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Hémovigilance : quelgues chiffres

e Deéeclarations FEIR : > 60.000 sur e-FIT = 7.500/an

e Déclarations FEIGD : > 6.000 sur e-FIT, > 4.000
en 2011

e Déclarations FIG : > 1.400 sur e-FIT, 630 en 2011

e Déclarations FIPD : > 1.200/an, actuellement pas
de déclarations électroniques
afssapsk



Chronologie de mise €N PIace da s

I'hémovigilance en France

FEIR
GIFIT FEIR e-FIT V1

1994 2000 2002 2003 2004 2007 15/03/2010 17/06/2010 31/12/2010 14/03/2011 30/06/2012 30/09/2012
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GT de la CNH V2010 : RNHV

| Sandid

- Evaluer la gualité du systeme de surveillance ;

« Identifier des problématiqgues de terrain de securité
transfusionnelle ;

« Accompagner les évolutions du systeme électronique de
teledeclaration et de collecte des données ;

 Veiller a la cohérence et a I'harmonisation des
propositions des groupes de travail thematiques ;

* Inciter a I'exploitation scientifique des données ;

* Rédiger des fiches technigues, des guides de
remplissage, des déclarations et des regles de
validation des données ; assurer leur mise a jour ;

* Proposer des mesures de préevention...
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Composition GT RNHV

« Mme Agnés BAZIN, <+ Mme Josiane

« M. Cyril CALDANI PILLONEL,

. M. Gérald DAURAT, ° M.Jean-YvesPY,

« Mme Lisette vice-Pdt
HAUSER M. Philippe

. Mme Marie- RENAUDIER,
“rancoise * M. Xavier
_ ECONTE DES RICHOMME,
~LORIS e Mme Anne

e M. Plerre SA'LL'OL,

ﬂl EHARI\/IONT e Mme Catheriraesapsx
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GT de la CNH : validation des IBTT

N Ounnoughene

» Evaluer et analyser des declarations par suivi de données
clinigues, biologiques et diagnostiques;

* Rediger les documents de recueil des incidents, des
recommandations et des procédures ;

» Mettre en place et développer des enquétes étiologiques
a visée diagnostique ;

» Avoir un role de vellle sanitaire, proposer les mesures
nécessaires a la prevention de ce type d’incidents et
constituer une structure d’alerte qui pourrait étre consultée
en urgence lorsgu’une infection bactéerienne transmise par
transfusion (IBTT) est suspectee.
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Composition GT IBTT

e M. Jean-Winoc e Mme Pascale
DECOUSSER ORIOL

« Mme Arlette « M. Bruno
DELBOSC : Vice POZZETTO
Pdte « Mme Delphine

* Mme Lisette GORODETZKY
HAUSER « Mme Sylvie

e M. Bruno THOINET
LAFEUILLADE e M. Plerre

e Mme Hélene WEINBRECK : Pdt ~¢
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GT de la CNH : TRALI-surcharges

K Boudjedir

* De valider, au cas par cas, les déclarations d’effets
Indesirables receveur classés comme etant des

TRALI ou des surcharges ;

e De conduire toute analyse retrospective sur les cas
d’effets indesirables receveurs, classés comme étant des
TRALI ou des surcharges, afin de mieux connaitre la place
de ces deux effets indésirables dans la morbidité
transfusionnelle ;

» D’elaborer tout document d’aide a I'identification et a la
déclaration des cas d’effets indéesirables receveurs classes
comme étant des TRALI ou des surcharges ;

 De modéliser le risque ;

* De proposer, le cas échéant, des mesures pertinentes N

de irévention. afssaps 7\




Composition GT TACO TRALI

e M. Philippe « M. Yves OZIER : Pdt
AGUILON e M. Yves PIQUET

* M. Cyril CALDANI « M. Philippe

e Mme Nathalie RENAUDIER : Vice
CANIVET Pdt

e M. Patrick e Mme Claire RIEUX
FABRIGLI e M. Mahdi TAZEROUT

M. Paul Michel e Mme Catherine
MERTES TROPHILME

e M. Jean-Yves 5 fssapsk
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GT de la CNH : Allergie

K Boudjedir

e Elaborer le bilan des travaux réalisés et la
bibliographie ;

* Analyser et classifier les cas enregistrés dans la
base de déclaration et de gestion des incidents
transfusionnels, e-FIT ;

» Preparer des etudes prospectives ;

» Rédiger des fiches techniques ;

* Proposer, le cas échéant, des mesures

préventives.
afssaps X




Composition GT Allergie

« Mme Agnes BAZIN « Mme Marie-

« M. Jacques —rancgoise
BIENVENU  ECONTE DES

¢ M.Pascal DEMOLY ' -ORIS
. M. Bernard LAMY  ° M. Paul-Michel
MERTES : Pdt

« Mme Dominique

LAROCHE e M. Jean-Yves PY
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GT de la CNH : ACR

| Sandid

— gérer les incidents graves de la chaine
transfusionnelle avec ou non effet indésirable
associe ;

