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Contexte

* Les pathogenes émergents
Accroissement régulier des voyages internationaux
Répartition aléatoire sur le territoire

* La prise en charge d’un patient suspect d’une infection REB
Nécessité d’une levée de doute rapide T e

Perte de chance d’un patient en isolement REB
Risque pour les personnes contacts / soignants

* Richesse des réseaux de microbiologie en France
Sociétés savantes, réseau des ESR, CNR, CIBU

X Cholera Marburg Ebola Plague
hemorrhagic fever hemorrhagic fever

© Newly emerging © Re-emerging and/or resurging @ Deliberately emerging
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Cadre réglementaire

Arrété du 18 janvier 2024 relatif
aux missions de référence, aux
capacités et moyens de prise en
charge et de diagnostic des
établissements de santé de

référence et aux missions des
I:> agencesrégionalesde santé

Arrété du 18 janvier 2024 fixant
la liste des établissements de
santéde référence

Décret du 3Janwer 2024 relatifala
préparationet ala réponse du
systéme de santé pour faire face aux
situations sanitaires exceptionnelles

Nécessité de :

'annexe | de I'arrété du 18 janvier 2024

définit les capacités requises pour I'exercice des
missions de référence :

- Type de laboratoire (LSB3/PSM2 ou 3)

- Classe agent pathogene

- Permanence microbiologique

- Définir une liste d’agents pathogenes REB pour lesquels les ESR doivent disposer de

capacités diagnostiques

- Préciser les besoins diagnostics en HO/HNO
- Clarifier I'articulation avec les réseaux existants (RNLB2P, CNR, CIBU)
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Périmetre

* Diagnostic microbiologique clinique en ESR et biologie courante,
moyens de leur mise en ceuvre

e Agents infectieux jugés prioritaires a partir de 2 documents de référence
et

* Virus de groupes 3 et 4 responsables de transmission interhumaine
+ arboviroses a transmission vectorielle et a risque épidémique
+ agents bactériens de la menace bioterroriste

Rapport relatif : : 5 5 e .
gaUt ’ R I’ztpablissement gl Evaluation des Risques de Situations Sanitaires Exceptionnelles
onselldela |, . . P . -
Santé liste de maladies majeures pour la santé humaine en France au cours des années C OVAI 2 S
Comae de vedle ot Janbopaon des neques saniares

Publique infectieuses ‘ 2025-2030
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Score de probabllité de survenue

Estimation des scores de probabilités de survenue des maladies infectieuses
en fonction de leurs conséquences,
selon les territoires et les facteurs environnementaux ou géopolitiques



Agents pathogenes classés prioritaires
selon les avis HCSP et COVARS

Niveau risque SSE
(COVARS) Q Risque SSE spécifique Outre-mer
I Maladie Q Risque SSE spécifique métropole
aho Dengue Coronavirus P Maladies priorités 2 mais avec risque SSE
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MISE A JOUR

==

Remarques préalables

* Ce document sera amené a évoluer en fonction des évenements et alertes,
de I'épidémiologie des agents biologiques pathogenes, d’éventuelles émergences
et des recommandations de sociétés savantes concernées.

* Mise a jour minimum annuelle

* Hors champs du GT: \
- Spécificités outre mer
- Réflexion sur le transport des prélevements biologiques cliniques
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Objectifs

» Définir le « capacitaire » d’un laboratoire de microbiologie d’ESR comprenant :
- La liste des pathogeénes REB dont le diagnostic est réalisé avec la/les techniques validées
- Les diagnostics alternatifs
- La biologie courante

* Définir les modalités opérationnelles de mise en ceuvre de ces techniques dans les
laboratoires des ESR

» Définir les modalités de fonctionnement
Accessibilité / disponibilité des techniques, dispositif d’astreinte
Articulation entre les différents laboratoires ESR N, ESR R, CIBU, CNR, RENLB2P
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Méthodes de travail

* Comitologie du GT: Infectiologues et microbiologistes des ESRN
(AP-HP, AP-HM, CHRU de Nancy, CHU de Bordeaux, CHU de Rennes, HCL)
SFM, SpF, ANSM, Comité des CNR, CIBU, SSA, DGS/CSS

