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E d i t oE d i t o

Initier une lettre d’information de la part d’une compagnie 
biomédicale est toujours une prise de risque. La finalité est de 
mettre en place un support de communication pour la société 
vis-à-vis essentiellement de ses clients et de ses partenaires. Il 
ne faut pas commettre l’erreur de transformer cet outil en 
document commercial et strictement publicitaire. Un nécessaire 
équilibre est à trouver et c’est probablement pour cela que 
l’équipe de direction de SOMADIAG m’a confié cette tâche au 
titre de l’académie SOMADIAG.

Cette lettre a comme vocation d’être également une interface 
pour les formations soutenues par SOMADIAG et ce, sans 

volonté commerciale affichée. Dans ces conditions, la formule envisagée pourra évoluer au 
gré des réactions d’électeurs bien sûr et en fonction de la perception des rédacteurs.

Au-delà de la présentation des nouveautés dans les différentes gammes de produits 
de SOMADIAG, les actualités les plus significatives du point de vue de la biologie clinique 
marocaine pourront être exposées. Un espace scientifique peut être bien évidemment 
utile. Les informations en relation avec les sociétés savantes biomédicales marocaines ou 
internationales auront aussi une place de choix.

Ces premiers éléments ne constituent que des propositions sur l’architecture finale. L’avenir 
dira s’ils sont pertinents et doivent d’être amendés, développés ou modifiés.

D’autres chapitres pourront être envisagés. Quoiqu’il en soit c’est avec un grand plaisir que 
j’introduis donc par cet éditorial le premier numéro de la Newsletter SOMADIAG espérant 
susciter votre intérêt et vos réactions pour trouver le meilleur équilibre possible assurant ainsi 
la pérennité.

Pr. Gérard DINE: Président de l’académie SOMADIAG



S O M A G  N E W S  l 3

Réf : 15 years of BCR-ABL monitoring in a woman treated for CML with 2 successful pregnancies and without deep 
molecular response (DMR). Dine G, Y. Rehn, S. Vergnolle, S Brahimi. DOI 10.3252/pso.eu.ISH2018.2018

En 15 ans, les techniques génomiques 
ont permis à la génétique devenue 
moléculaire d’occuper tous les 

secteurs de la biologie clinique et ce, dans 
des applications de plus en plus pratiques. 
Ainsi dans le domaine des maladies 
cancéreuses, le modèle représenté par 
la leucémie myéloïde chronique continue 
d’être référent. Après avoir permis 
d’assurer le diagnostic rapide à partir 
d’une simple prise de sang, la génomique 
ciblée sur cette maladie optimise la 
conduite thérapeutique des inhibiteurs 
de tyrosine kinase qui ont transformé 
cette pathologie incurable en maladie 
chronique autorisant en particulier, ce 
qui était difficilement imaginable, aux 
femmes jeunes de mener à bien leurs 
grossesses sans risque pour l’enfant et 
sans rechute de leur leucémie.

A l’occasion du dernier congrès 
mondial de la société internationale 
d’hématologie (ISH) qui s’est tenu à 
Vancouver le Pr. G.Dine, Président de 
l’académie SOMADIAG, a présenté 
une communication référente sur le 
monitorage biomoléculaire pendant 15 
années chez une jeune femme toujours 
en rémission de sa LMC et qui a pu mener 
à bien 2 grossesses. Le recul nécessaire 
des 5 ans de sécurité pour les 3 sujets 
concernés laisse entrevoir aujourd’hui 
des horizons qui ne paraissaient 
pas imaginables pour les patientes 
cancéreuses soumises parfois à des 
traitements à risque du point de vue de 
leur vie et de la reproduction.

Dossier Scientifique

Génomique
Après le diagnostic, le monitorage 
thérapeutique devient une réalité 
quotidienne.

