatifs
sans ADN ont été inclus dans tous les tests,
et 'ADN de la souche de référence
Leishmania infantum MHOM/FR/78/LEM75

a eté utilisé comme témoin positif (Fig. 2-4).

,GHQWL FDWLRAQ
Leishmania

Les échantillons positifs par LnPCR
ont ensuite été soumis a une analyse

GHYV

HVS@aFHYV

Us1%$ ¢ GHV QV GH GL
réactions ont été effectuées sur un gel
d'agarose a 1,5 %. MM, échelle d'ADN de
100 pb ; puits 1, 3,5, 7,9, 11, 13 et 15 :
témoins négatifs [pas d'ADN] ; puits 14
et 16, témoin positif
MHOM/FR/78/LEM75 ; puits 2, 4, 6, 8, 10

et 12 : ADN extrait des lames positives.

Figure3 3UR O GX JHO G DJI
pour la caractérisation des espéeces de

Leishmania dans I'ADN extrait des lames
GH

SOXV G«WDLOO«H SRXU O LGHQWL FDWLRQ GHYV

especes de Leishmania par PCR nichée
ciblant I'I'TS1 ribosomique. La
premiere réaction de PCR a éte
réalisée avec les amorces LITSR/L5.8512,
20-21.

positives avec un résultat positif de
LnPCR, en utilisant I'I'TS1-PCR pour
DPSOL HU OD U«JLRQ GH O
transcrit ribosomal 1 (ITS1). MM :
marqueur moléculaire de 100 pb (échelle
d'ADN) ; 1;3;5;7;9;11;13;15:
témoin négatif [pas de PCR d'ADN] ; 14 ;

16 : témoin positif MHOM/FR/78/LEM75
2-,4:6;8;10;12: ADN extrait des
lames positives.

Figure2: ,GHQWL FDWLRQ GH /HLVKPDQLD FKH]

des patients infectés par LC. La LnPCR (1ére



Figure 4 : 3UR O GX JHO G DJDURBHS;10;12: ADN extrait des lames

pour la caractérisation des espéeces de
Leishmania dans I'ADN extrait des lames
positives avec un résultat positif de LnPCR,
HQ XWLOLVDQW O ,76
région de [I'espaceur interne
transcrit ribosomal 1 (ITS1). MM :
marqueur moléculaire de 100 pb
(échelle dADN);1;3;5;7;9;11

; 13 ; 15 : contrble négatif [pas de
PCR d'ADN] ; 14 ; 16 : contrdle
positif MHOM/FR/78/LEMT75 ; 2-

positives. ITS1- PCR pour une seconde
DPSOL FDWLRQ HQ XWLOL
SAC/VANZ.

3&5 SRXU DPSOL HU OD

Tous les réactifs ont été synthétisés
commercialement (Biotools, B&M Labs, SA,
Madrid, Espagne). Tous les produits de PCR
ont été visualisés dans un gel d'agarose a
1,5 % (Fig. 2-4). Les échantillons produisant
respectivement 300-350 pb (Fig. 2) et
280-330 pb (Fig. 4) ont été jugés positifs.
Les produits ITS1-PCR ont été excisés des

du genre Leishmania of the Old World23,
a l'aide du kit Big-Dye Terminator Cycle
Sequencing Ready Reaction v3.1 et d'un
sequenceur d'ADN automatisé ABI
PRISM 377 (Applied Biosystems, Foster
City, CA, USA). Ces séquences ont été
editées a l'aide du logiciel BioEdit
Sequence Alignment Editor 24 ver.

JHOV G DJDURVH HW SXUL7.8.Y.0&étcoOmparé @vec daXred dail¥ la

d'extraction rapide QIA (QIAGEN). Ils ont
ensuite été séquencés, ce qui permet

base de données GenBank a l'aide du
logiciel BLAST

G LGHQWL HU FRUUHFWHPHQ \(httV/RXwhibV i HiN.gobenbénk/)

Figure 5 : Séquencage de I'ADN, les séquences d'’ADN sont générées par des machines



Figure 6 : Alignement de séquence, les séquences consensus sont analysées dans un
editeur d'alignement. Toutes les séquences sont alignées mécaniquement et éditées

manuellement.

Déclaration éthique

Cette étude s'inscrit dans le cadre d'un
projet approuve par le Comité d’éthique

hospitalo-universitaire de la Faculté de

Médecine et de Pharmacie de I'Université
Cadi Ayyad, Marrakech, Maroc (numéro
d’approbation : 020/2016). Le projet vise a
réaliser une étude épidémiologique sur la
leishmaniose dans la région de
ODUUDNHFK 6D
les dossiers medicaux, d'interviewer les
patients et d'examiner au microscope les
frottis colorés a partir des lésions cutanées
a été obtenue aupres de la Direction
régionale de la santé de Marrakech. Un

formulaire de consentement éclairé a été
expliqué a chaque participant et signé
par tous avant leur inclusion dans
I'étude.

RESULTATS

Présentation démographique et clinique
des patients

Parmi les 257 cas de leishmaniose
cutanée (LC), 139 (56,3 %) étaient des

[ DXWRULV DRlrhriReQ eb H 8FR3BVA Q¥ Hekthmes,

avec un sex-ratio de 1,17. Les patients
étaient agés de 6 mois a plus de 50 ans
(Tableau 1). La majorité des patients
résidaient en zone urbaine.

Tableau 1. Répartition des patients par sexe, tranches d’age et localité



Les Iésions étaient principalement érythémateuses, des nodules simples,
localisées sur la région faciale, des Iésions papuleuses et lipoides
représentant 70,03 % (180/257) des cas, (Tableau 2). Tous les patients ont été
contre 25,3 % (65/257) sur les membres  examinés dans des centres de santé et
supérieurs et 4,67 % (12/257) sur les  aucun n'avait quitté la zone résidentielle
membres inférieurs. Différents types de dans les six mois précédant I'apparition
|ésions ont eté observés, notamment des  des |ésions, suggérant que ces cas sont
nodules ulcéreux-crolteux, des croltes autochtones.

Tableau 2. Type de lésion cutanée chez les patients atteints de LC.

Type de Iésion cutanée Nombre de cas Pourcentage
Ulcéro-crolteux nodulaire 134 52
Nodulaire 50 20
Erythémateux croGté 18 7
Lésion papuleuse 47 18
Lipoide 8 3

Total 257 100

La durée d'évolution des lésions variait de  mois (27,24 %), plus de 8 mois (10,51 %)
moins de 2 mois a plus de 8 mois. La et moins de 2 mois (7,78 %) (Tableau 3).
majorité des lésions étaient observées

entre 2 et 4 mois (54,47 %), suivies de 4 a 8

Tableau 3. Temps d'évolution des Iésions cutanées avant le prélevement.

Durée (mois) Nombre de patients Pourcentage
<2 20 7.78
2—4 140 54.47
4-8 70 27.24
>8 27 10.51

&RQ UPDWLRQ PLFURYVFRdeI3658 Mo (257/297) pour les frottis
Sur les 297 patients examinés, 257 ont été  effectués a partir des [ésions cutanées
FRQ UP«V SRVLWLIV ¢ OeH[D(PaHIQUGLUHFW SDU OD
présence de formes amastigotes de

Leishmania (Fig. 1). Le taux de détection des

amastigotes par microscopie optique était

Tableau 4. Résultats de la méthode classique d'examen microscopique

Méthode Nombre de positiff Nombre de négatif| Sensibilité (%)| Spécificité (%)
classique

Examen 257 40 86,53 100
microscopique




&RQ UPDWLRQ PRO«FXODLUHLetshnahi@ toQivé lchdz256 h&kiénts et

des espéces

Parmi les 257 lames colorées au MGG et
SRVLWLYHYV
moléculaire par LnPCR a été obtenue pour

100 % des cas (Tableau 5 ; Fig. 2). Le

sequencage des produits obtenus par
ITS1-PCR (Fig. 4) a révélé la présence de

de L. infantum chez un patient (Tableau
5). En termes de répartition

OD FRQ UP D WgkdRr@phigug, 16 frdvidc@ de\Ciichdoua

est la plus touchée dans la région de
ODUUDNHFK 6D DYHF
(Tableau 5).

