
20 ans de REACTOVIGILANCE : 
Bilan et cas pratiques
Thierry LE BRICON – CLRV du CH de Valence     
Silene CRONENBERGER - CLRV des HCL



Mlle Réactovigilance,

Née le 04/02/2004 à Paris 

Jean-Pierre Raffarin  et Jean-François Mattei 

Décret n°2004-108 du 04/02/2004 (CSP)

Directive 
européenne 
98/79CE



- Thierry, on vient de recevoir ce papier…, il faut nommer un « Correspondant local 

de réactovigilance »… Tu t’occupes de la biochimie, c’est donc tout à fait pour toi !

En 2004 à Saint Brieuc, CH Yves Le Foll



CLRV et suppléant(s) 
= « missionnés » par 
le directeur + 
ENREGISTREMENT



* 3 de ces vigilances sont dotées d’un réseau de Correspondants locaux (ex : CLRV).



La réactovigilance évalue les incidents (avérés) 
et risques (potentiels) d’incidents / DMDIV

Un dispositif médical (DM) de diagnostic 
in vitro (DIV) est un produit ou 
instrument, y compris les accessoires et 
logiciels, destiné par son fabricant à être 
utilisé in vitro dans l’examen 
d’échantillons provenant du corps 
humain (sang, urine, tissus, etc.), dans le 
but de fournir une information, 
notamment sur l’état physiologique ou 
pathologique d’une personne ou sur une 
anomalie congénitale.



3 types de DMDIV :

• EBM (et EBMD* délocalisé): *nomenclature (NABM), accréditation COFRAC (15189 v2022), 

*validation biologiquee, compte-rendu de résultats, *au laboratoire. Aides-laboratoires, 

techniciens, cadres, internes, biologistes.

• TROD (Tests Rapides d’Orientation Diagnostic) : liste réglementaire 2016 / qui professionnels

de santé et quoi (exemple : dépistage immunité tétanos), en service de soins (urgences), PUI 

et officine. Pharmaciens, infirmières, sages femmes, médecins.

• AUTOTESTS : chez soi, vendus en officine (monopole, mais sur internet…). Tous



Les missions du CLRV : 

1 - Analyser (alertes 
descendantes, incidents)
Donner des avis

2 - Déclarer (alertes ascendantes : 
ANSM)
Informer

3 - Enregistrer (traçabilité)
Participer
Sensibiliser



• En 2004 (papier) : courriers des fournisseurs, formulaire CERFA de déclaration + 
FAX à AFFSAPS

• Information de sécurité DMDIV (AFFSAPS jusqu’en 2012, ANSM)

• Liste de diffusion par mail des alertes (ANSM)

• Création échelon régional (CRRV, 2016 en ARA) : formation -> Journée régionale

• Ouverture du Portail unique de déclaration (PSIG, 2017)

• Création du site https://www.mrvregionales.fr/

En 20 ans, les outils de surveillance ont évolué…

https://www.mrvregionales.fr/


En 2024 :

« descendantes »

« ascendantes »



1er focus : DMDIV oui ou non ? 



« Comment surveiller mes DMDIV ? » 

1 millions tests de chimie                             100 000 glycémies capillaires                

200 000 tubes violets

(Calibrants, contrôles, réactifs, logiciel,…) 

Exemple du CH de Valence



1- Liste de diffusion de l’ANSM (mail) +++ : adressage ! 





2- Courriers fournisseurs



3- Autres extérieurs : 



4- En interne : • Bonjour,

• Une question au sujet d'un formulaire de 'Fiche de signalement des évènements indésirables CHV' n° 2017-
0934 vous est posée par COMTE CATHERINE.

• Bonjour, je vous redirige cet EI pour avis. Est ce une réactovigilance ou un pb de formation du stagiaire?

• Je vous remercie

• Cordialement

• Catherine COMTE

• Vous pouvez y répondre en cliquant ici

• Merci d'avance.

