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=
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AN
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« Ma collegue blolog@te au LBM de Muvelle ACIUItaIQ@'?NA)

&
o Utilise le meme”}?)glmel gue nous @f\nous a alerté de(e‘E?ysfonctlonnement
Z
&

o Aavisé I’ELES NA qui a prevergﬁﬁa CRH-ST de NA?

@ Devagb‘?/mpact potentlg\gsen HDF, elle mayﬁe'emande expressement de

vougaviser. &
& S
4?“ >
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XIVe CONGRES NATIONAL
DE LA SOCIETE FRANCAISE

E::Mnéﬂ.és v S "E‘”“'“‘"““T‘LEAL"S‘FZ‘QTEL’ZL“LTE 7 ' : - ' Direction de la secur&eamtawe et de la santé environnementale
= e Cellule reglonaleew ovigilance et de sécurité transfusionnelle
(\
N\
X
66
. N
Actions CRH-ST X2
) N &
& eQ’b e}b\
A. Par rapport au déclarant S 3 &
L , . «o& < &
1. \Valorisation de la déclaration ,600 NS
2 \)c’ ‘i}Q’
2. Préciser que la CRH et plus érgement 'ARS HDFE. @eront en position d’ aq’%ompagnement
Z & ré‘
3. Demande d’ une synthg@@ écrite (période mcrg?ﬂnee nombre de p(a\tfénts mesures prises ou a
I'étude,...) 0@ n &°
&O @@ 60
4. Demande d’ uégzdeclaratlon surle pog&éll national, en cochant en plus matériovigilance (pour le cété
| 1\
5. Expllcat@@de la suite de la deg%rche qui comprend
. Rem’&mtee vers les pharmaciens-in ﬁspecteurs (en charge LBM)
" Alerte direction ARS avec pg ible signal national
= Alerte du réseau d’hémovigitance
©
ok
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Em 2 rS DE VIGILANCE ET DETHERAPEUTIOIUE Montpeulei’
de Sante.

REPLELICIIE TRANSFUSIONNELLE &1 i)l i ¥ Qi of L Direction de la sécur&samltane et de la santé environnementale
ey b Du 23 au 25 novembre 1 Cellule régionale dd( ovigilance et de sécurité transfusionnelle
o Le Corum - Palais des Congrés J .
&
28

Q o &
. R e ¢
A. Par rapport au déclarant &< o &
Le20janv. 2022 4 18:11. CABRE, Philippe (ARS-HDF) {:Phjhpt)e CABRE@ars sante fi= a ecr&}o . 0\\0
Bonsoir Madame, Q Q
<®6 (@Q <

Mous restons dans I'attente de votre synthése. o <
> N N
Mous vous remercions d'y préciser notamment: \)

s que les résultats de phénotypage ery‘thrgg‘talre ABORHK sont tous valides, e&]ue le dysfonctionnement n |mp@\que la « synthése » des données IH sur la carte de groupe

s |apériode concernée parle dysfon%@)ﬁement

s |le nombre de patients concernés (avec le nombre de femmes de mon{s&% 50 ans, c'est-3-dire de |3 nalssangga la « fin » de la période procréatrice)

s |lesactions correctrices d'ores tfela effectuées ainsique celles a r (notamment courrier pour information des patients concernés par le dysfonctionnement)
s [implantation des LBM de B pour évaluer les zones géogr, ﬁélques touchées

* ladate 4 laguelle vous avéy¥té informée par votre collégue ouvelle Aguitaine
¢ ladate alaquelle vous@ez prévenu I'EFS HFNO (G authler@‘tLUlN il me semble) et quelles consignes vous ont été données par 'EF5 7
R
De plus, avez-vous eu nq/%n de réclamations d'usagers ou d&rescrl’pteurs quant a ce dysfonctionnement pouvant Etre mis en évidence lors de la lecture de la carte 7

7

Dans I'attente de votre retour
Bien cordialement @
o)

