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URGENT: INFORMATION DE SECURITE 
 
Erreur potentielle de calcul du risque de LifeCycle dans les cas de dépistage impliquant 
une FIV. 
 

 

Code du produit Nom du produit Version du produit 

5002-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v3.0, v3.1, v3.2 (y compris toutes les révisions) 

5014-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v4.0 

 

 

À l’attention des correspondants locaux de réactovigilance, directeurs d’établissements de santé et des 

responsables de laboratoires 

 

 

Cher client, 

 

Conformément à la réglementation en vigueur et après en avoir informé l’ANSM, nous souhaitons vous 
communiquer les précautions suivantes. 

 

Nous avons remarqué que le logiciel LifeCycle pour le Screening Prenatal peut générer un calcul du risque erroné 

dans les cas de dépistage impliquant une FIV (Fécondation In Vitro). Le problème se manifeste lorsque 

l’utilisateur saisit les données d’une façon incorrecte et que ces actions sont accompagnées d’une séquence 

d’évènements décrite ci-dessous : 

 L’utilisateur entre d’abord une date de naissance (DDN) de la mère erronée pour un cas impliquant une 

FIV, et calcule le risque en utilisant la DDN erronée 

 L'utilisateur se rend compte de l'erreur dans la saisie de la DDN, la corrige en saisissant la DDN correcte, 

et recalcule le risque 

 LifeCycle n'utilise pas la DDN corrigée, et recalcule le risque au moyen de la DDN initiale erronée 

 LifeCycle génère un calcul du risque erroné pour ce dossier de dépistage impliquant une FIV 

 

Les calculs de risque pour les cas n’impliquant pas de FIV ne sont pas impactés par ce phénomène. 

 

La différence entre la valeur de risque erronée et la valeur de risque correcte attendue dépend de l'ampleur de 

l'erreur dans la saisie de la DDN par l'utilisateur. De plus, l'âge calculé (l'erroné, le correct ou les deux) doit être 

relativement élevé (> 30 ans), puisque l'impact du risque lié à l'âge n'augmente significativement qu'avec des 

âges plus avancés. Par conséquent, dans le pire des cas, un risque en réalité faible pourrait être rapporté comme 

étant élevé, si l'âge erroné de la mère (DDN) initialement saisi est plus élevé que son âge réel et si la différence 

d'âge est assez grande. Un résultat faux positif au dépistage peut indirectement causer du tort, étant donné le 

risque lié à la possibilité d'une intervention médicale superflue. 

 

Ce problème de LifeCycle peut être corrigé soit en mettant le logiciel LifeCycle à jour avec la version v4.0 

Rev2, ou en installant le correctif prévu à cet effet (LifeCycle Service Pack 12-03c). Nous vous 

recommandons vivement de mettre en place l’une de ces deux solutions afin d'éviter que votre 

responsabilité ne soit mise en cause suite au rendu d’un résultat erroné alors qu'une solution de 

correction existe. La mise à niveau du logiciel est gratuite, et votre interlocuteur PerkinElmer (Wallac Oy) 

local prendra contact avec vous dans les plus brefs délais afin de prendre les dispositions nécessaires.  

 

 

 








