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Le projet < < &
e p J 2 objeetlfs principaux du grQa?)e de travail : .Q>\®
N\
'@6 @Q (QQ
I Etablir un état des lieux d@suwl IH des grosses§9§ en France: f
O
1) Enquéte nationale sur le rathues IH des Iabo;'étmres (maillage du r|t0|re types de technique utilisées,

réalisation d’examens com% émentaires, conse@ﬂonnes associés aux gesultats...)

2) Recensement de c\g@de mauvaises prlse eﬁ’ charge foetale ou néonatale liées a un défaut de suivi IH pendant

la grossesse o) (oév

&)
"\ 2
Qq’ &00

Vv
Il. Etablir des recommandatigns frangaises précises en rassemblant et synthétisant
1) les données de la Iittératu@ﬁlternationale

. . © .
2) les données de I'exp%@énce nationale
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I Etablir un état des lieux d@suwl IH des grosses§9§ en France: f

o
1) Enquéte nationale sur le rathues IH des Iabor'étowes (maillage du d@é&ﬁ?ntowe types de technique utilisées,
réalisation d’examens com®lémentaires, conseil@%onnés associés aux gesultats...)
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I. Etat des lieux du suivi IH des grossesses en France: état d’avancement du projet

Mai 2018

O
Diffusion de I'enquéte sur les Arrét de la Présentati es
pratiques IH aux laboratoires de diffusion résultat%ée ,.@(0
biologie médicale (via SFTS, site et analyse des I'en l.(’ét’e <
CNRHP, réseaux EFS, syndicats résultats de - éongrés SFH . O(\
de biologistes privés, College des I'enquéte sur /(session SFTS) é}
& >
Hopitaux généraux) les pratiques é Paris -mars 2019 06
V1 le 25/01/2018 IH le ¥ | - Congres SFTS Q‘
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Résultats étude
nationale sur les
pratiques IH

DOM-TOM:

Répartition par

é\iépartements*

La Réunion : 3 laboratoires

Guyane: 0 laboratoire

O
S
&
Guadel&@e: 0 laboratoire
® O b,
. A9

: %
224 laboratoires y&@*"
participants (taux de ~ ? . <
7 . 7 N M tt 0| b toi
réponse estimé a 26%): o"% ' . a‘°:/°"
- 23 EFS (réponses pa < - O
p pay QQJ&
région ou par zone) @
- 68 Iaboratoirta‘ée & Nombrece
. . - bﬂ Iaborat?lres
Centre Hogpgualler 67  avantrépondu
- 133 |labotatoires n— ‘;53
privés | 4
@ ) 'i 0 Gocgora © GN-Farce
fl/’l/© * Pour les EFS régionaux qui ont répondus, 1 site par département a été comptabilisé

> Répartitiof

des réponses comparables a la répartition de la population francaise
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paaretd  Principales conclusions de I'étude pationale sur les
. <
pratiques IH\\Q}?
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Le Carum - Palais des Congrin

© Q
v" RAl réalisée par une trés forte proportion g@?aboratoires (94%) _gStantissant ainsi une.g&nne couverture
nationale, et étant un élément importa,(tts&pour le diagnostic rg[ﬁde des cas d’allo-imgiunisations pendant
7

X N\
la grossesse. & oS ‘.0@\

> <
v"  chaine RAI positive - 1Al > titr‘qﬁ si anticorps d’intéré@bobstétrical bien op@éafﬁtionnelle : précision du
risque hémolytique foetal et Q\gﬁ%atal acquise sur tgg@ e territoire ((:Q/@
N\

x° < &

K » Mais &
&O ‘@6 60

/

Z
N
&

)
> Manque d’harm sation sur la prestagbeh de conseil (risque hémolytique souvent indiqué mais pas toujours de précisions sur la
fréquence des quan%& ions, le suivi échographique(& clinique, le lieu de suivi et d’accouchement, la CAT a la naissance...)

> Manque d’hgrmonisation sur qu réaliser des techniques de quantification autres que le titrage
(microtitrage pYi-D et dosage pondéral des ACanti-RH)

/
» Modalités de transmission résultats (Respect dans la mesure du possible de la réglementation (décret 2016 sur la biologie / arrété
IH de 2018) mais difficultés rencontré¥s pour la transmission par voie électronique sécurisée au prescripteur et au site de délivrance des PSL)
q/@
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2) Recensement de c\g@*de mauvaises prlse @? charge feetale ou néonatale liées a un défaut de suivi IH pendant

la grossesse 23 &
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Mai 2018

I. Etat des lieux du suivi IH des grossesses en France

: état d’avancement du projet

du GT apres recherches
internes par région eta fartir
des bases de donngégs du
CNRHP clinique iologique)

Rappel en juin 2020 auprés des
CRH.

