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En 2 ans : 12 FIG déclarées dans e-FIT par CHV EFS

Dysfonctionnements graves et récurrents

1. Dysfonctionnements relatifs à une/plusieurs déterminations de phénotype érythrocytaire

• Résultats discordants sur un même document 

• Résultats rendus indéterminés sur certains antigènes 

2. Dysfonctionnements relatifs à la recherche d’anticorps anti-érythrocytaires (RAI)

• Interprétation erronée ou inexploitable d’un résultat de RAI+

• Absence d’identification d’allo-anticorps anti-érythrocytaire(s)

• Absence de transmission de résultat de RAI+ à la structure de délivrance

 Résultats d’analyses immuno-hématologiques inexploitables pour la structure de délivrance
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• F enceinte née le 27/06/1992

• Document de phénotype 

érythrocytaire envoyé au site 

EFS par la maternité d’un ES

• Accouchement déclenché

1. Dysfonctionnements relatifs à une/plusieurs déterminations de phénotype érythrocytaire (1)

Dysfonctionnements graves et récurrents

1e détermination de phénotype

RH:1,2,-3,-4,5 KEL:-1
2e détermination de phénotype

RH:1,2,3,4,5 KEL:1?

 Résultats discordants

sur un même document de 

phénotype érythrocytaire

édité par le LBM privé
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• H né le 19/07/1949

• Document de phénotype 

érythrocytaire envoyé au site 

EFS par le service de chirurgie 

d’un ES avec commande de PSL

1. Dysfonctionnements relatifs à une/plusieurs déterminations de phénotype érythrocytaire (2)

Dysfonctionnements graves et récurrents

KEL1?

RH1?

 Résultat rendu indéterminé (?) 

pour les antigènes RH1 (D) et 

KEL1 (K) par le LBM privé
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• F née le 11/01/1950

• Service de chirurgie, ES privé

• Cholécystectomie programmée

 Résultat de RAI+ sans identification

de la part du LBM privé

2. Dysfonctionnements relatifs à la recherche d’anticorps anti-érythrocytaires - RAI (1)

Dysfonctionnements graves et récurrents

EFS : F de phénotype KEL:1,-2 ayant un 

allo-anticorps anti-KEL2 (anti-cellano)

« Phénotype érythrocytaire rare »

CGR KEL:1,-2 indisponibles en stock

Intervention chirurgicale reportée
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• F née le 09/07/1988

• Service de gynécologie, ES public

 Résultat de RAI+ avec interprétation du 

biologiste du LBM privé : "La RAI doit 

être considérée comme négative"

2. Dysfonctionnements relatifs à la recherche d’anticorps anti-érythrocytaires - RAI (2)

Dysfonctionnements graves et récurrents

EFS : mise en évidence d’un allo-

anticorps anti-MNS1 (anti-M) connu 

de l’EFS depuis 2015
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• F enceinte née le 04/04/1987

• Résultat de RAI envoyé au site 

EFS par la sage-femme d’une 

maternité d’un ES public

• Grossesse à terme 

 Résultat de RAI+ avec 

identification d’un Ac anti-JK1

2. Dysfonctionnements relatifs à la recherche d’anticorps anti-érythrocytaires - RAI (3)

Dysfonctionnements graves et récurrents

Pas d’information de la structure de 

délivrance (EFS), ni de mention de 

l’impact transfusionnel et/ou 

obstétrical de l’Ac, ni de titrage de l’Ac 

au CNRHP, ni de recommandation 

pour le suivi de la grossesse et de 

l’enfant à naître



• F née le 06/12/1949

• Résultat de RAI+ envoyé au site EFS 

par le service d’hématologie d’un CHU

 Résultat de RAI+ sans identification

de la part du LBM privé

2. Dysfonctionnements relatifs à la recherche d’anticorps anti-érythrocytaires - RAI (4 )

Dysfonctionnements graves et récurrents

8

EFS : Notion d’un traitement par 

Daratumumab (anticorps monoclonal 

anti-CD38) pour myélome depuis 

environ 3 mois
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En 2 ans : 12 FIG déclarées dans e-FIT par CHV EFS

