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des effets indésirables survenant chez les donneurs vivants et les receveurs,
des incidents survenant sur la chaine allant du prélevement a la greffe.

des produits : organes, tissus, cellules, lait maternel a usage thérapeutique
des activités : de la sélection des donneurs, prélevement, préparation, administration,
greffe, suivi des receveurs et des donneurs vivants

Finalité de la vigilance = aide aux professionnels pour

I’ameélioration des pratiques
O Partage d’expérience direct : les newsletters,

O Elaboration de recommandations
Outil d’aide a la déclaration des incidents graves liés au lait maternel a usage thérapeutique;
Recommandations : prévention de la transmission de bactéries et d’agents fongiques aux
receveurs d’organes ;
Algorithme décisionnel concernant le risque lié a la grippe saisonniere lors d’une décision de
prélevement d’un greffon pulmonaire ou intestinal;
Fiche pratique vis-a-vis de la prévention du risque de réaction allergique chez un receveur de

greffon.
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Organes

Incident : suite a un mésusage des contenants de transport

Effet indésirable : a J1 post greffe rénale ;
chez

Cellules

Incident : de cellules pendant la déserythrocytation.

Effet indeésirable : au decours de la cytaphérese chez

TisSsus

Incident : d’un milieu de conservation d'une cornée et infection
oculaire secondaire ;

Effet indésirable : cornéenne a 1 mois.
Lait

Incident : panne d'un réfrigérateur entrainant une de biberons

Effet indésirable : a B cereus a repétition dans un méme service
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LES DECLARATIONS 2018 EN FRANCE
Par domaine et par type d’évenement
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Nombre de greffes
—Nombres de déclarations

73
15 23

33

6

Greffe cardiaque Greffe pulmonaire Greffe hépatique
(adulte + (adulte + (adulte +
pédiatrique) pédiatrique) pédiatrique)

Greffe rénale
(adulte +
pédiatrique)

Total greffes

15
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Nombres de déclarations B Nombre de greffes

427
' Nombre de greffes
Ay 2

6 - Nombres de déclarations

2

442
24 ANy

Greffes Greffes autologues Total
allogéniques

I agencedela
*en excluant les greffes de cellules mononuclées allogéniques et autologues biomédecine
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Promouvoir la nomination de correspondants locaux de
biovigilance (CLB) impligués pour favoriser la déclaration,
I'investigation, la proposition de mesures correctives.

Valoriser I'action des CLB au sein des services,

Renforcer le lien avec les gestionnaires de risques
Faciliter 'acces aux outils d'investigations pour les CLB : RMM,
CREX et favoriser les enquétes inter sites. Eviter le doublon de
saisie.

Prévoir annuellement une réunion CLB — gestionnaires de
risques de 'AP-HP (animer le réseau, retour d’expérience,
amelioration des pratigues...)
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