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Contexte 201 6&

1/12/ 2016, Refonte de la, b‘?owgllance
2 Transfert des act|V|tes ebe biovigilance de 'ANSM vers 'ABM
(loi de modernisation d@"hotre systeme de santé n°2016-41 du 26/01/2016-art.173)

- Modification des&?wamps de la biovigilance (décret n°2016-1622 du 29/11/2016) &
- Organes (preIQ;‘/Qément et greffe), &
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- Cellules et g?odmts de thérapie cellulaire, Q%&
- Tissus ,\«/\ ¢
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©  Plusieurs évenements indésirables transfusionnels grafes dans un
contexte de greffe &
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- Décision de réunir les activités d’ Hemowgllanﬁe et de Biovigilance au sein
d’'une méme unité fonctionnelle 5
N
- Reprise des missions de correspondagt@de Biovigilance Cellules et Tissus

par le correspondant d’Hémovigilance



Un accident transfueuc)nnel grave dans un contexte
de greffe renale AB@ incompatible

- Patient, insuffisance rﬁﬁale terminale, de groupe O+
- Greffe |ntrafam|I|aIe°‘avec meére (groupe B+)
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Protocole de dgtsensmlllsatlon du patient :
- Rituximab a°J 7 + Echanges plasmatiques pré et post-greffe
Survelllaa*lce quotidienne des titres d’AC anti-B N
60 I
JO@oéf}ransplantatlon avec bonne reprise immediate de la dlqgsése
CﬁJﬂ realisation d'une PBR: rejet aigu humoral &
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- ATEFS, un technicien est interpellé par les tltrages\oqﬁotldlen d’anti-B chez
ce patlent et interroge le service <&
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—>Découverte qu’il s’agit d'une greffe ABO mc;@mpahble

—>Les EP ont été realisés avec du plasma 9 soit du plasma ABO

incompatible avec le greffon!!! o
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Analyse a posteriori ¢
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- Aucune information de L@@FS concernant I'incompatibilité ABO
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- Contréles pré trqp@sfusmnnels par IDE inopérants: documents
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Actlaﬁs correctives

cR7i|se en place d’un circuit d'information systématique de I’ EFS@ appuyant
,{i%@ sur les coordinatrices de greffes

« Actualisation de la procédure de greffe rénale %&°\
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» Rappel sur I'importance des renseignements cllm‘ques sur les demandes

d’examens Q@*
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« Réflexion: ne faudrait il pas une « cart%@%%e consignes » pour les greffés
d’organe comme pour les patients allogreffés de CSP?
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Utilisation de la cart@de groupe du donneur de
CSP pour transfgsmn du Receveur
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- MrG, LAM allogreffe phéno-identique ée@"’q

. Hosgsz?ﬁallsatlon dans un autre service clinique pour prise en chqgge d’'une
d(@arrhee en rapport avec une GVH (pas de place en hematologi‘e

Presorlptlon d’une transfusion de 2 CGR &

- Prescription envoyée par I'|DE avec carte de group@ﬁu Donneur trouvée
en 1° position dans le dossier transfusionnel qa‘patlent
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M%@ions biologiques spéciales :




Erreur de preIeV@ment dans un contexte
de greffe rénale’ intrafamiliale
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- Donneuse p@‘fentlelle convoquée en HDJ pour bilan pre- greffe
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- RDV prls;)séu nom du Receveur (époux) f

° Utlllsaﬂon des étiquettes du Receveur pour le bilan b(;o‘iog|que
prgggreffe de la donneuse o
,{b éego’&o
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- Discordance de groupe par rapport a anterlgaﬂte connue du
Receveur - déecouverte de l'erreur 4@°
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- Annulation du bilan dans le dossier dw’receveur nouvelle

convocation de la donneuse Oo@
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La transfusion dﬁns un contexte de greffe
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- La transfusion \ta‘ﬁ partie de la PEC des patients greffés
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- Parcou r&oﬁomplexes &
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L%§ ‘évolutions de la greffe (dons apparentes, mcg?hpatlblllte
ﬁOBO) ont des implications sur la transfusion: "
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(LQ@C@ —~Nouveaux risques &
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|dentitovigilance +++ &&O

Double compatibilité ABO (receveur t@reffon)
—>Indications de la transfusion O
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Champs de I’hémo!;lgﬁ;nce et de la biovigilance
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Figure 1: De la sélection des donneurs au suivi post-administration ou posﬁgreffe des patients ou receveurs
>
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Guide de biovigilance 2016. Agence de Biomédecine
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- Patients greffés sont souvent des patients transfusés =~
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- Seryces greffeurs sont des services transfuseurs &
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. Identitovigilan%gﬂ@b
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° Contréleéﬁfologique ABO avant la transfusion ou la greffes
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- Tratabilité
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s - Evaluation de I'imputabilité parfois difficile ¢ér souvent des
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comorbidités associes -
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- Composante médicale et compo§aﬁte tres organisationnelle
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Agence de
Biomédecine
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- Tissus , _ d’hémovigilance et/ou de &
* Cellules et Préparations biovigilance /\’\°°
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— Hémovigilance

Services cliniquss

Activités de transfusion et de
greffe
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Nouveau dispositif daglowgllance
Quels evenementgtleclarer’?
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El inattendu El attendu

g : : ’ &
@ Déclaration . N
2 S frequeehce

l
anorgﬁale*

*Par rapport aux
référentiels listant
les El attendus, leur
fréquence, leur
gravité, les modalités
de surveillance
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Bilan

- Activite o
- ~90 declaratlﬁﬁs en Hémovigilance 5@
- ~8 declaraatfons 25 alertes descendantes en Biovigilance &
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Pomkﬁ avancement §

Lpﬁegrer ces nouvelles missions 4 &

& °Se faire connaitre des services @ &

@‘b - Cartographie des activités relevant de la biovigilang& sur I'hopital
i - Réécriture des procéedures ~
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- Collaboration riche d’ enselgnement%\@+++
- Les parcours patients &
- Les zones a risque 3



|n:u:&.

o

&
HOPITAUX UNIVERSITAIRES

Merci pour votre at_;@\ﬁtion n

o(\Q

© HENRI MONDOR

‘19 ALBERT CHENEVIER - JOFFRE-DUPUYTREN
EMILE ROUX - GEORGES CLEMENCEAU