Résumé
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Traduction de la communication originale Septembre 2018 Congrès Vancouver ISH

Introduction : 
Nous présentons le cas d’une jeune femme 
présentant une LMC depuis 15 ans. Elle 
a été placée  sous Imatinib en novembre 
2003. En raison d’effets secondaires 
musculaires majeurs et  devant des taux  
négatifs de transcrits BCR/ABL, le Dasatinib 
a été introduit en octobre 2007. Les effets 
indésirables musculaires ont disparu et une 
réponse moléculaire majeure mais non 
profonde a été observée dès avril 2008. 
Les deux grossesses ont été menées sous 
interferon α entre octobre 2009 et janvier 
2012. En 2018, la patiente est toujours 
traitée par Dasatinib. La réponse moléculaire 
reste majeure (MMR) mais non profonde. 
Les critères d’arrêt du traitement par ITK ne 
sont pas présents.

Aspects cliniques et biologiques :
Cette patiente est née en 1978. En 2003, 
durant le premier mois d’une grossesse 
gémellaire, elle est diagnostiquée comme 
présentant une LMC agressive. Un avortement 
médical est effectué. Le caryotype médullaire 
démontre la présence de la translocation 
chromosomique (9/22). L’analyse FISH 
confirme l’anomalie génétique. Le groupage 
HLA au sein de la famille ne retrouve pas 
de donneur potentiel. La patiente est 
donc enregistrée dans le registre français 
de transplantation de moelle osseuse 
sans résultat positif. Après un traitement 
préliminaire par hydroxyurée, l’Imatinib 
(400mg/j) est administré en novembre 2003 
avec une rémission hématologique majeure. 
Toutefois, la patiente développe des effets 
indésirables musculaires de grade 3. La dose 
est réduite alternativement à 200 mg/j et 300 
mg/j. La réponse cytogénétique complète 
est confirmée en septembre 2004. Le ratio 
BCR/ABL est mesuré à 16 % en octobre 
2004 et à 3,4 % en octobre 2005 mais il 
reste à un niveau insatisfaisant de 6.4  % 
en décembre 2006. Le caryotype effectué 
en janvier 2007 montre qu’il y a persistance 
de la rémission cytogénétique complète. 
En aout 2007, la progression moléculaire  
est observée à 8,40 %.  En octobre 2007, le 
Dasatinib est administré à 100 mg par jour en 
remplacement de l’Imatinib. En avril 2008, le 
ratio BCR/ABL est mesuré à 0,99 %. La MMR 
est observée en janvier 2009 à 0.0099 % sans 
effet musculaire. 
En raison de ces résultats positifs, la patiente 
exprime un souhait fort de grossesse. En 
octobre 2009, le Dasatinib est arrêté et 
remplacé par l’Interféron α à la dose de 45 
mg/semaine. Le diagnostic de grossesse est 
confirmé en janvier 2010. En avril 2010 le ratio 
BCR/ABL est à 0.0610 %. Le 26 septembre 
2010, la patiente donne naissance à un garçon 
de 3.21 kg. En novembre 2010, le ratio BCR/
ABL est à 0.0630 %. L’interféron α est arrêté 
et le Dasatinib (100 mg/j) est réintroduit. La 
patiente prend alors une pilule progestative.
En avril 2011, la patiente effectue un test 

