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MISSIONS HEMOVIGILANCE

Reglementation

« Décret n® 2006-99 du ler février 2006 relatif a I'Etablissement francais du sang et a
I’lhémovigilance et modifiant le code de la santé publique modifié par décret sang du 14
septembre 2014 »

e Art.R.1221-22 : 'hémovigilance est un élément de la sécurité transfusionnelle. Elle
comporte, pour tout don de sang et pour tout produit sanguin labile :

1. le signalement et la déclaration de tout incident grave

2. lesignalement et la déclaration de tout effet indésirable grave survenu chez un donneur de
sang

3. lesignalement et la déclaration de tout effet indésirable survenu chez un receveur de
produits sanguins labiles

4. le signalement et la déclaration de toute information post-don
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MISSIONS HEMOVIGILANCE

4. Le recueil, la conservation et I'accessibilité des informations relatives au
prélevement de sang, a la préparation et |'utilisation des PSL et aux incidents et

effets indésirables

'évaluation et I'exploitation des informations pour prévenir la survenue de tout

5.
incident ou effet indésirable

6. Laréalisation d’études concernant les incidents et les effets indésirables

Elle comprend en outre le recueil, la conservation et I'laccessibilité des
informations relatives a I'épidémiologie des donneurs de sang et des candidats a

la transfusion autologue programmeée.
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’ORGANISATION DE HEMOVIGILANCE

Etablissement francais du sang ® Hémovigilance



https://www.efs.sante.fr/

ORGANISATION

Ministéere de la Santé

national

SPF ANSM

régional

local

ARS
Coordonnateurs
régionaux HVG

ES

Correspondant d'Hémovigilance
Comités de Sécurité
Transfusionnelle et

d’Hémovigilance (CSTH)

Personnels de santé

EFS siege

EFS
Correspondants
réegionaux HVG

EFS

Délegueée
d'Hémovigilance des
sites transfusionnels




LES ACTEURS DE HEMOVIGILANCE
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ECHELON NATIONAL : ANSM — EFS - SPF
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ANSM
anam

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé o s

ueinmd d

- créée par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé,

- a été mise en place le 1ler mai 2012 (a la suite de la publication du décret n°
2012-597 du 27 avril 2012)

Etablissement public placé sous la tutelle du ministere chargé de la Santé, '/ANSM a
repris les missions, les obligations et les compétences exercées par I'Afssaps (Agence
Francaise de sécurité sanitaire des produits de santé).
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ANSM

LANSM :

» définit les caractéristiques des Produits Sanguins Labiles (PSL)
» évalue et controle la qualité et I'utilisation des PSL

» effectue les inspections des sites EFS

»informe les professionnels de santé et les usagers

» assure la veille sur les évenements indésirables : EIGD, EIR, IPD et IG
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EFS
/EFs\

-
ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG

Dy dommenn

La loi du 01/07 1998 décide une profonde réforme de I’organisation de la
Transfusion sanguine

EFS (Etablissement Frangais du sang |:> Opérateur unique

Création effective ler janvier 2000

£FS BOURGOGNE-
FRANCHE-COMTE

Etablissement placé
sous la tutelle du ministere
chargé de la santé

13 établissements régionaux
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EFS

Loi du 1/07/98

MISSIONS EFS

Veiller a la satisfaction des besoins en PSL sur ’ensemble du territoire

Assurer l'approvisionnement en plasma du laboratoire francais de biotechnologie
(transformation en produits stables)

Organiser et de gérer sur ’ensemble du territoire, les activités :
eCollecte de sang (promotion du don = sélection médicale des donneurs)

ePréparation et de qualification biologique des produits sanguins labiles (analyse
biologique et tests de dépistage)

eDistribution de ces produits aux ES

eConseil transfusionnel de ces établissements

e Activités annexes (cryoconservation de cellules, tissus,...)
eActivités de recherche
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EFS EN QUELQUES CHIFFRES

(RAPPORT D’ACTIVITES 2021)
13 établissements

9819 collaborateurs

112 sites fixes de prélevement
30 000 collectes mobiles organisées par an

Prélevements
2 760 409 prélevements dont 2 410 279 sang total - 259 762 plasma -
90 368 plaquettes

Donneurs de sang
1512 221 donneurs de sang dont 14,9 % nouveaux donneurs

143 sites de délivrance et 617 dépbts de sang
1500 hopitaux et cliniques approvisionnés en produits sanguins

2 900 000 PSL cédés dont 2 302 457 CGR
39 416 litres de plasma cédés au LFB

Plus d’1 million de malades soignés : 500 000 patients transfusés et 500 000 soignés avec des
médicaments dérivés du sang

Activités de soins : 54 centres de santé
118 personnes dédiées a 'activité de recherche
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SPF (Santé Publique France)

Créée par l'ordonnance 2016-462 du 14 avril 2016 et le décret 2016-523 du 27 auvril
2016

* Etablissement public : fusion de INVS : Institut national de veille sanitaire, INPES :
Institut national de prévention et d'éducation pour la santé et EPRUS : Institut
national de prévention et d’éducation en santé Etablissement de préparation et de
réponse aux urgences sanitaires

Missions :

> |'observation épidémiologique et la surveillance de |'état de santé des populations
» la veille sur les risques sanitaires menacant les populations

» la promotion de la santé et |la réduction des risques pour la santé

» le développement de la prévention et de I'éducation pour la santé

» la préparation et la réponse aux menaces, alertes et crises sanitaires

> le lancement de |'alerte sanitaire
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LE COORDONNATEUR REGIONAL D’HEMOVIGILANCE ET DE SECURITE TRANSFUSIONNELLE
DE L’ARS (CRHST)

