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Article . R. 5222-1 du Code de la Santé Publique :

Surveillance des incidents et risques d’incidents résultant de l’utilisation d’un dispositif médical de 

diagnostic in vitro (DMDIV)

- défaillance ou altération des caractéristiques ou des performances 

- inadéquation dans l’étiquetage ou la notice d’utilisation

susceptibles d’engendrer directement ou indirectement un risque pour le patient 

ou un effet néfaste pour l’utilisateur

DMDIV (art. L5221-1 CSP)

réactif, matériau d’étalonnage, de contrôle, trousse, instrument, appareil, équipement ou système destiné à
l’examen in vitro d’échantillons provenant du corps humain pour fournir une information (état pathologique ou
physiologique, anomalie congénitale, compatibilité donneur / receveur, contrôle de mesures thérapeutiques…).

La Réactovigilance

http://www.mrvregionales.fr/


Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /5

Réactovigilance ascendante

Les utilisateurs

signalent les 

incidents 

ou risques

d'incidents

Le correspondant local analyse, enregistre et 

met en place des mesures conservatoires.

Signale tout incident ou risque d'incident grave sans délai

http://www.mrvregionales.fr/
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Réactovigilance descendante
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Tous les résultats incohérents 

impliquant des conséquences pour le 

patient ou pour la poche, doivent être 

signalés au correspondant local de 

réactovigilance et d’hémovigilance, 

qui devront faire le relai avec l’ANSM 

et le fabricant.  

http://www.mrvregionales.fr/
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Fiches d’enregistrement

Profil :
Médecin
Pharmacien

http://www.mrvregionales.fr/
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Etablissements de Santé

• 239 établissements

• 527 contacts

Bilan fiches d’enregistrement

http://www.mrvregionales.fr/
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Bilan fiches d’enregistrement

Laboratoires (LAM)

• 194 laboratoires

• 84 contacts

• 32 groupements

http://www.mrvregionales.fr/
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Bilan fiches d’enregistrement

Au global, 404 contacts enregistrés auprès de l'ANSM sur 608.

http://www.mrvregionales.fr/
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Bilan fiches d’enregistrement

(Hors LAM)

http://www.mrvregionales.fr/
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Bilan des déclarations

http://www.mrvregionales.fr/
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Evolution des déclarations

http://www.mrvregionales.fr/
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Retrait de lot

Point d’information

Communiqués de presse

Décision de police sanitaire

Information de sécurité

Rappel de lot

http://www.mrvregionales.fr/


Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /17

Nombre d’incidents dans les HDF

TOTAL = 1414 incidents en 2020
1348 en MV
66 en RV

http://www.mrvregionales.fr/
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Etablissements déclarants

En réactovigilance

http://www.mrvregionales.fr/
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Dispositifs les plus fréquents

DMDIV les plus incriminés en national DMDIV les plus incriminés dans les HDF

http://www.mrvregionales.fr/
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Typologie des signalements

http://www.mrvregionales.fr/
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Gravité des incidents

http://www.mrvregionales.fr/
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Analyse des incidents CPTU

251 incidents

http://www.mrvregionales.fr/
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Analyse des incidents CPTU

262 incidents 19 incidents

Déclarations au niveau national Déclarations dans les HDF

Nombre d’Etablissements transfuseurs : 
1317 dans le national

Sous-
déclarations ?

Changements

Nombre d’Etablissements transfuseurs : 
112 dans la région

http://www.mrvregionales.fr/
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Analyse des incidents CPTU

1 cas pour 200 000 cartes SAFETY
1 cas pour 180 000 cartes ABTEST

262 incidents 19 incidents

Déclarations au niveau national Déclarations dans les HDF

1 cas pour 100 000 cartes SAFETY
1 cas pour 110 000 cartes ABTEST

Fréquence des incidents

Fréquence des 
agglutinations anormales

http://www.mrvregionales.fr/
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Analyse des incidents CPTU

262 incidents

http://www.mrvregionales.fr/
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Analyse des incidents CPTU

262 incidents

Conséquences :
Retard de transfusion
Destruction des poches
Désorganisation des soins

http://www.mrvregionales.fr/
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Dr Philippe CABRE 

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale
ars-hdf-hemovigilance@ars.sante.fr

Incidents de la chaîne transfusionnelle liés au 
contrôle de compatibilité ABO
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Projets

http://www.mrvregionales.fr/


Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /29

Nouveau logo

http://www.mrvregionales.fr/
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Nouveau site internet

http://www.mrvregionales.fr/
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Nouveau site internet + E-learning

http://www.mrvregionales.fr/
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Fiches pratiques

http://www.mrvregionales.fr/
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