Ql/

IG KELL Vv




XIVe CONGRES NATIONAL
DE LA SOCIETE FRANCAISE
DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE

N (7%

REPLELICIIE TRANSFUSIONNELLE =/ it i gl L | Direction de la sécurgiQsanitaire et de la santé environnementale

i © > Agerce RegarledeSanté - Cellule régionale c&l} ovigilance et de sécurité transfusionnelle
"\

ey Hauts-de-France
. (\

Fawmi

o
© Ce message a été envoyé avec I'importance Haute, \Q
De: Josephine Pierard, Biologiste, Synlab Hauts de France, Arras <josephine.pierard@hdf.synlab. fr= .\6\ Date: jeu.20/01,2022 19:03
A: CAERE, Philippe (ARS-HDF) @
Cc: BOULANGER., Emmanuelle (ARS-HDF); SEURONT-SCHEFFBUCH, Dorine (ARS-HDF); Thierry Mathieu, Biologiste, SyQQHauts de France, Lille Pasteur; Jeremie Gerard, Biolo& Synlab Hauts de France, Wasguehal Flandre N
Objet: Re: suite entretien téléphonique du 20 01 2022 O o 0(
""" : : % \% \:-;
] Message Carte non conforme.pdf (1 Ma] Courrier ARS 20220120.pdf (68 Kao) sites %1 b Hauts de France.pdf (51 Ko} o & . Q
) N

X
Bonsoir, «Oo (0 @é

» T

. 7 XN \\Q’
Voici la synthése de I'incident en piéce-jointe ainsi qu un exemple de carte dggfupe non conforme dont la non conformlt@ﬂrte sur le Kell. .\@
Je vous joins également la liste des sites de notre laboratoire. Q 60 »{&'
< o 4 L
Pour faire suite d votre demande de déclaration d'incident sur le pona@e signalement des événements sa.n.ita.i.res@esi.rablea je me rapproche de notre référe@) en matériovigilance en charge de réaliser la déclaration. |
Q
Le courrier i destination des patients est en cours de finalisatioré{s?e ne manquerai pas de vous le transmet&g’es validation. ((\
- , N <0 Q
Je reste d votre disposition pour tout échange et vous salu%b cordialement, ‘\O

X0
@

&00 60
Docteur Joséphine Piérard
Biologiste co-responsable
SYMLAB Hauts de France
1 rue du professeur Calmette
53000 Lille
josephine.pierardi@hdf.svnlab.fr
+333618106015

Le 20janv. 2022 4 18:27, CABRE, Philippe (ARS-HDF) <Phil{pse CABRE ([@ars sante fr>> a écrit :

IG KELL



Montpelliet

EN DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE )
REPLELICILIE TRANSFUSIONNELLE i dik of ! Direction de la secur&saﬂltane et de la santé environnementale
de Santé. "

FRAMCAISE b
= e Rl el Cellule régionale dd( ovigilance et de sécurité transfusionnelle
&
é"\
<
! '\!
@ Q}b\
A. Par rapport au déclarant \/ @ &
' \
r %Y!.:Lu;g &
Reponse le 20/01/2022 19nh03 s loséphine Piérard 00(\ Monsieur le Do@ar Philippe Cabre
AQQ Biologiste co-Responsable 6\}0 CRH-ST {Q}e
Qé 1 rue du professeur Calmesgo Agence R@onale de Santé Haut-de-France
(Q/ S9800 LILLE & 556 qufme Willy Brandt
6{@ \\)@/ 5@%’7 EURALILLE
S <9 &
S ’ &
<9 @ &
/ ¢
éé (‘@9 Lille, le 20 janvier 2022
)
9 &
© &
Qq:l’ 00(9 Piéces annexées -
’1/ & - Exemple de carte de groupe sanguin non conforme