• Liste des destinataires:

• - LE BRICON THIERRY

• - RAIDELET LYDVINE

différencier du MESUSAGE 
+++

MAJ des données : 
personnes, téléphone, 
adresse mail,…



Les vigilances réglementaires au CHV
MEDICAMENT
Pharmacovigilance
PROC-PHCIE-VIGI-02

Dr  BOURGET
ou pharmacien

d’astreinte

Tel : 7461
sbourget@ch-valence..fr

PRODUITS SANGUINS
Hémovigilance
HEM-PROC05

Dr CHIRILA
ou EFS en urgence

mchirila@ch-valence.fr
Tel : 7326
hemovigilance@ch-valence.fr

DISPOSITIF MEDICAL
Matériovigilance
MAT –MO-1

Dr DINH-VAN 

Non stérile : M. STAHL
Stérile : M. Dr HIDA

Tel : 7437
aguillermet@ch-valence.fr
Tel : 7329
cgross@ch-valence.fr
Tel : 7391
hhida@ch-valence.fr

PRODUIT DU CORPS 
HUMAIN
Biovigilance

Mme Coste

Coordination Tel : 7330
cpgreffe@ch-valence.fr

REACTIF
Réactovigilance Dr LE BRICON 

ou biologiste d'astreinte

Tel : 7550
tlebricon@ch-valence.fr

INFECTION 
NOSOCOMIALE
Infectiovigilance
PROTOCOLE CLIN N°88

Dr BENSALEM

Tel : 7195
fbensalem@ch-valence.fr

RAYONNEMENTS
Radiovigilance

Dr VALETTE
Mme HUET

Tel : 5742
Tel PCR : 5741 ou 8803
auhuet@ch-valence.fr
rvalette@ch-valence.fr

IDENTITOVIGILANCE
DSIO-DS mop ident Mme Chaleat

Tel : 7203
identitovigilance@ch-valence.fr

• Il existe des formations: 
 y assister pour se sentir 

ensuite plus à l’aise dans sa 
pratique quotidienne. Ne pas 
hésiter à téléphoner ou faire 
appel aux correspondants des 
services

• Il existe des protocoles pour 
les situations à risque: en 
prendre connaissance et les 
respecter. 

• Si un dysfonctionnement est 
constaté, le signaler. 

• Participer à la bonne 
traçabilité des informations en 
remplissant correctement les 
documents  
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Comment et à qui déclarer ? ANSM + fournisseur













Retour du fournisseur :





2d focus : quelques déclarations des HCL 
transmises en 2023



Incidents enregistrés à l’ANSM en 2022 et 2023

Déclarant 2022 % total 2023 % total
Cabinet médical 6 0,4% 1 0,1%
Clinique 9 0,5% 18 1,4%
Pharmacie d'officine 31 1,8% 4 0,3%
EFS 16 0,9% 12 0,9%
EMS 3 0,2% 5 0,4%
LBM 41 2,4% 47 3,7%
Patient 55 3,3% 11 0,9%
CH 90 5,3% 59 4,6%
CHU 58 3,4% 65 5,1%
Industriel 1 380 81,7% 1 064 82,7%
total 1 689 100,0% 1 286 100,0%



Incidents enregistrés à l’ANSM en 2022 et 2023 : Région AURA 

Déclarant 2022 % total 2023 % total
Cabinet médical 6 0,4% 1 0,1%
Clinique 9 0,5% 18 1,4%
Pharmacie d'officine 31 1,8% 4 0,3%
EFS 16 0,9% 12 0,9%
EMS 3 0,2% 5 0,4%
LBM 41 2,4% 47 3,7%
Patient 55 3,3% 11 0,9%
CH 90 5,3% 59 4,6%
CHU 58 3,4% 65 5,1%
Industriel 1 380 81,7% 1 064 82,7%
total 1 689 100,0% 1 286 100,0%

Déclarants
2022

Nb
%

2023

Nb
%

HCL

2023
CH 10 7,5% 3 1,9%
CHU 8 6,0% 14 8,9% 19         
Clinique 1 0,8% 1 0,6%
EFS 0 0,0% 1 0,6%
Industriel 111 83,5% 136 86,1%
Patient 1 0,8% 0 0,0%
Pharmacie d'officine 1 0,8% 0 0,0%
Prestataire 1 0,8% 0 0,0%
LBM 0 0,0% 3 1,9%
TOTAL 133 100,0% 158 100,0%

% sur le total National 8% 12% 1,5%

INCIDENTS REGION AURA



Déclarations ascendantes HCL 
transmises à l’ANSM :

SITE
Année

Fournisseur Description du produit
Dispositif

 impliqué

référence 

 produit
Description courte de l'incident (Constat)

GHE 2023 MIPS France

Logiciel GLIMS v 9.9.4 Une nouvelle 

version du logiciel (v.10.1.1) a été installée 

le 13/12/2022.

Logiciel  (v.10.1.1)

Des résultats de variant de séquence validés dans le module de génétique du Système 

de Gestion de Laboratoire (SGL) ont été modifiés par l'utilisation d'une fonction du 

module de génétique. 

