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ans les laboratoires de
biologie médicale (LBM) de ville,
la manipulation des échantillons
biologiques expose les personnels
aux risques infectieux. IIs sont
notamment confrontés au risque
d’accident d’exposition au sang
(AES) par piqire, coupure ou pro-
jection cutanéo-muqueuse. Les
personnels préleveurs sont tout
particuliérement exposés, les AES
lors des prélévements veineux
étant les plus souvent en cause
dansles cas publiés de contamina-
tions professionnelles par le virus
de Timmunodéficience humaine
(VIH) et celui de I'hépatite C (VHC)
[1 a 3]. Lutilisation d’aiguilles
creuses de gros calibre en intravas-
culaire direct constitue en effet un
facteur de risque confirmé dans
deux études cas-témoins, 1'une
menée par les Centers for diseases
control and prevention (CDC) [4] et
I'autre coordonnée par le Groupe
d’étude sur le risque d’exposition
des soignants aux agents infec-
tieux (GERES) [5].

Face a ces risques, des mesures
de prévention adaptées a la spé-
cificité de ces activités doivent
étre mises en place pour protéger
les personnels. Dans les établis-
sements de santé, en France, ce
sont en majorité les infirmieres
qui sont victimes de piqures lors
de prélevements veineux. Apres
plusieurs études les concernant,
les facteurs de risque de leurs AES
sont bien connus; de nombreuses
mesures de prévention ont été
prises, des matériels de sécurité
adoptés, entrainant une réduc-
tion de l'incidence des AES dans
cette catégorie professionnelle [6-
9]. Une étude du GERES a montré
que parmi les matériels sécurisés
disponibles sur le marché francais
,  ceux
ne nécessitant aucun geste spé-
cifique d’activation de la sécurité
(dispositifs dits passifs ou auto-
matiques) apparaissaient les plus
appropriés pour prévenir le risque
d’AES [10].
En laboratoires

de ville, ces
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1. Lassociation vise
a promouvoir le
développement de
la qualité auprés
de l'ensemble des
laboratoires de
biologie médicale
libéraux (Www.
bioqualite.fr).

< Tableau I

risques sont peu documentés.
En 2005, le GERES et I'INRS, en
collaboration avec I'Association
interprofessionnelle des centres
meédicaux et sociaux de santé au
travail de la région Ile-de-France
(ACMS) et l'association BioQua-
lité®, ont réalisé une premiere
enquéte sur le risque d’AES lors
des prélevements veineux dans
les laboratoires privés [11]. Elle
concernait uniquement les préle-
vements réalisés au sein du labo-
ratoire, soit 8o % de l'ensemble
des prélevements. Elle a permis
d’estimer l'incidence des piqlres
entre 7,1 et 8,2/100 préleveurs/an,
incidence qui se révélait plus éle-
vée que celle observée la méme
année dans les établissements de
soins (5,2 piqures/i00 infirmiers/
an) [12]. Rapportée au nombre
de gestes de prélevement réali-
sés, la fréquence était de 2,9 pi-
qures/100 000 gestes au sein des
laboratoires. Les précautions stan-
dard apparaissaient bien connues
et respectées par les personnels et
I'aménagement du poste de préle-
vement était satisfaisant. Les sys-
temes de prélévement sous vide

¢taient tres largement utilisés
(90 % des dispositifs), mais seule
une faible proportion d’entre eux
(10 %) était sécurisée.

Si la nécessité de respecter les
précautions standard et de se
doter de matériels de sécurité a
fait l'objet de recommandations
en France des la circulaire du 20
avril 1998 [13], un nouveau cadre
juridique s’applique pour la pre-
vention des AES depuis juillet
2013, avec la transposition en
droit francais de la Directive Eu-
ropéenne 2010/32/UE du Conseil
du 10 mai 2010 [14]. Il repose sur
deux textes, un décret et un arrété
[15,16] relatifs a la prévention des
risques biologiques auxquels sont
soumis certains travailleurs sus-
ceptibles d’étre en contact avec
des objets perforants. Ces dispo-
sitions nouvelles sont également
applicables aux LBM [17]. Par ail-
leurs, 'accréditation des LBM est
une obligation (article L. 6221-1
du Code de la santé publique) et
impose, entre autres, la revue des
procédures de prélevement. Aus-
si, il est apparu pertinent, 10 ans
aprés la premiere étude, de réa-

liser un nouvel état des lieux du
risque d’AES, des matériels mis a
disposition et des pratiques asso-
ciées au prélevement veineux
dans les LBM privés en France.

MATERIELS ET METHODES

L'étude, portant sur 'année 2015,
a été conduite de décembre 2015
a avril 2017, avec une méthodo-
logie la plus proche possible de
celle de l'enquéte de 2005 (qui
portait sur les données de 2004)
pour des raisons de cohérence et
de comparabilité des données.
Elle comporte deux volets:

© une enquéte aupres des fabri-
cants et distributeurs de matériels
de prélevement;

©® une enquéte aupres des LBM
privés de ville (de décembre 2016
a avril 2017).

CRITERES D’'INCLUSION

Ont été inclus:
©® tout LBM privé de ville volon-
taire, adhérent ou non a l'associa-

> CLASSIFICATION DES MATERIELS POUR LE PRELEVEMENT VEINEUX SELON LEUR NIVEAU DE SECURITE

Systémes sous vide Autres matériels

Sécurisés Non sécurisés Niveau III
Niveau I Niveau IT

Corps de pompe simple a usage unique
+

aiguille sécurisée ou dispositif a ailettes
sécurisé

ou

Corps de pompe sécurisé
+

aiguille non sécurisée

ou
Autre systéeme de prélévement clos sous vide
(type Monovette...) sécurisé

Corps de pompe simple a usage unique

+

aiguille non sécurisée ou dispositif a ailettes
non sécurisé

ou

Corps de pompe simple avec systeme
d'éjection de l'aiguille

+

aiguille non sécurisée

ou
Autre systéeme de prélevement clos sous vide
(type Monovette...) non sécurisé

Seringue avec aiguille standard (voire aiguille
standard non montée sur une seringue)

ou
Aiguille de prélevement par gravité

ou
Aiguille a plateau
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tion BioQualité;
tout geste de prélevementintra-
veineux simple.