4 - Liste des laboratoires Synlab Hauts de France

IG KELL % 8



un DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE MontPEIller
E:”"ﬂ%'f UG LEAEIIELE Direction de la secur&saﬂltalre et de la santé environnementale
b= s SEVTT Cellule régionale dd( ovigilance et de sécurité transfusionnelle

=
Fawmi

N
@Rlerte SYNLAB NA

x& Correction informati%icfHDF »
DECEMBRE 2021 < ‘6‘“ ER 2022 3
“"1“---“:-‘:'-“""‘“4@@--‘- | e
<
| 1]2]3 %8 —
6 7 8 190@11 12 | 5|6
' ' 11 12 13 ,@4 15 16
18 19 | zd> 21 22 23

25 26 27 28 W Nouvel appel LBM/CRH
Présentation RRSS

Modification informatique éé 337 patients

«sauvage > q©aont 98 femmes de moins de 50 ans

15
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CONGR

Montpellief

Direction de la sécur anitaire et de la santé environnementale
Cellule régionale dé( ovigilance et de sécurité transfusionnelle
A

.(\
AN
6&

Liste des sTtes,,\anlab Hauts de France ’b! N

N\
; Q Q &
A. Par rapport au déclarant . <% &

Arras — rue des quatre crosse@gj 62000 ARRAS é’
Réponse le 20/01/2022 19h03 Bapal/fﬁqe — 20 rue de PéronngoQ 62450 BAPAUME 00
Q@\MNES
&

@ Agence Régionale
ey Hauts-de-France
i

EPﬂuquE 2 r DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE
TRANSFUSIONNELLE

FRAMCAISE <

p doSarts

Du 23 au 25 novembre 2022
Le Corum - Palais des Congrés

Core’ines — 92 avenue du Maée}‘chal Leclerc — 59560
CR{fix — 78 rue Jean Jaurés 6\)591?0 CROIX 2
. c@alluin — 1 avenue Gust, 'Q.roe Desmettre — 59250 HRLLUIN
(eLa Bassée — 5 place du(@ =néral de Gaulle — 529 LA BASSEE
~‘\§,°’ Lens — 19 rue du 11 x$vembre — 62300 LENi(\Q’
&O Lens — 65 rue Re anoy — 62300 LENS Q
(2} Lille — 20 boulewvard Louis XIV — 59800 LIK Q
&00 Lille — 170 rue@es Postes — 59000 LIL
, Marcg-en-| Qoeul — 66 boulevard Clemenceau — 59700 MARCOQ-EN-BAROEUL
& Mons—en-‘@aroeul — 26 avenue Schuman — 59370 MONS-EN-BAROEUL

Q Roubai < 61 avenue Linné — 59100 ROUBAIX

Roubé&i — 2 boulevard du Général Leclerc — 59100 ROUBAIX

@ Roub%Tx — 9 rue du Vieil Abreuvoir — 59100 ROUBAIX
Q’]:l’ Sq{?’nte—CatherTne — 13 place de la républigue — 62223 SAINTE-CATHERINE
) llaumines — 164 rue Casimir Beugnet — 62430 SALLAUMINES
7 Villeneuve d’Ascg — 51/53 Chemin des Crieurs — 59650 VILLENEUVE D'ASCQO
Wambrechies — 471 route de Quesnoy — 59118 WAMBRECHIES
Wasquehal — 25 avenue de Flandre — 59290 WASQUEHAL
(@6 Wasquehal — 30 place de la Républigue - 59290 WASQUEHAL
n, Wattrelos — 60 rue Charles Castermant — 59150 WATTRELOS

IG KELL % 10



XIVe CONGRES NATIONAL
DE LA SOCIETE FRANCAISE

EN DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE 3 : |
REPLBLICILIE TRANSFUSIONNELLE : Al Direction de la secur&eamtawe et de la santé environnementale
deSart 1 L

