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Le laboratoire Z1P:
Des analyses specialisees
dans un contexte
permanent de qualite

Afin de répondre aux demandes de la clientéle et dans un souci constant
de qualité des prestations offertes, le laboratoire Zérah-Taar-Pfeffer (ZTP)
a recemment ajoute aux analyses deja realisees, la recherche d'HPV

(Human Papilloma Virus) oncogénes.

e laboratoire d'une
trentaine de personnes, di-
rigé par quatre biologistes
(trois directeurs associes et
un biologiste adjoint) est ex-
ploité en SEL et est en colla-
horation avec d'autres labo-
ratoires. Il a &te crée par
Simone Zerah, il y a 40 ans
environ, création suivie par
celle de la clinigue de la
Dhuys et en, 1985, par I"ou-
verture du centre d'assis-
tance medicale 3 la procréa-
tion (AMP)

L'activité moyenne de
250 dossiers par jour pro-
vient de notre clientéle di-
recte et de la clinique de la
Chuys, comprenant des ana-
lyses de biclogie médicale
des différents services et
celles d'AMP Le laboratoire
prend en charge les analyses
d’'un service de gériatrie et
d'un centre de medecine du
travail. Il réalise également
des analyses spécialisées
comme les immuno-électro-

phoréses et les électropho-
reses d'hemoglobine, la re-
cherche d’'HPY et de chlamy-
diae par technique de PCR.
La clinique gére une unité
compléte d’AMP pilotée par
une équipe médicale, en
conformité totale avec la re-
glementation en vigueur. Ce
centre d"AMP fétera ses
20 ans en 2005, cet anniver-
saire est le reflet de sa noto-
riete! La clinique a mis a la
disposition de sa clientéle
AMP un site Internet (Site
d'infermation du centre
d'Assistance Medicale a la
Procréation de la clinique de
la Dhuys: www.amp93.com)
sur lequel les patients peu-
vent trouver:

- une présentation du centre
et de son personnel,

- des informations pratiques
sur les prises de rendez-vous,
les heures et dates d'ouver-
tures, les plans d'accés,

- les différentes technigques
employées en AMP (insémi-

Jerome PFEFFER

nation avec sperme du
conjoint ou sperme d'un
danneur, FIV, IC51...),

- les possibilités de suivi psy-
chologigue du couple,

- le colt des différents trai-
tements, les liens avec les
principaux sites Internent
traitant de I"AMP

- les textes réglementaires
(lois, décrets, arrétes, circu-
laires, sur 'AMP et |a bicé-
thique.

Les patientes peuvent égale-
ment télécharger a partir du
site les différents consente-
ments indispensables avant
tout traitement (consente-
ment de ponction ovocy-
taire, d'insémination, de FIV,
de micro-injection d'hat-
ching, de congélation).

La clinique réalise en
moyenne 800 ponctions
d'ovocytes et 1000 insémi-
nations par an. Les tech-
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nigues de FIV et de microin-
jection complent plusieurs
Elapes reparties sur trois
jours (panction el mise en
culture des ovocytes, recusil
et préparation du sperme,
inséminaticn, observation
des pronuclsi et culture em-
bryonnaire; transfert intra
utérin pour implantation em-
bryonnairel. Les  hilan
minimum comprend trois
dosages: oeslradiol, LH =t
FSH, ainsi que des mar-
gueurs comme 'inhibine B

et 'hormeone anti-mulle.
rienne (HAM). Le cenlre lra-
vaille en collaboration avec
d’autres equipes francaises
ot fait partie de |"association
BLEFCC (Biologistes des |a-
boratoires d'étudas de la fé-
condation et de la conserva-
tion de "ceufll, au méme titre
que le laboratoire d'Eylau,
rencantre par la rédaction au
début de ['année (cf. Binla.
gista infos n" 2], Cetle asso-
ciation a pour objectif o étre
une plate-forme d’echanges
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quivalences du Registre EC4

des problémes spécifigues 2
la kiologie, d'aveir un rile
de vigilance notamment sur
les milieux de culture, les
protocoles de stimulation ot
de congélation. Le cenlre esl
aussi adhérent de |'associa-
tion FIVNAT qui gore los sta
tistiques de "assistance mé-
dicale 4 la procréation en
France.

La recherche
d'HPV oncogénes :
une activité
difficile a mettre
en route

malgre son
remboursement

Le laborateire a demarre de
puis son inscription a la no-
menclature (14 février 2004)
la recherche des HPY anco
genes dans l'indication "frot-
tis Ascus” [Alypical squa-
mous cells of undetermined
significance). Ces frottis re-
présentent un faible pour-
centage 72 % en moyonne.

