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Service : Laboratoires de Biochimie

DMDIV : Réactif N Latex β2-Microglobuline

Constat : Impossibilité de calibrer le lot en cours de
β2-Microglobuline sur l’automate , impossibilité de
rendre des résultats .

Alerte ascendante/ descendante
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1ère étape : appréciation de la gravité

• Conséquences ?

Pour le patient
 Pas de rendu de résultat ( pas de résultat erroné)
 Retard de rendu de résultat
 Peut mettre en jeu la sécurité du patient
 Effet néfaste?

Alerte ascendante/ descendante
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• Défaillance , altération d’un DMDIV susceptible
d’entrainer une effet néfaste pour la santé ?

• Peut-il se reproduire ?

 La preuve de l’effet néfaste peut être apporté:
- par le fabricant afin que celui-ci retire le lot de réactif

concerné
- ou évalué par le biologiste en concertation avec le

clinicien

 Concertation avec le biologiste référent du laboratoire
et aide possible avec le CLRV

OUI

2ème étape : faut-il prendre des mesures conservatoires ? 
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OUI

Alerte ascendante/ descendante



3ème étape : Contact avec le fabricant

4ème étape  : Traitement de l’incident par le biologiste

 Enquête complémentaire ( appel des autres sites)
 Appel aux cliniciens
 Ouverture d’une fiche d’écart 
 Etude d’impact si nécessaire
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Fiche d’écart

Alerte ascendante/ 
descendante
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Fiche d’écart

Alerte ascendante/ 
descendante



5 ième étape : déclaration 
à l’ANSM 
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6 ième étape : 

- Archivage du dossier au laboratoire
- Copie fiche Cerfa au fabriquant de DMDIV
- Avertissement du CLRV AP-HM
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Alerte descendante  
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Alerte ascendante/ 
descendante



Service concerné : Laboratoires d’Immunologie

DMDIV : Test ELiA SmD Well Thermo Fisher

Alerte : Un nombre anormalement élevé de
résultats positifs a été trouvé avec des lots d’ELiA
SmD Well , en l’absence d’AC anti-Sm. Tous les
résultats équivoques et positifs rendus avec lots
incriminés sont potentiellement incorrects et
doivent être invalidés

Alerte  descendante ( Via fabricant puis ANSM) 
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1ère étape : Réception de l’alerte par les biologistes référents
2 ième étape : Le laboratoire est-il concerné?
3 ième étape : Si oui , remplir la fiche de liaison Réactovigilance

Alerte descendante
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Alerte descendante
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4 ième étape :
- Ouvrir une fiche d’écart
- Avertir le personnel technique

5 ième étape :
- Renvoyer l’accusé de réception de la lettre d’information du
fabricant

6 ième étape : - Mettre en place les actions correctives

 Redosage de sérums de 8 patients positifs avec lots incriminés
 Résultats inchangés

Alerte descendante
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Service concerné : Biologie délocalisée

DMDIV : Cartouche RAPIDPoint 500 SIEMENS

Alerte : Valeur du calibrateur Sodium a été
incorrectement assignée ce qui provoque un biais
négatif croissant sur la gamme de mesure

Alerte  descendante ( Via fabricant puis ANSM) 
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1 ème étape : Réception de l’alerte par les biologistes référents
 Pour la biologie délocalisée à l’AP-HM : laboratoire de biochimie du

site + référent de la biologie délocalisée ( rôle du CLRV)

2 ième étape : Le laboratoire est-il concerné?
 difficultés : nombreux appareils ( 30) → Traçabilité des lots !?

3 ième étape : Si oui , remplir la fiche de liaison Réactovigilance
4 ième étape :
- Ouvrir une fiche d’écart
- Avertir le personnel utilisateur

5 ième étape :
- Renvoyer l’accusé de réception de la lettre d’information du
fabricant

Alerte descendante
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Alerte descendante
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6 ième étape : - Mettre en place les actions correctives

 difficultés : fabricant ne recommande pas le rappel de patient !
pas de changement dans les décisions thérapeutiques dans les
cas d’hypernatrémie → ?
Rappel de patients en délocalisé ( blocs, Réa, urgences ..)



Service concerné : Service clinique et biologique

DMDIV : Tube à prélèvement de sang BD Vacutainer EDTA

Alerte : Quantité inadéquate d’EDTA →:
- Agrégats plaquettaires ( erreur de résultats/rejet de

l’échantillon)
- Echantillon coagulé

Alerte  descendante ( Via fabricant puis ANSM) 
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1 ème étape : Réception de l’alerte par les biologistes référents
 Transfert de l’alerte à direction des achats et à la plateforme

logistique

2 ième étape : Le laboratoire est-il concerné?
 difficultés : tubes délivrés par la PFL aux services→ Traçabilité des

lots mais pas à quel service

3 ième étape : Si oui , remplir la fiche de liaison Réactovigilance
4 ième étape :
- Ouvrir une fiche d’écart
- Avertir les services concernés

5 ième étape :
- Renvoyer l’accusé de réception de la lettre d’information du
fabricant

Alerte descendante
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Alerte descendante
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6 ième étape : - Mettre en place les actions correctives

 Revoir les résultats des tests hématologiques ( numération des
plaquettes peut-être faussement réduite)

 Difficultés:
- Traçabilité globale à l’AP-HM ( PFL et BD)
- Traçabilité au niveau des labos !?
- Revue des résultats des plaquettes ( agrégats, divergences avec les
antérieurs, prélèvement de contrôle..)

- Eventuellement rappel de patient



CONCLUSION

 Alerte ascendante:
- S’assurer de l’utilisation conforme aux instructions du fabricant
- Notion d’effet néfaste? Est à apporter au fabricant ou doit être

évalué avec le biologiste et/ou clinicien
- Traçabilité et archivage du dossier

 Alertes descendante :
- Réactivité pour la Réactovigilance
- Anticipation pour la traçabilité des lots : au niveau des laboratoires,

de la biologie délocalisée et des services cliniques
- Attention à l’étude d’impact et rappel de patient
- Traçabilité et archivage du dossier



Merci pour votre attention
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