* Entre 12/2024 et 03/2025

* Le groupe de travail s’est appuyé sur:
- Le cahier des charges des ESR (version 2021) et des textes réglementaires afférents
- Le questionnaire capacitaire des ESR (enquéte 2022)
- U'état des connaissances (revue de la littérature scientifique)
- Les pratiques des différents laboratoires, leurs expertises et retours d’expériences des
situations REB passées
- Expertise spécifique nécessaire : biologie courante (hémostase..), diagnostic différentiels

e Relecture par infectiologues référents REB et microbiologistes des ESR
o COREB
O JERet




Elaboration du capacitaire
d’un laboratoire de microbiologie d’ESR

CF

PALUDISME
DENGUE

* Prise en charge d’un patient suspect d’infection par un agent pathogene de groupe 4

* Analyses devant étre réalisées en ESR 7j/7 et 24h/24

- Biologie courante délocalisée au sein du LSB3 / au lit du patient

Recherche de critéres de gravité biologiques: NFS, plaquettes, TP et/ou fibrinogéne,
ionogramme, créatininémie, glycémie, ASAT ALAT, bilirubine, lactates, CPK, gazométrie
- Diagnostics différentiels pour aide au classement de cas FHV: paludisme et dengue

e Elaboration de la liste des agents biologiques pathogenes REB

dont le diagnostic doit étre réalisé en ESR avec la/les techniques validées 7j/7 et 8h-18h
Cette liste correspond a un attendu minimal pour les ESR R et ESR N

Il nest pas retenu de pathogene REB nécessitant un diagnostic en urgence la nuit
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Haut
Conseil dela
Santé
Publique

Les FHV relevent d’un diagnostic de certitude par
le CNR des FHV

Prise en charge d’un patient suspect de FHV

|

Validation du référent REB et
du CNR des FHV

Cas possible : signalement immédiat a I’'ARS

Cas possible |«

Isolement et traitements . 7 |\ .
ot e e p—— * Envoi des prélevements vers CNR FHV 7j/7 24h/24
(chambre « REB ») Transferten ESR I
EPI: FHV (cf. Synthese Contacter le médecin régulateur du SAMU 'y i
dans 'avis) pour transfert sécurisé en ESR

Certains laboratoires d’ESR N souhaitent mettre

en place une lere technique sur site a partir de

saemert ctcsenents [ ougocdern | oosncsicer panels syndromiques, simultanément a I’'envoi

(spécifiques et de support] | . prajayement des échantillons g |aboratoire agree

bt e des prélevements vers CNR FHV 7j/7 et 24h/24

EPI: FHV (cf. Synthese Réévaluer et préparer le transfert en ESR dés
que possible

dans l'avis)

Si épidémie, délocalisation spécifique et
: temporaire d’'une technique de diagnostic par RT-
o bl PCR validée par le CNR des FHV vers les ESR

Cas confirmé l Suspicion écartée

EPI: FHV (cf. Synthese
dans I'avis)

Equipement de

protection standard Prise en charge standard {}QCORE B Centre national de reference des Fievres hémorragiques virales

msse neli I - . . . . . -
e Unite de Biclogie des infections virales emergentes (UBIVE)
SerusBpabuipeird Bavesps




Cas particulier d’'une suspicion de FHCC

Haut
Conseil dela
Santé
Publique

e moors amprathe seaeostine, - (ogostes moléaulalre et sérologlaue consttue dorc |2\ ¢ \/jrys jsolé en France hexagonale

| * Mise en place d’une technique validée par le
— CNR des FHV dans les ESR possédant un LSB3

) m— _ | dans les régions concernées

m— Les autres régions et la CIBU peuvent étre équipées si elles le
souhaitent (délais rapides de déplacement sur le territoire
hexagonal)

* Envoi des prélevements simultanément
vers CNR FHV 7j/7 et 24h/24

1 L
jour: jou
Incubation Périade pré hémarragique
3-7 jours 1-7 jours Convalescence

Figure 4. Evolution de la biologie et de la clinique de la FHCC. D'aprés [35,39] .
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Prise en charge d’un patient suspect
de virose respiratoire REB