Ont été exclus:

les gestes de prélevement san-
guin sur autre dispositif invasif
type cathéter central ou périphé-
rique, chambre implantée.., ainsi
que les prélevements d’hémocul-
ture et de sang artériel ou capil-
laire.

DEFINITIONS RETENUES

LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDI-
CALE (LBM) PRIVE

Il s'agit d'une structure au sein
de laquelle sont effectués les exa-
mens de biologie médicale. Elle
peut étre exploitée en nom propre
ou sous la forme d'une associa-
tion, d'une fondation, d'un autre
organisme a but non lucratif, d'un
groupement de coopération sani-
taire, d'une société civile profes-
sionnelle, d'une société d’exercice
libéral ou dune société coopéra-
tive. Elle peut étre implantée sur
plusieurs sites, reconnus alors
comme appartenant a une seule
entité juridique.

ACCIDENT D’EXPOSITION AU SANG
(AES)

Est concerné tout accident surve-
nant en contact avec le sang ou
un liquide biologique potentielle-
ment contaminant, comportant
une effraction cutanée (piqtre,
coupure, égratignure..) ou une
projection sur une muqueuse
(yeux, bouche..) ou sur une peau
lésée (eczéma, plaie...).

MATERIEL DE SECURITE POUR LE
PRELEVEMENT VEINEUX

1l s’agit d'un dispositif de préleve-
ment veineux sous vide pourvu
d'un systéeme permettant de neu-

traliser la partie vulnérante de
l'aiguille c6té patient. Le protec-
teur d’'aiguille peut étre solidaire
soit du corps de pompe, soit direc-
tement de l'aiguille de préleve-
ment. La classification des maté-
riels pour le prélevement veineux
selon le niveau de sécurité offert
(décroissant du niveau I au niveau
I1I) est détaillée dans le

ACTIVITE DES LBM

Lactivité de prélevement des labo-
ratoires est calculée en nombre de
patients par jour et en nombre de
prélevements intraveineux réali-
sés par an (sur la base de 250 jours
ouvrables).
Les laboratoires ont été classés en
3 catégories, selon la stratification
utilisée pour I'enquéte conduite en
2005:

faible activité: < 5o patients par
jour, soit < 12 500 prélévements
par an;

activité moyenne: de 50 a 150
patients par jour, soit entre 12 500
et 37 500 prélevements par an;

activité importante: = 150 pa-
tients par jour, soit = 37 500 préle-
vements par an.

MODALITES DE RECUEIL
DES DONNEES

Le recueil des données a été
conduit a l'aide de 2 question-
naires correspondant aux 2 volets
d’étude.

Un questionnaire « Fournisseur »
( ) a été adressé aux fabri-
cants/distributeurs de matériels de
prélevement pour les LBM afin de
documenter, pour 'année 2015, les
types et quantités de matériels pour
le prélevement commandés par les
laboratoires et estimer la propor-
tion des matériels de sécurité. Les
fabricants de matériels ont été éga-

lement informés qu'ils pouvaient, le
cas échéant, étre sollicités par les di-
recteurs de LBM pour obtenir leurs
commandes de matériels afin de
remplir leur propre questionnaire.
Un questionnaire « LBM » entité
juridique ( ), destiné aux
biologistes, a été élaboré en ver-
sion électronique. Celle-ci a été
réalisée par le CPias Ile-de-France
et mise en ligne sur son site inter-
net. Ce questionnaire porte pour
l'année 2015 sur l'activité de préle-
vement, les matériels a disposition
(types et quantités commandées),
la procédure « Prélévement IV (in-
traveineux) » en place, les person-
nels réalisant les prélevements, les
AES survenus. Ce volet d'enquéte
a été annoncé sur les sites inter-
net de l'association BioQualité et
du Syndicat des biologistes (SDB),
ainsi que dans deux newsletters
successives de BioQualité, avec
mention des liens vers la lettre
de présentation de 'enquéte et le
questionnaire électronique.

SAISIE ET TRAITEMENT
DES DONNEES

Les données ont été centralisées,
saisies et analysées par le GERES
a l'aide de Microsoft Excel V.12.3.6
et Epi Info V.6.04d. Lapproxima-
tion de Poisson a été utilisée pour
le calcul des taux d’incidence
des AES; les estimations ont été
présentées avec un intervalle de
conflance a 95 %.

RESULTATS

ENQUETE AUPRES
DES FOURNISSEURS

Les sept sociétés identifiées (BD,
Medtronic, Didactic, Greiner,
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“Tableau II

Sarstedt, Smiths, Terumo) ont été
sollicitées en décembre 2015. Plu-
sieurs relances ont été conduites
et toutes ont répondu. Les socié-
tés qui ont transmis les données

demandées représentent la quasi-
totalité du marché privé (labo-
ratoires de ville et une partie des
infirmiers libéraux). Les quanti-
tés de matériels, ainsi que leur

> MATERIELS COMMANDES EN 2015 PAR LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE
MEDICALE (LBM) DE VILLE (DONNEES FOURNISSEURS, FRANCE)

Matériels pour le préléevement veineux L CE
par les LBM en 2015

Corps de pompe
Simple

Simple réutilisable avec systeme d'éjection de l'aiguille

Sécurisé (**)

Corps de pompe avec aiguille de prélevement sécurisée sertie (*) (**)

Aiguille de prélévement

Standard pour prélevement sous vide (*)

Sécurisée pour prélevement sous vide (*) (**)

Unité de prélévement a ailettes standard (*)

Dispositif a ailettes sécurisé (*) (**)

Autre systéme de prélévement

Micro-aiguille Néonatologie (*)

Adaptateur

33972600
493 375
2328000
1080000
Total 37 873975
85115 400
10782 000
978 800
13 656 250
Total 111532450
30 000
2600 000

Total 2630000

Total général 151 036 425

(*) Matériels pris en compte pour évaluer le nombre de prélévements correspondants.
(**) Matériels pris en compte pour évaluer le % des matériels sécurisés.

“Tableau III

> REPARTITION DES MATERIELS COMMANDES EN 2015 PAR
LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE DE VILLE SELON
LE NIVEAU DE SECURITE (DONNEES FOURNISSEURS, FRANCE)

Systémes sous vide Autres matériels

Sécurisés @

Non sécurisés ®

Niveau I Niveau II
27 846 250 unités 83 766 200 unités
(24,94 %) (75,03 %)

(a) correspond aux matériels ayant ** dans le tableau 1.
(b) correspond aux aiguilles de prélevement standard sous vide et aux unités de
prélévement a ailettes standard moins les corps de pompe sécurisé (tableau 1).