E‘:me e Cellule reglonaleew ovigilance et de sécurité transfusionnelle
(\
N\
&
. \&
Actions CRH-ST 2
& <
&L &
B. Par rapport au réseau régional le %@7%1 ,Q}o"“ &
&
1. Prise de contact avec CRH-ST NA\pour échanger sur {\nf’?mdent e\\ee’
& &
2. Information du directeur de, La,‘securlte sanitaire, p. du PFR 0Q’Z’
& 1\ &
3. Information du coordorle‘{ﬁeur régional de maté‘?‘lowgllance HDF (\@Q’
4. Information des pb@ﬂnamens mspecteur@'o(es PHISP sont en 8J§arge des LBM)

v Proposition de régddction d’un courrier a tous I@gq_BM (RETEX) et rappel des dispositions de I'arrété du 15 mai 2018
v' Envoi de ce cg8riier via PHISP

&?
5. Redactl%r@ un mail d’alerte poaﬁe réseau et envoi le 21/01 14:41

v Corrquondants d’hémovigilance A9
v Responsables de dépbts 7
v EFS HFNO (qui de son cé@é nous avait fait aucun retour, ni fait de déclaration sur e-FIT)

©
)

Ql/

IG KELL Vv 11
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REPLIRLICLIE E TRANSFUSIONNELLE =1 3 Il T | Direction de la secur&saﬂltane et de la santé environnementale
il o @ Agence Régionale e Sante y "

Hauts-de-Fance Cellule régionale dd( ovigilance et de sécurité transfusionnelle

Du 23 au 25 novembre 2C
- Le Corum - Palais des Congrés

&
A\
&

AconsCRH-ST &

. . & < &

C. Par rapport au réseau national &< S \g@
<
1. Validation d’'une déclaration CORF‘{%S par la direction gé\curlte sanitaire (fal@fzé 21/01/2022 13:28)
«‘0
2. Information de chaque CRHgS\)I' en région via res%ah CNCRH @Q
° < &
N4 ¢ &
<9 @ &
/ &
& ¢
2 ©
,© R
,-I/Qq’ &00
/
5
©
Aq/
Q’l/
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GRES NATIONAL

ETE FRANCAISE

i ;\rS Tt 3!.?3&"23.%1&?53;{
lh_hr\-d Hauts-de-France Q
n:mu:m%\
®®6
N\
&
()
]
& e
DETERMINATION GROUPE SANGUIN @ o3
Technkue gel Arstion 10 0 g BIORAD - AUTOMATE ou TECHNIQUE MANUELLE 8!0R42 00 (\&
GROUPE SANGUIN 2 A &
‘@6 3 D
RHESUS RH1(D) N Pogitft
‘QJ@@ R <°®
PHENOTYPE o @ &
Techniqus gel itvation (D gal BIORAD - AUTOMATE ou rscmrméhmxuf BIORAD <> Q
O
Phénotype RH : % 1,2,-3,-4.5 (CCDeeé) &
. &Oo > >
Sérum anti RH2(C) : 6@6 Positif
Sérum anti RH3(E) ; &% Négatif
A\
Sérum anti RH4(g)> (o&° Négatif
",
Sérum anti Ref5(e) : <3° Positif
Systeme Kell i Négatif

L'ensembie des résultats est transmis & l'(E@%‘Hams de France - Normandie via le protocole ERA

)

54

anltalre et de la santé environnementale
ovigilance et de sécurité transfusionnelle

A (08/01/22)

Posilif (08/01/22)

1,2,-3,4.5 (CCDee) (08/01/22)
Positif {08/01/22)

Négatif {08/01/22)

Négatif (08/01/22)

Positif {08/01/22)

Négatif (08/01/22)

Ql/
IG KELL Vv
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Laboratoire de biologie Médicale
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ovigilance et de sécurité transfusionnelle

DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE |
= @l ok ol : Direction de la securﬁsaﬂltawe et de la santé environnementale
e o ; Cellule régionale cw
\<‘
?J
¥
\
R <&
L >
S . = = ,@

