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Unité Hémovigilance
Circuit mis en place pour centraliser à l’Afssaps

les souches bactériennes responsables

d’Infection Bactérienne Transmise par Transfusion (IBTT)

Intervenants à l’Afssaps :
· L’unité de microbiologie de la Direction des Laboratoires et Contrôles (DLC). 
· L’unité d’hémovigilance de la Direction de l’Evaluation des Médicaments et Produits Biologiques (DEMEB). 

· Les Coordonnateurs Régionaux d’Hémovigilance (CRH).

Intervenants externes :
· les laboratoires référents et autres laboratoires de microbiologie

· le transporteur.

Etapes du circuit définies pour assurer la centralisation des souches à l’Afssaps :

Lorsqu’un IBTT est diagnostiqué chez un receveur de PSL, les laboratoires ayant identifié le germe dans le PSL (laboratoire référent) chez le receveur (laboratoire de microbiologie autre)  doivent conserver les souches incriminées dans l’attente d’une décision de centralisation par l’Afssaps (après avis des experts du groupe « validation des IBTT »). Si cette décision est prise :

1- L’unité d’hémovigilance informe l’unité de microbiologie (DLC-Afssaps) et le CRH de la région concernée, de 
la nécessité de centraliser à l’Afssaps la ou les souche(s) bactérienne(s) responsable(s).

2- Le CRH de la région concernée : 

· prend contact avec les correspondants d’hémovigilance de l’ES, de l’ETS et avec les laboratoires qui ont identifié les germes dans le PSL (laboratoire référent) et chez le receveur et le donneur le cas échéant. En accord avec les responsables de chaque laboratoire, il identifie une personne  au laboratoire (personne « référente ») qui sera destinataire de la fiche de renseignements  ou Fiche de liaison à renseigner et qui devra coordonner l’enlèvement des souches par le transporteur  jusqu’à leur réception par l’Afssaps. 

· transmet à l’unité microbiologie (DLC-Afssaps) les coordonnées du ou de ces  laboratoires ayant effectué l’identification de ladite (lesdites) souche(s).ainsi que celles de la personne « référente » dans chaque laboratoire.  

3- L’unité microbiologie organise la récupération et l’acheminement des souches vers l’Afssaps avec le transporteur et la personne « référente » au niveau du ou des  laboratoires ; les souches accompagnées de la fiche de liaison sont récupérées par le transporteur et expédiées à l’unité de microbiologie de l’Afssaps selon les « normes de conditionnement et d’expédition de matières infectieuses » en  vigueur. 

Dès réception du ou des prélèvements accompagnés de la fiche de liaison, l’unité de microbiologie de l’Afssaps :

· adresse par courrier électronique ou fax, au laboratoire expéditeur et au CRH un accusé de 
réception.

· enregistre le prélèvement et  met en œuvre la conservation des souches

· et adresse l’unité hémovigilance une liste actualisée des souches conservées. 
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Coordonnées :

	Intervenants


	N° Téléphone/ email
	N°Fax

	Unité hémovigilance

Produits Biologiques (DEMEB)

. 
Nadra OUNNOUGHENE
Béatrice Willaert
	01 55 87 35 68 / 69

nadra.ounnoughene@afssaps.sante.fr
beatrice.willaert@afssaps.sante.fr

	01 55 87 35 62

 

	Unité microbiologie

Gérard HUYGHE
Céline KAHN
	01 55 87 41 70 / 69

gerard.huyghe@afssaps.sante.fr
celine.kahn@gmail.com

	01 55 87 41 12

	CRH 
	En fonction de la région
	En fonction de la région
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