GHE 2023
THERMOFISHER/

BRHAMS
Cassettes KRYP PAPP-A     Réactif 866.075 

Les cassettes réf 866.075 du lot 66138B chez thermoscientific manque de réactif dans 

les cupules. Les analyses ne peuvent pas être réalisées.

GHE 2023 MP BIOMEDICALS KIT TAQ CORE 10 (NH4SO4) 10X250U Réactif 11EPTQS901K

kit TAQ CORE KIT 10 (NH4SO4) 10X250U, est utilisé en routine,  pour l’analyse par PCR-

séquençage Sanger d’un gène. Il a été observé un biais d’amplification PCR de plusieurs 

patients, avec pour conséquences des résultats d’analyse faux 

GHE 2023 SIGMA Bovine Sérum Albumine Solution Réactif A8577-10ML  

Flacon d'albumine bovine 10 mL, non conforme visiblement : flacon tout gonflé et 

l'albumine est beaucoup plus visqueuse que d'habitude. Ceci s’est déjà produit en 

début janvier 2023.

GHN 2023 BIOMERIEUX
Chaine robotisée WASPLab  (COPAN 

distribué par Biomérieux en France
Automate Chaine robotisée WASPLab  (COPAN distribué par Biomérieux en France

GHN 2023 LAUNCH DIAGNOSTICS
BIOGX VIRAL MENINGITIS  HSV/VZV 24 

TESTS
Réactif 400-057-C-MAX 

Le 7 mars nous avons entamé un nouveau lot du réactif HSV/VZV Meningitis BioGx. 

Les opercules des cupules des réactifs de mix normalement oranges étaient vertes 

dans ce nouveau lot,,

GHS 2023
PHADIA/

THERMOFISHER
Automate Phadia 250 Automate N° série 02766

Pour un même échantillon, les résultats de tryptasémie de différents passages au 

cours d’une même série ou dans des séries différentes sont non comparables

Les contrôles de qualité internes de début et de fin de série sont par ailleurs 

conformes. Et toutes nos évaluations externes de la qualité (EEQ) également.

GHE 2023 MP BIOMEDICALS KIT TAQ CORE 10 (NH4SO4) 10X250U Réactif 11EPTQS901K

kit TAQ CORE KIT 10 (NH4SO4) 10X250U, est utilisé en routine,  pour l’analyse par PCR-

séquençage Sanger d’un gène. Il a été observé un biais d’amplification PCR de plusieurs 

patients, avec pour conséquences des résultats d’analyse faux . Malgré le changement 

du lot le problème persiste.

GHE 2023 ABBOTT Analyseur Afinion Automate AF20046710

dosage d’HbA1C sur l’analyseur Afinion a été réalisé par une infirmière du service 

Diabecare et rendu sur le logiciel AegisPoc (de chez Abbott) et Glims, alors que 

l’identification opérateur n’est pas renseignée.

Le 27 mars : Cet incident s’est produit à nouveau avec un technicien de Biologie 

médicale délocalisée lorsqu’il a passé les contrôles de qualité externes : pour un 

contrôle sur les quatres dosés, l’identité opérateur n’est

pas renseignée dans le logiciel Aegispoc

GHE 2023 ABBOTT CHOL2 sur Architect Réactif  04S92-20/30

En présence d’un taux de triglycérides élevés (>15 ou 16 mmol/l), nous avons détecté 

sur plusieurs sérums de patients une concentration du cholestérol total fausse si le 

dosage est fait mode en standard (pur), cette sous estimation varie de de -10 à -100 %. 

Les résultats de cholestérol sont discordants avec le résultat du sérum en mode dilué.

GHN 2023 BIORAD Kit ELISA PLATELIA™ Aspergillus IgG Réactif 62783

Conditions de validation de la série ELISA IgG aspergillaires non respectées, absence de 

calcul par l’automate Evolis. Refus de la série (le coffret avait été ouvert le jour même 

avec nouvelle solution de lavage), Envoi les résultats à Biorad par mail, référence 

Biorad Case#02905148

GHE 2023 HAMILTON/DUTSCHER CO-RE Tips (4mL) Filtered Consommable DUTSCHER : 184021

Les filtres des cônes de 4mL se sont pas tous suffisament enfoncés dans les cônes. 

L’automate ne prend pas les cônes

défectueux et se met en erreur.

GHN 2023 BIOMERIEUX
Logiciel de pilotage de l’instrument VITEK 

2 XL 
Logiciel

Au cours d’une opération planifiée de transfert de l’application MYLA d’un serveur « 

physique » vers un serveur « Virtuel », le PCA VITEK MS et VITEK2 a été mis en service 

induisant la déconnexion de la plateforme FlexPrep de MYLA. Lors de cette 

déconnexion, le certificat « internet » des navigateur FLEXPREP ont été ré initialisés et 

le réglage des FlexPrep remis à la valeur par défaut pour la gestion du No d’ISOLAT : « 

Séparé » et non « inclus ..