Décembre 2019: Extraction de la
base e-fit par I’ANSM sur les cas de

’]/@
¢
W

FIG et FEIR grade 3 et 4 liés a des
problématiques d’allo-
immunisation foeto-maternelle.

R 2
O N <
S <9 N
& . L R ’qv . . . .

Mise en Iigr@ Decembre‘ZQfQ /janvier 2020: Arret&'e a Présentation Présentation

questionnaire sur les cas de Mails / diff0sion de I'enquéte via sais%des des résultats des résultats

mauvgkes prises en charge différents réseaux (CRH casle31 de I'enquéte de I'enquéte

liés\un défaut de suivi IH le ét%tﬂlssements de soin, octobre au Congres de au Congres de

0€p07/2019 (questionnaire 6§sponsables de dépats, pilotes IHE 2020 et la SFTS la SFVTT
@nonymisé, rempli :§de I'EFS et directeurs DBTB) pour analyse des novembre novembre

uniquement par les membreg)g augmenter le nombre de cas. résultats. 2021 2022




Renseignements généraux: lieu(x) et modalités de suivi / année du cas / Spécificité de I’anticorps impliqué

X
(X
N
Défaut de suivi lié a un défaut du respect du calendrier des RAI ou a une absence de RAI a 6 mois de grossesse ?@}
K Y \\‘
oul NON ®6
- Questions ciblées N
O Organisation du
. TS . . . 21 N\
Défaut de suivi lié a un défaut dans le circuit des prélevements ou des demandes ? & f
e M & N quqs lonnaire
oul @ 2
—> Questions ciblées X <\@ é‘\
Défaut de suivi lié a la réalisation (technlqué)%’un examen IH chez la mé(nOQ* Q/Q’
re " 5° & )
! N\
oul NONZ 06° X
- Questions ciblées 4 & Q
» f’ . RO ) . ..,}é\e
Défaut de su‘lr lié a une S{f@ ;dans la documentation ig?lﬁ situation d |ncompat|b|I|te{<\Q,
\ O Q
ou 5O NON ~ 0
- Questions ciblées Q> VS R
N \% O
Défagt,de prise en charge lié a I'interp@i\ation et a la transmission des résultats ?
S \ @J
voxe

- O@?IOHS ciblées

Qq’ Défaut de prise en cha(ge I|e a un manque d’information de la patiente ?

S 4O

Défaut de &rise en charge lié a un manque d’observance de la patiente ?

7N

Déé@g\de prise en charge lié a un autre élément du suivi IH de la grossesse (imputable au laboratoire/au prescripteur ?
7

©

N Défaut de prise en charge lié au suivi clinique foetal et/ou néonatal ?

13
Conséquences de la mauvaise prise‘ﬁt charge pour la mére et I'enfant (morbidité / mortalité) ? Analyse du cas (RMM, FIG, CSTH) ?




Renseignements généraux: lieu(x) et modalités de suivi / année du cas / Spécificité de I’anticorps impliqué @

Défaut de suivi lié a un défaut du respect du calendrier des RAI ou a une absence de RAI a 6 mois de grossesse ?&Q}

K )
oul NON
- Questions ciblées

Défaut de suivi lié a un défaut dans le circuit des prélévemegts ou des demandes ?
"4 X 3
oul NON @
- Questions ciblées &Q’ o\
> <
Défaut de suivi lié a la réalisation (technlqué)%’un examen IH chez la méfeoQ*

I’ D™ oo (&
oul NONZ 06°
- Questions ciblées ,.60 0(

o
<
¥ Organisation du

quqsi%onnalre

O
&\

DefaQ\Q;f/rectement lié au suivi biologique

Défaut de suivi lié a une Q{'age&lr dans la documentation deql)a(snuatlon d’incompatibilité % Q,é

4 MY S
oul @& NON /&0
- Questions ciblée;oo )

(\
é}o
R

o
Defaut,de prise en charge lié a I'mterp@%atlon et a la transmission des resultats ?