MSYNL/\BV R
SYNLAQ}‘?@V

Synlab Hauts de France - Cominges 4'66 60
92 av du Maréchal Leclerc - 58560 Comin ga © HAUTS DEQ’PRANCE

| '

Dos, 442638
GB01EZ
AT

D, 4853671 |

| fomize22 |
] 1508

T

Carte de Gei'oupe Sanguin

| :1
D+ X iz-etks |
; (OQG ; J www.hdf.synlab.fr
T «GQ ——. SRR e e e
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XIVe CONGRES NATIONAL

DE IETE FRANCAISE

un DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE | .
?&:”"Bé,',,?;'f TRANSFUSIONNELLE S8 i : ; : Direction de la sécurj eanitaire et de la santé environnementale
= e ! 0z2 Cellule régionale c&( ovigilance et de sécurité transfusionnelle
i Le Corum - Palais des Congrés <Y
&
X
S
Dossier n® 4845371 prélevé le [}9{[}1{{@2%3 18:19
Edité le 10101120223 %12 &Q/ e
o 2 N
& < &
(® 7 x%
e S &
P@ﬁ]yses Sanguines 6\0 S~
Q 7
Inte s de Antériontés @
’ - \
éA IMMUNO-HEMATOLOGI,%G Q’b(
{Q? @Q\ @0
DETERMINATION GR@IPE SANGUIN < °
Gekitraan - ALTOMATE BIORAD O\ &, (0
GROUPE SANSVIN <90 el
\~
RHESUS gfﬁ{n) 6/ Positif S (131221
A @ >
PHENOTYPE C
Geritatan , ALMOMATE S10RAD . 66
notype RH : & -3-45 (CCDee) 12345 (CCDee) (131221
@(( Sérum anti RH2(C) - O‘\@ Positif Posit (13/12121)
@ Sérum anti RH3(E) : & Négatif Négatif (1312121}
Q’Lq’ Sérum anti RH4(c) : 00(9 Négatif Negati (131221)
’1/ Sérum anti RH5(e) : Paositif Positif (1312/21)
Systeme Kell (K Neégatif Négati (1312:21)
@6 —  fin de compte-rendu
"l’)'
Q
IG KELL Vv 15



XIVe CONGRES NATIONAL
DE LA SOCIETE FRANCAISE

=N E VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE .
gé:u"néﬂ.és ° ¢ TRANSEI::JSIDNNEQLLE L k] [ o : o . Direction de la sécurj eanitaire et de la santé environnementale
= L’.?i?ﬁffi“‘":mw ; e m Cellule régionale c&l} ovigilance et de sécurité transfusionnelle
&
&
@@
&
& &
Votre carte g€ Groupe Sangé¢fin RS
@ &
2 < <
S & X
9 &
. o(\ Z
/ 7 K N
O (@) 5
SYNLABY & K X/
o‘!_aboratoue de blologle —Mec‘hvc‘agz Q( SY N L A@
Syniab Nouvelle Aguitaine MenQ@ac (@ -~
2 r Georges Negrevergne - 3370\@Mérignac &6 NULVELL(E(:@%)UITAINE
(o)
N o Q 9
\\?6 @/& Carte d\g&roupe Sanguin
<0 Z S
; Oq_ [=] 5% (=]
ez &33asss | OQQE*K.;Z | Le Biologiste <9 0|
ey | e O U '
s Oocween £ 9 BNCtcE-etK+
1820 rﬁ/ RH1,2-34.5 KELK- 0‘9 www.na.synlab. fr
S <9
‘gé /
2
©
.Al’)/
IG KELL ’19 16



FRAMCAISE
e

aaaaaaaaaaaa

REPUBLILE grS , MontpEHIEf'

=
Fawmi

&

Qui plus est, 4
non-respect de la nomenclatl,yé
ABO RH-KEL qui demand@,

Direction de la sécurj
Cellule régionale dd(

&

anltalre et de la santé environnementale
ovigilance et de sécurité transfusionnelle