‘ Résultat de la RT-PCR grippe pour tout cas possible de grippe zoonotique' ‘

,—-/
// Information sur le Ct non ’ Grlppe ZoonOtIque / MERS-COV
" disponible et H1/H3- OU . . .
s e ron it  Utilisation de panels syndromiques

 Si prélevement positif, envoi vers CNR
Corautin s > (O™ des virus des infections respiratoires

Envoi des
élévements s « 7 . \
|Cas Erobable-l [ F"ﬂesuslpicionclinique J preaugN; ’ Analyses reallsees 7J/7 de 8h a 18h

ET épidémiologique de
grippe zoonotique

Cas exclu

Envoi des

prélévements m Non
au CNR |

b L i
[ Réalisation d'un } | Cas exclu |

‘e ® Sante
-i_ ¢ publique
e ® fFrance
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nouveau prélévement
et envoi directement
au CNR
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MNombres de cas
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Prise en charge d’un patient suspect
d’Orthopoxvirus

2024-mai

Si Clade |, transmettre le matériel
viral au CNR pour détermination du

sous-clade et séquencage

e RT-PCR Orthopoxvirus et Mpox
* Analyses réalisées 7j/7 de 8h a 18h

Si PCR Orthopoxvirus + et PCR Mpox —

Envoi de I'échantillon vers CNR Orthopoxvirus pour
recherche spécifique de variole si la présentation
clinique est évocatrice, ou réaliser le diagnostic de
I"infection par un autre Orthopoxvirus

4-nov

2025-mars
a 2025-awrl

2024-sept
2024-oct
2024-déc
2025-1évr

2024-juin
2024-juil.
2024-a00
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. Cas conflirmés biologiguement Cas non confirmés biologiquement ) ® Si Clade ” et Cas pédiatrique’ adulte féminin’
grave hospitalisé, nosocomial, groupés
transmettre le matériel viral au CNR pour

caractérisation virologique et séquencage
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Missions de 'astreinte REB de microbiologie

* Biologie courante, délocalisée au laboratoire ou dans la chambre du patient

* Deux diagnostics différentiels en cas de suspicion FHV : paludisme et dengue
En fonction des organisations de chaque ESR, d’autres actes sont possibles (PCR
multiplex, PCR « maison », culture bactériologique comprenant les hémocultures, etc ...)

* Envoi des prélevements pour le diagnostic étiologique vers les CNR / CIBU
selon les normes prévues par la réglementation du transport des matieres infectieuses

Sealed, leakproof Récipient primaire
[ primary receptacle. hermétique, étanche

5 [F Absorbent material Pes

I focbsorbony, andoll igld 1V 2teriau absorbant
it — ol | | . from primary receptacle. pour absorber tout le

el ' { ™ liquide du récipient primaire
- )
J i L

& Leokproof ) Emballage secondaire
secondary packaging.  gyanche

Outer packoging Emballage extérieur

|
1
- of adequate strength suffisamment résistant pour
for trans port conditions. les conditions de transport
-
-
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MISE A JOUR

A suivre — Prochaines étapes =

Groupe de travail > Groupe d’interface — COREB et DGS :
e Poursuite de la réflexion, des échanges et maintien d’'une réunion a minima
annuelle
* Echanges de pratiques
e Avanceées scientifiques
 Remontées des difficultés organisationnelles et opérationnelles
 Réunion supplémentaire en situation d’alerte sur le territoire

e Assurer la bonne intégration du capacitaire dans l'organisation régionale en
lien avec les autorités de santé (ARS)

* Anticiper les complémentarités nécessaires — inter-régionales : ESRR et N
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P ASSISTANCEQ HOPITAUX
X | rM Ai 50c|é;éFrgnggise PUBLIQUE DE PARIS
o ,; P & de Microbiologie
Merci My Hopitaux |AP-
Universitaires
o -.- Sante de Marseille hm
A tous les participants de ce GT +® e publique
- Expertise o o France
- Disponibilité et volonté d’avancer =X S
MINISTERE
DU TRAVAIL
P BES SOLIDARITES
Aux relecteurs/trices -
- Remarques et mise en ceuvre pratique g
, —
Aux équipes de la DGS Service de santé
des armées

- Leur soutien et leur confiance
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