Tableau 5. Résultats des méthodes de diagnostic moléculaire et séquences d'espéeces

DISCUSSION

Dans cette étude, un test moléculaire a éte
réalisé pour le diagnostic et la
caractérisation de Leishmania a partir de
lames positives colorées au Giemsa. Au
Maroc, le diagnostic de la leishmaniose
repose principalement sur les
caractéristiques cliniques et I'observation
directe du stade amastigote dans les
échantillons cliniques. L'examen
microscopique est considéré comme la
référence absolue pour le diagnostic de la
leishmaniose cutanée (LC) depuis un
siecle25-26. Plusieurs études antérieures
ont indiqué que les meéethodes
conventionnelles ne permettent pas de
différencier les espéces de Leishmania en
raison de leurs morphologies
homogenes3-4, 14, 27, avec une sensibilité
rapportée allant de 42 a 83 % 3, 28-30. Dans
notre étude, la sensibilité de I'examen
microscopique pour le diagnostic de la LC a
eté de 86,53 %, ce qui est en ligne avec ces

observations. La performance du
diagnostic parasitologique par examen
microscopique dépend de plusieurs
facteurs : la quantité et la qualité de
I'échantillon prélevé, la technique de
préparation et de coloration pour
obtenir un bon frottis, I'expérience du
microscopiste, ainsi que la qualité de la
résolution et du champ microscopique.
De plus, la charge parasitaire, le site de
prélevement et I'évolution des lésions
cutanées au moment de |'examen
clinique jouent également un role
crucial. Dans notre étude, 140 des 257
échantillons (54,47 %) étaient associés a
une évolution a long terme des lésions
cutanées, avec plus de 2 mois d'évolution
(2-4 mois).Ces lésions cutanees se
caractérisaient par des croltes
érythémateuses, nodulaires, papuleuses,
lipoides, et la majorité étaient des
croltes ulcéreuses nodulaires (52 %,
134/257).



La variabilité de ces types de |ésions peut
étre attribuée a une grande diversité

génétique des souches marocaines de L.

tropica (31-34) et a une corrélation avec les
cycles de transmission anthroponotiques et
zoonotiques des parasites présents dans les
mémes foyers de leishmaniose8, 12, 35.

La présente étude a utilisé la méthode PCR
pour le diagnostic et la caractérisation des
especes de Leishmania a partir de I'ADN
génomique extrait des frottis positifs
colorés au Giemsa. Cette technique s'est
révelée précise dans les contextes
d'endémie de leishmaniose34, 36-40. La
PCR est tres prometteuse pour le diagnostic
de la leishmaniose et pourrait devenir la
méthode de référence en raison de sa
grande sensibilité25, 41. De nombreux

sporadiques de L. infantum12. Le patient
infecté par L. infantum est un résident de
la région et n'a jamais voyage a
I'extérieur. Dans cette etude, tous les
échantillons de lésions cutanées
prelevés a partir de frottis directs
positifs se sont révélés positifs tant par
la méthode de PCR nichée (LnPCR),
utilisée pour le diagnostic, que par la
PCR de I'ITS1, employée pour la
FDUDFW«ULVDWLRAQ
sensibilité accrue du frottis coloré direct
par examen microscopique.

CONCLUSION

L'examen microscopique est un outil
précieux pour le diagnostic des frottis
colorés directs, étant a la fois

FKHUFKHXUY RQW UDSSRUWECXQRIS«RL Fapwe.GH'est

100 % avec une sensibilite allant
globalement de 92 a 98 %, ce qui en fait le
test de diagnostic le plus sensible pour
chaque forme de leishmaniose42.

Nos résultats ont montré que la sensibilité

maximale a été obtenue grace a une
combinaison de tests microscopiques et
moléculaires (PCR), atteignant 100 % pour
les lames positives colorées au MGG
provenant de lésions cutanées.

Il a été démontré pour la premiere fois que

la leishmaniose cutanée (LC) dans la région
d'Essaouira, un foyer endémique de
leishmaniose cutanée anthroponotique

causée par L. tropica, est également
attribuée a L. infantum. Bien que L. tropica
et L. infantum aient été isolées dans la
province d'Essaouira, nous considérons que
I'espéce dominante et autochtone de

Leishmania est L. tropica, avec des cas

actuellement la méthode la plus
couramment utilisée dans les pays a
ressources limitées. Cependant, cette
technique présente des limites, en
particulier dans les régions ou
cohabitent plusieurs espéces de
Leishmania. Dans de telles situations, la
PCR s'avere étre une méthode
complémentaire essentielle pour
O LGHQWL FDWLRQ GH O
Les données de cette étude indiquent
que L. tropica et L. infantum sont les
agents responsables de la leishmaniose

cutanée dans la région de
ODUUDNHFK 6D DYHF |/
espéce dominante. Le taux de
leishmaniose cutanée est

particulierement élevé a Imintanout,
dans la province de Chichaoua.

&



|l est donc impératif d'assurer un diagnostic %RXVVDD 6 3HVVRQ %

précoce et un traitement rapide des J)DXQLVWLF VWXG\ RI WKH \
patients atteints de leishmaniose cutanée  pgychodidae) in an emerging focus of

pour éviter I'extension de la maladie vers FXWDQHRXV OHLVKPDQLDVL
les localités voisines indemnes. La lutte SURYLQFH ORURFFR $Q0Q 7U
contre cette maladie nécessite une 8

coopération étroite entre divers secteurs, $SMDRXG 0 (V VHWWH 1+
notamment les centres de santé, les ¢, 5. \pG 0 /HPUDQL 0 'H

instituts  de  recherche en sciences  molecular typing of Leishmania tropica from
medicales, les acteurs locaux et le  ppepotomus sergenti and lesions of

gouvernement. cutaneous leishmaniasis in an emerging focus

S5«l«UHQFHYV %LEOLRJUD RKIORMMFFR 3DUDVLW 9HFWR
0DQXDO IRU FDVH PDQDJHPHQW WRHSRUWDBRQRXWRIUHVV R
OHLVKPDQLDVLY LQ WKH DPJDLQVDWVBBHWOVLWLF GLVHD
OHGLWHUUDQHDQ UHJLRQ *H Qbirgaorate Rof) Gi@demiplagy wnk Disease
2UJDQL]DWLRQ S &RQWURO OLQLVWU\ RI +HD¢
5KDMDRXL 0 +XPDQ OHLVKPDAydilableHV LQ ORURFFR  from:
$ QRVRJHRJUDSKLFDO GLYHUVLKMWWWXDWRRD VWOLRWYH JRY PD G
3 PLQGH[ GHOP KWP
*HQHWX $ *DGLVD ( $VHIID $ %DNKLBH/DNHZRXVVDD 6
.LUDWD ' HW DO /HLVKPDQLD%RHARWIIREILKDS 6 WEIBEQHYV F
LGHQWL FDWLRQ DQG FKDUBKWHERWRPLRM VIRQG \ IDX(
VXSHUR[LGH GLVPXWDVH % JHsperadic (dases 3 0fU CeishnvarRao infantum
3 KXPDQ YLVFHUDO OHLVKPDOQL
*RPHV $+ )HUUHLUD ,0 /LPDTWRS&XQKD ($
*DUFLD $6 $UD%MR )/ HW DO 3&5%ARHQWIDFOWLRYEDUL 0

Leishmania in diagnosis and control of canine % RXPH]]RXJK $ (SLGH
OHLVKPDQLDVLV 9HW 3DUDVLIWRSOgation of caning leishmaniasis in
a VRXWKHUQ ORURFFR $GY (
6FKULHIHU $§ :LOVRQ 0 &DUYDOKR (0O SHFHQW
developments leading toward a paradigm switch +1J a
in the diagnostic and therapeutic approach to (FKFKDNHU\ 0 &KLFKDUU
KXPDQ OHLVKPDQLDVLV &XUU 2I9IHWWRIHRWUULOOR ( 6KHLOC
a detection of Leishmania infantum and

*XHUQDRXL 6 %RXPH]]RXJKLeighmagi@gd tropRaQin ¥odent species from
SLFKRQ * (QWRPRORJLFDO lequgno/ putadepwy LeRsQmaniakig) areas in
Chichaoua: An emerging epidemic focus of ORURFFR 3DUDVLW 9HFWRUYV
FXWDQHRXV OHLVKPDQLDVLV LQ ORURFFR - 0OHG
(QWRPRO 3