Nommé apres avis de '/ANSM et du DGARS

» suit la mise en ceuvre par les ES et les ETS des dispositions |égales ainsi que
des actions entreprises en « CSTH »

» entretient des relations directes avec les correspondants et se tient informé
de leurs difficultés

» propose a ’ANSM toute mesure susceptible d’améliorer la qualité, la fiabilité
et la cohérence du réseau HVG

A\

informe le DGARS de son activité ainsi que de toute difficulté susceptible de
compromettre la sécurité transfusionnelle

participation aux inspections (transports de PSL, dépdts, laboratoires)
dossiers d’autorisation des dépots de sang

aide et conseils aux ES

VvV V V VY

informatisation de la tracabilité et ERA
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LE CORRESPONDANT D’HEMOVIGILANCE DE L’EFS

désigné par le président de I’EFS siege, médecin ou pharmacien

» assure la tracabilité des PSL

» assure le signalement et/ou la déclaration des EIGD,IPD, EIR, IG et entreprend les investigations
avec le correspondant ES

» communique a ’ANSM, a I'EFS sieége et au CRHST les informations demandées

» assure l'information des ES sur l'usage des PSL, assure le signalement a ’ANSM et au CRHST de
toute difficulté susceptible de compromettre la sécurité transfusionnelle

assure la surveillance épidémiologique des donneurs dans le cadre de I’lhémovigilance
déclare les incidents graves de la chaine transfusionnelle (ETS et ETS/ES)

recueille les informations post-don

YV V V V

assure la surveillance des receveurs quant a leur nombre, leur statut, le type et le nombre de
PSL transfusés et les EIR
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LE CORRESPONDANT D’HEMOVIGILANCE A LES

désigné par le directeur de I'ES, apres avis de la CME, médecin ou pharmacien

» assure la tracabilité des PSL

» assure la déclaration des effets indésirables et des incidents graves et entreprend
les investigations avec le correspondant ETS

» communique a I'’ANSM, a I'EFS siege et au CRHST les informations demandées,
notamment les données d’activité transfusionnelle annuelles

» assure le signalement a ’ANSM et au CRHST de toute difficulté susceptible de
compromettre la sécurité transfusionnelle

> assure la formation des acteurs de I'ES

» organise la tenue des commissions ou sous-commissions de la CME en charge de
la sécurité transfusionnelle et de I’'hémovigilance



ECHELON LOCAL : SOUS- COMMISSIONS CME
(=EX CSTH)
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ORGANISATION LOCALE

EFS régional
CH référent

ARS
CRH

Site transfusionnel 1
CH délégué 1

oy

.

Site transfusionnel 2
CH délégué 2

= B

Site transfusionnel 3
CH délégue 3

eee e

12/9/2023

-Les correspondants d'hémovigilance et de sécurité
transfusionnelle des établissements de santé
publics et privés (ES) (recueil et conservation des
données d’hémovigilance pour le compte de leur
établissement)

-Les professionnels de santé qui constatent ou ont
connaissance d’un El ou d'un IG ont 'obligation de les
signaler au correspondant d’hémovigilance de I'ES ou
de I'ETS concernés.

-Les délégués d'hémovigilance et de sécurité
transfusionnelle des sites ETS (recueil et
conservation des données d’"hémovigilance pour le
compte de leur établissement régional)
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COMMISSIONS OU SOUS-COMMISSIONS DE LA CME « EX-CSTH »

« Art. R. 1221-46.-Lorsque l'ordre du jour intéresse la sécurité
transfusionnelle et I'hémovigilance, assistent de droit aux séances de la
commission médicale d'établissement dans les établissements publics
de santé ou de la conférence médicale d'établissement dans les
établissements de santé privés :

1° Le coordonnateur régional d'hémovigilance et de sécurité
transfusionnelle

2° Le correspondant d'hémovigilance et de sécurité transfusionnelle de
I'établissement de transfusion sanguine référent

3° Le correspondant d'hémovigilance et de sécurité transfusionnelle de
I'établissement de santé

4° Le responsable du centre régional de pharmacovigilance

5° Le correspondant au sein de I'établissement du centre régional de
pharmacovigilance pour les médicaments dérivés du sang. »
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MISSIONS DES COMMISSIONS OU SOUS-COMMISSIONS DE LA CME

1° Sont saisies de toute question relative a la collaboration des correspondants d'hémovigilance
et de sécurité transfusionnelle de I'établissement de transfusion sanguine et de I'établissement
de santé, et plus généralement de toute question portant sur les circuits de transmission des
informations, en vue d'améliorer I'efficacité de I'hémovigilance et de la sécurité transfusionnelle

2° Se tiennent informées des conditions de fonctionnement des dépdts de sang

3° Sont averties des incidents graves survenus dans I'établissement de santé, ainsi que des effets
indésirables survenus chez les receveurs, et proposent toute mesure destinée a y remédier
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MISSIONS DES COMMISSIONS OU SOUS-COMMISSIONS DE LA CME

4° Sont averties des informations post-don ayant une relation avec |'activité transfusionnelle de
I'établissement de santé

5° Etablissent un programme de formation en sécurité transfusionnelle destiné aux personnels
concernés dans le cadre du programme d'actions mentionné a l'article L. 6144-1 pour les
établissements de santé publics et L. 6161-2 pour les établissements de santé privés

6° Elaborent, dans leur rapport annuel d'activité mentionné au 2° de l'article R. 6144-2-2 pour les
établissements publics de santé et au 2° de I'article R. 6164-5 pour les établissements de santé
privés, un bilan relatif a I'hnémovigilance et a la sécurité transfusionnelle
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LA TRACABILITE
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LA TRACABILITE