HEH 2023 DIAGAST ABTest Card de chez DiaGast Carte CULM 79070

IDE intérimaire qui devait poser une transfusion, me demande renseignement car test 

de contrôle ultime (lot 66000, péremption le 04/2024) était non concluant (patiente 

de groupe sanguin O, poche de sang groupe O, et présence d'agrégat côté poche en A). 

Réalisation d'un deuxième test de contrôle ultime (lot n° 648000, péremption 

02/2024) qui ne donne pas le même résultat que le premier (Cf. photo ci-jointe).

GHE 2023 SYSMEX XN Check sang total L2 Réactif 213485

Controle interne de qualité niveau 2 non conforme ponctuellement et à plusieurs 

reprises sur le paramètre réticulocyte d'un des automates d'hématologie cellulaire.      

Problème non en lien avec un défaut automate ou une mauvaise manipulation

GHN 2023 AAZ
COVID-VIRO®, Test rapide Antigène COVID-

19
réactif  TR-COV-006

Sur une boîte du lot, les fioles tampons sont vides, malgré le fait qu’elles soient encore 

scellées. Il reste 5 tests (boîte de 20), les autres avaient été utilisés sans problème 

quelques mois auparavant.

GHN 2023 BECTON DICKINSON Tube de prelevement tube de reccueil 366566
Le tube sec avec séparateur de sérum référence 366566 de chez BD, a été retrouvé 

tordu et ouvert, au milieu de l'automate. 

GHE 2023 MACHEREY-NAGEL 
NucleoSpin Blood L Vacuum (Kit pour 

extraction)
réactif 740954.24

Tous les kits d’extraction reçus de la CARF du GHE mardi 19/12/2023 sont contaminés 

par des particules noires en suspension (moisissures ? cf. images ci-jointes.

GHE 2023 E IN ART TUBE OOSAFE 15 ML 
tube de 

centrifugation
 OOPW-CT05

Lors du cycle de centrifugation le 19/12/2023 il a été observé une perte du liquide car 

le tube était fendu (cycle : 1500tr/20min et redondance sur 2000tr/10min)



COVID-VIRO®, Test rapide Antigène COVID-19 chez AAZ



Automate Phadia 250 (Thermo Fisher) : Problème détecté au cours de la série de dosage de tryptase

Tryptase : est une sérine protéase tétramétrique, essentiellement 
secrétée par les mastocytes. 
C’est un médiateur de la réaction d’hypersensibilité immédiate…



Analyseur Afinion de chez ABBOTT (POC): Identification de l’opérateur 

Permet le déterminer la quantité d'hémoglobine glyquée (HbA1c) 
dans le sang total (taux normal entre 4% à 6%)



Kit ELISA PLATELIA Aspergillus IgG : ELISA (Automate Evolis chez Bio Rad)
Technique immuno-enzymatique indirecte en microplaque pour la 
détection des anticorps IgG anti- Aspergillus dans le sérum ou plasma 
par méthode immuno-enzymatique :



Logiciel de pilotage de l’instrument VITEK 2 XL de chez Biomérieux



Chaine robotisée WASPLab chez COPAN (distribué par Biomérieux)



Chaine robotisée WASPLab chez COPAN (distribué par Biomérieux)



Enregistrer



Participer, s’informer : COVIRIS…



https://www.mrvregionales.fr/



Journée Régionale Sécurisation et Vigilances des DM et DMDIV





Arrêté du 11 mars 2022 complète la liste permettant l'exercice 
infirmier en pratique avancée des actes techniques : TROD 
tableau 3 de l'arrêté du 1er août 2016 + ceux recommandés en 
cas d'épidémie ou de pandémie + dosage « Hemocue » de l’HB

LFSS 2023 article 27 encadre (élargit) le dispositif de la biologie 
délocalisée afin de permettre un meilleur accès à certains actes 
sur le territoire.

La CNAM va créer un acte biologie délocalisée pour le médecin 
qui intervient, et ajuster l’acte NABM des biologistes notamment 
pour l’identifier comme « acte biologie délocalisé »

Accord triennal 2024-26 entre la CNAM et les syndicats de 
biologistes : enveloppe spécifique pour les EBMD

 

Et demain ? 







AP qualité 02-24-062
Le 12/02 (Kalilab)
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