SRGULJXHV (+ )JHOLQWR +GH %ULWR @
OHQGRQO®D 0* :HUNK!XVHU 53 &RMWIRBKR2(02VPDQ 2) (O )
6RX]D :9 HW DO (YDOXDWLRQ RI BRI, QIDSPHULEBQHWLF KH
cutaneous leishmaniasis in an area of endemicity ~ ribosomal internal transcribed spacer (ITS) in
LQ QRUWKHDVWHUQ %UD]LO - ¢lioica) sampas RE LLRisShmania donovani

& VSRWWHG RQ OWHU SDSHI

ODUIXUW - 1LHGHUZLHVHU single-strandD conformgti@rr [wolymorphisms
+3 )HOJHU , 'LDJQRVWLF JHQRWAKS QD QRG RHOTX D@L QJ  7UL
QHZ ZRUOG /HLVKPDQLD VSHFHEMV E\ 38&5 5)A3
'LDJQ OLFURELRO ,QIHFW 'LV 6FKRQLDQ * 1DVHUHGGL

& 6FKZH\QRFK & 6FKDOOLJ +'

%HQVRXVVDQ ( IDVHUHGGL@E&S -BRQDVQRWIFKQRQG FKDU
/) -DIIH &/ &RPSDULVRQ RI BetsBmapiy \nDlval |aRd imported clinical
GLDJQRVLY RI FXWDQHRXV OHUDR®OBYDVLDIQ- OAGURELRO
OLFURELRO &

5HLWKLQJHU 5 'XMDUGLQ -&UXROHPKOOHYW $ &DUU
diagnosis of leishmaniasis: Current status and 6DORWUD 3 9HUPD 6 HW D
IXWXUH DSSOLFDWLRQV - &Ointe laborgtayregnprrgon of conventional

a and real-time PCR assays for diagnosis of

9DQ (\V *- B6FKRRQH *- .URREPDL EEHW/IKPDQLDVLYV ([S

6% 6HTXHQFH DQDO\VLV RI VPDOO VXEXQLW ULERVRPDO

RNA genes and its use for detection and 9DQ GHU $XZHUD * %DUW
LGHQWL FDWLRQ RI /HLVKPDQ&BUWHYDWLWNUGVYR® /
%LRFKHP 3DUDVLWRO 'L @XFFLR 7 HW DO &RPSDU]

OHUHGLWK 6(2 =LMOVWUD WYSLE@RKRREKOW.V REWDLQHC
.URRQ &&0 9DQ (\V *--0 O6FKDHAOHQ@LBDGW DEORUDWRULHV L
Development and application of the polymerase
chain reaction for the detection and +DOO0 7% LR (GLW $
LGHQWL FDWLRQ RI /HLVKPDQL [ SDOURIMIFWRY MHTkBQRBHFDO L
PDWHULDO $UFK ,QVW 3DVWHXDQ@XOQWLYV SURJEDP IRU :LQ

3 IXFOHLF $FLGV 6\PS 6HU

&UX] , &D:DYDWH & 5XELR -0 0OCRBDOHAVN OPWVXPRWR 7
&KLFKDUUR & /DJXQD ) HW*RP®] ¢$ QBAUOWHG .DWDNXL
polymerase chain reaction (Ln-PCR) for  Usefulness of sampling with cotton swab for
diagnosing and monitoring Leishmania infantum  PCR-diagnosis of cutaneous leishmaniasis in
infection in coinfected patients with human WKH QHZ ZRUOG $FWD 7U
LPPXQRGH FLHQF\ YLUXV 7UDQV & 6RF 7TURS OHG



0DUTXHV 0- 9ROSLQL $& ODFKPGRxBRHOKR RX[ -3 *DOC

*/ ODFKDGR 3LQWR - GD &RVWD &§p@RWGRAN ‘0DKMRXU -
HW DO &RPSDULVRQ RI SRO\PHYPN & FKOLR 0RRFWRR Q0 IHF)

with other laboratory methods for the diagnosis 6RF 7URS OHG +\J
of American cutaneous leishmaniasis: Diagnosis 6FKZHQNHQEHFKHU -0 :LU
of cutaneous leishmaniasis by polymerase chain . p |4 &/ 6FKDOOLJ + $0O -D

UHDFWLRQ "LDJQ OLFURELRO , QiFoEatbuite V analysis reveals genetic

a VWUXFWXUH RI /HLVKPDQLEC
SNNDID ) 'LOPHF ) $OSXD =3pGH@WMERPWLRQ R 8
Leishmania parasites in clinical samples S5KDMDRXL 0 G6HEWL ) )H

obtained from cutaneous leishmaniasis patients | pyHUHGGLQ $ $EEDVL HW

XVLQJ 3&5 5)/3 WHFKQLTXH LQupdl QGfkBilvE hledt RE  cutaneous
6DQOLXUID SURYLQFH LQ 7XUWHY yvkpHPHUDMLWRO §HV g KL Fk

a ORURFFR 3DUDVLWH
$QGUHVHQ . *DDIDU $ (O +DVVDRx$BkVYPPLYRXVNUDRX

$ 'DIDOOD 0 7KHDQGHU 7* HWN\NKEGDUNDPXBWDEE & R&XWDQH
the polymerase chain reaction in the diagnosis of 4,6 to Leishmania tropica in the area of

cutaneous leishmaniasis due to Leishmania opyuDNHEK ORUREFFR $ UH

major: A comparison with direct microscopy of 5HYXH JUDQFRSKRQH GHV /D
VPHDUV DQG VHFWLRQV IURP OHVLRQVg 7U$[?JQ/\/VL|50F5|RLFQ JUHQ

TURS OHG +\J 9ROSLQL $& ODUTXHV 0
SYLOHV + %HOOL 3§ $UPL%W@WRW%Q%%¢R%GR&RHOKR

+DUULV ( 3&5 GHWHFWLRQ DQ5QQP|-[9d‘|}@dNL$-FDW-ILLR/Q(PHD|QLD L

Leishmania parasites in clinical specimens in pcR of Giemsa-stained lesion imprint slides

Ecuador: A comparison with classical diagnostic v WRUHG IRU XS WR \HD U
PHWKRGV - 3DUDVLWRO Q||.||:@/ 3

ODWVXPRWR 7 +DVKLIXFKL <gGRBHbLE$HK $ 6FKRHQLE

&DOYRSLQD 0+ IRQDND 6 6p\BygverRY :DQoLQLFDO GLD
Comparison ~ of ~ PCR  results  using |ejshmaniasis: A comparison study between

VFUDSH H[XGDWH V\ULQJH VXFVW@Q@E%@.QI@GEhaﬁé\HG GLU

samples  for  diagnosis  of  cutaneous 76 3&5 RI *LHPVD VWDLQHC
OHLVKPDQLDVLV LQ (FXDGRU T7H¢PH 5 6RF TURS O0HG

+\J a

SUDWORQJ ) 5LRX[ -$ 'HUHXUH - ODKMRXU
*DOOHJR 0 *XLOYDUG ( HW DO /HLVKPDQLD WURSLFD
DX ODURF 'LYHUVLW« LVR]J\PLTXH LQWUDIRFDOH $QQ
S3DUDVLWRO +XP &RPS a
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Introduction
Le suivi thérapeutique pharmacologique
673 HVW G« QL
Internationale de Suivi Thérapeutique
Pharmacologique et de Toxicologie Clinique
(IATDMCT) comme « une spécialité clinique
pluridisciplinaire visant a améliorer la prise
en charge du patient en ajustant
individuellement la dose de certains
medicaments (ceux pour lesquels
I'expérience clinique ou les essais cliniques
ont démontré que cette pratique apportait
XQ E«Qc«
générale ou dans une population
particuliére. Il repose a priori sur des
informations pharmacogénétiques,
démographiques et cliniqgues et/ou a
posteriori sur la mesure des concentrations
sanguines du médicament (suivi

SDU

pharmacocinétique) ou de composés
endogenes de substitution ou de
pdaendtiésVbRIbgiqle¥ dieRe® (suivi
pharmacodynamique) » [1].

Il s’agit du dosage dans les milieux
biologiques du patient (en général dans
OH VDQJ GH FHUWDLQV
d'optimiser le traitement curatif ou
préventif. Il fait partie des outils de
personnalisation du traitement qui a un
double objectif : diminuer le taux
d'échecs thérapeutiques liés a une

FH DX SDWLHQW  Gnia@vdis® Bbse iy dn&eOod W luikeQdose

LQVXI VDQWH GH P«GLFDPI
la fréquence des effets indésirables
et/ou toxiques des médicaments liés a
une dose ou une posologie excessive
(Figure 1) [2].