C’est la possibilité, a partir d'une identification enregistrée, de retrouver rapidement

I"historique concernant :
* |a localisation d’un produit sanguin a toutes étapes de la chaine transfusionnelle
* |es conditions de sa délivrance

* lereceveur auquel il a été administré et le suivi post-transfusionnel

Objectif : permettre de retrouver a partir d'un numéro de produit sanguin

- le donneur dont le sang a été utilisé pour préparer ce produit : enquéte ascendante

- le receveur auquel il a été administré : enquéte descendante

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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LA TRACABILITE

& &

Donneur Receveur
Don Produit Transfusion
>
Transformation
Qualification Distribution
. Prescription
Prélevement Acte transfusionnel

La durée d’archivage des données
relatives a la sécurité transfusionnelle est de 30 ans
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TRACABILITE

Indicateur de sécurité sanitaire
Indicateur majeur de I'Hémovigilance
Objectif : 100%

98.3% en 2021 en France : baisse de tracabilité liée au contexte sanitaire et au manque de
personnel dédié dans les ES

99, 74% en GEST pour 2022 au 01/03/2023
Tracabilité manuelle - tracabilité informatique

Inscription a l'ordre du jour des CSTH : étude de la tracabilité avec confrontation des données
et analyse des dysfonctionnements éventuels

Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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TRACABILITE

FiGURE 4.2.4.1 : EVOLUTION 2007-2021 DU TAUX DE TRAGABILITE DES PSL
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DESTRUCTIONS DE PSL

FIGURE 4.2.4.2 : EvoLuTioN 2007-2021 DU TAUX DE DESTRUCTION DES PSL
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0,79 % en 2021 (Cible : < 1%)
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EFFETS INDESIRABLES RECEVEURS
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EFFET INDESIRABLE RECEVEUR (EIR)

Définition
Réaction nocive survenue chez un receveur de Produits Sanguins Labiles (PSL) liée ou
susceptible d’étre liée a 'administration d’un PSL

Classification
Selon le délai d’apparition par rapport a l’'acte transfusionnel:
* immédiat (< 24 heures) : signes essentiellement cliniques (IBTT, allergies)

* retardé, a long terme (> 24 heures) : signes essentiellement biologiques

(apparition d’anticorps irréguliers)
Selon la nature du risque :
* immunologique

* non immunologique (infectieux, surcharge, autres...)

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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SIGNES CLINIQUES

Frissons

Fievre > 38 ° avec élévation de température de 1°
Dyspnée

Hypo / hypertension

Douleurs / angoisse

Nausées / vomissements

Urticaire

(Edeme

Prurit

Tachycardie

Autres ...ou association de plusieurs signes

Tout symptdme survenant pendant une transfusion ou au décours immédiat de celle-ci est a
considérer un incident transfusionnel jusqu’a la fin de I'enquéte

12/9/2023 Etablissement francais du sang ® Hémovigilance
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QUE FAIRE DEVANT UN EIR IMMEDIAT

e Arréter immédiatement la transfusion du produit en cours

e Garder la voie veineuse

* Prendre les constantes (parametres)

e Prévenir le médecin transfuseur

e Prendre en charge le patient

e \Vérifier le CULM le cas échéant

e Prévenir 'EFS : un autre receveur peut étre impliqué

e Renvoyer les poches et les tubes pour analyses a I'EFF ou au labo agréé

e Appeler le correspondant d’hémovigilance de I'ES (délai 8 heures) ou ETS

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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DELAIS DE SIGNALEMENT ET DE DECLARATION

Tout professionnel de santé qui constate un événement indésirable susceptible d’étre di a
I'administration d’un PSL a un délai de 8 heures pour le signaler au correspondant
d’hémovigilance de I'ES.

Le correspondant d’hémovigilance de I'ES (ou a défaut le service) prévient le
correspondant d’hémovigilance de I'ETS.

Il établit la déclaration dans le systeme e-Fit dans les 48 h pour les EIR signalés (ABO et

IBTT de gravité 2, 3 et 4) et dans un délai maximum de 15 jours pour tout autre EIR.

Les EIR sont analysés en fonction de leurs étiologies, de leur gravité et de leur imputabilité

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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LA DECLARATION

Les outils : Logiciel de déclaration e-FIT
(plate-forme mise a disposition des acteurs de 'HVG par 'ANSM)

Réseau National d'Hémovigilance . Enregistrement, traitement,

. évaluation et investigation des
- événements indésirables

- transfusionnels.
) . Publications, annuaires et
. actualités pour les acteurs du
' réseau d'hémovigilance francais.

Déclaration vt Gestion des événements indésirables
transfusionnels

vV O 5 T en If”fl*'."

tionnez une déclaration ansim

Effets indésirables receveur

Effets indésirables graves donneurs

Informations Post Don

Incidents graves de la chaine transfusionnelle
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MODE DEGRADE : VERSION PAPIER
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Niveaux d’imputabilité :
Imputabilité NE : non évaluable

Imputabilité 0
Imputabilité 1
Imputabilité 2
Imputabilité 3

exclue-improbable
possible

probable

certaine
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INCIDENCE DES EIR

Sur la période 2017-2021, augmentation significative de la fréquence des EIR (p=0,03) pour
atteindre une fréquence de 339,6 EIR pour 100 000 PSL transfusés en 2021 justifiée
notamment par une meilleure déclaration des allo-immunisations