Dysfonctionnements graves et récurrents

Date Caractéristiques des patients Etablissement de santé & service Examens immunohématologiques

31/01/2020 F 27/06/1992, grossesse ES public, maternité Phénotypage érythrocytaire

17/10/2020 F 06/04/1946 ES public - RAI+

27/10/2020 H 20/02/1947 ES public - RAI+

15/05/2021 F 11/01/1950 ES privé, chirurgie RAI+ 

12/06/2021 F 28/02/1979, grossesse ES public, maternité RAI+

14/06/2021 F 05/02/1981, grossesse ES public, maternité RAI+

27/08/2021 F 06/12/1949 ES public, hématologie RAI+

12/11/2021 F 04/04/1987, grossesse ES public, maternité RAI+

16/11/2021 H 19/07/1949 ES public, chirurgie Phénotypage érythrocytaire

04/12/2021 F 09/07/1988 ES public, gynécologie RAI+ 

07/01/2022 F 06/08/1985, grossesse ES public, maternité RAI+ 

10/02/2022 H 16/05/1958 ES public, hématologie RAI+
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• Résultats d’analyses immuno-hématologiques inexploitables pour la structure de 

délivrance (site EFS, dépôt de sang)

• Nécessité de prélèvements sanguins de contrôle chez les patients ou les parturientes, 

parfois en contexte d’urgence +++ (navettes urgentes, stress pour les équipes…)

• Retard de soins, désorganisation de soins (report d’intervention, report de transfusion)

• Risque de retard transfusionnel en situation d’urgence vitale +++

• Risque d’effet indésirable receveur immédiat par incompatibilité immunologique en cas de 

méconnaissance d’un allo-anticorps anti-érythrocytaire d’intérêt transfusionnel

• Risque de méconnaissance d’une allo-immunisation materno-fœtale avec mauvaise prise 

en charge de la grossesse et impact maternel et/ou néonatal

Conséquences de ces dysfonctionnements graves
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Circuit d’alerte

FIG

CRH-ST
Pharmaciens inspecteurs

Veille sanitaire - DSP - DOS

DG & DGA ARS

Courrier DG EFS régional → DG ARS

LBM privé multi-sites : 

• 10 sites : 8 dans la même région, 6 dans le même département 

• plateau technique dans la région voisine (sous-traitance)

• situation de quasi-monopole

LBM

ES

Biologistes

CHV EFS

DG EFS

CSP hémovigilance
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• Réunions CRH-ST - pharmaciens inspecteurs - veille sanitaire/DSP - DOS - DGA/DG

• Contact avec CRH-ST / ARS de la région voisine (plateau technique de sous-traitance)

• Contact avec biologistes IH-délivrance & CHV de l’EFS régional

• Décision DG ARS de suspension de l’activité d’immuno-hématologie du LBM privé

• Mise en place d’une sous-traitance des examens IH sur 2 sites du labo IH de l’EFS

• Demande de rappel de tous les patients avec RAI+ au cours des 5 dernières années

• Inspection-contrôle du LBM privé et de son plateau technique par expert IH indépendant

• Signalement au COFRAC

• Menace de sanctions financières

Plan d’actions
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• F 66 ans prélevée en avril 2021

• « Groupe RH » prescrit par médecin traitant

 Résultat de RAI+ sans identification de la 

part du LBM privé

Découverte de dysfonctionnements antérieurs méconnus

Rappel de patients avec RAI+

Prélèvement de contrôle envoyé à l’EFS : 

Allo-anticorps anti-H1 (anti-H)

Phénotype érythrocytaire rare de type 

Bombay Réunion mis en évidence en 2004 

27% patients reprélevés après 5 mois
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Ce que vous voyez sur e-FIT

Ce que vous ne voyez pas ! 

Conclusion
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