2EMHFWLI VXU VXLYL WKkybtPHKH X WKIHTSXKH UP D F
SKDUPDFRORJLTXH mesurer leur concentration dans le sang

La majorité des médicaments possedent une  [3].

ODUJH IHQ-WUH WK«UDSHXWl Tohtl verfersull 1¥ bchéha @prédente
qu'il existe une grande différence entre la la zone thérapeutique, qui correspond a
FRQFHQWUDWLRQ HI FDFH HW ¢Rc&ERMFThQ Whlim i é RiQ
toxique, rendant ces médicaments P«GLFDPHQW JXUH |
relativement slrs. Cependant, certaines cette zone (indiquée par la zone jaune),
classes de medicaments présententune OH P«GLFDPHQW HVW L
fenétre thérapeutique éetroite, pour augmentation de la dose est nécessaire.
lesquelles un suivi rigoureux est nécessaire. A l'inverse, lorsque la concentration
Ces médicaments ont une plage de dépasse cette zone (indiquée par la zone
concentrations thérapeutiques tres limitée, rouge), le risque de toxicité augmente,

de sorte qu'une petite variation de la dose nécessitant une réduction de la dose

SHXW HQWUD®°QHU VRLW XQHpbuQ éliteFded dffétxindédrrabVés BH V
effets toxiques. Pour cette raison, ces
médicaments nécessitent un suivi

Figure 2 : Zone thérapeutique : Exemple de I'acide valproique [4].

Cette adaptation individuelle de la pharmacocinétique et les effets d'un
posologie prend en compte les médicament. Elle doit également
caractéristigues morphologiques, LQW«JUHU OHV FULW?
SK\WLRORJLTXHV HW SDWKR OrBchertikés \ainsSque Led Kidedux de

a chaque patient, dépassant ainsi les toxicité acceptables pour chaque
simples connaissances sur la individu [5].



En d'autres termes, ['objectif de
concentration varie considérablement en
fonction du contexte : vise-t-on a maximiser
O HI FDFLW«
des effets toxiques ? Ou bien se trouve-t-on
dans une situation ou toute toxicité doit
absolument étre évitée ? Cette approche
invite a reconsidérer la notion parfois trop
simpliste de "zone thérapeutique", souvent
percue comme une plage de concentrations
garantissant au patient d'échapper a des
échecs dus a un sous-dosage ou a un
surdosage [5].

Evolution de la medecine personnalisée
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de masse de medicaments standardisés,
remplacant progressivement les remédes
personnalisés. Cependant, cette

P-PH DX ULV BppFocketuntvélseleRalefeHrEmise en

question au cours du siecle dernier grace
aux progres technologiques, notamment
en électronique, science des données et
techniques analytiques, permettant un
retour vers une médecine plus
individualisée [6].

L'importance de la posologie dans le
traitement est reconnue depuis
I'Antiquité, comme I'a souligne
Paracelse, selon qui seule la dose fait la
différence entre un poison et un remede.

AW GH OD VXUYHLOODQFHCWKoRRptHK VlsT Edhceretise

La médecine personnalisée et la
surveillance thérapeutique remontent aux
premiéres civilisations, ou les guérisseurs
utilisaient les plantes et substances locales
pour soigner les malades. Les premiers
exemples de traitements médicamenteux
incluent des textes antiques comme le De
materia medica et le Papyrus Ebers.
Pendant des millénaires, le principe de
traitement personnalisé est resté inchangé
jusqu'a l'avénement de la chimie de
synthése au XIXe siecle, ou
I'industrialisation a favorisé une production

VFLHQWL TXHPHQW DX
mise en place de techniques de mesure
des concentrations sanguines de
médicaments, marquant les débuts de la
pharmacocinétique et de la surveillance
thérapeutique. Les progrés en
chromatographie, spectrométrie de
masse, et l'introduction des dosages
immunologiques ont révolutionné la
surveillance des médicaments. Depuis
les années 1990, des technologies plus
sophistiquees, telles que les méthodes

;o F

Figure 3 : Chronologie Historique des Evénements Majeurs en Suivi Thérapeutique pharmacologique [6].



non invasives et les capteurs intelligents,
ont permis de perfectionner la
personnalisation des traitements, offrant

concentration du médicament et ses
effets est souvent plus pertinente que
celle entre la dose et les effets. En effet,

GHV DSSURFKHV SOXV V%UHpe fele dose pelt shlram& bied ¥ffets

[6].

Médicaments  Eligibles  au  Suivi

thérapeutiques ou toxiques variables
selon les individus, en raison de facteurs

I[K«UDSHXWLTXH 3KDUPDFROBh%LnTa%é‘Hynamiques, tels que des

Le suivi thérapeutique pharmacologique
(STP) ne s'applique pas a
médicaments, et plusieurs critéres doivent
étre pris en compte lors du choix des
médicaments
appropriés [7]

 Variabilité interindividuelle de Ia
relation dose-concentration : Pour une
méme dose, la concentration plasmatique
varie d'un patient a l'autre en raison de la
variabilité pharmacocinétique. Cela peut
résulter de divers facteurs pouvant
provoquer un sous-dosage, tels qu'une
DEVRUSWLRQ GLJHVWLYH
métabolisme accélére (interaction
médicamenteuse), une augmentation de
I'élimination ou une mauvaise observance.
En revanche, un surdosage peut se produire

tous les

polymorphismes génétiques, des
interactions médicamenteuses et la
sensibilité des récepteurs.

I =RQH WK«UDSHXWDanis X F
ces cas, un dosage plasmatique est
nécessaire pour s'assurer que les
concentrations se situent dans une plage

G HI FDFLW« WK«UDSHXWL
les effets toxiques ou I'échec du
traitement.

i $SEVHQFH G RXWLOV
ELRORJLTXHV GH DMXTPYF
est particulierement utile pour les
médicaments dont la surveillance
HiRQU& &t MdAoQid(E est canfBlexe, tels
que certains anticancéreux et
antipsychotiques. En revanche, il n'est
pas nécessaire lorsque les effets
pharmacologiques (ou toxiques) peuvent

GDQV GHV FDV G LQVXI VD Qerél méserésPdileletbrdnt, Bofame c'est

rénale.
i(l FDFLW«
concentration-effet :

G H
La relation entre la

le cas pour les antihypertenseurs et les

O DBypoglktemiddtsD W L R Q

« Développent d'une méthode
DOQDO\WLTXH DG«TXD
raisonnable.

Tableau 1 : Liste non exhaustive de médicaments éligibles au suivi thérapeutique
pharmacologique [4].



Niveau de preuve selon Médicaments Arguments
la SFPT*
Aminosides Recommandations de I’Agence nationale de séc
du médicament et des produits de santé.
Toxicité rénale du médicament, impact important de
la fonction rénale sur la concentration
Lithium Exigence du résumé des caractéristiques du pr
(RCP). Marge thérapeutique étroite, beaucpup
Indispensable d’interactions médicamenteuses (IM), impact
important de la fonction rénale
sur la concentration
Ciclosporine Exigence du RCP. Forte variabilité interindividug
Tacrolimus de la pharmacocinétique,
Sirolimus réponse difficilement évaluable cliniquement, marge
thérapeutique étroite
Recommandé Vancomycine Toxicité rénale du médicament, impact importan
Teicoplanine de la fonction rénale sur la concentration
Antidépresseurs Phénytoine : métabolisme saturable, pas de lien
tricycliques entre dose et concentration, marge thérapeutique
Antiépileptiques étroite
Autres psychotropes : intérét du STP démontré par
des essais cliniques randomiseés,
intervalle thérapeutique disponible
Isoniazide Marge thérapeutique étroite, impact possible du
polymorphisme génétique
sur la pharmacocinétique, forte variabilité
interindividuelle de la pharmacocinétique