295 - 2,93 2.94 _ 345 .D
3 . - 340,03
& 2,90 3396 - 33502
3 - 33009
2 32505 4
53 % 32002 %
a— AT
7= _zf” 31505 G
o g 250 314.0 31002 §
H] : T —
- 3087 - 30508
= 275 - 30008
£ - 29508
Z 270 : : . ; 2490 04
2017 2018 2019 2020 2021
= P51 fransfuseés en millions == [-requence des EIR pour 100 000 PSL transfuseés

Evolution du nombre de PSL transfusés et de la fréquence des EIR (toutes imputabilités, tous grades, tous niveaux
d'enquéte, hors CTSA) pour 100 000 PSL transfusés en France entre 2017 et 2021

EFS 2021
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ORIENTATION DIAGNOSTIQUE DES EIR IMMEDIATS

Inefficacité transfusionnelle
Hémolyse autre

Oedéme pulmonaire lésionnel
Reaction hypotensive

Diagnostic non listé / non précise

mAnnée 2021
mAnnée 2020

Incompatibilité immunclogique
Réaction hypertensive
Oedéme pulmonaire de surcharge

Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)

Allergie

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 200% 250% 30,0% 35.0% 40,0%
Répartition (%)
Reépartition des EIR immeédiats (imputabilités 2 et 3, tous grades, hors CTSA) selon I'orientation diagnostique
en 2020 et 2021 (seules les orientations diagnostiques avec un effectif >10 sont représentées)

EFS 2021

Augmentation des EIR de type réaction hypertensive et de type OAP
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CAUSES DE DECES DES EIR

Orientation diagnostique des décés d’imputabilité forte (imputabilités 2 et 3) depuis 2005

© o
e o
e S
N &
1 1

Allergie 1 3 3,8
Hémolyse drépanocytaire 1 1 1 3 3,8
Hémosidérose 1 1 3 3,8
IBTT 1 2 1 1 1T 2 1 1 1 11
Incompatibilité immunologique 1 1 1 3 3,8
Purpura 1 1 1,3
Réaction hypotensive 1 1 1.3
TACO 2 1 5 1 1 4 2 3 4 3 1 3 2 2 1 35| 443
TRALI 4 1 1 1 1 2 1 1 1 1 14 | 17,7
Autre infection 1 1 1,3
Autre diagnostic 1 1 2 < 5,1
Total 8 3 10 5 4 5 8 6 5 4 6 2 4 3 2 3 1 79 1000

La cause majeure de déces par transfusion depuis 2005 était le TACO = cedeme pulmonaire de surcharge
(44,3%) suivi par le TRALI = cedeme pulmonaire lésionnel (17,7%) et I'IBTT = infection bactérienne (13,9%)

Rapport HVG EFS 2021
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EFFETS INDESIRABLES DONNEURS
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https://www.efs.sante.fr/

DEFINITIONS

Décision Afssaps du 1°" juin 2010 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission
de la fiche de déclaration d’effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang

En cours de révision ! Texte attendu pour janvier 2024

Effet indésirable donneur (EID) : Réaction nocive survenant chez un donneur de sang, et liée ou
susceptible d’étre liée au prélevement de sang.

Effet indésirable grave donneur (EIGD) : est un effet indésirable entrainant la mort ou mettant la
vie en danger, entrainant une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une
hospitalisation ou tout autre état morbide,

En particulier, un EID est considéré comme grave lorsqu’il nécessite ou aurait di nécessiter une
prise en charge médicale

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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12/9/2023

CATEGORIES D’EID

Réactions locales

= Hématome (> 4cm, simple ou compliqué)

= Douleurs, blessure nerveuse directe ou indirecte
= Ponction artérielle

= Allergie de contact

» |nfection locale

= Phlébite du membre supérieur

Réactions générales

Réactions vagales : immédiates ou retardées (hors site du don dans les 24 h)

Réaction d’intolérance au citrate (anticoagulant)

Anaphylaxie

Embolie pulmonaire, angor et infarctus, AVC (24h apres le don sauf si suspicion d’imputabilité )

Autres

Etablissement francais du sang ® Hémovigilance
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LE SIGNALEMENT

Décision du 1° juin 2010 : tout EIGD doit faire l'objet d’un signalement dans les 8 heures au

correspondant d’hémovigilance (en attente révision 2024)

Chaque EID est reporté dans le dossier du donneur
selon le type d’incident et sa gravité

par le codage d’un antécédent

Les incidents sont notifiés sur une fiche de signalement
d’EIGD transmise par mail a ’lhémovigilance au fil de
I’eau sur les sites fixes ou des le retour de collecte
mobile pour répondre a I'obligation de signalement dans

les 8 heures.

Un systeme de requéte quotidien des ATCD posés la
veille permet de vérifier 'exhaustivité de la réception

des signalements

12/9/2023

o

ZEES) Formulaire de signalement :
Effet Indésirable Grave Donneur (EIGD)
T™C
ETS: SITE : COLLECTE : O oul 0 non
VICTIME :
Nom : Prénom : Date de naissance: || (I

Suivi des es Vitaux
Temps ¢
-x:';;j Bilan (o] 1 & T Bilana T3 Ba 4 Bitan Final
prédon
Sqares Lrdage
(FC
Prazaon Ancrok
DA
Prise en charge : o o o Q VVP Vo . = O RCP
s st it v A0 v AP+ e B R | . S s At / 5 + et e At
TES—— Sow0 O 0wt O non
o'
Moyen : O ou O o
S arr

GRADEEIGD:02 O3 C4

Date de 1a declaration | | | Signature

FORMULAIRE DE SIGNALEMENT : EFFET INDESIRABLE GRAVE DONNEUR (EIGD
—— ——— —

Etablissement francais du sang ® Hémovigilance
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DECLARATION