15           années
de monitorage BCR-
ABL chez une patiente 
atteinte de  LMC ayant 
présenté 2 grossesses 
réussies sans réponse 
moléculaire profonde 
(DMR)
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Professeur Gérard Dine
Médecin biologiste des hôpitaux,  
Professeur associé en biotechnologies à 
l’Ecole Centrale de Paris.
Directeur du département d’hématologie 
clinique et biologique à l’hôpital  de 
Simone Veil Troyes (1993 – 2016).
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de grossesse qui s’avère positif malgré sa 
contraception orale. Le Dasatinib est cessé 
immédiatement. Le ratio BCR/ABL  est à 
0.0730 %. La grossesse est confirmée par 
échographie  en  mai  2011.   L’interféron α 
est repris à  une dose  de 45  mg/semaine. En 
Octobre 2011, le ratio BCR/ABL est à 0 . 0 7 4 1  
% . Le 15 décembre, 3 semaines avant terme, 
la patiente accouche d’une fille de 3.16 kg. 
Le Dasatinib (100 mg/j) est réintroduit un 
mois après l’accouchement. En mars 2012, 
le ratio BCR/ABL est à 0.0579 %. En mai 
2012, la situation clinique des deux enfants 
est correcte. La présentation clinique de la 
patiente est normale. Un dispositif intra-
utérin est proposé à la patiente pour sa 
sécurité contraceptive et son bien-être. 
En novembre 2012, le ratio BCR/ABL est à 
0.0565 %. En 2018, la patiente mène une 
vie personnelle, familiale et professionnelle 
épanouie. Les deux enfants sont en bonne 
santé. La patiente est toujours en MMR 
avec une bonne tolérance du Dasatinib (100 
mg/j) mais pas en DMR. Le ratio BCR/ABL 
en novembre 2017 était à 0.0287 % et le 
dernier ratio BCR/ABL relevé en avril 2018 
est à 0.0275 %. 
Résultats :
Après le diagnostic, le Dasatinib a été 
introduit et administré pendant 4 ans. Selon 
les critères ELN la réponse moléculaire 
restait sous-optimale mais le Dasatinib a été 
efficace (MMR en 10 mois). Face au désir 
de la patiente d’avoir un enfant, nous avons 
proposé d’arrêter le Dasatinib de façon 
temporaire et de le substituer par l’Interferon 
α durant la période des deux grossesses. 
Nous avons effectué un suivi moléculaire 
rigoureux des transcrits BCR/ABL pour 
guider la gestion clinique. Le Dasatinib a été 
réintroduit de façon continue depuis 6 ans 
après la seconde grossesse. Aujourd’hui, les 
critères d’arrêt des ITKne sont pas présents. 
La patiente est en MMR mais pas en DMR. 
Le monitorage  des ratios BCR/ABL durant 
la première et la deuxième grossesse sont 
présentés en Figure 1 et Figure 2. 

Conclusion :
Aujourd’hui, une femme présentant une 
LMC peut être enceinte. Il est crucial de 
programmer la conception et la grossesse 
de façon avisée afin d’assurer les meilleurs 
résultats possibles pour la mère et pour les 
enfants. Le suivi précis des transcrits BCR/
ABL est nécessaire. Mais après 15 ans de 
prise d’ ITK notre patiente reste en MMR. 
Sans DMR depuis moins de 2 ans, il est 
difficile de proposer l’arrêt de Dasatinib ?

15 years of BCR-ABL monitoring in a woman treated for CML with 2 successful pregnancies and without deep 
molecular response. (DMR).
Dine G1 , Y.Rehn2, S.Vergnolle2, S.Brahimi2 
1 Institut Biotechnologique de Troyes, Troyes, France - 2Centre Hospitalier Simone Weil, Troyes, France 
ibt.ims@wanadoo.fr 
https://www.postersessiononline.eu/pr/index.asp
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La certification ISO 9001 est une 
assurance écrite,donnée par un organisme 
externe,attestant que le laboratoire dispose 
d’un système de management de la qualité. 
Une fois certifié, le laboratoire d’analyse de 
biologie médicale est en mesure d’identifier 
et de fournir les besoins de ses clients, à les 
satisfaire et à assurer la pérennité de son 
activité.
La version 2015 de la norme ISO 9001 
met l’accent sur des exigences de qualité 
notamment l’analyse du contexte de 
l’organisme1 ,  l’approche processus qui 
définit et améliore en continu le  mode de 
fonctionnement du laboratoire (planification 
des processus et de leurs interactions).
En terme de traçabilité, souvent appelée 
‘enregistrement’, cet élément est essentiel 
afin de prouver que le laboratoire est 
conforme par rapport à des normes 
spécifiques en l’occurrence l’étalonnage du 
matériel utilisé.
La mise en place d’un tel système permet 
aussi de se doter d’une première réflexion 
au niveau de la gestion des risques en 
déterminant les facteurs susceptibles de 
provoquer un écart de ses processus par 
rapport aux résultats attendus, d’anticiper 
tout incident et d’y répondre de manière 
adaptée en cas de survenance.
L’adoption du management de la qualité 
dans les laboratoires peut être considérée 
comme un premier pas vers le monde de la 
qualité au sein du laboratoire. 
De nombreux points communs existent 
entre les deux référentiels ISO 15189 
et ISO 9001, entre autres, la politique 
qualité, la revue de direction, les actions 
correctives, l’audit interne. Par ailleurs, 
la norme ISO 15189 comprend en plus du 
volet qualité, des aspects techniques qui 
touchent le cœur du métier du laboratoire 
essentiellement la gestion du matériel, 
réactifs et consommables utilisés, les 
procédures à suivre du pré-analytique au 
post-analytiques, sans oublier la diffusion 
des résultats et la gestion des informations 
de laboratoire.