KEL:-1 ou KEL:1 %&
et non comme sur la e8irte +
KEL:K- ou KEL:Kgé & B
90054334858 | Qs DeCoc-Eeeke Le Biologiste
(O w2 | ) g
sy | RH12345KELK- L
Ainsi que I oerPe des antlgen§§>‘° 0o ST O, DeCrcEarks M D+C+c-E-e+K+
RH: D C E C, e . w20 | RH12345KELK-
ééé |
©
o)
IG KELL ’1/0l/ 17



XIVe CONGRES NATIONAL =i

DE LA SOCIETE FRANCAISE
=N DE VIGILANCE ET DE THERAPEUTIQUE | |
il ] ﬁsamtawe et de la santé environnementale

ovigilance et de sécurité transfusionnelle

REPUBLIQUE
FRANCAISE Direction de la sécur
e Cellule régionale cw

@) hgerce Régonal deSante
Hauts-de-France

=
Fawmi

\<‘
66
Mesures correctives prises par le LBM HDF d’ores et déja effective@\ .
0 fo 6‘\9
S
« Correction informatique des connalsbs%&nce du dysfonctggﬁnement \s@’
 Lagénération des cartes de gro‘&pe sanguin a ege desactlvee par kg?ol'_BM (en date du
20/01/2022) ée? Q@CO < 7}{0
Z
Mesures correctives annoncegg par le LBM HDF é"’@
5° & &
« Déclaration de I mmdgnt o7 \@O
6

S
* Rappel de tous lgs comptes -rendus gﬁncernes avec demande de destruction de la carte
de groupe (en4§§AR demandé pag,‘&RH)

« Demande \4/@ courrier si patle@t&ransfuse pendant l'intervalle

. Campag’me d’appels sortant§ (prestataire téléphonique) milieu de semaine prochaine, avec
ligne dédiée et orlentatlg{‘rvers un biologiste pour conseil précis.

« Courrier vers les m@%cms prescripteurs
,.’L
QY

IG KELL Vv
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XIVe CONGRES NATIONAL = i
DE LA SOCIETE FRANCAISE

EN DE VIGILANCE ET DE THERAP |
REPUBLICILIE TRANSFUSIONNELLE . Direction de la sécurj an|ta|re et de la santé environnementale
@2 hgence Reionae e St = 1

FRANCAISE
s Cellule régionale cw ovigilance et de sécurité transfusionnelle
(\
é'\
0@
Par ailleurs &
& a>\

« SiI SYNLAB dispose de pr@S de 400 sﬁesgn France, seu\ls sont
impactés les SYNLAB HBF et Nouvell@Aqwtame qU| ufrTlse le méme

2
logiciel France LIS Qp ®Q<°6 ®Q<

« Mais, 'EFS sie ‘Hemande al %ﬁsemble des dlrécteurs regionaux de
ne plus intégrgf les résultats par ERA et de Qﬁ pas prendre en compte
les résulta /du groupemleSYNLAB émis depuis le 24/12 pour la
dellvran@}a de PSL. &0\@

Informatlon,tgéhsmlse au CORRUS, amieseau CRH, et aux directeurs HFNO ET NA le 21/01 &4 21:30

Pour mémoire, la non conformité t circonscrite a la seule retranscription du phénotypage érythrocytaire édité sur ces
cartes de groupe sanguin et agc nement aux résultats d’immunologie-hématologie en eux-mémes et transmis par le
systeme ERA ou par tout auge moyen.

I

Q¥
IG KELL Vv 20



XIVe CONGRES NATIONAL = i
DE LA SOCIETE FRANCAISE

EN DE VIGILANCE ET DE THERAP |
g&:um%l.és TRANSFUSIONNELLE | Direction de la secur&eamtawe et de la santé environnementale
FRANCA © > grce RégaraledeSanté 1 Cellule régionale cw ovigilance et de sécurité transfusionnelle

=
Fawmi

Par ailleurs ¥ .