(c) correspond aux micro-aiguilles de néonatalogie.

Niveau IIT ©

30 000 unités

(0,03 %)

répartition par type, sont présen-
tées dans le tableau I1. Au total,
151 036 425 dispositifs ont été com-
mandés, dont:

©® 251 % de corps de pompe (soit
37 873 975 unités) comprenant des
corps de pompe simples destinés
a un usage unique, des corps de
pompe réutilisables (avec systeme
d’éjection de I'aiguille), des corps de
pompe sécurisés (2 usage unique,
porteurs d'un étui permettant la
mise en sécurité de 'aiguille apres
le geste), et des corps de pompe
avec aiguille sécurisée sertie;

® 732 %  daiguilles  (soit
110 532 450 unités), sécurisées ou
non sécurisées, adaptables sur
corps de pompe, comprenant des
aiguilles doubles, des unités de
prélevement a ailettes et des mi-
croperfuseurs;

©® 1,7 % de matériels autres (soit
2 630 000 unités), comprenant des
micro-aiguilles pour néonatologie
et des adaptateurs a connecter sur
microperfuseurs.

Parmi ces dispositifs, les aiguilles
permettent une bonne estima-
tion du nombre de prélevements
correspondants, une  aiguille
étant nécessaire pour réaliser le
prélevement et ne pouvant servir
qu’'a un seul. Ce n'est pas le cas de
tous les autres dispositifs, tels les
corps de pompe, susceptibles, pour
certains, d'étre réutilisés. Ainsi,
111 642 450 aiguilles a prélevement
veineux ont été commandées en
2015 par les laboratoires (corres-
pondant aux matériels avec * du
tableau II). Rapportés a ce déno-
minateur (nombre d’aiguilles/
nombre d’actes), les systémes
de prélevement sous vide repré-
sentent 99,97 % des dispositifs
pour prélevement et 24,94 %
d’entre eux sont des matériels de
sécurité (tableau 111).
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Une part infime des matériels
(micro-aiguilles de néonatologie)
ne correspond pas a des disposi-
tifs pour prélevement sous vide.
Concernant les seringues, cer-
tains fournisseurs ont mentionné
I'impossibilité de distinguer celles
destinées au prélevement de celles
destinées a l'injection. De fait, les
commandes de seringues n'appa-
raissent pas dans les données
transmises par les fournisseurs,
et leur utilisation pour le préléve-
ment n’a pu étre appréhendée avec
ce volet de l'enquéte. Par ailleurs,
aucune donnée quantitative n'a été
renseignée concernant les autres
matériels non sécurisés (aiguille de
prélevement par gravité, aiguille
a plateau...), ce qui était déja le cas
dans I'enquéte conduite en 2005.

ENQUETE AUPRES DES
BIOLOGISTES DES LBM
(ENTITES JURIDIQUES)

Vingt-huit questionnaires ont été
documentés dans la période d'en-
quéte. Une fois les doublons iden-
tifiés (7 questionnaires se rappor-
taient au méme groupement de
laboratoires), 22 LBM (entités juri-
diques) ont été inclus, totalisant
337 sites, soit une moyenne de 15
sites par entité juridique (min.: 1;
max.: 76; médiane: 9). Deux LBM
ont leur siége en région Ile-de-
France, les autres en province.

DESCRIPTION DE UACTIVITE DES LBM
PARTICIPANTS

Ces LBM emploient 3 656 per-
sonnes, soit une moyenne de 10,8
personnes par site. Parmi ce per-
sonnel, 57 % (2 084/3 656) réalisent
des prélevements dont: 1343 tech-
niciens de laboratoire (64,4 %), 430
biologistes (20,6 %), 305 infirmiers
(14,6 %), 6 autres non renseignés
(0,3 %).

2> Faible activité :

3 LBM (13,6 %)
<12 500 prélevements/an

Activité moyenne :

2 LBM (9,1%)

Activité importante :
17 LBM (77,3 %)
=37 500 prélevements/an

Figure 1. Répartition des 22 laboratoires de biologie médicale (LBM)
participants selon leur activité de prélévement.

Il a été réalisé 5 477 755 préle-
vements veineux dans la quasi
totalité (329/337) des sites, soit
une moyenne de 16 650 actes par
site et de 248 989 actes par LBM
(minimum: 6 500; maximum:
1124 150; médiane: 189 849). Les
préleveurs (n = 2 084) ont réalisé
chacun en moyenne 2 628 actes
par an, soit 10,5 prélevements par
jour et par préleveur (sur la base
de 250 jours ouvrables). Rapporté
a des équivalents temps plein
(ETP), 1 896 personnes ETP ont ré-
alisé chacune en moyenne 2 889
actes dans l'année, soit environ
11,6 prélevements par jour et par
préleveur ETP (sur la base de 250
jours ouvrables). La répartition
des 22 LBM selon leur activité de
prélevement est présentée dans
la figure 1.

Pour les 20 LBM ayant renseigné
en totalité les données relatives
aux différents lieux, l'activité de
prélevement est réalisée par le
personnel de laboratoire a 83,5 %
au laboratoire, (3406739/4 077453
prélévements) 9,3 % en établisse-
ments de santé (378502 préléve-
ments) et 7,2 % a domicile (292 212
prélévements).

LES MATERIELS MIS A DISPOSITION
DANS LES LBM

La plupart des LBM (19/22) a dé-
claré étre équipée en matériels de
sécurité. Pour 17 d’entre eux, des
commandes de matériels de sécu-
rité ont été renseignées. Sur les 2
LBM ayant répondu « non », l'un
n’a effectivement pas mentionné
de matériels de sécurité dans les
commandes de matériels rensei-
gnées et I'autre n'a pas renseigné
ses commandes de matériels. Un
LBM n’a pas répondu a la ques-
tion et n’'a pas renseigné ses com-
mandes de matériels.