\ K \ (@J

> O@é%’clons ciblées &

Vv

Qq’ Défaut de prise en cha(ge lié¢ a un manque d’information de la patiente ?

Défaut de |c3<ris;e en charge lié a un manque d’observance de la patiente ?

3

Défar@g\e prise en charge lié a un autre élément du suivi IH de la grossesse (imputable au laboratoire / au prescripteur)?

Al

© Défaut de prise en charge lié au suivi clinique foetal et/ou néonatal ?

13
Conséquences de la mauvaise prise‘&t charge pour la mére et I'enfant (morbidité / mortalité) ?

Analyse du cas (RMM, FIG, CSTH) ?




Résultats de 'enquéte sur les cas de mauvaiges prise en
charge foetale ou néonatale liées a un défgut de suivi IH

Le Carum - Palais des (ungr;'\ éa
pendant la grossesse, ¢
> 26 cas recensés entre 2010 et 2020. & e
14 en Région lle de France, 4 en Bourgogne Fragjs%e-Comté, 3en Auver%m? Rhone Alpes, 2 en Grgﬁ% Est, 1
en Nouvelle Aquitaine, 1 en Hauts de Francgz,‘l en Provence Alpes C@;‘e\ d’Azur. &\C\“
Mortalité/morbidité pour le foetus / le nﬁ%\beau-né dans 62% degccg\s (mortalité 23%, m%ls?dité 35%)
s N
Anticorps impliqués : immunisation\@ﬁti-D (RH1) (54%), antiaq@RH4) (31%) ou autres g},@%),
< Q) “

2 N Q
@9 PNI: P@% non identifié \Z

X9 i e i G impligué
Anti-U (§fNs5) Anti-ra (JR1) ¥ anti-PNI SAnticorps impliqués
g/ 4% o 4% &
(] O
Anti-)@??u) ¢ boé'
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Anti-D (RH1)
54%

Anti-c (RH4) c)éé

30% ©
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v
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ey  Défauts de prise en charge liés a un non resp@g‘é% du calendrier

des RAIl ou a I’'absence de RAl a 6 moi@s‘ﬁe grossesse
e
\\®
.\@
Défaut de prise en charge lié a un Q Pour les ang&D (RH1) (7 cas / 13) ; C&fg'ses non
non-respect du calendrier des RAI ®<®Q respect@ﬁlendrier RAI de la HAS{@®" Trimestre
() . N
ou a lI'absence de RAI a 6 mois de «o& (2, ca$'a 6m,°'s (2 cas)), non r%‘p(_ec,t de_ la
grossesse y ngzI%atlon d’une RAl avantwute injection
& (ﬁgRH (3 cas)) XY
'S S X
& © Q
@Q Z
< =<
@ . ¢
&00 Pour les anti-c (gﬁ4) (3 cas / 8) : causes non
o respect cale\@eier RAI de la HAS 1°" Trimestre
(@ (1 cas), absence de RAI 3 6 mois de grossesse
{&Q’ (3 cas)
N
a§o
Q’ﬁ’ &o\)" Pour I'anti-K (KEL1) (1 cas / 1) : causes non
v , respect calendrier RAI de la HAS 1¢" Trimestre
RAl souvent non pgescrite, (1 cas)
Moins fréquem@%’nt: RAI prescrite
mais non réaifkée par la patiente 46% = cause la plus fréquente liée a un
Q

o) défaut de suivi IH
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Défauts de prise en charge liés aux

conseils associés aux résultats Q

Q/
X
o

,go
6/
&
/ o
&
» Pour les conseils ciés ala RAI: pas de n\@iion
que si le préleve@eént ne peut étre transrgﬁ? pour

IAL il est urggrﬁ"de reprélever la patizgfé (1 cas/8)
Vv
/
> Pour les conseils associés a I'IAé(bas de mention
que l'anticorps identifié est ugfanticorps a risque
d'induire une MHFNN (2 %98)

v
,1/0

- pasdeco

Défauts de prise en charge liés aux consqﬁ? assocCiés aux

résultats ,&\0
66
> Pour les consenl@ssocnes aux tests de
quantlflcat|o§b b\
@' s sur la nécessité de troler
regulle(e%ent les taux (2 cas/S&@

