
P CABRE, E BOULANGER, D SEURONT-SCHEFFBUCH, 

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle Hauts de France

J PIERARD, biologiste co-responsable

LBM SYNLAB Hauts de France

KEL MAUVAISE CARTE!

Alerte d’un LBM  /  édition de cartes de groupe sanguin (sic)



Nous n’avons pas 
de conflit d’intérêt 



3

Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL

• « Quel est le problème? »

➢ La carte de groupe mentionne un antigène KEL + alors que le résultat validé est KEL -

« Ici le Dr PIERARD, biologiste 

Synlab, nous avons un problème 

sur l’édition de nos cartes de 

groupe sanguin, et nous tenions 

à vous en informer. »

10h23
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL

• « Ma collègue biologiste au LBM de Nouvelle Aquitaine (NA)

o Utilise le même logiciel que nous et nous a alerté d’un dysfonctionnement

o A avisé l’EFS NA qui a prévenu la CRH-ST de NA.

o Devant l’impact potentiel en HDF, elle m’a demandé expressément de

vous aviser.

o De mon côté, j’ai prévenu l’EFS HFNO »
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

A. Par rapport au déclarant

1. Valorisation de la déclaration

2. Préciser que la CRH et plus largement l’ARS HDF seront en position d’accompagnement

3. Demande d’ une synthèse écrite (période incriminée, nombre de patients, mesures prises ou à 

l’étude,…)

4. Demande d’ une déclaration sur le portail national, en cochant en plus matériovigilance (pour le côté 

SI)

5. Explication de la suite de la démarche qui comprend 

▪ Remontée vers les pharmaciens-inspecteurs (en charge LBM)

▪ Alerte direction ARS avec possible signal national

▪ Alerte du réseau d’hémovigilance

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

A. Par rapport au déclarant

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

A. Par rapport au déclarant

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

A. Par rapport au déclarant

Réponse le 20/01/2022 19h03

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL

Chronologie et impact

Modification informatique 

« sauvage »

Alerte SYNLAB NA

Correction informatique HDF

Alerte EFS HFNO

Alerte CRH ARS HDF

337 patients 

dont 98 femmes de moins de 50 ans

Nouvel appel LBM/CRH

Présentation RRSS
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

A. Par rapport au déclarant

Réponse le 20/01/2022 19h03

IG KELL

Actions CRH-ST



11

Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

B.    Par rapport au réseau régional le 20/01

1. Prise de contact avec CRH-ST NA pour échanger sur l’incident.

2. Information du directeur de la sécurité sanitaire, puis du PFR 

3. Information du coordonnateur régional de matériovigilance HDF 

4. Information des pharmaciens-inspecteurs (les PHISP sont en charge des LBM)

✓ Proposition de rédaction d’un courrier à tous les LBM (RETEX) et rappel des dispositions de l’arrêté du 15 mai 2018

✓ Envoi de ce courrier via PHISP

5. Rédaction d’un mail d’alerte pour le réseau et envoi le 21/01 14:41

✓ Correspondants d’hémovigilance

✓ Responsables de dépôts

✓ EFS HFNO (qui de son côté ne nous avait fait aucun retour, ni fait de déclaration sur e-FIT)

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

C.    Par rapport au réseau national

1. Validation d’une déclaration CORRUS par la direction sécurité sanitaire  (faite le 21/01/2022 13:28)

2. Information de chaque CRH-ST en région via réseau CNCRH

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

A. Par rapport au déclarant

IG KELL

Actions CRH-ST
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

²
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL

Qui plus est, 

non-respect de la nomenclature 

ABO RH-KEL qui demande

KEL:-1 ou KEL:1

et non comme sur la carte

KEL:K- ou KEL:K+ 

Ainsi que l’ordre des antigènes

RH: D, C, E, c, e
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

• Correction informatique dès connaissance du dysfonctionnement

• La génération des cartes de groupe sanguin a été désactivée par le LBM (en date du 

20/01/2022)

IG KELL

Mesures correctives prises par le LBM HDF d’ores et déjà effectives

Mesures correctives annoncées par le LBM HDF

• Déclaration de l’incident

• Rappel de tous les comptes-rendus concernés avec demande de destruction de la carte 

de groupe (en LRAR demandé par CRH)

• Demande via courrier si patient transfusé pendant l’intervalle

• Campagne d’appels sortants (prestataire téléphonique) milieu de semaine prochaine, avec 

ligne dédiée et orientation vers un biologiste pour conseil précis.

• Courrier vers  les médecins prescripteurs
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

• Si SYNLAB dispose de près de 400 sites en France, seuls sont 

impactés les SYNLAB HDF et Nouvelle Aquitaine qui utilise le même 

logiciel France LIS

• Mais, l’EFS siège demande à l’ensemble des directeurs régionaux de 

ne plus intégrer les résultats par ERA et de ne pas prendre en compte 

les résultats du groupement SYNLAB émis depuis le 24/12 pour la 

délivrance de PSL.