Par I'intermédiaire du logiciel de déclaration : e-fit

2 i \l d'Hé igi . . .
Rf*sea?’ Natlon_‘ 1d Hgn)owglla'ncg . Enregistrement, traitement,
Déclaration et Gestio\» des événements indésirables .

transfusionnels . évaluation et investigation des

: événements indésirables

- transfusionnels.
- . Publications, annuaires et
\ J . actualités pour les acteurs du
- - réseau d'hémovigilance francais.
ves FIT ¢

n ligne

Sélectionnez une déclaration 3ANSIY)

FEIR Effets indésirables receveur
FEIGD Effets indésirables graves donneurs
FIPD Informations Post Don

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Délai de déclaration :

- Sans délai : En cas de déces ou de mise en jeu du pronostic vital du donneur, ainsi que dans chaque
cas ou I'effet indésirable grave viendrait a étre rendu public ou lorsque le correspondant d’hémovigilance
de I'établissement de transfusion sanguine le juge nécessaire.

- Dans un délai maximal de quinze jours pour parachever les investigations

En cas d’indisponibilité du logiciel e-Fit: mode dégradé fiche papier
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EFFETS INDESIRABLES DONNEURS

Décision AFSSAPS

00 o5 280 Depuis 2012 I'évolution de la fréquence des EIGD était significativement a la hausse
(p<0,01) méme si la fréquence semble se stabiliser ces derniéres années, avec une
fréquence non significativement différente entre 2020 et 2021 (p=0,49). La fréquence était
de 224,5 en 2021

o
=
=3
=

150,0 1334 1323

100,0

Fréquence pour 100 000 prélévements
g
=

16,7

0,0
2009 2010 20m 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Evolution de la fréquence des EIGD (toutes imputabilités sauf exclue-improbable, tous grades, hors CTSA)
pour 100 000 prélévements depuis 2009

240.0

2336

[T NS T T X
MM W W
2 & 2 o
(= =T — T =

2150

Fréquence pour 100 000 prélévements

2017 2018 2019 2020 2021

Evolution de la fréquence des EIGD (toutes imputabilités sauf exclue-improbable, tous grades, hors CTSA)
pour 100 000 prélévements depuis 2017

Rapport HVG EFS 2021
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EFFETS INDESIRABLES DONNEURS

6 233 EIGD ont été déclarés en 2021

o Fréquence des EIGD locaux pour 100 000 prélevements : 33,4

0,3%
0,%% 0,2%
2,2% 0,1%

B HEmatome
B Penction anérielk
®Bessure nerveuse dreche par Faiguile
" Dpuleur locale autn
BlEssure nerveuse indirecte par 'hémalome
mEpssure endineuse
B nfection locse
Bhutes El boaus)

u Réaction allergigue locale

o Fréquence des EIGD généraux pour 100 000 prélévements : 189,5

11% 0,9%
Wl

m Malaise vagal immeédiat
uMalaise vagal retardé
= Anémie/Aggravation d'anémie

w Autres effets indésirables généraux

45 EIGD liés a la procédure d’aphérese, soit 12,9 pour 100 000 prélevements
43 réactions au citrate (soit 95,6%)

2 réactions allergiques diffuses et une anaphylaxie ont également été observées
g9 phy g Rapport HVG EFS 2021
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INFORMATIONS POST-DON
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https://www.efs.sante.fr/
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DEFINITION

* Décret n°2014-1042 du 12 septembre 2014 relatif au sang humain :

Une Information post-don est définie comme toute « information concernant le donneur
ou le don, découverte apres un don et susceptible de compromettre la qualité ou la sécurité
des produits sanguins issus de ce don ou de dons antérieurs »

Toutes les informations post-don recues a I’'EFS sont enregistrées a I’'EFS pour en assurer le
Suivi .

On distingue :

- les IPD déclarées (déclaration obligatoire depuis le décret de 2014 pour tout PSL impliqué
dans une IPD et ayant quitté I'EFS) qui peuvent nécessiter des enquétes descendantes
dans la mesure ou les PSL ont déja quitté I'ETS (10 % des signalements).

- les IPD signalées qui sont sans conséquence pour les receveurs puisque les produits n‘ont
pas encore quitté I'ETS au moment du signalement. Elles sont gérées localement.

Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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LE SIGNALEMENT
Origine
- Donneur en post-don:

Le document d’information post-don informe le donneur de la nécessité de prévenir I'EFS en cas de
survenue d’un probleme médical dans les jours qui suivent le don, ou en cas de nécessité de compléter
ou modifier une information donnée lors de I'entretien médical.

Ce document mentionne le n° vert

Nous

a appeler en cas de besoin. contacter

BN

Pour signaler tout probléme
de santé aprés un don 24h/24

0 800 207 100 =iy

Pour prendre rendez-vous
Service &
0 800 109 900 Jettrabi

- Autres modes d’entrée (non exhaustifs) :

Donneur lors de la collecte suivante, famille ou proche, QBD, médecin traitant, établissement de soins

12/9/2023 Etablissement francais du sang ® Hémovigilance 4
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LE SIGNALEMENT

. ’ ; , P
COMFIDENTIEL MEDHCAL ] —
ot
BT A R raue e - Hl h Par: Site !
[DOMKEUR
uim o o doneeir [
LR T e Pt e
Data da matssance | B o 1ikinhoeg ©
DON[S
Mumdnos) : Ligea !
Dt J plroae
BFORMATION
* Date du début di Pissdnessnt ou o débul did sysegtdmes (cblgatore] |
Ialidios L nEmisiitias O o : 2 Autrn
Fiiwra |obligatoing] Temt+ L caiw Symptien, priouer
Owon Cow Comtnct | dutw