* Société francaise de pharmacologie et de thérapeutidreT{S

$VSHFWV SUDWLTXHV GX &ti3peut poser des problémes pour

« Sélection de la matrice biologique certaines populations de patients [9].
$SUaV DYRLU LGHQWL « OH PREUFDRRQWLRXY OH FHYV
métabolite candidat pour le suivi recherches récentes se concentrent sur

thérapeutique pharmacologique (STP), la  des méthodes de microsampling peu
prochaine étape consiste a choisir  invasives pour le plasma ou le sang, ainsi
I'échantillon a prélever pour I'analyse. La que sur l'utilisation de matrices
pratique clinique repose principalement sur alternatives. Ces matrices pourraient
des échantillons de plasma, a I'exception  remplacer les analyses basées sur le
des medicaments immunosuppresseurs, sang, notamment lorsque les
généralement mesures dans le sang total FRQFHQWUDWLRQV VDQJ
[8]. Bien que le plasma ait été la matricela SDV G2OHPHQW OD FR

plus étudiée ces derniéres décennies, le  médicament au niveau des sites d'action
prelevement sanguin présente des  [9].

inconvénients : il est invasif et colteux, ce
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(aire sous la courbe) évalue la

SRXU HITHFWXHU XQ GRVD biddispbnibibté totald, @andiy {Vie la

essentiel de le réaliser a I'équilibre de
I'accumulation pharmacocinétique, soit
trois a cing fois le temps de demi-vie apres
I'introduction ou le dernier changement
posologique. Pour les médicaments a
libération prolongée, un délai minimum de
deux semaines est recommandé, en
particulier chez les patients atteints
G LQVXI VDQFH U«QDOH
éliminé par cette voie, comme la digoxine
[2].

Il est également crucial de prélever le sang
durant la phase tardive d’élimination,
c'est-a-dire avant la prochaine prise
P«<GLFDPHQWHXVH
résiduel. Le moment du prélévement dépend
du parametre pharmacocinéetique recherché
et de 'objectif du STP. Par exemple, 'AUC

Cmax (concentration maximale) est
utilisée pour détecter la toxicité des
médicaments a marge thérapeutique
étroite. La Cmin (taux résiduel) permet
GH Y«UL HU TXH P-PH DX
on reste au-dela de la concentration
PLQLPDOH HI FDFH 3R
DELOLW« GHV U«VXOWDWYV
YaBskrdr qié deld LaWursRid r@fdience
existent dans la littérature, de prélever
dans le bras opposé a I'administration, et
d'éviter les prélevements sur voie
FHQWUDOH (Q Q LO H
G DFFRPSDJQHU O «FKDQW

D Q GH G gdhtbhdR de@ infdrm@Atidnd\eMiglies sur

le patient et le médicament a doser [2].

Figure 4 . Les differents parametres pharmacocinétiques pour le choix du délai de
réalisation du prélevement dans le suivi thérapeutique pharmacologique [2]



« Méthodes de dosage

La méthode d'analyse doit étre sensible,
SU«FLVH
qu'une quantité minimale de sang, en
particulier pour les nouveau-nés. Les
techniques analytiques peuvent différer
d'un laboratoire a un autre. Les méthodes
les plus utilisées sont :

- Méthodes chromatographiques : Bien que
la chromatographie, en particulier la
chromatographie liquide couplée a la
spectrométrie de masse en tandem
(LC-MS/MS), ait été couronnée de succes

cinquante ans, en raison de leur haute
DI QLW« GH OHXU IDLEOH

DEOH HW UDSLGHqeWhFntih, de® siinblicttd, Q¥ r

capacité d'adaptation au traitement a
haut débit et de leur codt réduit. Le
principe fondamental repose sur la
détection d'un analyte par liaison a des
DOQWLFRUSV VS«FL TXHYV
G HvvDL VH FODVVL H
compétitifs et sandwich, adaptés
respectivement aux analytes de faibles

ou de grandes masses moléculaires. La
majorité des dosages des medicaments

GDQV OHV «WXGHV FOLQLTifs¥nt vhYGofnal ébmpedtitCot 185

demeurent. L'interférence de la matrice
peut entrainer des résultats erronés. La
chromatographie liquide ultra-performante
(UPLC)-MS/MS a été utilisée récemment
SRXU OD TXDQWL
d'antibiotiques et d'agents antirétroviraux
dans des échantillons de plasma et de lait
maternel. De plus, des methodes LC-MS/MS
ont été développées pour des échantillons
non conventionnels, tels que les cheveux et
la salive. Pour surmonter les limites de la
LC-MS/MS, des méthodes de
chromatographie a haute performance
(HPLC) combinées a des détecteurs simples
sont egalement employees. Cependant, cela
peut entrainer des pics de signal qui se
chevauchent entre les analytes, probleme
que les algorithmes chimiomeétriques
peuvent aider a résoudre en éliminant les
interférences de signal indésirables par
modélisation mathématique [9].

- Méthodes d'immunodosage : Elles sont
largement utilisées pour le suivi
thérapeutique des meédicaments dans les
laboratoires cliniques depuis plus de

FDW

petites molécules de médicaments cibles
dans I'échantillon rivalisent avec des
concurrents marqués pour un nombre
limité de sites de liaison, rendant la
EoRchtratiok de KafalMelnRetsdment
proportionnelle au signal produit.
Cependant, le principal inconvénient des
immunodosages réside dans leur
VS«FL FLW« DQDO\WLTXH
par la présence de réactions croisées,
d'anticorps humains endogenes et
d'autres composants tels que
I'némoglobine. Des efforts considérables
ont été déployés récemment pour
DP«OLRUHU FHWWH VS
développement de nouveaux réactifs et
OHV DSSURFKHV G DPSOL
Des revues récentes ont comparé les
meéthodes d'immunodosages pour
différentes applications de suivi
thérapeutique par rapport a la
chromatographie liquide couplée a la
spectrométrie de masse en tandem
(LC-MSI/MS) [9].



Quelle que soit la méthode utilisée, le
laboratoire doit s’assurer qu'un controle de
qualité interne et externe approprié est
entrepris [2].

« Interprétation des résultats
L'interprétation des résultats de dosage se
fait en fonction de la fourchette de
référence du médicament, qui se situe entre

Conclusion

Le suivi thérapeutique pharmacologique

est essentiel pour optimiser le
traitement dans divers cas, nécessitant
un dialogue étroit entre le laboratoire et

le prescripteur pour etablir les

indications appropriées. Le succes du
STP dépend de I'application rigoureuse

OD FRQFHQWUDWLRQ PLOQLGD Gthnelsl prdlifutsH tep@id le

concentration maximale sans effets
toxiques. A l'intérieur de ces limites, le

prélévement jusqu’a l'interprétation et
I'adaptation posologique. Il est

WUDLWHPHQW HVW J«Q«UD OdgRehenticritinl GeDrdakseDdesHéudes

un faible risque d'effets indésirables ou
d'échec thérapeutique. Toutefois, cette
analyse doit étre individualisée selon I'état
clinique du patient et la gravite de sa
pathologie. Une concentration au-dessus de

UDQGRPLV«HV SRXU FODI
STP sur la prise en charge globale des
SDWLHQWYV VRXV WUDLWHF
5«l«UHQFHV ELEOLRJUD:

> @ $VVRFLDWLRQ LQWHUQDWLRQE

OD OLPLWH VXS«ULHXUHMKBkoQH rAoRILQxH Hyv cHDWAR[LFROF

nécessairement qu'il faut diminuer la dose,
comme c'est le cas pour certains
immunosuppresseurs. |l est essentiel de
surveiller I'apparition potentielle d'effets

toxiques a long terme en l'absence de signes
cliniques, comme pour la phénytoine. Une
compréhension approfondie des facteurs

ZZZ LDWGPFW RUJ

> @ %DGUDQH 1 =DODJK )
5 (0 %RXDJJL 2 6XLYL WK«UDSHXW
&RQFHSWYV

$LW 'DRXG

LOQW«U-W HW PRGDOLW«V S
SUDWLTXH

> @ $0 1RPDQ $
Understanding Therapeutic drug monitoring (TDM) at a

&KDNUDERUW\ §$

LQ XHQODQW OD SKDUPDFRFUQ «dWL.T Xikd HM QD su

pharmacodynamie est cruciale, notamment
la présence de metabolites actifs, les
dysfonctions d'organes, I'age extréme, les
changements pendant la grossesse, ainsi
que d'autres facteurs comme le tabac et les
interactions médicamenteuses. Bien que
des valeurs de référence soient disponibles
pour de nombreux médicaments,
I'interprétation des résultats doit rester
HILEOH DYHF
d'adaptation posologique, telles que la
regle de trois ou l'adaptation bayésienne

[2].