Parmi les 20 LBM qui ont pu don-
ner leurs commandes de maté-
riels pour le prélévement veineux,
tous utilisent exclusivement des
systemes de prélevement sous
vide et 17 (85 %) commandent des
matériels de sécurité: 4 sont exclu-
sivement équipés de matériels de
sécurité; 13 ont des matériels de
sécurité cohabitant avec des ma-
tériels non sécurisés, ces derniers
étant plus représentés (76 % des
matériels). Trois LBM sont exclu-
sivement équipés de systemes de
prélevement sous vide non sécu-
risés.

[12 500 —37500] prélévements/an

ANrs
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Au total, dans ces 20 LBM,
7 524 643 dispositifs ont été com-
mandés en 2015, correspondant
a 6 217 129 matériels pour la réa-
lisation du geste de prélevement
(tableau 1V).

Tous les systéemes commandés en
2015 sont des systemes de préle-
vement sous vide et 21,9 % d’entre
eux sont des matériels sécurisés
(dispositifs & ailettes sécurisés,
aiguilles sécurisées mais aussi
aiguilles standard montées sur
corps de pompe sécurisés).

s Tableau IV

COMPARAISON ENTRE LES
COMMANDES DE MATERIELS PAR
LES LBM, ET CELLES TRANSMISES
PAR LES FOURNISSEURS

Les commandes de matériels par
les LBM ayant participé al'enquéte
représentent 5,6 % (6 217 129 /
111 642 450) des commandes
France transmises par les fournis-
seurs (quantités d’aiguilles pour
la réalisation des gestes de préle-
vement). Les systémes sous vide
sont (quasi-)exclusivement com-
mandés: 99,97 % des commandes
transmises par les fournisseurs,

100 % des commandes des LBM
participants. La part des aiguilles
sécurisées est respectivement de
24,9 % (27 846 250 / 111 642 450
unités) pour les commandes
transmises par les fournisseurs et
21,9 % (1361768 / 6 217 129 unités)
pour les commandes transmises
par les LBM participants.

LES AES

Pour I'année 2015, 86 AES, dont 76
piqlres, ont été notifiés dans les 22
LBM inclus. Les AES par piqtre lors
des prélevements veineux repré-

> QUANTITES DE MATERIELS POUR LE PRELEVEMENT VEINEUX COMMANDES EN 2015
PAR LES 20 LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE (LBM) AYANT RENSEIGNE LES DONNEES.
COMPARAISON AVEC LES DONNEES DE LENQUETE CONDUITE EN 2005;

NOMBRE (% DU TYPE DE MATERIEL CONSIDERE).

. s o q Commandes 2015 Commandes 2004
Dispositifs pour le prélévement veineux (20 LBM/305 sites) (221 LBM/sites*")

Corps de pompe
Simple

Simple réutilisable avec systeme d'éjection de l'aiguille

Sécurisé*

Dispositifs indicateurs du nombre d’actes
Aiguilles de prélévement et autres systémes sous vide

Aiguille standard pour prélevement sous vide

Dispositif a ailettes sécurisé”

1307 514 (100)
1037102 (79,3)
166 772 (12,8)
103 640 (7,9)
6217 129 (100)
6217 129 (100)
4877 456 (78,5)
733 485 (11,8)

1760 050 (100)
877 090 (49,8)
852 960 (48,5)
30000 (1,7)
8321 248 (100)
7355503 (88,4)
6242 289 (75,0)
139246 (1,7)

Aiguille sécurisée pour prélévement sous vide* 524643 (8,4) 444988 (5,3)
Dispositif a ailettes standard 81 545 (1,3) 166 880 (2,0)
Autre systéme sous vide sécurisé” 0 357000 (4,3)
Autre systéme sous vide* 0 5100 (0,1)
Autres dispositifs (non sous vide, non sécurisés) 0 965 745 (11,6)
Seringue standard - 487 255 (5,9)
Par gravité (type queue de rat) - 310640 (3,7)
A plateau = 41700 (0,5)
Autre (non sous vide) - 126 150 (1,5)

* Matériels pris en compte dans le calcul des matériels de sécurité commandeés.
™ Dans l'enquéte conduite en 2005 portant sur les commandes de 2004, le nombre de sites par LBM n'avait pas été documenté,

sachant que peu de LBM étaient multisites
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sentent 88 % (67/76) des piqires
notifiées: 54 (81 %) sont survenues
au sein du laboratoire; 13 (19 %) en
dehors du laboratoire, dont 3 en
établissements de santé et 10 a
domicile.

En 2015, pour les personnels des
LBM reéalisant des prélevements
veineux, toutes activités de préle-
vement confondues (actes réalisés
au laboratoire, en établissements
de santé et a domicile):

o le taux d'incidence des piqures
pour 100 ETP lors des préleve-
ments veineux est de 3,53; 1C95 %
[2,69-4,38] (67 piqures / 1 896 pré-
leveurs ETP; 22 LBM);

o le taux d'incidence des piqures
pour 100 000 prélevements réa-
lisés est de 1,22; IC95 % [0,93-1,52]
(67 piqares / 5 477 755 préleve-
ments; 22 LBM).

Le détail des taux d’'incidence des
pigures pour 100 000 actes selon
le lieu de réalisation des préleve-
ments veineux est présenté dans
le tableau V.

Tous les LBM ont déclaré l'exis-
tence d'un dispositif permettant

< Tableau V

de recenser les AES et disposer
d'une procédure écrite sur la
conduite a tenir en cas d’AES. Dans
91 % des cas (20/22 LBM), elle est
affichée dans le box de préleve-
ment. Parmi les 13 LBM qui ont
renseigné une activité de préleve-
ment a domicile par les préleveurs
du laboratoire, 'affiche est dispo-
nible dans les mallettes de préle-
vement pour moins de la moitié
d’entre eux (5 LBM).

LA PROCEDURE DE PRELEVEMENT
VEINEUX

Vingt des 22 LBM ont déclaré avoir
pris connaissance de l'arrété du 10
juillet 2013, relatif a la prévention
des risques biologiques auxquels
sont soumis certains travailleurs
susceptibles d’étre en contact avec
des objets perforants (1 LBM a
répondu « non » et 1 LBM n’a pas
répondu a la question). Lannée
d'introduction de dispositifs de
sécurité (min.: 2002; max.: 2015;
médiane: 2011) est renseignée
pour 15 des 19 LBM qui ont déclaré
étre équipés en matériels de sécu-
rité. Lindication de I'utilisation de

ces dispositifs a été renseignée
pour 18 d’entre eux et pour 17, elle
concerne tous les lieux (labora-
toire, établissement de santé ou
domicile) pour lesquels une acti-
vité de prélevement a été rensei-
gnée. Deux LBM ont également
mentionné une indication d'uti-
lisation de matériel de sécurité
pour les préleveurs extérieurs au
laboratoire.

