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2 objgg‘t'ifs principaux du groupe de travail :

©
\\
&0

I Etablir un éta tﬁes lieux du suivi IH des grossesses en France:
\>\Q
%”’Qq

1) Enquete Qaftlonale sur les pratiques IH des laboratoires (maillage du terr|t0|re
types de t&chnlque utilisées, réalisation d’'examens complémentaires, ca?\sells

%

donnegf%\ssoues aux résultats...) 0\\&

2) Baécensement de cas de mauvaises prise en charge fcetale ou (@@’onatale liées a un
d%faut de suivi IH pendant la grossesse

Il. Etablir des recommandations francaises preuses&‘ten rassemblant et
synthétisant &

1) les données de la littérature mternatlonage
2) les données de I'expérience natlonaleoo
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1) les données de la littérature mternatlonagé
2) les données de I’'expérience natlonaleoo



Résultats étude natiopale sur les pratiques IH

0(2618 2019)

v RAl réalisée par une trés fortg proportlon de laboratoires (94%) garantissant
ainsi une bonne couverture’ ‘hationale, et étant un élément important pour le
diagnostic rapide des g%a’ged’allo-immunisations pendant la grossesse.
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v' chaine RAI posu'zwe -> 1Al - titrage si anticorps d’intérét obstétrical bien
operatlonnellﬁ précision du risque hémolytique foetal et néonatal acquise sur

tout le tergﬁmre
&‘ . @
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> Nla?\que d’harmonisation sur la prestation de conseil (risque hemg@%que souvent
@ﬁdlque mais pas toujours de précisions sur la fréquence des quantifications, le suivi ecl'gsﬁ’raphlque et clinique, le
I|eu de suivi et d’accouchement, la CAT a la naissance...) @
‘19(1'\ &

» Manque d’harmonisation sur quand réaliser des teghhiques de quantification
autres que le titrage (microtitrage anti-D et dosage ponderal,\\efés Ac anti-RH)

@%
o
N
b‘

> Modalités de transmission des résultats: g@spect dans la mesure du possible de la

réglementation (décret 2016 sur la biologie / arrété IH de @18} mais difficultés rencontrées pour la transmission
par voie électronique sécurisée au prescripteur et au g‘ﬁbe de délivrance des PSL)
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Diffusion de I'enquéte Arrét de la _{e"g Présentation des
sur les pratiques IH diffusion &Y résultats de

aux laboratoires de et analyse dg& I'enquéte
biologie médicale (via résultats 48 - Congres SFH

SFTS, site CNRHP,
réseaux EFS, syndicats

de biologistes privés,

Collége des Hopitaux
généraux d
V1le 25/01/2018 ®

V2le 20/09/201’.%\%0

I’enqu\@@% sur

les gl%tiques IH

$14/03/2019
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(session SFTS)
Paris -mars 2019
Congres SFTS
Nantes
septembre 2019
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Mise en ligne du
questionnaire sur les cas de
mauvaises prises en charge
liés a un défaut de suivi IH le
08/07/2019 (questionnaire
anonymisé, rempli
uniquement par les membres
du GT apreés recherches
internes par région et a partir
des bases de données du
CNRHP clinique et biologique)

Décembre 2019 /janvier 2020:
Mails / diffusion via différents
réseaux (CRH coté
établissements de soin,
responsables de dépots, pilotes
IHE de I'EFS et directeurs DBTB)
de I'existence de I'enquéte pour
augmenter le nombre de

&
Décembre 2019: Extractior)@g
la base e-fit par 'ANSM ‘sgzrles
cas de FIG et FEIR gra Q% et4
liés a des problématifues d’allo-
immunisation fqe@g—matemelle.

Arrét de la
saisie des
casle 31
octobre
2020 et

, <
résulta
o
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analyse deéQ‘o

v

signalement de cas. é‘e}%
Rappel en juin 2020 auprés des b&
CRH. i
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I. Etat des lieux du suivi IH des grossesges en France: état d’avancement du projet
Q&
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rZ,(‘f’efésentation des
résultats de
I'enquéte
initialement
prévue en
Novembre 2020
au Congres de la
SFVTT (Congreés
annulé pour
causes
sanitaires)
Présentation
reportée au
Congres dela
SFTS fin
novembre 2021




Resultatste I’enquéte

A\

26 cas recensés entre 2010 et zozge

14 en Région lle de France, 4 eerﬁourgogne Franche-Comté, 3 en Auvergne Rhone
Alpes, 2 en Grand Est, 1 en N@uvelle Aquitaine, 1 en Hauts de France, 1 en Provence

ey

Alpes Cote d’Azur. i

A\

> Mortalité/morbiditébpﬁ\ur le foetus / le nouveau-né dans 62% des cas (mortalité 23%,
morbidité 35%) <%

» Anticorps impljb@ﬁ\(gs : immunisation anti-RH1 (54%), anti-RH4 (31%) ou autres (15%),
&2