> @ &RXGHUF 6 S3LFDUG 1 I'H
SKDUPDFRORJLTXH
> @ /IDEDUGH 6

$FWXDOLW«V SKDUPDFHXWLTXHYV

$FWXDOLW«V SKDU!
(QMHX[ GX VXLYL WK«UL
> @ OLND $ 6WHSQRZVNL 3 &XUUHQW |
LPPXQRVXSSUHVVLYH DJHQWYV LQ FOLC
3KDUP %LRPHG $QDO a

> @ .DQJ -6
_RUHDQ - ,QWHUQ OHG

IHH 0+ 2YHUYLHZ RI WKHUI

SOXVLHXoWkduWt W 4 DUW iz RL HAMiDsHxw

(OVHYLHU
> @ $WHV + &HUHQ HW DO
7UHQGYV LQ %LRWHFKQRORJ\

2Q 6LWH 7K
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Résumé :
L'évaluation externe de la qualité (EEQ) est
un outil indispensable pour garantir la
qualité des résultats dans les laboratoires
de biologie médicale (LBM), qu'ils soient
publics ou privés. Exigée par la norme I1SO
15189 et le Guide de Bonne Exécution des
Analyses (GBEA) marocain, 'EEQ permet
aux laboratoires de comparer leurs
performances a celles d’autres laboratoires.
Ce processus favorise |'‘amélioration
continue, corrige les erreurs, et assure la
DELOLW« GHV DQDO\VHV
Les echantillons de contrdle, fournis par des
organismes externes, sont analysés dans
des conditions identiques aux échantillons
patients. LEEQ évalue la justesse des
techniques utilisées et permet aux
laboratoires de détecter des anomalies dans
les réactifs ou les processus. Les résultats
obtenus sont comparés a ceux d'autres
ODERUDWRLUHV FH TXL
probléemes techniques et a améliorer les
performances.
La gestion de 'EEQ exige des procédures
strictes pour garantir que les échantillons
soient correctement traités et analyses.
Toute déviation entraine des mesures
correctives pour assurer la qualité continue
des résultats.
En conclusion, I'EEQ est une composante
essentielle du contrdle qualité, renforgant
la crédibilite des laboratoires et la
FRQ DQFH GX SXEOLF
réglementaire qui contribue a
I'ameélioration de la qualité des soins.

(OOH

ORWV FO«V ODQDJHPHQ\
«YDOXDWLRQ H[WHUQH
laboratoire de biologie médicale.

Introduction

Le controle de qualite externe ou
évaluation externe de la qualité (EEQ)
est une composante essentielle de la
surveillance de la qualité des résultats
aux laboratoires de bhiologie médicales
(LBM). Il s’agit d’une des exigences clé du
GBEA imposable a tous les laboratoires
d’analyses médicales qu’ils soient prives
RX SXEOLFV J/é((4 HVW G
VIVW2aPH VHUYDQW ¢ Y«UL
les performances des laboratoires en
utilisant une agence ou des installations
externes (1,2).

La participation aux programmes de
I'EEQ et les éventuelles mesures

D dofsetdtives décodidhidé I'dxdloitéibnV

des résultats, permettent aux
laboratoires de s’inscrire dans une
déemarche d’amélioration continue de
leurs prestations et permet de garantir
la comparabilité des résultats (3). Ce
processus permettra d’augmenter la
FU«GLELOLW« GX ODERUDYV
du public, ainsi que 'aide aux systemes
d'accréditation selon la norme ISO
15189 relative aux laboratoires
d'analyses médicales permettant ainsi la
rddoWn &i QskinBd Ofb drideW & R Qe s
compétences du laboratoire a effectuer
les analyses médicales.



1. Intérét de I'évaluation externe de la
TXDOLW«

La participation a une EEQ pour I'ensemble
des examens pratiqués est une exigence
réglementaire et normative (norme NF EN
ISO 15 189 : 2012), elle constitue une
obligation du GBEA Marocain et I'un des
criteres d’accréditation du LBM. ayant
comme intérét d'ameéliorer la performance
des laboratoires, d'apporter la preuve de la
DELOLW
posteriori I'exactitude des résultats fournis

Classiquement, 'EEQ repose sur des
contréles qui parviennent au laboratoire
DYHF XQ FDOHQGULHU
échantillons des contrdles sont fournis
par un organisme public ou le cas
échéant par un organisme privé agreeé
par I'administration apres avis du conseil
de l'ordre. Ces échantillons sont
acheminés dans des conditions
maitrisees de température et de délais.
Le but est de réaliser une comparaison

GHV U«VXO0OWD \wtgr labgvatoirgsedesyrbsoltats & des

E«Q« FLHU DLQVL GH Oeél

FEHVW «JDOHPHQW XQ L QuspalcK statidiove ¢Hun ¢ @uperpairs

d’harmonisation, d'évaluation de la
cohérence des résultats d’un laboratoire a
un autre et de mettre en évidence des
non-conformités motivant des actions
correctives et curatives (4). En effet 'EEQ
permet au LBM de (5) :

-- Comparer sa propre performance avec la
performance des autres laboratoires
participants.

(groupe de laboratoire avec une méme
méthode sur un méme appareil). Ces
échantillons, dont les concentrations

sont inconnues, vont étre traités par le

laboratoire, dans des conditions

identiques a celles des échantillons
patients. Les conditions de réalisation de

ces EEQ doivent étre précisées dans une
procédure.

,GHQWL HU OHV SUREEBQ évHuy avgniLtauta jstEspe oulet

processus, aux techniques ou aux réactifs
utilisés dans le laboratoire.

Fournir une preuve objective de la
qualité des analyses.

Augmenter la credibilité du laboratoire

I'exactitude des techniques du
laboratoire par comparaison externe a
un méme groupe technique.
L'interprétation des résultats d’EEQ peut
dans certains cas conduire a des mesures

HW OD FRQ DQFH GX SXEOLFcorrectives. Les résultats des rapports

Accéder a un réseau de laboratoires qui
permet I'échange d'information.
- Comparer les résultats par technique
SRXU
meilleures performances techniques.

2. Exécution de I'évaluation externe
GH OD TXDOLW«

statistiques des EEQ sont interprétés
simultanément par les biologistes et les

techniciens. Par conséquent il est
LGHQWL HU OHV U répessgilelde déckim Qnw procgidure

pour « I'interprétation de I'EEQ » en
mettant en place la « tracabilité des
mesures correctives ». (6)



3. Processus de gestion :

Lors de la participation a un programme
d’EEQ, le laboratoire a besoin de
développer un processus pour sa gestion. Le
premier objectif est de s’assurer que les
échantillons de 'EEQ sont traités de la
méme maniere que les autres. Des
procédures devraient étre developpées (7)

-- Traitement de I'échantillon : Ils doivent

étre traces et traités de facon correcte et

stockés si besoin en vue d’'une utilisation
future.

Le contrdle de qualité dans un LBM est
I'ensemble des opeérations qui
garantissent aux prescripteurs et aux
clients la qualité analytique dont ils ont
besoin. LEEQ est une composante
essentielle du contrdle qualité, elle
UHSU«VHQWH XQ PRVHQ
Y«UL HU REMHFWLYHPHQW
du laboratoire par rapport a d’'autres
laboratoires en utilisant des agences
externes. Elle aide a améliorer la

--$QDO\WHVY GHV «FKDQWLOGRQUBLEQOUWHGXTROBERUDYV

les échantillons de I'EEQ sont analysés par
le personnel sans qu'ils soient reconnus -
test en aveugle.

- Enregistrement de toutes les activités :
Les registres de tous les rapports d’'analyse
d’EEQ devraient étre conserves pendant un
WHPSV G« QL GH
I'amélioration des performances puisse étre
mesuree.

,QYHVWLIJDWLRQ GHV G«

résultat pour lequel les performances ne
sont pas acceptables, il faut prendre des
mesures correctives lorsque les
performances ne sont pas acceptables et
communiquer les résultats a tout le
personnel et a la direction.