La recherche esl ellectudée

par une technigue d’hybri-
dation liquide (Hybrid Cap-
ture |1}, qui repose sur la de-
tection de PADN des HPWY
dans les cellules cervico-
Ltérines, gréice a des sondes
ARM capables de recan
naitre les types d'HPY & bas
risque (6, 11, 42, 43, 44), et
ceux a haut risgue {14, 18,
31, 33,35, 39, 45, 51, 52, 55,
B8, 59, 68) (340, La détection
finale des hyhrides ADM/
ARM sl réalisée grice &
I'addition d'un substrat chi
miclurminescent, permettant
de denner un résultat quali-
tatif,

Lindication précise de cette
recherche suppose d'étre en
relation avec des anatomo-
pathalogisles ce qui pose
parfois des problémes étant
danne la separation des
deux activités [biologie mé-
dicale et anatomo-pathola-
gie). Cette recherche de-
mande beaucoup d'efforts
Elanl donné le colt des ré-
actifs, Elle ost réalisée essen-
tizllernesnt pour son intérét
scientifique et pour promaou-
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voir "activité de biologie ma-
leculaire dans le cadre de la
poliique du laboratoire. Ce
désir de developper I'activite
de biclogie moléculaire se
traduil également par 'oh-
tention du DU Assurance
Qualite =n Biologie Molécu-
laire par deux des biolo-
gistes du laboratoire et par
|z participation au Réseau en
Biologie Maléculaire Libérale
IRBML,

Une démarche
qualité
trés engagee

Le laboratoire est engage
dans une démarche gualilé
en vue d'une accréditation
selon la norme europgenne
[ISC/EM 15189, avec une
hase decumentaire tras com-
pigte, disponible sur un site
intranet, sous la responsaki-
litg of'un qualiticien, Limpor-
tance du nombre do postes
informaliques permetl une
consultation de ce site sur
chague paillasse du labora-
loire. Alnsi, le systéme
documentaire peut &tre
consulté & toul momenl par
les Lous les techniciens. Lin-
formatique du laborataire
[Biosystem) permet de gérer
les carles Vilale, les feuilles
de soins électroniques (FSE),
avac 'objectl d'arriver & zéro
papier. Le laboratoire est ins-
crit & Bioqualité, associalion
dans lagquelle Simone Zerah
est membre du comite de pi-
lotage et Jean-Paul Taar et
Jerome Preffer sont biogua-
liticiens chargés de I'évalua-
tion de la démarche qualité
des laboratoires adhérents
en lle de France.

Le laboratoire ZTF & créé
ggalement un 2* site Internet
fwewoed labo?3.com) a la fois
pour les madacins prescrip
teurs et pour les patients
avec des informations sur les
analyses, les conditions de
prélévements, las heures

d’cuverture du laboratoire. .
Il pubslie des lellres d'infar-
mation (La Lettre du labeo
ZTP) destinees aux médecins
pour leur donner des infar-
mations sur l'inscription de
nouvcaux actes a la nomen-
clature ou des modifications
de cotation, sur 'interpréta-
tion de cortaines analyses,
sur ses changements de
valeurs de reférence. ..

| Le Registre EC4:
' harmonisation

des qualifications
| professionnelles

Le labaratoire est inscrit au
registre EC4 (Eurocpean
Community Confederation
ol Clinical Chemistry). Ce re-
gistre, dont Madame Zérah
est la presidents, a éte crée
en 1997 el regroupe Lous les
biologistes européens quelle
gue soit leur formation de
base. U'chjectit de ce re-
gistre est de défendrs un
haut niveau de la formation
de base des biologistes avec
des connaissances en hiochi-
mie, hématologie, immuno-
logie, microbiologie, sur le
pré-analytique, I'évaluation
et I'interoretation des resul
tats, le management du la-
boratoire et |'assurance qua-
lite. Le groupe EC4 s'est
préparg pour répondre aux
exigences de la Directive cu
ropéenne visanl a consalider
et & simplifier le cadre juri-
dique de la reconnaissance
mutuelle des qualifications
[Lableau).

Le principe et les objectifs
de la nouvelle Direclive sanl
d'encourager la mohilite
dans le marche du travail par
la reconnaiszance mutuelle
des qualifications profession-
nelles entre les ctats
membres et de préparer
I"élargissement de |'Union
Europeanne.

En dehaors de 'harmonisa-
tian, qui permettra la mobi-

lité, e registre garantira le
maintien & un haut niveau de
qualité de la profession et
l'obligation d'une lormalion
continues, Ainsi, les patients
henaficieront d'une agalite
des compétences et de ['ad-
hésion & un code de déonto-
logie.

L'existence d'un registre
puissant sera une margue de
gualite pour la profession a
ravers |'Europe, aidera & la
promotion et 4 une meilleurs
comprehension de la profes-
sion, permellrs de faire des
projets communs et renfor-
cara l'influence d'EC4 pour
disculer avec les aulres so-
ciétés professionnelles et les
instancos communautaires.
Chague biclogiste inscrit au
Registre suropeen peut indi-
quer son inscription sur un
CV pour préciser son haut ni-
veau de competence re-
connu a travers taute ‘union
esurapéenne, [aire valoir son
inscription pour travailler

dans un autre pays de la
communauté européenne et
s'attendre a un accueil cha-
leureusx lors d'une visite dans
un autre pays de la commu-
naute eUropeenne.

Plus le nombre de biclo-
gistes inscrits &4 I'ECH sera
important plus les exigences
francaises auront du poids
pour défendre une forma-
tion &, au moins, kac + 8, au
lieu de bac + 5 prévu actuel-
lerment,

Linscription se {ait directement
sur le site wwawe-cd.org. Lhar-
monisation européenne de
la hiologie madicale doit
&lre un vecteur de progrés
paur tous et marguer un en-
gagement valontaire de cha
cun dans une démarche de
pravention et d'amélioration
continue de la gqualité.

D‘apres un entretien
aver Jérome Pfeffer,
Jean-Paul Taar

et Simone Zerah
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