Q
\Oé\o
be,/\@ iIR1 PNI: Public non identifié Q)&{@r
i anti- . . - e
4 AR Q& Anticorps impliqués.®
2 0,
N 4% 4% 4% S
@ e
éQ;i@ anti-KEL1 Q,b(\
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>
anti-RH1

anti-RH4 54%

30%
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Défauts de prise en charge L;és a un non respect du calendrier
des RAl ou a I’abserme de RAI a 6 mois de grossesse

@
N4

&O
Défaut de prise en charge gé’a un non-respect Pour les anti-RH1 (7 cas / 13) : causes
du calendrier des RAI ou@l absence de RAla 6 non respect calendrier RAI de la HAS
mois ggogrossesse (1er Trimestre (2 cas), @ 6mois (2 cas)),
&0 7 . . )
@ non respect de la réalisation d’'une RAI

avant toute injection d’IgRH (3 cas))

Pour les anti-RH4 (3 casﬁ%) causes
non respect calendrlgaeﬁAl de la HAS 1¢"
Trimestre (1 cas), %b%ence de RAIa 6
mois de grossesosﬁ (3 cas)

b\)
eQ@
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Pour I’aﬁ‘tl KEL1 (1 cas / 1) : causes non
respgﬂét calendrier RAl de la HAS 1¢'

T(ch‘hestre (1 cas)
&o
4;6’% = cause la plus fréquente lié a un
& defaut de suivi |H

RAIl souvent non prescrite,
Moins fréquemment: RAI prescrite mais

non réalisée par la patiente



Défauts de prise en charge Ilese“aux conseils associés aux résultats

Défaut de prise en charge Iié/\gﬁx conseils

associés aux résgl»tats

66
(%)
r'b\"o
Q,
{b

> Pou} les conseils associés a la RAI: pas de
@otlon qgue si le prélevement ne peut
étre transmis pour IAl, il est urgent de
reprélever la patiente (1 cas/8)

S 5

» Pour les conseils associés a I'lAl: pas de
mention que |'anticorps identifié est un
anticorps a risque d'induire une MHFNN
(2 cas/8)

> Pour les conseils associés aux tests de

qguantification:
pas de conseils sur la nécessité de
controler régulierement les taux (2 cas/8)
pas de conseils sur le fait que le taux de
I'anticorps est au-dessus du seuil critique
de risque d’atteinte hémolytique foetale
ou néonatale sévére (1 cas/8)

@
Conseils erronés associés a ufh résultat (3
cas/8) anti-D immun cor&sfdere comme
passif a plusieurs reprﬁés

0

(\0

Autres consellsassoues aux résultats
n'ayant pas agl@rte suffisamment le

prescrlptel,’r? (4 cas/8) (simple mention,
d’ ntlcorp&\ﬂ intérét obstétrical / Pas d’alerte
sufflsa(d‘e du dépassement d’un taux critique au

presg@hpteur / pas de conseil de suivi par CPDPN)
&o

‘\<\ e I 4 e 7 N
%,003’1 % = 2°™Me cause la plus fréquente lié a un
" défaut de suivi IH



Défauts de prise en charge@ljé? a la transmission des résultats

. . &
Défaut de transmission &

C)\
au prescripteur > @Bsence de contact direct entre biologiste et prescripteur en
&Q,&Qcas de résultats urgents pour la prise en charge (3 cas): pas
‘%f\o d’appel téléphonique (découverte RAI positive fin de grossesse ou
‘%QGQ’ taux Ac au dessus du seuil de risque d’anémie fcetale ou de MHNN
& sévére)

0\{0
; » Défaut de transmission au sein des équipes de la maternité
ou entre maternités (5 cas)
Probléme de transmission obstétrique - néonat (2 cas) / probléeme de
transmission au sein de I’équipe obstétricale (2 cas) / problér(lg de
transmission entre 2 maternités lors du transfert du nouve@&\-né
&

» Transmission trop tardive des résultats a Iqﬁ'iaternité

%oc‘,@ d'accouchement (1 cas): 8 jours entre dqt(gz,ﬁq;élévement et alerte

© sur les titres élevés de I'anticorps - pas d ’q\leefte sur résultat d’I1Al

., 0‘
Défaut de transmission a la

>
maternité d'acg\@achement
QO

Y . e
> avant résultat des tests de quantlf/catlgsql\?O
O
p . . . &
Défaut de transmission au site /\o\;@’
de délivrance des PSL > Pas de transmission aucs?t'e de délivrance (1 cas) (transmission

RAI fin de grossesse a Lé@%eite de délivrance d’une autre région).