Dans le contexte marocain actuel, l’application 
d’un système de management de la qualité par 
un laboratoire d’analyse de biologie médicale 
reste une décision stratégique et purement  
volontaire qui peut l’aider à améliorer ses 
performances aussi bien managériales que 
techniques, à faire face à la concurrence et 
répondre aux attentes de ses clients.

1 Un des moyens pour l’analyse du contexte est l’analyse 
SWOT (forces-faiblesses-opportunités-menaces)

LE MONDE DU LABORATOIRE

ISO 15189

ISO 9001

EXIGENCES DE QUALITE

EXIGENCES TECHNIQUES
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Quoi de neuf SOMADIAG 
Dans le cadre du programme académique de l’année 
2018 et dans l’esprit de la continuité sur sa lancée, 
SOMADIAG ACADEMY a organisé en partenariat 
avec l’Association Marocaine de Biologie Médicale 
AMBM le 21 avril à Casablanca et le 23 juin à 
Rabat deux ateliers de formation sous le thème 
«  Antibiogramme : intérêt et interprétation  » 
dispensés par Dr. Khalid KATFY, CHU Ibn Rochd 
Casablanca.

Ces cycles de formation destinés aux techniciens en bactériologie 
sont prévus tout au long de l’année dans les villes les plus 
importantes du royaume.

Cette formation a pour objectif de :

■ Rafraîchir les connaissances sur les bonnes pratiques de la 
réalisation de l’antibiogramme en fonction des dernières 
recommandations du CA-SFM/EUCAST ;

■ Connaître les contextes réglementaires ;

■ Comprendre les modes d’action des antibiotiques ;

■ Rappeler la notion de CMI (Concentration Minimale Inhibitrice);

■ Uniformiser en interne tous les laboratoires nationaux privés 
et publics, l’application d’un panel d’antibiotiques 
standardisé par le Comité Eucast en partenariat avec 
l’ASMAM: société marocaine de microbiologie médicale;

■ Maîtriser parfaitement les principaux mécanismes de 
résistance des Entérobactéries, Staphylocoques, des 
Streptocoques oraux, Pneumocoques, Entérocoques, 
Pseudomonas aeruginosa et d’Acinetobacter baumannii ;

■ Maîtriser les différentes étapes analytiques de 
l’antibiogramme par le biais des contrôles internes;

■ Savoir interpréter et valider techniquement le résultat brut d’un antibiogramme ;

SOMADIAG ACADEMY
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Quoi de neuf SOMADIAG 

Ces deux journées rythmées 
ont connu la participation de 
plus d’une quarantaine de 
techniciens. Des certificats 
sont remis aux participants 
avec le support de formation.
Les prochains cycles de 
formation sont prévus pour :

Le 6 octobre à Tanger
Le 12 Décembre à Agadir



SOMADIAG a intégré à son catalogue les références 
d’une nouvelle gamme de consommables et de petits 
matériels destinés à tous les types de laboratoires.
■ Pansement non tissé 6x2cm unitaire sans latex boîte 

de 100
■ Embouts à filtre stérilisés 200μL en rack carton de 960.
■ Embouts à filtre stérilisés 1000μL en rack carton de 

576.
■ Embouts à filtre stérilisés 10μL en rack carton de 1152.
■ Embouts à filtre stérilisés 100μL en rack carton de 960.
■ Tube PCR 0.2 ml avec cape plat sachet de 1000.
■ Dispositif pour réaliser un frottis sang carton de 1000.
■ Micropipettes thermo EVERNEW haut de gamme 

réglables : 0.5 à 10μL / 100 à 100μL / 20 à 200μL.
■ Gant nitrile non poudré boite de 200: taille 6/7, 7/8, 

8/9.
■ Sacoche transport isolante souple 6L /27L.
■ Sacoche de transport FirstBag 10L.

Les consommables 
des laboratoires Chez SOMADIAG