& &

« Le 22/01, 'EFS siége annwe sa note de Ia°vellle et met aﬂour la CAT
Suite aux precisions appﬁrtees par le %gf)upement de gBTVI SYNLAB

= En précisant que les regﬁftats présents sur@%s CR de Iaboratqu‘es ainsi que ceux
transmis via ERA SOQSQVahdeS @ &

» Etdemande de n@i?)as prendre en ca;ﬁpte les |nd|cat|or§~<ae phénotype érythrocytaire
KEL sur les ca(tés de groupe de Sg«KT\ILAB HDF et N%@mlses entre le 20/12/2021 et le

10/01/2022 ‘ @6
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E;_WIEE b Regorde e Saré Cellule régionale cw ovigilance et de sécurité transfusionnelle
\°
@66
SUlVI \Q>\
o {“ X
& &
Rédaction par le LBM d’une propos@@eh de courrier de rafﬁpel ,\g@’

é&
Pour TANSM, les incidents conce/r\nant les SIL releggﬂt de la reactowgﬂance et non de la
materiovigilance, et les declaka‘ztlons aupres de Iet:RISM concernant@tel

dysfonctionnement dowegké’tre faites sans detléﬁ r@@
Déclaration de reactov)@llance faite par Ie’i~_°BM le 26/01 &
<3” R s
(

&
Et au final.. LANSI\/};&% malheureusement'obas retenu en cas marquant I'incident concernant les cartes de
groupe.. conS|de@ﬁt que ce n'est pas Lg@ToglmeI d’édition de carte de groupe en tant que tel, mais que
I'édition est régljsée au travers du 3%1 me informatique du laboratoire. Et les SIL ne sont pas des DMDIV.

C’est une spétificité des logiciels yfilisés par les LBM, mais ¢a reste quand méme dans le champ des
compétences de 'ANSM... Sé

Pourquoi faire simple quang@8§<n peut faire compliqué...
o)
61/ 22
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Fawmi

Point de vue du juriste
& &

En effet la carte de groupe sanguin a dlsparu"’elle n'est pas préyu® par 'arrété du 15 m%u 2018 fixant les
conditions de réalisation des examens de«gﬁ)logle médicale d' |mmel’mo hématologie ergfhrocytalre et celui-ci
a abrogé l'arrété du 26 avril 2002 modéfrant I'arrété du 26 nox»,@mbre 1999 relatif azQ}ﬁ bonne exécution des
analyses de biologie médicale qui prQ\?Oyalt I'existence de 8E§tte carte. i“

Juridiqguement on ne parle plus de& carte de groupe s%z@{un », 3

Désormais, les informations g@nt communiquées Q@hs le cadre du comgf(é rendu de I'examen d'immuno-
hématologie erythrocytalreooar voie électronique ];)efl que prévu par I artgﬁé 5 de l'arrété du 15 mai 2018 et de
I'article D. 6211-3 du codﬁ/\de la santé pubhque@

La regle est cellgéde la transmlssg,é% du compte rendu par voie électronique (comme
pour tous les @S’mptes rendus cg@blologle médicale depuis l'intervention du décret sur
la reformeqdlé la biologie rQ@*Elcale n°2016 du 26 janvier 2016 relatif a la biologie
médicale). Le support papier ne peut étre utilisé que pour le patient a sa demande
(régle prévue par I’articl% .6211-3 du CSP).
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000036932278
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000031936045&dateTexte=&categorieLien=cid
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Point de vue du juriste &
La carte de groupe sanguin a été suppriméé&%uite A R T R R aAnan\e N
3 . ] Ay . &? '.@6 \Q. \QG\C&
I'intervention de l'arrété du 15 mai 20 ixant les (\é\ .&%g\g\\
conditions de réalisation des examens de biologie &0 , prVE

N\
. - . . w9 , Dec~ SQSG% =S
médicale d'immuno-hématologie éndhrocytaire et la P oS ‘(\\\‘&\\l Q,§°