Pour les 19 LBM ayant déclaré étre
équipés en matériels de sécurité,
l'introduction de ces dispositifs de
sécurité:

© n'est enlien ni avecla diffusion
del'arrété duiojuillet 2013, niavec
une évaluation des pratiques met-
tant en évidence un risque d’AES
pour 9 LBM;

® est en lien avec la diffusion de
I'arrété du 10 juillet 2013 et avec
une évaluation des pratiques met-
tant en évidence un risque d’AES
pour 3 LBM;

® est en lien uniquement avec
une évaluation des pratiques met-
tant en évidence un risque d’AES
pour 6 LBM;

® est en lien uniquement avec la

> TAUX D’'INCIDENCE DES PIQURES POUR 100 000 ACTES CHEZ LES PERSONNELS
DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE REALISANT DES PRELEVEMENTS VEINEUX
SELON LE LIEU DE REALISATION, EN 2015.

Lieu de réalisation

Tous lieux de réalisation
(laboratoire, établissement
de santé, domicile)

Laboratoire

Ftablissement de santé

Domicile

IC 95% = intervalle de confiance a 95%

Nombre de piqiires /
nombre de prélévements

67/5 477755

3/452 047

10/367 417

(nLBM)

22) 1,22

54/4566 439

22) 1,18

(14) 0,66

(13) 2,72

Taux d’incidence des IC 9%
pigiires / 10° actes 95%

[0,93-1,52]

[0,87-1,50]

[0-1,41]

[1,03-4,41]

ANrs
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diffusion de l'arrété du 10 juillet
2013 pour 1 LBM.

Dans 17 des 22 LBM inclus (77 %),
il existe un programme de forma-
tion sur les précautions standard
(PS). Il n'existe pas de programme
de formation sur l'utilisation des
matériels de sécurité dans pres
d'un tiers des LBM (7/19) ayant
déclaré étre équipés en matériels
de sécurité. Dans 4 de ces 7 LBM,
il n'existe pas non plus de pro-
gramme de formation sur les PS.
Lexistence d'une procédure écrite
spécifique autour des PS, du préle-
vement IV et du tri des déchets a
été explorée ; en I'absence de pro-
cédure écrite spécifique, une ques-
tion a porté sur l'existence d'un
document unique au sein duquel
ces procédures seraient regrou-
pées.

Dix-neuf LBM ont mentionné
l'existence de procédures écrites
spécifiques autour de ces 3 items.
Parmi ceux-ci, 3 LBM ont égale-
ment mentionné que ces procé-
dures étaient regroupées au sein
d'un document unique, et 2 ont
répondu par la négative.

Les 3 autres LBM ont mentionné
l'existence de procédures écrites
spécifiques autour de 2 de ces 3
items. Parmi ces derniers, 1 LBM
a mentionné que ces procédures
¢taient regroupées au sein d'un
document unique, et 1 a répondu
par la négative.

Les informations figurant dans la
procédure ou le document unique
sont (plusieurs réponses étaient
possibles):

I'élimination immédiate du
dispositif de prélevement dans un
conteneur a objets piquants tran-
chants (OPCT) pour 18 LBM;

lI'interdiction du recapuchon-
nage pour 17 LBM;

les modalités d'utilisation des

dispositifs de sécurité pour 12
LBM;

le port de gants pour réaliser la
ponction veineuse pour 11 LBM;

I'absence de désadaptation ma-
nuelle pour 11 LBM;

l'utilisation des corps de pompe
en usage unique pour 8 LBM.

La procédure de prélevement IV
fait I'objet d'une évaluation spéci-
fique (audit...) dans 19 LBM (2 LBM
ont répondu négativement et 1
LBM n’a pas répondu). La médiane
pour l'année de la derniere éva-
luation est 2016 (min.: 2015; max.:
2017). Les items qui ont été évalués
sont (plusieurs réponses étaient
possibles):

l'élimination immédiate du
dispositif de prélevement dans un
conteneur a OPCT situé a proximi-
té pour 19 LBM;

I'absence de recapuchonnage
pour 17 LBM;

les modalités d'utilisation des
dispositifs de sécurité pour 13
LBM;

I'absence de désadaptation ma-
nuelle pour 13 LBM;

l'utilisation des corps de pompe
en usage unique pour 8 LBM;

le port de gants avant ponction
veineuse pour 7 LBM.

DISCUSSION

Le panorama du secteur des LBM
a changé depuis la précédente en-
quéte conduite en 2005. Lordon-
nance du 13 janvier 2010 contraint
les laboratoires a étre accrédités
selon la norme de qualité ISO
15189, démarche longue et col-
teuse pour les petits laboratoires,
qui les pousse a se regrouper pour
réaliser des économies d’échelle.
Si le nombre de sites a peu dimi-

nug, le secteur a été marqué ces
derniéres années par un regroupe-
ment massif des établissements.
En 2015, le nombre de LBM (entités
juridiques) en France est estimé a
environ 450 et le nombre de sites a
environ 3 800 [18].

Le taux de réponse au question-
naire en ligne par les biologistes
responsables de LBM est resté
faible, malgré sa disponibilité pen-
dant 5 mois et plusieurs relances
faites sur les réseaux spécifiques
par BioQualité et le Syndicat des
biologistes. Il est évalué a environ
5 % des entités juridiques (22/450)
et 9 % des sites (337/3 800). 1l était
de l'ordre de 15 % lors de I'enquéte
de 2005, avec la réserve que, si
peu de LBM étaient multisites, le
nombre de sites par LBM n’avait
pas été documenté.