Falous o NS e N Signalis
it donnewr [ - partmaics 0

O Comportamant samusl * I Rsgue ATHE 0 ingust Pl

O Soodeorrunis * = P danreur [y C—
1 bradencopin * * EOEmiiD 1 Whadicaman biratogine, prfce
] Tttraings  pbiicirg * *  EtEreETSen - tur. 1

I Tramvuuon, pedciiee matif : :‘::::;:‘“ : I wicnure bgue

O sustra :
Commentsine :

»  Chirurgis oculsies [

O3 il asie : = Sabjour bey britssaigues O

DECEION MEDICALE de prémidre inbention selon lo melune du produil par bl sabdincis di FEFS
Adde & o dérwion : PILASLWWE/DGTUINT Conshut & hmir amca dinformetion Post Dos
Boim g midsSein

*+ Décision de Blocage - = WOk O w0 : O osRy O o f O PRC ik rapessties /T PFCLFE
+ biise die contra-indication . = NON O o O O, et bz
* Contrdla desnaur VIRODDGV (recommandd si *) & reasalie por e médecis oo charge de FEFD
3 o, Fat o - I KO {Afsestion : contrdle comimld ol dosfs] onbferars) mpacds)
CEME btk D1l PRODUIT : évisio prise par s mibdecin de b oelule IPD
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+ Dbcishos di dbclasamist | » NOH = O & PFC en pedparation] : T PRC tharapeatipas - LFS O PFC & PLER
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enod 00 =oul: O ces f O op f O PFC thérapeutiges f O PRC LFS

S Do) COSSER
+ Produits b dibbaguer | = jonN O w0 O 0GR § O CP f O PR thérapsutigue § T PFC LFB

Faitha : oar

Comaagiiiaing @
= Penduits ditneits - =NON =oul O

+ Dossier tarmind [ & ransee mee & Gesr-WoilsmoenBes sonne fif

Forsvlaing § isveoyed par mall i Gen 0D deubdd Fon apges] LEMphonigue au servics IH/Ddlviasoe du e da O el e
Paabic 49514063 oo 02 24577138
ALC/PIL'SURN I HEVIF WG Racul dwm informaten post don & FEFS Gmnd Est LU

WERSIDM AT DNATE O ENFFLESHON & 147122001 LA VERSICOH ELECTROMICUE FAIT RO

Gestion centralisée :
enregistrement du signalement
transmis a I’hémovigilance

Décision vis-a-vis des produits :
- Pas d’action car pas d’impact produit

- Destruction car impact certain
- Blocage du temps de l'enquéte : évolution

clinique, test ou bilan complémentaire en cours
puis libération ou destruction
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LA CONDUITE A TENIR

* La conduite a tenir vis-a-vis des produits est dictée par un document cadre
 (Elaboration EFS + LFB, validation ANSM)

/EI_:S\ ETAB \ RA N

UMENT NATIONAL

IPD PSL avec traitement

PSL pour atténuation des —
sans traitement pour pathogénes LFB Biomédicaments
Délais pour prise en compte d'une IPD : 5 ion des pathogé (Pl et Notification
- élai max entre contact et don = mentaire EFS de i ent
Nature - élai max entre don et apparition des Plasmas) Argu s:‘::
symptdmes

- délai entre retour de zone d'endémie cu
& épidémie et le don = PSLdélvre = PSL délvre e acd . Devenir du
deversr produt ik | devenic produit Sasesitid Enologie (1) Argumentaire ma (2) collecte

nformaton
prise antérieure 2u don de nformation Destructon
L nt A B
AINS prse du traiteme PRy Destruction si CP: prene SCPA Py mq;::u s P

NON NON

e Les produits encore en stock peuvent étre détruits directement ou mis en quarantaine le

temps d’une levée de doute
* Pour les produits déja sortis, I'information doit étre faite aupres des producteurs (LFB,...)

ou aupres des ES (prescripteurs, dépots de sang) : enquéte descendante

Déclaration obligatoire a 'ANSM pour les produits ayant quitté I'EFS

12/9/2023 Etablissement francais du sang ® Hémovigilance
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e LA DECLARATION
Logiciel dédié e-FIT

Réseau National d'Hémovigilance
Déclagation et Gestion des événements indésirables
transfugionnels .

. Enregistrement, traitement,
. évaluation et investigation des
- événements indésirables

- transfusionnels.
) . Publications, annuaires et
J . actualités pour les acteurs du
=2 : réseau d'hémovigilance francais.

vos FIT en ligne

lectionnez une déclaration ansim

FEIR Effets indésirables receveur

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIPD Informations Post Don

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

En cas d’indisponibilité du logiciel e-Fit: mode dégradé fiche papier
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BILAN NATIONAL DES IPD

Fréquence et répartition des IPD déclarées par type de risque en 2021

Mombre d'IPD Fréguence pour Reépartition des IPD

EEECIECRIEatE déclarées 100 000 dons  déclarées (%)
Risque infectieux 1003 36,5 223
Risque théorigque 6138 225 322
Autres risques 293 10,9 15,5
Total des IPD 1919 69,9 100,0

Mombre de dons - 2 748 203

Répartition des IPD non déclarées par type de risque en 2021

Nombre d'IPD Fréequence pour Reépartition selon le

Risques
Risque infectieux 14 388
Risque théorigue 510
Autres risques 929
Total des IPD 15 827

Mombre de dons - 2 7486 208

Etablissement francais du sang

non déclarees 100 000 dons type de risque (%)

5239 90,9
18,6 3.2
33,8 59
576,32 100,0
Rapport HVG EFS 2021
e Hémovigilance 53



ENQUETES TRANSFUSIONNELLES
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https://www.efs.sante.fr/