. .. \ 22 : © 2 ankd Q“ Q
disparition a compter du 31 octobz@ 020 du guide de @Q ’,{&Q\\\\ & eRAUX
bonnes exécution des analysegprévu par I'==" “@(\\\Q w ©

E(Oé\LA SANTE ET DE LA PREVENTION

26 l'arrété du 26 novembred1999 re' @\‘&\.\\ 3/ 9

Arréte du 31 ar@()?? portant abrogation de |"arrété du 26 novembre 1599

eXéCUUOn deS analyses dg@"l Q \q ‘@6 rolnhlb bonne exscution des analyses de biologie médicale
Q\l Q\‘\'\“‘ Q}A NOR - SPRF22IS0STA
‘Yﬁ \ ('@6

Ak &
Afin fe ] A -wur I'g&semble des .
k“.- \ . ,-1:1/© _ul Icordancgbﬁ es teXteS, |e 'I"ﬁr:& 1% = Larié du 26 novembre 1999 relatif & la bonne exdeution des analyses de biologie médicale est
" 7 . rarrété du 31 AGBOL 2022 POFLANE A Z s il e o s e o s s s s o s o
'{\‘0‘0%\" -« ae l'arrété du 26 novemnbre 1999 relatif a la "= e e e
Lunne exécution des analyse9 biologie médicale. £ EpeomT e et e, 2 2
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Le mimistre de la santé ¢f de b prévention,

Vu "asticle 7 de "ordonnance o 2010-49 du |13 jaavier 2010 modifiée reiative a la biologie médicale
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gﬁ”ﬂ%‘f "akéwc% TRANSFUSIONNELLE =
SUIVI
O
B c D Q,&Q £ F G
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O
SYNLAB r o
A7 >
Avancée de la campagne | 24egAT OBder | 15déwr 24éve OY 02-mars
Fichier initial o 37 37 e | W
Réalisé Je, M 3% % | o Wk 3%
N> N\
Nombre total appels aboutis R 13 R I
Nombre total appels non aboutis ¥ 115 o 597 In 2
AN (o4
Aboutis/cas clotures , B m | Cw m m
Refus & | 0 0 &P ¢ 1 1
Rappel téléphonique 6\((\‘ | 115 - & 14 b
Faux Numéro _© i |1 [3 ) " ;
| Nombre de ptientstransfusés Q’V’ | ;001 & | o ji o ] w|
Imfms*mamwmmd, e | @ | s | | & |
|m¢em&d\stmWMwmw T T I [
Imkmwmmwmmmm@w 3 | 08 | w3 | 3 | w |

Direction de la securﬁsamtalre et de la santé environnementale
Cellule régionale cbl} ovigilance et de sécurité transfusionnelle
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&é\ AUCUN II\/IPAC@‘PATIENT

- 13 patlQ@I% ont été transfusés en
KEL- 10

- 1 %ente en KEL+1 (prescription
<¢ﬁ'on phénotypé au vu de 'age).

(\
O

K

S” Un dernier courrier en AR a été
adressé aux 22 patients non

joignables par téléphone.

8 patients n’y ont pas accusé
réception, et ont vu leur dossier dans
le SIL annoté (demande de contact le
biologiste si le patient recours a
nouveau au LBM)
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Communication CRH / LBM (06"
SYNLAB HDF Echanges aveghe
Communication en interne ARS CORRUSSO@UJ'OUTS par
(CRH/ direction; CRH/PHISP; CRH! PFR; mail) . O
CRH/ astreinte alerte ARS HDF: i week- ) - o('
end) Consigfie de 'EFS siegge .

- & » Absence totale de signalement par
Communication CRH/ CRRMV & 'EFS HFNO (au courant depuis le
Communication CRH/ RRéVA L 14/01)

Communicaiion CRH/ réseau » Aucune déclaration via le portail de
hémovigilants et responsables signalement ou le portail dédié a
de dépbts HDF I’'némovigilance e-FIT
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