Malgré le nombre beaucoup plus
faible de laboratoires (entités juri-
diques) recrutés, les données glo-
bales d’activité (effectifs en per-
sonnels, activité de prélévement...)
sont assez proches de celles obte-
nues dans l'enquéte de 2005. En
2005, 347 laboratoires avaient
participé et employaient 3 813 per-
sonnes; 337 sites de 22 laboratoires
ont participé en 2015, employant
3 656 personnes. Lactivité de pré-
lévement veineux (7 720 o019 pré-
levements veineux notifiés en
2005 Versus § 477 755 en 2015) ainsi
que le nombre d’actes de préléve-
ments réalisés par jour et par pré-
leveur (11 en 2005 et 11,6 en 2015)
sont également comparables. De
fait, les laboratoires d’activité im-
portante, qui représentent dans
l'enquéte conduite en 2015 77,3 %
des laboratoires participants, ne
représentaient que 13,5 % des labo-
ratoires dans l'enquéte de 2005.
Lactivité moyenne de préleve-
ment par laboratoire, estimée en
2005 a 24 277 actes, est ainsi plus
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proche des données 2015 d’activité
moyenne par site (16 650 actes)
que d’activité moyenne par labo-
ratoire (248 989 actes). Le regrou-
pement des établissements dans
des structures plus grandes, ados-
sées a de grosses plates-formes
d’analyse, a certainement des
conséquences sur lorganisation
de l'activité de prélevement des
laboratoires et rend plus difficile
la comparaison avec les données
de la 1™ enquéte.

Le marché francais des labora-
toires de ville est estimé pour
2015 entre 94,3 millions (données
AMELI) et 100 millions (données
fournisseurs) de prélévements vei-
neux. En 2015, les volumes de com-
mandes de matériels pour le pré-
levement veineux, effectués par
les LBM, transmis par les fournis-
seurs sollicités, indiquent un total
de 111 642 450 dispositifs permet-
tant de réaliser autant de préleve-
ments. Ce volume de commandes
transmis par les founisseurs est
cohérent avec les données de mar-
ché, abstraction faite de possibles
biais liés aux stocks de matériels,
non évalués ici.

Dans l'enquéte de 2005 portant
sur les commandes de 2004,
85 381 509 dispositifs pour préle-
vement veineux avaient été com-
mandés par les laboratoires. Les
systemes de prélevement sous
vide représentaient déja 90,3 %
des matériels commandés; en
2015, on est proche de 100 %. La
part de matériels de sécurité a, elle
aussi, progressé passant de 7,4 % a
pres de 25 %.

Respectivement 9,7 % et 4,8 % des
matériels commandés correspon-
daient a des seringues (non sécuri-
sées) dans les données transmises
par les fournisseurs et par les
laboratoires en 2005; ces disposi-
tifs ne sont pas présents dans les

données transmises en 2015. Les
autres matériels non sécurisés (ai-
guille de prélevement par gravité,
aiguille a plateau, aiguille seule)
n'étaient pas non plus indiqués en
2005 dans les données transmises
par les fournisseurs mais s'étaient
révelés présents, lors de l'observa-
tion réalisée par les médecins du
travail, dans environ 3 % des labo-
ratoires et représentaient 3,5 % des
commandes des biologistes.
Lactivité de prélevement indiquée
par les LBM participants (5 477 755
actes) représente de 4,9 a 58 % du
marché 2015 des laboratoires de
ville, selon les sources, et est en
cohérence avec le taux estimé de
participation des LBM a l'enquéte.
Pourles 19 LBM qui ont documenté
leur activité de prélévement (pres
de 5 millions de prélevements) et
leurs commandes de matériels
pour le prélévement (un peu plus
de 6 millions de dispositifs per-
mettant de réaliser autant d’actes),
la différence peut s’expliquer, hors
effets de stocks non évalués ici, par
le fait que les LBM faisant appel
a des préleveurs extérieurs, leur
fournissent le matériel nécessaire
a la réalisation des prélevements.
Ce volet d’activité n'a pas été éva-
lué dans I'enquéte qui n'a exploré
que l'activité de prélévement par
des personnels du laboratoire. Si
l'essentiel de l'activité de préleve-
ment (84 %) est réalisée au labo-
ratoire, 9 % a cependant lieu en
établissements de santé et 7 % a
domicile.

LES AES

Dans les LBM, la manipulation des
échantillons biologiques expose
les personnels au risque infec-
tieux, tantlors de la phase pré-ana-
lytique que de la phase analytique
[19,20].Cependant, le prélevement

veineux, en lui-méme, est la procé-
dure la plus a risque d’'exposition
et de contamination, en cause
dans 50 % des cas documentés de
contaminations professionnelles
par le VIH et le VHC apres AES
chez le personnel de santé [1, 3].
Les données du questionnaire en
ligne montrent que le risque d’AES
est toujours présent, particulie-
rement lors des actes de préleve-
ment veineux, en cause pour 88 %
des piqlres notifiées. La fréquence
des piqures lors des prélevements
veineux au cours de l'année 2015
est ainsi de 3,5 pour 100 préleveurs
ETP Elle est du méme ordre que
la fréquence des accidents percu-
tanés (APC) déclarés par les infir-
miers dans les établissements de
soins (3,6 APC/100 IDE ETP [6]). Le
risque de piqure lors des préleve-
ments veineux a néanmoins été
divisé par deux par rapport a l'en-
quéte conduite en 2005 [11]. Tous
les LBM ont par ailleurs déclaré
l'existence d'un dispositif permet-
tant de recenser les AES ainsi que
la disponibilité d'une procédure
écrite sur la conduite a tenir en cas
d’AES, ce qui témoigne d'une réelle
sensibilisation au risque.

La fréquence plus faible des pi-
qures documentées lors de la
réalisation de prélevements IV
en établissements de santé ne
semble pas le fait d'une sécurisa-
tion supérieure du geste, d’apres
les données déclaratives enre-
gistrées dans les questionnaires.
Elle suggere un possible biais de
déclaration des AES, non évalué
dans l'enquéte. Lincidence des ac-
cidents a domicile, deux fois plus
élevés qu'au laboratoire, est certai-
nement en lien avec la réalisation
du geste dans un environnement
moins maitrisé, susceptible de
majorer le risque d’AES. Dans les
deux cas, les données manquent
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de précision, les échantillons étant
de petite taille et les intervalles de
conflance larges.