ENQUETES TRANSFUSIONNELLES

Deux types d’enquétes peuvent étre réalisées par les Correspondants
d’Hémovigilance :

les enquétes descendantes
du donneur (PSL) aux receveurs

les enquétes ascendantes
du receveur aux donneurs (PSL)

RC—/>D

Conduite a tenir devant la découverte d’une sérologie positive chez un
donneur : Note du 7 mai 1996

Conduite a tenir devant la découverte d’une sérologie positive chez un
receveur : Circulaire DGS/DH n°96-499 du 6 aodt 1996

La réalisation de ces enquétes nécessite souvent le concours des praticiens

12/9/2023 Etablissement francais du sang ® Hémovigilance
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* Enquétes descendantes : Circulaire DGS /DH n°96-499 du 7 mail996

»Découverte chez un donneur de sang, d'une pathologie transmissible
(pathologie aigué signalée par le donneur, découverte d'une
séroconversion avérée, donneur impliqué dans une enquéte
ascendante)

» Entretien médical avec le donneur pour retrouver le mode de
contamination, et la période.

Recherche du ou des receveur(s) des produits préparés a partir du ou des

derniers dons non sécurisés de ce donneur ( 2 a 4 mois selon virus et
période)

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance



* Enquétes ascendantes : Note AFS du 6 aout 1996

»Découverte de la présence d'un agent infectieux, viral ou
parasitaire, ou de |la présence d’anticorps anti-érythrocytaires
chez une personne connue pour avoir des antécédents
transfusionnels

Recherche le ou les donneurs ayant participé aux transfusions
pour vérifier la possibilité d’'une contamination par la
transfusion, ou de la présence des antigenes érythrocytaires
correspondant.

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance



ENQUETE TRANSFUSIONNELLE

* Doit permettre d’établir I'imputabilité de la transfusion
» Pour le coté médico-légal
» Pour en prévenir la répétition
» Pour prendre éventuellement des mesures de protection vis a vis d'autres
receveurs
» Pour en informer le donneur le cas échéant

* Nécessite le plus souvent de faire revenir les donneurs pour des examens
complémentaires spécifiques (génotype viral, recherche d’anticorps anti-HLA...)

* Peut aboutir a une contre indication du donneur

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance



INCIDENTS GRAVES
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https://www.efs.sante.fr/

DEFINITION

DECRET N° 2006-99 DU 1ER FEVRIER 2006
MODIFIE PAR LE DECRET « SANG » DU 14/09/2014

Art.R. 1221-22 :

L’hémovigilance est un élément de la sécurité transfusionnelle.
Elle comporte, pour tout don de sang et pour tout PSL :

- Le signalement et la déclaration de tout incident grave,

« Définition : un incident grave est un incident lié.... susceptible...d’entrainer des effets
indésirables graves,
c’est-a-dire des effets indésirables entrainant la mort ou mettant la vie en danger,
entrainant une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une
hospitalisation ou tout autre état morbide. »

12/9/2023 Etablissement francais du sang @ Hémovigilance
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DEFINITION

DECRET N° 2006-99 DU 1ER FEVRIER 2006
MODIFIE PAR LE DECRET « SANG » DU 14/09/2014

Art. R. 1221-23

Incident : I'incident lié aux prélevements de sang, a la qualification biologique
du don, a la préparation, a la conservation, au transport, a |la distribution, a la
délivrance, a la réalisation des analyses prétransfusionnelles ou a |'utilisation
de produits sanguins labiles, au retard ou a |'absence de leur transfusion, dd a
un accident ou une erreur, susceptible d'affecter la sécurité ou la qualité de ces
produits et d'entrainer des effets indésirables ; les dysfonctionnements associés
aux systemes d'information et a l'identification des patients sont également des
incidents des lors qu'ils sont susceptibles d'affecter la sécurité ou la qualité des
produits et d'entrainer des effets indésirables.

Incident grave : I'incident susceptible d’entrainer des effets indésirables graves
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INCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

Quels types d’incidents faut-il déclarer ?

Appréciation en concertation avec les professionnels de santé des criteres
suivants :

- graviteé
- fréguence de survenue

- autres criteres jugés pertinents par le CHV, en particulier le
moment de survenue de l'incident

- existence d’étapes ultérieures bloquantes permettant la
découverte de l'incident

- caractere répétitif
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INCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

Exemples:

- Non respect de criteres de sélection donneur de sang

- Identitovigilance : erreur d’identification des tubes pour groupage sanguin ou RAI
- Ordonnance avec documents IH d’un autre patient

- Erreur de délivrance

- Controle a réception non fait ou incomplet

- Non respect du contréle ultime

- Erreur de receveur

- Pb de transport

- Défaut de gestion d’information post-don
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MODALITES DE SIGNALEMENT

Constat d’un incident dans un ES par un professionnel de santé
-> signalement dans un délai de 8 heures selon l'organisation de I'ES au CHV et/ou au

gestionnaire de risques
Evaluation selon critéres : - gravité
- criticité (criteres de fréquence, de

détectabilité,...)
- ..... (Comité Sécurité Risques)

_— Incident grave ? \

NON

|

Oul

A DECLARER

e-FIT Base de données CHV + ES
Mode dégradé : fiche papier Rapport Annuel CRH + ANSM
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MODALITES DE DECLARATION

Réseau National d'Hémovigilance
Déclaration et Gestion des évenements indésirables .