Conclusion

Le contréle qualité dans le domaine de la
santé n'est pas une notion nouvelle, c’est
une démarche qui s'impose de plus en plus
dans un systeme de santé ou l'intérét du
patient doit étre au cceur des

préoccupations.

du public. Par ailleurs, la loi exige la
participation a des programmes d’'EEQ,
conformément a I'Arrété relatif au guide

de bonne exécution des analyses
P«GLFDOHV *%($ TXL ID
2010 de référentiel qualité obligatoire
pour les LBM marocains. De nos jours, la

PD Q LguétedHa lg qurakte gsiXdevenue une

préoccupation majeure des dirigeants
TXL VH PRELOLVHQW SRXU
Facaégiration. Leg &fprts daivrix Btre
poursuivis pour faire appliquer les
procédures de contrdle de qualité, aussi
bien interne qu’externe et pour la mise

en place effective d'un systéme
d'assurance qualité au sein des
laboratoires.



5«l«UHQFHV ELEOLRJUDSKLTXHYV
SRPLW« JUDQODLY GEe$SFFU«GLWDWLRQ SRLEGWUTIOMK G
HQ %LRORJLH 0«GLFDOH UXH -DFTXHV +LOODLUHW

'RPLQJR & (VFDGDIDO & 5XPHU / 0«QGH] -$ *DUF"
((WHUQDO 4XDOLW\ $VVHVVPHQW 6WXG\ RQ OROHFXODU
'LDJQRVLV &RIIH\ /I «GLWHXU 3/R6 21 PDL

62 IDERUDWRLUHY P«GLFDX[ @& ([LJHC
FRPS«WHQFH > QWHUQHW® >FLW«
KWWSV ZZZ LVR RUJ IU VWDQGDUG KWPO

JLUVW ,QWHUQDWLRQDO ([WHUQDO 4XDOLW\ $VVH
OHWKRGV IRU <HOORZ JHYHU 'LDJQRVLV _ 3/26 21( >,Q
VXU KWWSV MRXUQDOV SORV RUJ SORVRQH DUWLFOF

*XLGH VXU OH ERQ XVDJH GH OéDFFU«GLWDWLRQ G
@ 'LVSRQLEOHVXU KWWSV ZZZ HQWUHSULVHV JRXY
SGI

6]\PDQRZLF] $ 2SWLPLJHG LQWHUSUHWDWLRQ
HYDOXDWLRQ (4( )HXLOO %LRO PDL

'+2 ([WHUQDO TXDOLW\ DVVHVVPHQW IRU $)% VPF
R | 3 X EOLF + HD O WK /| DERUDWRU
VXU KWWSV ZZZ DSKO RUJ DERXWS$3+/ SXEOLFDWLRQYV
QWBIRUB$)%B6PHDUBOLFURVFRS\ SGI



Dans le domaine des soins de sante, les
laboratoires médicaux occupent une place
centrale. Les résultats des analyses qu'ils
produisent sont la base sur laquelle
reposent de nombreuses décisions
médicales. La précision des diagnostics,
OeHl
et I'évaluation des traitements dépendent
WRXWHV GH OD DELOLW«
moindre erreur ou déviation dans le
processus d'analyse peut avoir des
répercussions graves sur le patient. Face a
ces enjeux, il est essentiel que les
laboratoires mettent en place un systeme
de management de la qualité performant,
capable d'assurer la précision et la sécurité
des résultats.

Pour atteindre cet objectif, le systeme
CAPA (Corrective and Preventive Actions)
MRXH XQ UfOH HVVHQWLHO
la correction et la prévention des
non-conformités. Conformément aux
exigences de I'lSO 15189:2022, qui régit les
normes de qualité et de compétence des
laboratoires médicaux, le systeme CAPA
constitue un pilier du systeme de
management de la qualité. Ce processus
repose sur une approche méthodique

SHUPHWWDQW GH WUDLWHU

d’en analyser les causes profondes, puis de
mettre en place des actions correctives.
ODLV O HI

FDFLW« GX VIVWeRIHEWUSHQBAGUH O HI

s'arréte pas la. Son point central réside
dans sa dimension préventive : il vise a
tirer des enseignements des déviations
pour éviter qu’elles ne se reproduisent,
en améliorant les processus et en
anticipant les sources potentielles de

FDFLW« GH OD VXUYHL@&D0O.FH GHV PDODGLHV

Mise en ceuvre des Actions
Gotre ¢tiMe's eURr&vdnOWysD WV /D
Un bon systeme CAPA (Corrective and
Preventive Actions) doit aller au-dela du
traitement des symptémes visibles des
non-conformités. Selon la clause 8.7 de
I'lISO 15189, les actions entreprises
GRLYHQW -WUH SODQL «H
HW YDOLG«HV SRXU DVVXL
La gestion du systeme CAPA doit
également prendre en compte les
ressources disponibles et la criticité des
®@RQV FR Q GRIQRVLWRD/W LIR @ C
I'ameélioration continue du systeme de
management de la qualité dans les
laboratoires médicaux.

Cependant, la gestion du systeme CAPA
SHXW UHQFRQWUHU S
notamment la surcharge lorsque de
nombreuses non-conformités sont
ouvertes simultanément, compliquant la
pOdiisatier-dd ld Waltehe@tHapideldes V
dossiers. En outre, un manque de
ressources humaines ou techniques peut
FDFLW



correctives et préventives, tandis qu’un
VXLYL LQVXI
peut mener a la récurrence des problemes,
compromettant ainsi la qualité des résultats
HW OeéeHI FDFLW«
management de la qualité.
Dans ce contexte, une gestion structurée et
I'intégration de I'approche par les risques
VRQW HVVHQWLHOOHV SRXU
systeme CAPA. Selon les clauses 8.7.2 de
I'ISO 15189 et 8.5.2 de I'ISO 9001, I'effort
investi dans la résolution des
non-conformités doit étre proportionné a la

potentiels avant qu'ils ne deviennent des

VDQW GHYV D RiviatRogs\Vcohc@WsU Cesalpbut Bthe

réalisé par la mise en place de systemes
de surveillance continue, I'analyse des

J O R E D Gedan@ex daws\|as VésuRat$ an@lyiques,

et la gestion proactive des

équipements... De cette maniére, le
laboratoire pourra allouer le temps et les

De ¥oliUcle & Pout | amDiEip & « | &sX
défaillances potentielles et réduire la

probabilité de nouvelles

non-conformités au sein de ses
processus.

FULWLFLW« GHV G«YLDWLR Qavdoc&rhe@tdtiovt du @ dcebsus XARAC

faut adapter la profondeur de
I'investigation et les actions correctives ou
préventives en fonction de l'impact
potentiel de chaque non-conformité sur la
qualité des résultats ou la sécurité des
patients. Une non-conformité mineure
nécessitera des mesures correctives plus
simples, tandis que les déviations majeures
et critiques exigeront des actions plus
rigoureuses pour éliminer leurs causes
profondes. Cette approche permet non
seulement de hiérarchiser les priorités,
mais également de concentrer les
ressources sur les problemes les plus
critiques, évitant ainsi la surcharge du
systeme CAPA.

TRXWHIRLY OéHI FDFLW«
dépend de la maturité du systeme de
management de la qualité du laboratoire et
de sa capacité a adopter une gestion
proactive des risques. Il ne s'agit pas
seulement de traiter les problemes
lorsqu'ils surviennent, mais aussi de
prévenir leur apparition future en
LGHQWL DQW HW HQ

est également indispensable pour
assurer la tracabilité des actions
PHQ«HYV GH O LGHQ)V
non-conformités a la validation des
actions correctives et préventives. En
enregistrant chaque étape du processus,
le laboratoire est en mesure de
démontrer la conformité aux normes en
vigueur lors d'audits ou d'inspections.
Cela favorise également une culture
d'amélioration continue, ou chaque
déviation est vue comme une
opportunité d'apprentissage et
d'optimisation des processus.

La distinction entre action
CoH e dfive Wi\ o 0rDpBe8en t/ & KuHe
IURQWL2UH RXH PDLV H

La distinction entre action corrective et
action préventive est souvent sujette a
débat dans le cadre du systeme CAPA,
car la frontiere entre ces deux concepts
SHXW VHPEOHU RXH 3RXL

«YDOXDQW OHV ULVTXHYV



distinction est essentielle a
I'implémentation d'un systéme de
management de la qualité. Conformément
aux exigences de ['ISO 15189, les
laboratoires médicaux doivent établir des

qu'elles ne deviennent problématiques.

8Q SODQ &$3% HI FDFH GRI

ces deux types d'actions, car il est
essentiel d'éliminer les écarts actuels
tout en anticipant ceux a venir.