LES MATERIELS

Tous les LBM ayant répondu uti-
lisent uniquement des systémes
de prélevement sous vide, pre-
miere étape de la démarche de
sécurisation du geste. Ces données
sont confirmées par les informa-
tions transmises par les fournis-
seurs, indiquant que les matériels
commandés par les LBM sont
quasi-exclusivement des disposi-
tifs sous vide. On note ainsi une
progression depuis la précédente
enquéte ou les matériels de préle-
vement sous vide représentaient
90 % des matériels commandés.
La part des matériels de sécu-
rité, si elle est encore faible (22 %)
dans l'enquéte de 2015, a quasi-
ment doublé: elle était de 11,6 %
dans l'enquéte de 2005. On reléve
notamment dans les commandes
une proportion plus importante
de corps de pompe sécurisés et de
dispositifs a ailettes sécurisés et,
dans une moindre mesure, d’ai-
guilles sécurisées pour corps de
pompe. Les données de 'enquéte
ne semblent pas indiquer que les
LBM qui ont répondu utilisent plus
largement des matériels de sécu-
rité. Le pourcentage de matériels
sécurisés dans leurs commandes
(21,9 %) est du méme ordre que
dans les commandes (marché
France des LBM privés) transmises
par les fournisseurs (24,9 %).

On note également, pour les maté-
riels non sécurisés, une augmen-
tation de la proportion de corps
de pompe simples au dépend de la
proportion de corps réutilisables.
Les commandes de dispositifs
non sous vide et non sécurisés
(seringue, aiguille de prélevement

par gravité ou a plateau..), qui
représentaient 11,6 % des com-
mandes en 2004, sont nulles en
2015. Globalement, on observe
donc une orientation des com-
mandes 2015 vers des dispositifs
qui, s'ils ne sont pas tous sécurisés,
offrent cependant une meilleure
sécurité pour l'utilisateur.

LA PROCEDURE DE
PRELEVEMENT IV

Les mesures prises dans les LBM
témoignent de la prise en compte
du risque d’AES, notamment lors
de ce geste, et des actions de pré-
vention mises en place pour le ré-
duire. Une large majorité des res-
ponsables de LBM a ainsi déclaré
avoir pris connaissance de l'arrété
du 10 juillet 2013. Cependant, pour
ceux qui se sont dotés de matériels
de sécurité, 'année médiane d’'in-
troduction de ces matériels, 2011,
est antérieure a la publication de
I'arrété. Lintroduction de ces dis-
positifs semble plus en lien avec
une évaluation des pratiques met-
tant en évidence un risque d’AES
qu'avec la diffusion de ce texte.
Un programme de formation sur
les PS est également en place dans
une large majorité des LBM et un
programme de formation a l'uti-
lisation des matériels de sécurité
existe dans une majorité des LBM
ayant déclaré étre équipés en ma-
tériels de sécurité.

Tous les LBM ont mentionné l'exis-
tence de procédures écrites spéci-
fiques autour d’au moins deux des
trois items suivants: PS, préleve-
ment IV, tri des déchets. Dans une
majorité de LBM, figure également,
dans la procédure écrite spécifique
ou dans le document unique, des
informations sur I'élimination im-
médiate du dispositif de préléve-
ment dans un conteneur a OPCT,

I'absence de recapuchonnage, les
modalités d'utilisation des dispo-
sitifs de sécurité, le port de gants
avant la ponction veineuse, I'ab-
sence de désadaptation manuelle.
Enfin, la procédure de prélevement
IV fait l'objet d'une évaluation spé-
cifique (audit...) dans la plupart des
LBM. Les items évalués dans une
majorité des LBM sont: I'élimina-
tion immeédiate du dispositif de
prélevement dans un conteneur a
OPCT situé a proximité, I'absence
de recapuchonnage, les modali-
tés d'utilisation des dispositifs de
sécurité, 'absence de désadapta-
tion manuelle. Les items les moins
souvent mentionneés dans les pro-
cédures ou les documents uniques
sont: l'utilisation des corps de
pompe en usage unique, le port
de gants avant ponction veineuse
et I'absence de désadaptation ma-
nuelle.

LES LIMITES DE UETUDE

Léchantillon relativement faible
des LBM participants, recrutés
sur la base du volontariat et pro-
bablement plus sensibilisés a ces
risques, ne peut prétendre étre re-
présentatif de 'ensemble des LBM.

CONCLUSION

Si peu de données sont dispo-
nibles concernant les LBM, cette
étude, malgré ses limites, montre
que la démarche de prise en
compte du risque d’AES, déja pré-
sente dans les LBM ayant participé
a la précédente enquéte, est bien
installée dans les LBM participant
a cette nouvelle enquéte, en parti-
culier en direction des préleveurs.
La démarche qualité, initiée par
le Guide de bonne exécution des
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ANIs
analyses de biologie médicale POINTS A RETENIR
(GBEA), l'ordonnance du 13 janvier
2010 qui contraint les laboratoires
a étre accrédités, les décret et
arrété de juillet 2013 transposant
la Directive européenne 2010/32/
UE sur la prévention des AES, ont
certainement joué un réle dans
le maintien et le renforcement de
cette dynamique de prévention.
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practices in the laboratory

setting in Europe. Biochem Med.

2014 ; 24(1) : 45-56.
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Questionnaire d'enquéte aupreés des fournisseurs
de matériels de prélévement veineux
pour les LBM de ville

Etupe GERES 2015-2016 SUR LE PRELEVEMENT VEINEUX (1V)

DANS LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

QUESTIONNAIRE 1 - FOURNISSEURS DE MATERIELS DE PRELEVEMENT VEINEUX

Merci de renseigner et de retourner cette fiche au GERES, soit par fax (o1 57 27 77 01), soit par e-mail (geres@geres.org),
soit par courrier (GERES — Faculté de Médecine Bichat, 16 rue Henri Huchard, 75018 PARIS).

Pour tout renseignement complémentaire, vous pouvez nous contacter au o1 57 27 78 7o.