&6\\
<

% cumulés =31 % (plusigé‘% défauts de transmission possibles pour le méme cas)
3eme cause I%\ﬁfus fréquente lié a un défaut de suivi IH
&
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BN Conclusions de Tenquéte sur les défauts

M de prlse eh charge liés au suivi IH (1)

«0

» Peu de cas rapportes (f3/an)

Méme si recensement;ées cas probablement non exhaustif, le suivi IH de la femme
enceinte et la prlsgen charge du nouveau-né semblent globalement bien réalisés

Q
sur le territoire. %’b

\06\0

,\@0

> Les cgﬁ qui persistent peuvent cependant avoir un impact grave sua@‘ia santé
dteﬁenfant (morbidité avec séquelles/mortalité). .Q,\\Q

Cesotas ont généralement fait 'objet d’'une analyse en RMM ou gch réunion
q;ﬂ’hemowgllance locale, afin d’'améliorer les pratiques et eV|tQ¢°qu ils ne se

reproduisent. @Q@
&o@ Dangers potentiels
< P
» Dans 24 cas / 26 (92 % des cas): origine @"”& g’ﬁ' i
multifactorielle de la mauvaise prise en chargé -

Accidents

(défaut de suivi clinique associé dans 46% des&cas
Manque d’observance des patientes dans z»% des cas)

Modeéle de Reason ou swiss cheese model
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Bl  Conclusions d€ 'enquéte sur les défauts

\30

M de prlse eh charge liés au suivi IH (2)

«0

> Les écueils retroqy@s au niveau du suivi IH sont souvent les mémes:

&0

Dans 46% deg@as la découverte de I'immunisation était trop tardive due
a un non- rgs?)ect du calendrier des RAI (RAI du 1°" trimestre, RAl avant

|nject|og§8 IgRh, RAl a 6 mois (patiente RH:-1 et RH:1))

6‘2’/\& &6\@.
xQ
L%gz%utres causes frequentes sont : \@@%&
@@Q* Qfo&é
\@%0 * des conseils associés aux résultats non adaptés (31%) o
q/g‘lz b\)c,}\o
@Q@

e un défaut de transmission des résultats (31%) «©
&0

»> On retrouve des écueils en lien avec les dlspa(astes observées lors de la
premiéere enquéte : notamment sur la presga"tlon de conseil et sur la

O
transmission des résultats @
S
o
o
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générale des 2 enquétes
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» Importance du respect dezs@?extes réglementaires existants : calendrier des RAI,
recommandations HAS&caQ’rréte IH de 2018...

0%
> Intérét d’etabllr @es recommandations plus détaillées sur

- La problema;;ihue des immunisations anti-RH4 : ajout d’'une RAl a 6 mois pour les femmes
RH:-4 au gé‘Tendrler des RAI ? "

- Problgmathue de la différenciation des anti-D passifs et des anti-D |mmug§\|nteret

d’ avelr une approche quantitative (microtitrage +++) &e\\"’
@cﬁmelloratlon de |a prestation de conseils associés aux résultats (rlsgztsfe hémolytique en

q/& fonction de la spécificité et des titres des anticorps identifiés, freq@ence des
guantifications, suivi échographique, CPDPN et lieu d accouch%ﬁﬁent) et amélioration des
modalités de transmissions des résultats, et plus partlcullgolsément les résultats
pathologiques (gestion des alertes, s’assurer de leur borme transmission a tous les acteurs
concernés) &

@

- objectif Il du g%rp’ﬁpe de travail
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Merci a toutes les personnes ayant part\gcfpe aux
enquétes @6
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Merci a 'ANSM pour I’extracthﬂ de la base e-fit
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Merci a I'implication des sﬁembres du groupe de
travail 0§°

Gauthier ALLUIN- FﬁHauts de France Normandie (Lille)
Said AMROUCklf CHU Jean Verdier (Bondy)

Djamel BAL@@UR EFS Centre Pays de Loire (Tours)

K

Bene(gi‘&e DEBIOL — EFS Siege (Paris)

L@,urence DELUGIN- EFS Bretagne (Rennes)

Laurine LAGET — EFS PACA Corse (Marseille)

Merci pour votre attention

Pilotes et co-pilotes:

Agneés MAILLOUX — CNRHP biologique (Paris)

Anne CORTEY - CNRHP clinique (Paris)
Cécile TOLY NDOUR — CNRHP biologique (Paris)

Muriel BOUTON - EFS Nouvelle A(l\@ﬁame (Bordeaux)

Marie-Luce BOENNEC - EFS eafc (Dijon)
Q

Aline FLOCH — EFS IDF ((\Qq?g\tell)

Emmanuelle GUIQIEHARD EFS AURA (Lyon)
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Charlotte MAGDELEINE — EFS Nouvelle Aquitaine (Bayonne) Christine KIJM&NIEL EFS Centre Pays de Loire (Nantes)

Jean-Marc MINON- CH de la Citadelle (Liége)

Elodie RABUT - Laboratoire BIOMNIS (lvry)

Vanessa RATIE — EFS BFC (Besangon)
Isabelle VINATIER- EFS IDF (Paris) &
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Nad@cﬁUBOUZAR ARS IDF (Paris)
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&Iene PETIT- ARS Nouvelle Aquitaine (Bordeaux)