Information transmise au CORRUS, au réseau CRH, et aux directeurs HFNO ET NA le 21/01 à 21:30

Pour mémoire, la non conformité est circonscrite à la seule retranscription du phénotypage érythrocytaire édité sur ces 

cartes de groupe sanguin et aucunement aux résultats d’immunologie-hématologie en eux-mêmes et transmis par le 

système ERA ou par tout autre moyen.

IG KELL

Par ailleurs
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

• Le 22/01, l’EFS siège annule sa note de la veille, et met à jour la CAT 

suite aux précisions apportées par le groupement de LBM SYNLAB

▪ En précisant que les résultats présents sur les CR de laboratoires ainsi que ceux 

transmis via ERA sont valides

▪ Et demande de ne pas prendre en compte les indications de phénotype érythrocytaire 

KEL sur les cartes de groupe de SYNLAB HDF et NA émises entre le 20/12/2021 et le 

10/01/2022

IG KELL

Par ailleurs
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

Rédaction par le LBM d’une proposition de courrier de rappel

Pour l’ANSM, les incidents concernant les SIL relèvent de la réactovigilance et non de la 

matériovigilance, et les déclarations auprès de l'ANSM concernant un tel 

dysfonctionnement doivent être faites sans délai.

Déclaration de réactovigilance faite par le LBM le 26/01

Et au final…L’ANSM n’a malheureusement pas retenu en cas marquant l’incident concernant les cartes de 

groupe…considérant que ce n’est pas un logiciel d’édition de carte de groupe en tant que tel, mais que 

l’édition est réalisée au travers du système informatique du laboratoire. Et les SIL ne sont pas des DMDIV. 

C’est une spécificité des logiciels utilisés par les LBM, mais ça reste quand même dans le champ des 

compétences de l’ANSM…

Pourquoi faire simple quand on peut faire compliqué…

IG KELL

SUIVI
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

En effet la carte de groupe sanguin a disparu, elle n’est pas prévue par l’arrêté du 15 mai 2018 fixant les

conditions de réalisation des examens de biologie médicale d'immuno-hématologie érythrocytaire et celui-ci

a abrogé l’arrêté du 26 avril 2002 modifiant l'arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des

analyses de biologie médicale qui prévoyait l’existence de cette carte.

Juridiquement on ne parle plus de « carte de groupe sanguin ».

Désormais, les informations sont communiquées dans le cadre du compte rendu de l’examen d'immuno-

hématologie érythrocytaire par voie électronique tel que prévu par l’article 5 de l’arrêté du 15 mai 2018 et de

l'article D. 6211-3 du code de la santé publique.

La règle est celle de la transmission du compte rendu par voie électronique (comme

pour tous les comptes rendus de biologie médicale depuis l’intervention du décret sur

la réforme de la biologie médicale n°2016 du 26 janvier 2016 relatif à la biologie

médicale). Le support papier ne peut être utilisé que pour le patient à sa demande

(règle prévue par l’article D.6211-3 du CSP).

IG KELL

Point de vue du juriste

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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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

La carte de groupe sanguin a été supprimée suite à

l’intervention de l’arrêté du 15 mai 2018 fixant les

conditions de réalisation des examens de biologie

médicale d'immuno-hématologie érythrocytaire et la

disparition à compter du 31 octobre 2020 du guide de

bonnes exécution des analyses prévu par l’arrêté du

26 l’arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne

exécution des analyses de biologie médicale.

Afin de clarifier cette suppression pour l’ensemble des

acteurs et par souci de concordance des textes, le

ministère a publié l’arrêté du 31 août 2022 portant

abrogation de l’arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la

bonne exécution des analyses de biologie médicale.

IG KELL

Point de vue du juriste
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL

SUIVI

AUCUN IMPACT PATIENT : 

• 13 patients ont été transfusés en 

KEL-1 

• 1 patiente en KEL+1 (prescription 

non phénotypé au vu de l’âge).

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 à

nouveau au LBM)
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Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle

IG KELL

✓ Communication CRH / LBM 

SYNLAB HDF 

✓ Communication en interne ARS 
(CRH/ direction; CRH/PHISP; CRH/ PFR; 

CRH/ astreinte alerte ARS HDF le week-

end)

✓ Communication CRH/ CRRMV

✓ Communication CRH/ RRéVA

✓ Communication CRH/ réseau 

hémovigilants et responsables 

de dépôts HDF

o Echanges avec le 

CORRUSS (toujours par 

mail)

o Consigne de l’EFS siège
➢Absence totale de signalement par

l’EFS HFNO (au courant depuis le

14/01)

➢Aucune déclaration via le portail de

signalement ou le portail dédié à

l’hémovigilance e-FIT
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Merci!

IG KELL