Quantités commandées
pour I’année 2015
A - MATERIELS POUR PRELEVEMENT VEINEUX SOUS VIDE

A.1. Corps de pompe

* Simple

% Simple réutilisable avec éjection de l'aiguille

¥ Sécurisé

A.2. Aiguille a préléevement

% Sécurisée pour prélévement sous vide

% Unité de prélévement a ailettes standard

% Unité de prélévement a ailettes sécurisée

A.3. Corps de pompe avec aiguille a préléevement intégrée/sertie et sécurisée

|
|
|
|
|
% Standard pour prélévement sous vide |
|
|
|
|
|

A.4. Autres systémes de prélévement % Précisez:

B - AUTRES MATERIELS

% Aiguille pour prélévement par gravité (type « queue de rat »)

% Aiguille a plateau

% Seringue standard

® Autre, préciser :

COMMENTAIRES

Société : Date:

Nom et qualité de la personne ayant rempli la fiche :
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VU DU TERRAIN

Questionnaire d'enquéte aupreés des LBM de ville

ETupe GERES SuR LE PRELEVEMENT INTRAVEINEUX (IV) SANGUIN
DANS LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

QUESTIONNAIRE 2 - LABORATOIRE

-
CRCRIF DETLEN Sk LT
DERPONTION Hllﬂm

1. CARACTERISTIQUES GENERALES DU LEM

Dapartemsant du ssge du LBM
(ox : 75)

Télsphons du LBM
(=mna sepaca)

Email du LBM

Nombre de sites du LBM

Mombre de sites du LBM ol sont effectuse dea pralssaments IV
Nombre total de personnes travaillant au sein du LEM

mhmmdamréﬁmﬂdmprﬁéanmihpﬂmldu Nbli el
..ot . Biologiste Mb | ETP
_Tachnicien da laborstoire b | ETP
_Infirmier Mb [ ETP|
_Hrtres prédeveurs Nb | ] ETP|
Nombre de prélevermsnts [V efectuda en 2015 par ke personnal du laborsioine
_.dont __au laboratoire Mb | % |
—&n tablissements de soins Mb | % |
ou domicile Nb [ i %[
Exiatence d'un dispositif permattant de recenaer lea AES oul mon
Si oui M total d'AES ]
Nb wotal d'AES par pigine

Mb total d'AES par pigire lors des prélévements [V
Nb de pigiires sccidentelles bése au pralevemeant IV
U | mboraioine
- an gtablissements de soine
. B domicsks
Existence d'une procadurs ecrite sur la conduite 4 tenir an cas d'AES
Si oui — |a procadure est affichées dans le box de pralévemant

.. la procédure est disponible dans les malistes de
prefevameant

g £
Y

g
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Avez-vous priz connaizsance de Namses du 10 juilles 2013 7 oui mon
L& laboratoire eat-il aquips de dizpositife de sécuris 7 ‘oui mon
Si oui ..anmvbe dintroduction
I au Isboratoine
L s . i I"len &tab de sants
—indication da I'utilisston de ces dispoaitia " au domicile
Cautre - [P

Llintroduction de ces dispoaitifs de sécurité eat-il en lien avec
la diffusion de Famées du 10 juillst 2013 7
une évaluation das pratiqusas mettant en Svidencs un risgus

g
g 3

d'AES 7 ‘a
Existence d'un programme de formation
aur bai précaubons standsnd ol mon
aur Futilization das matérisls de sacurits oui mon
Existencs d'une procadure écrite spacifique autour
des précautions standard oui on
du prélavemeant IV ‘oui non
du tri des déchets o mon
Siwﬁmm‘mﬁm—.mpm:mwmmmdm il Sisn
document unigqua
Informations figurant dans la procadure/documant ™) port de gant avant PONCHON voineLme
(plusieurs réponses possibles) i elimination mmadiate du dispositif de prélévemant

dans un contensur OPCT aitud & proxdimitd
7 modaits duilizaton des dispositfs de securng
I sbsance de recapuchonnags
I sheance de desadaptation manuala
17 utllizaton des corpa de pOMpe &N L2A0S UNKUS
La procadures de préésvement [V fai I'objst dune évaluation spacifique
(audi__)
Si oul _annss de ka demars evaluaton
-Jtems evaluss (plusiewrs réponses possibies) 71 port de gant avant ponchon veineuss
I eimination mmadiate du dispositf de pralevemsant
dane un contenour OPCT situd & proximitg
I modakte d'utilisation des despositits de securits
I”1 absanca da recapuchonnags
I”! absance deé déaadaptation manuala
7 wilisation des corpa de POMPse &N USRS UNKqUE

oul ™on

4. MATERIEL A DISPOSITION
— 11— Ma remplr que les cases vanss — ! | -

Hom commencial du mansd ol Fournisssur guide matirisl 2015 LBM
CORPS DE PRELEVEMENT A USAGE UNIQUE
Non
1 - Corps de préléevement simple aBcininh
2 - Magelian™ Covidien 18 Securise
3 - Quick Safle-TE Tetumo 18 Sécurisé
4 - Quickshield® g‘n;“'*' Blo 45 Sécurise
5 - Vacu-Pro® Medical 18 Sacunsé |
6 - Autre, préciser Sécurisé
Sacurisé
Securise
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CORPS DE PRELEVEMENT AVEC SYSTEME D'EJECTION DE L'AIGUILLE

9 - BD Pronto™
10 - Drop-it™

11 - Quick Fit
12 - Autre, précises :

AIGUILLES POUR PRELEVEMENT
15 - Aiguille a plateau
16 - Aiguille type "queue de rat”

17 - Aiguilles simples pour prélévement

18 - Aiguilles pour corps de prélévement
reutiisables

19 - BD Eclipse™
20 - S-Monovette®

21 - Autre, préciser :

Becton 17
Dickinson

Greiner Bio 17
One

Tetumo 17

UNITES DE PRELEVEMENT (épicrinienne) / MICROPERFUSEURS

24 - Epicraniennes

25 - Microperfusewrs

26 - BD Safety-Lok™

27T - BD Vacutainer™ Pro Active
28 - Cleo™ 90

29 - Microsafe

30 - Monoject® Angel Wing®
31 - Saf-T Wing®

32 - Safety Multifly®

33 - Surshield™
34 - Surshield™ Surfio®

35 - Vacuette®

36 - Autre, préciser -

Becton
Dickinzon
Becton
Dickinson
Smiths
Medical
Viygon
Covidien
Smiths
Medical
Sarstedt
Terumo
Temmo
Greiner Bio
One

Sécurisé

Sécurisé
Securise
Sécurisé
Securise
Securise

Non
securise
Non
SeCurise
MNon
securisé
Non
sacificé

Securise
Sécurise
Securisé
Securise

Sécurize

Mon
sBCunse
Mon
SECUTisS

Securisé
Securise
Sécunsé
Securise
Sécurnse
Sécunse
Securise
Sacurse
SECunse
SECunse
Sécunse
Secunse
Secunse
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