- pas,ga conseils sur le fait qu%te taux de I'anticorps

e@au -dessus du seuil cri Qeiue de risque d’atteinte
Q‘ﬁemolythue foetale ougonatale sévere (1 cas/8)
©
» Conseils erroné.soasé\ociés a un résultat (3 cas/8)
anti-D immunoéc\msidéré comme passif a plusieurs
reprises

» Autres conseils associés aux résultats n'ayant pas

alerté suffisamment le prescripteur (4 cas/8)
(simple mention d’anticorps d’intérét obstétrical / Pas d’alerte
suffisante du dépassement d’un taux critique au prescripteur /
pas de conseil de suivi par CPDPN)

31 % = 2°™me cause la plus fréquente liée a
un défaut de suivi IH



Défauts de prise en charge liés a la transmission des rgsultats

, .. . <
Défaut de transmission au prescripteur '6&

N\

» Absence de contact direct entre biolo%éte et prescripteur en cas de
résultats urgents pour la prise en ch@rge (3 cas): pas d’appel
téléphonique (découverte RAI positi\@,\?fn de grossesse ou taux Ac q{gessus du

seyidle risque d’anémie feetale ou G@VIHNN sévere) ¢ »
Z 7 <
< S &
4 QD \
N & &
faut d ission | . /X Défaut de transmiss(i)@@ au sein des équipes de [g&mternité ou entre
Défaut de transmission a la maternité (L maternités (5 casj> &
d'accouchement 'S ; S ; ; o) \
60 Probléme de transmi obstétrique -> néonat (2 ca§y/ probléme de transmission au
sein de I’équipe ob. icale (2 cas) / probléme de @%smission entre 2 maternités lors du
transfert du nog@'au-né @Q’
o Q

XS
> Trapgﬁission trop tardive des r%:’ﬁﬁtats a la maternité d'accouchement
(1 cas\)ﬁ‘s’ jours entre date pre’lévememQt alerte sur les titres élevés de I'anticorps - pas

d' e sur résultat d’IAl avant résultat des tests de quantification
<

Défaut de transmissiojf au site de délivrance 6‘\@
&s psL (S
’1,’1’ NG » Pas de transmission au site de délivrance (1 cas)

Q O
, < (transmission RAI fin de grossesse & un site de délivrance d’une
autre région).

% cumulés = 31 % (plusieurs défauts de transmission possibles pour le méme cas)
3éme cause la plus fréquente liée a un défaut de suivi IH
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e e Conclusions de I'enquéte sur les defa@ﬁs de prise en

TRANSFUSIONNELLE

charge liés au suivi ILzP(l)
\\6
S o
. «© L @\
> Peu de cas rapportés (< 3/an) @Q e

&
Méme si recensement des cas probable{eé'nt non exhaustif, le séhw IH de la femme egé‘telnte

et la prise en charge du nouveau-né %efmblent globalementb‘?en réalisés sur le te@&owe

@ o &
> Les cas qui persistent peuyﬁt cependant avoir tg‘& impact grave sur I::(@ﬁ\nte de I'enfant
(morbidité avec sequellg?]mortallte) &0 o°

Ces cas ont generaleme@’?alt I'objet d’'une am&yse en RMM ou en rgéhlon d’hémovigilance

locale (dans au moins 1% cas /26), afin d’ amellorgéles pratiques et éviter qu’ils ne se reproduisent.
&

» Dans 24 c@s@% 26 (92 % des cas): oo?lgme multifactorielle de
la mauvaise prise en charge
(défaut de suivi clinique as asgéé dans 46% des cas,

Mangue d’observance d(e@ tientes dans 27% des cas)

"V Modele de Reason ou swiss cheese model
Qv

Vv



DE LASOCIETE FRANCAISE

e e Conclusions de I'enquéte sur les defa@ﬁs de prise en

TRANSFUSIONNELLE

el R charge liés au suivi ILzP(Z)
Q>\®
{0 &
» Les écueils retrouvés au niveau du suivi II-[,,Q§ont souvent les me@ﬂes ,@}6
,@ ) $
N S
Dans 46% des cas, la découverte de I’ ﬁ\munlsatlon était trgp*tardlve due \\@Q’
a un non-respect du calendrier desAR"AI (RAI du 1°" tnmesgc& RAI avant |nJect|on&e'Ith
RAI a 6 mois (patiente RH:-1 (D- 2 &t RH:1 (D+))) QJQ(o @Q
Les autres causes frequent@é sont : /&0 {}00
&00 R s
* des conseils assogiés aux résultats non, gd‘aptes (31%)
& &
o &
e un défaut g@transmlssmn des resg&ats (31%)
Qq’ &00