LOgICIeI dédlé e'FIT transfusionnels

. Enregistrement, traitement,
. évaluation et investigation des
* événements indésirables

S - transfusionnels.
—) . Publications, annuaires et
y, . actualités pour les acteurs du
' * réseau d'hémovigilance francais.
vos FIT en ligne

Sélectionnez une déclaration aNsSIT

FEIR Effets indésirables receveur

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

Informations Post Don

FIPD

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Fiche papier : mode dégradé
en cas d’impossibilité d’accéder a e-Fit
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DELAIS DE DECLARATION

La déclaration est réalisée par le(s) correspondant(s) d’hémovigilance concerné(s) dans
un délai de 15 jours

Exceptions :

- en cas ou l'incident grave est susceptible d’avoir des répercussions sur la sécurité
transfusionnelle ou sur I'approvisionnement en PSL,

- dans chaque cas ou l'incident viendrait a étre rendu pubilic,
- ou lorsque le CHV le juge nécessaire,

la déclaration a lieu dans les plus brefs délais et au plus tard dans les 48 heures
ouvrables suivant la survenue de l'incident.

En cas de problemes susceptibles de mettre en jeu la sécurité transfusionnelle, le
CRH est averti dans les plus brefs délais par le CHV concerné.
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GESTION DES INCIDENTS : ANALYSE DES CAUSES RACINES

Objectifs
N/ comprendre le pourquoi de I'événement
N/ identifier des actions correctrices
N/ améliorer le systéme dans son ensemble

Deyeés . REAN
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GESTION DES INCIDENTS : ANALYSE DES CAUSES RACINES

Premier objectif de I’analyse approfondie

Etudier le contexte et les conditions de survenue, et a rechercher I'existence de défaillances
actives, résultant le plus souvent d’erreurs de professionnels de santé ou d’équipe.

Ces erreurs humaines peuvent étre intentionnelles ou non.

Les plus fréquentes font suite a une omission ou a un acte mal réalisé, sans intention de nuire.

Action non intentionnelle Action intentionnelle

Défaillance attentionnelle : intrusion, Faute : mauvaise application d’une
omission, inversion, désordre, contre - regle, application d’une mauvaise
temps regle, faute basée sur des
Défaillance de la mémoire : omission connaissances déclaratives erronées
d’actions planifiees, perte de lieu, Violation :  exceptionnelle  ou
oubli, oubli d’intention routiniére actes de sabotage
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Ex.

GESTION DES INCIDENTS : ANALYSE DES CAUSES RACINES

Recherche des défaillances latentes

Ces défaillances actives sont le plus souvent rendues possibles par I'existence de
terrains favorables appelés des défaillances latentes ou causes racines.

Celles-ci préexistent a la survenue de I'exposition et sont le plus souvent inconnues
ou ignorées des professionnels de santé.

Méthode des 5 M Méthode des 6 M

Hilies matériel S Matieres Materiel Milieu

(environnement ) (locaux et équipement) (Mat lere, Condit, fournit) \ \ \
\\' / \ / \ » Effet e
Main d’ceuvre Méthode Methodes Main d'oeuvre Management

(ensemble du personnel) (procédés et procédures)
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EVOLUTION DES DECLARATIONS D’IG SELON LE LIEU DE SURVENUE

3 000
2 500

2000

Nombre d'1G
@
5]

1000

B0

2011 2z 2013 204 215 2018 2T 2018 2ra 2020 2m1

mES mETS mTies

Evolution et répartition du nombre d'lG selon le lieu de survenue (hors CT5A) depuis 2011 en France

La forte diminution depuis 2018 est la conséquence du changement des modalités de
déclaration des IG prélevement a 'EFS : les volumes excessifs en sang total ne sont plus
déclarés sur e-fit depuis janvier 2018.
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TYPOLOGIE DES IG

TABLEAU 7.2.4.3 : TYPOLOGIE (D'APRES LEUR NATURE) DES |G DECLARES EN 2021 ET SURVENUS EN ES

Typologie d'incident

Prélévement IH clinique

ES-dépét

Nombre

ES-hors dépbt
Nombre de

FIG

3.4

Résultats IH cliniqgue 5 12 2.3
Prélévements — Anomalie dans |les étapes du processus
analyse d'analyses IH clinique 6 4.1 5 1.0
biologiques Reésultats autres analyses biologiques 1 0.7 3 0.6
Prescription analyses IH clinique 1 0.7 1] 0
Transport tubes analyses IH clinique 1 2 0.4
Délivrance de PSL 22 15.2 0 0
Transport de PSL 14 i 12 2.3
Délivrance de  Conservation de PSL 18 |_124 | 0 0
PSL Transfert de PSL par dépbt relais 7 48 0 0
Entreposage de PSL 0 0 5 1.0
Gestion des stocks de PSL 3 2.1 0 0
Communication entre systémes
d'information ES et ETS 3 21 9 1.7
Communication intra-ES 2 1.4 8 1.6
. Systéme d'information du dépdt 4 28 1] 0
Systemes de o munication ES-ETS 2 14 1 0.2
Systémes d'information de I'ES 2 1.4 1] 0
Communication inter-ES 1 0.7 1] 0
Communication entre systémes
d'information ES 0 0 1 0.2
Prescription et Prescription de PSL 9 6.2 79 153 [
dossier Gestion du dossier transfusionnel
transfusionnel 2 1.4 21 [ T —
Identification patient 14 9.7 183 | 355 |
Non-respect des procédures de
transfusion 6 4.1 47 9.1
T fusi Erreur receveur de PSL 5 34 40 7.8
ransiusion  “Non transfusion 8 55 10 19
Retard a la transfusion 3 21 12 23
Acte transfusionnel : Contréle de
compatibilité ABO 3 21 8 1.6
Autre Anomalie ES autre 1 0.7 3 0.6
Anomalie Tiers autre 0 0 1 0.2
Total 145 100 516 100
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