PROTOCOLE FABRAZYME
(code enregistrement DxLab : FABRAZYME)
La maladie de Fabry consiste en un déficit d’activité d’une enzyme : l’alpha galactosidase, conséquence d’une mutation du gène GLA
Chez les patients symptomatiques, une enzymothérapie substitutive peut être mise en place : administration d’Agalsidase beta  (Fabrazyme®)
L’administration de cette enzyme provoque souvent l’apparition d’anticorps anti α-galactosidase.

Le suivi de l’apparition de ces anticorps doit être fait régulièrement : tous les 3 mois pendant les 18 premiers mois de traitement, puis tous les 6 mois pendant 1 an, puis tous les ans pendant la durée du traitement

Ces anticorps sont dosés par la société GENZYME, qui commercialise le traitement

PROTOCOLE DE PRELEVEMENT :

-Le laboratoire, qui le commande auprès de GENZYME, dispose d’un kit de prélèvement d’avance. Il est commandé immédiatement après utilisation de celui en stock, à l’aide des formulaires fournis par la société GENZYME. 

Ce kit comprend :
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Formulaire de commande du kit, commandé par le biologiste, et adressé par mail à l’adresse indiqué sur le formulaire  (format xls !) (eumedicalservices@genzyme.com):
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Si on veut des kits de prélèvement supplémentaires, remplir la ligne F : extra Antibody Collection Kit (maximum : 5 prélèvements par boite, à insérer comme précisé dans la notice
Le prélèvement doit arriver au laboratoire,  accompagné d’un formulaire spécifique (3 volets), rempli par le médecin. (Ig G ANTIBODY TESTING REQUISITION FORM) ; le volet rose est à conserver par le laboratoire.
  A réception du prélèvement, dans un délai de 30mn à 1h après le prélèvement, celui-ci doit être centrifugé à +4°c, pendant 10mn à une vitesse comprise entre 1100 et 1300g ;
Après centrifugation, le sérum doit être aliquoté dans les 4 cryotubes, étiquetés avec les étiquettes remplies par le service ; ces cryotubes doivent être ensuite emballés séparément dans les papiers absorbants fournis, puis réunis avec l’élastique fourni ; Ils sont ensuite mis dans le sachet de transport fournis, et congelés VERTICALEMENT (tiroir TBF du congélateur des envois) :
Remarque : on peut envoyer jusqu’à 5 prélèvements différents par boite ; pour cela, commander 1 kit complet et le nombre de « extra antibody collection kit(s) + documentation «  nécessaires (ligne F du bon de commande)
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Les 2 premiers volets du formulaire d’accompagnement sont insérés dans la poche ; le troisième  ( rose) est conservé au laboratoire (classeur protocoles avec les renseignements fabrazyme), et est scanné dans le dossier d’enregistrement de la demande Dx Lab
Après réception et prétraitement du prélèvement, le biologiste d’astreinte se charge de demander l’enlèvement du prélèvement par la société DHL, à l’aide d’un formulaire spécifique, par mail, à l’adresse indiquée sur le formulaire: 
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Un creneau d’enlèvement est programmé avec DHL :( téléphone de DHL France : 01 42 62 91 88)., qui fait parvenir par mail les etiquettes code barre à coller sur l’emballage (A imprimer en 3 exemplaires)
L’emballage definitif dans le kit est fait au moment où le transporteur arrive
Suivant la procedure ci-après :
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* Placer les blocs réfrigérants dans la boite et insérer le sac BIOHAZARD
contenant les tubes

* Placer le 6éme bloc réfrigérant au dessus du sac BIOHAZARD
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IMMUNOSURVEILLANCE : nouvelle logistique
Préparation de I’expédition

¢ Insérer 2 exemplaires du formulaire en anglais de
demande de dosage dans la boite

* Fermer la boite interne
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Préparation et expédition

Insérer les 2 exemplaires du bordereau d’expédition pré-imprimé
Fermer SANS SCOTCHER I'emballage externe en carton

Coller I'étiquette UN3373 sur I'extérieur de la boite, sur le texte
« Affix label before shipping »

Remettre la boite au transporteur
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En conclusion :
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Tous les renseignements nécessaires sont dans le dossier suivant :

T:\labo\GENZYME\Fabrazyme

Dès qu’une demande de dosage nous parvient, les blocs réfrigérants doivent être mis au congélateur, dans le tiroir TBF, et ce au moins 12h avant l’enlèvement prévu par DHL