» On retr%uve des écueils en lien avec les disparités observées lors de la premiére enquéte :

notamment sur la prest n de conseil et sur la transmission des résultats
S
q/@
Q
,1/0
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DE VIGILANCE ET DE

TRASrSa Conclusions générales des Z.gﬁquétes
\‘&Qﬁ&
& .
» Importance du respect des textes réglem&ﬁtaires existants : céa&ndrier des RAI, Q}b
recommandations HAS, arrété |H de 20@8... o &
<> N &

o & >
> Intérét d’établir des recommangﬁtions plus détaillé(gé"sur Qq}
- La problématique des immuon‘?gations anti-c (antyR?-M) : ajout d’'une %@f'é 6 mois pour les

femmes RH:-4 (c-) au calqpﬁrier des RAI ? &o& O(\@

- Problématique de la ({iﬁgérenciation des a@;ifD passifs et des a%ﬁy’-\D immuns: intérét d’avoir une
approche quant:g{i\’/e (microtitrage ++€c),®‘

- Amélioration de{da prestation de cog{éils associés aux résultats (risque hémolytique en fonction
de la spécifiqj@% et des titres des a;ﬁicorps identifiés, fréquence des quantifications, suivi
échographijue, CPDPN et lieu 8%ccouchement) et amélioration des modalités de transmissions
des résultats, et plus parti\g@ﬁérement des résultats pathologiques (gestion des alertes, s’assurer
de leur bonne transmissign a tous les acteurs concernés, intérét des RCP pour la problématique
des anticorps anti- g,ip@blic »))

Vv

Le Carum - Palais des Congrin
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Il. Etablir des recommanda‘ﬁons francaises pree@es en rassemblant e&t‘synthetlsant
1) les données dela Iltm%ture mternatlonalg@6 60(’
2) les données de I\@(perlence nationale s &
5 <
(O

S
-> Rédaction gﬁ'rtlcles sur les 2 eng\gﬁ’tes

- Redactlon des recommandatjons proprement dites

S
Objectif: publications en{‘é@B
Q
Vv
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o Merci pour votre attention © &
&
Le Carum - Palais des (u‘ﬂgr;\ éa\
<
R L, R Pilotes et co-pilote&:
Merci a toutes les personnes ayant participé aux enquétes o2
Q@ > b\
Merci a ’ANSM pour I'extraction de la base e-fit @@ Agnes MA(H@SUX CNRHP biologique Q@HS)
«O& Anne C@ﬁTEY CNRHP clinique (Pag!}()'
Merci a I'implication des membres du groupe ge travail Ceoq& TOLY NDOUR — CNRHP b@ﬁgg,que (Paris)
R4 S >
Gauthier ALLUIN- EFS Hauts de France Norman@e (Lille) 6 Q 2
Q e
Said AMROUCHE- CHU Jean Verdier (Bondy)‘ Qfe . & o
F Muriel BOUTON —@& Nouvelle Aquitaine (Bordeaux)
Djamel BAKOUR — EFS Centre Pays de &lre (Tours) <O .
R ‘ 6/ Marie-Luce BQEONNEC — EFS BFC (Dijon)
Bénédicte DEBIOL — EFS Siege (pééPs) ég N
) : 3 .
Laurence DELUGIN- EFS B&(%gne (Rennes) {6% Aline FLOCH — EFS IDF (Créteil)
9
Laurine LAGET — EFS @%’)—\ Corse (Marseille) &0\ Emmanuelle GUINCHARD — EFS AURA (Lyon)

7]
Charlotte MAGR/E@EINE — EFS Nouvelle Aquita(@)(Bayonne)

Jean-Marc MINON- CH de la Citadelle (Lj e/)
Elodie RABUT — Laboratoire BIOMNIS'»@f)g
Vanessa RATIE — EFS BFC (Besawsvan)

Isabelle VINATIER- EFS IDF (6!rr.s)

Christine KIMMEL — EFS Centre Pays de Loire
(Nantes)

Nadia OUBOUZAR - ARS IDF (Paris)

Héléne PETIT- ARS Nouvelle Aquitaine (Bordeaux)