SURFHVVXV SRXU LGHQWL HUY, él}/tr[é%%'é& SHWn Gk R LN H A

les non-conformités, en distinguant les
actions correctives, qui visent a résoudre
les causes des non-conformités déja
observées, des actions préventives, qui
cherchent a empécher l'apparition de
non-conformités potentielles. La clause 8.7
de 1'SO 15189 met l'accent sur
I'importance

La clause 8.7 de I'ISO 15189 met 'accent
sur I'importance d'évaluer soigneusement
I'impact des non-conformités, tout en
exigeant une analyse des causes racines et
la mise en ceuvre d'actions correctives pour
prévenir leur récurrence. Elle prévoit
également une évaluation des risques
SRWHQWLHOV SRXU
non-conformités similaires ou susceptibles
de survenir a I'avenir, et mettre en place des
actions préventives appropriées.

Cette confusion est courante dans le
processus CAPA, ou des actions correctives
et préventives se chevauchent souvent. Lors
d'une investigation pour déterminer la
cause racine d'une non-conformité, il est

HILELOLW« GHV DFWLRC(
préventives. Une action initialement
G« QLH FRPPH FRUU
également étre considerée comme
préventive lorsqu’elle est appliquée a
d'autres produits, processus ou systemes
qui ne sont pas encore impactes par la
cause racine. Cela souligne I'idée que la
distinction entre correctif et préventif
repose souvent sur l'extension de la
portée de l'action. Par exemple, si une
panne répétée d'un équipement en
laboratoire est due a une maintenance
LQVXI VDQWH HW TXH OD V
revoir les procédures de maintenance,
detfe att@n¥stcorfbdve. @edﬂn}f{ant,
si cette nouvelle procédure est ensuite
appliquée a d’'autres équipements qui
n'ont pas encore rencontré de probleme,
elle devient alors préventive pour ces
autres systemes.

La Gestion des Erreurs Humaines
dans le Cadre du Systeme CAPA en

IU«TXHQW G&LGHQWL HU ¢ | 9Braldie MedicHlV FDXVHYV

déja manifestées et des causes potentielles,
qui n'ont pas encore provoqué de
deviations, mais qui pourraient le faire si

elles ne sont pas maitrisées. Dans ce cadre,

les actions correctives visent a résoudre les
causes des non-conformités existantes,
tandis que les actions préventives visent a
éliminer les causes potentielles avant

IHV HUUHXUV KXPDLQHV FR
majeur dans les laboratoires médicaux et
peuvent se manifester a différents
niveaux, que ce soit par des erreurs
d'exécution, d'omission, des jugements
erronés ou des violations des
procédures.



Ces erreurs, souvent causees par des
distractions, la fatigue, des pressions
organisationnelles ou un environnement de
travail complexe, peuvent avoir des

sur des éléements essentiels tels que la
formation continue, I'amélioration des
procédures et la révision réguliere des
processus. La clause 7.2 de la norme I1SO

U«SHUFXVVLRQV VLJIQL FDWophot Hn¥t MadcdntQ i 14 HeRdlditd de

des résultats. Selon le modele de James
Reason, les erreurs humaines sont classées
en trois catégories : erreurs liées aux
automatismes (ratés et lapsus), erreurs dans
I'application des regles (fautes) et erreurs
basées sur des connaissances incorrectes
(hypotheses erronées ou jugements
incorrects). Dans un environnement aussi
exigeant que les laboratoires médicaux, ces
HUUHXUV SHXYHQW
nécessité de gérer simultanément plusieurs
taches sous pression,

Dans le cadre du systeme CAPA, les erreurs
humaines sont traitées comme toute autre
non-conformité. Une fois une erreur
détectée, une enquéte approfondie est
U«DOLV«H SRXU LGHQWL HU
comprendre les facteurs contributifs. Cette
démarche s'aligne avec les exigences des
normes ISO 15189 et ISO 9001, qui exigent
la mise en place de mesures correctives et
préventives pour éviter la recurrence des
erreurs. L'objectif principal est de
comprendre pourquoi une erreur s'est
produite, qu'elle soit liee a des facteurs
individuels (manque de formation, erreurs
de jugement) ou systémiques (processus
inadaptés, environnement de travail
défavorable). Il est crucial de ne pas se
limiter a blamer les individus, mais plutot
d'évaluer I'ensemble du systeme pour

-WUH

s'assurer que le personnel dispose des
compétences appropriées, avec une
formation adéquate pour mener a bien

ses taches. De méme, la clause 6.2.2 de
I'ISO 15189 souligne l'importance de
I'encadrement et de I'accompagnement

GX SHUVRQQHO D Q GH JD
des résultats analytiques et I'application
correcte des procédures. Ces exigences
pHRedtbht d& HAGuireDids Hues
d'erreurs humaines et d'améliorer la
qualité des services fournis par les
laboratoires médicaux.

En outre, I'approche par les risques est
essentielle pour anticiper les erreurs
humaines. Une évaluation des risques
Qs VauxDetré iy %%Elhé%Hp\érrHeW
GeLGHQWL HU OHV VLWXDW
provoquer des déviations et de mettre en
ccuvre des mesures de prévention
DGDSW«HV &HOD LQFOXV
des procédures complexes,
l'automatisation des taches repetitives
pour limiter les erreurs d'inattention, et
I'amélioration de I'environnement de
WUDYDLO D Q GH PLQLPLVH

Conclusion

L'approche processus, fondement de
I'lISO 9001 :2015 (clause 4.4), repose sur
une gestion structurée des activités

LGHQWL HU OHV EDUUL ¥iganty gagmMir leurcgpérence e lgur
LQHI FDFHV TXL DXUDLHQW SRKISRDFMLHGHY WiRdEWUHE WP °WU

La prévention des erreurs humaines repose

attendus. Ce principe d'organisation est



étroitement lié aux exigences du chapitre
71''SO 9001 :2015 (clause 4.4), repose sur
une gestion structurée des activités visant a

avec I'ISO 9001 en intégrant la qualité
dés la conception des processus. Il vise a
LGHQWL HU HQ DPRQW O

JDUDQWLU OHXU FRK«UHQFHUHWLOMXMEK\U HW FOOHW. WxF W+

tout en maitrisant les résultats attendus. Ce
principe d'organisation est étroitement lié
aux exigences du chapitre 7 de I'lSO 15189
2022, qui englobe les processus
pré-analytiques, analytiques et
post-analytiques. Ce chapitre insiste sur
I'importance de maitriser chaque étape,
depuis la réception des echantillons jusqu'a
I'interprétation et la communication des
U«VXOWDWYV
DELOLW« GHV DQDO\VHYV

Pour renforcer cette approche, la
conception des processus selon les
principes de I'ISO 9001:2015 est

essentielle, car elle permet d'intégrer les
exigences qualité des le début de chaque
activité. D’ailleurs, La clause 8.3 de cette
norme requiert la mise en place d'un cadre
VWUXFWXU « GH

développement des processus,
visant a garantir une compréhension claire
des exigences et des resultats attendus,
DLQVL TXeXQH
interactions entre les différents processus.
C'est ici qu’intervient le concept de Quality
by Design (QbD), qui s'aligne parfaitement

/ Tarik El Hamdi \

6S«FLDOLVWH $VVXUDQFH 4XDO
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LW«

ntre H
8QLYHUVLWDLUH ORKDPPHG

/

qualité des resultats pour garantir la
maitrise des Critical Quality Attributes

(CQA). Cette démarche proactive,
conforme a I''SO 9001, améliore non
seulement la conception des processus
mais permet aussi aux laboratoires de
mieux prévenir et gérer les risques
associés a chaque étape de leurs
processus.

D Q GH JDUD GERW LddmiPnantT X&s O pricipesi W le® D

laboratoires médicaux peuvent mettre
en place des processus rigoureusement
structurés et une gestion proactive des
risques et des  non-conformités,
consolidant ainsi leur role central dans
les soins de santé. Cette stratégie
proactive axée sur |'amélioration
continue, encouragée par les normes

SODQL FDS®,Lprr@et d'anticiper 6tHle minimiser

les  deviations  susceptibles  de
compromettre la qualité des soins et
JDUDQWLW GHV U«VXOWD\

FRRUGLQDWauR Qpatients F InE Hpris®@ Han charge

RSWLPDOH HQ WRXWH FRQ

%DWFK 5HOHDVH FKH]
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