— analyser les données existantes sur les incidents
déclarés au niveau national, guel que soit le
support de déclaration ;

— elaborer un document complémentaire de recuell
des incidents graves avec analyse systémique ;

— elaborer un guide méthodologigue d’analyse des
rsques ;

— proposer des mesures preventives. NS
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Composition GT ACR

e (M. Jean-Patrice e Mme Anne FRANCOIS

AULLEN) . M. Max GRUBER
e M.Yves AUROY VPdt « M. Bernard LASSALE

e Mme Maella BEDDOU e Mme Christine LINGET
M. Dan BENHAMOU e Mme Bertrice

Pdt LOULIERE

M. Cyril CALDANI e Mme Loan N GUYEN

« Mme Nathalie « 5Mme Danielle REBIBO
CANIVET « Mr Xavier RICHOMME

* Mme Christelle de e Mr Xavier TINARD
LARDEMELLE

_ « Mme Beéatrice i
* M. Francois DESROYS WILLAERT afssaps
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GT de la CNH : donneurs de sang

N Ounnoughene
e evaluer et analyser les déeclarations d’effets
Indesirables graves survenus chez les donneurs
de sang et enregistrées dans la base de téle-
déclaration e-FIT des effets indésirables
transfusionnels ;
e préparer des études prospectives ;
o rediger des fiches techniques ;
» proposer éventuellement des mesures

preventives.
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COMPOSITION GT Donneurs

e Mme Chantal ADJOU e M. Marcel

e (M. Jean-Patrice JOUSSEMET : Pdt
AULLEN) « Mme Catherine

« M. Yves AUROY LAZAYGUES

M. Sylvain AUSSET * Mme Josiane

PILLONEL : Vice Pdte

Mme Annette BUSSEL
M. Christian COFFE * M. Jean-_Yves PY
M. Bruno DANIC e M. Mahdi TAZEROUT

M. Farhad HESHMATI  ° Mme Valerie
VIGNALOU
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Qu’analysent les GT ?

 FEIR G3-4 ou signalées :
— En GT spécifique
— En GT RNHV /ACR
 FEIR grade inférieur :

— sur problematique spécifique : PSL
irradiés...

— Sur proposition Afssaps
e FEIRGO/IG: GT ACR
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Qu’analysent les GT ?

e FIG: GT ACR /RNHV / Donneurs de
sang

 FEIGD : Donneurs de sang/ ACR /

RNHV

— HV donneurs débutante

— probléematigues spécifiques : citrate, EIGD
de type cardio-vasculaire
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Eléments indispensables a I'analyse

FEI : description symptomatologie clinique ++++

.3.1- Manifestations cliniques

Température avant transfusion : 39,9 °C (NSP[) Température lors de I'EIR : 40,0 °C (NSP[)
PA Systolique avant transfusion : 11 mmHg (NSP[) PA Systolique lors de I'EIR : 11 mmHg (NSP[])
FC avant transfusion : 100 puls/min  (NSP[] ) FClors de I'EIR : 90 puls/min  (NSP[])
riation de la température: pas de variation Variation PA Systolique: pas de variation Variation de la fréquence cardiaque: pas
Choc —— O Oui @ Non O NSP  Nausées Non O NSP
Frissons O Cu@-Nom-NER—-—omissements O Oui @ Non O NSP
T O Oui @ Non O NSP Diarrhée O Oui @ Non O NSP
Dyspnée O Oui @ Non O NSP  Prurit O Oui @ Non O NSP
Bronchospasme O Oui @ Non O NSP  Urticaire O Oui @ Non O NSP
Signes d'OAP O Oui @ Non O NSP  Erythéme O Oui @ Non O NSP
Angioedéme O_Oui @ Non O_NSP
Autres manifestations cliniques QO Oui @ Non O NSP  Douleurs O Oui @ Non O NSP
1. 1.
2 2
2.3.2- Manifestations biologiques
Absence de rendement transfusionnel O Oui ® Non O NSP  Test Direct a I'Antiglobuline (TDA ou TCD)
Hémoglobine positive
Avant transfusion : 3.3 g/dL Augmentation de la ferritine (> 1000 ng/ml)
Aprés transfusion : 54 g/dL Baisse de I'haptoglobine
Plaquettes Hémoglobinurie
Avant transfusion : ___ GL Découverte d'un marqueur viral
Aprés transfusion : __  GIL Apparition d'allo-anticarps
Désaturation O: O Oui O Non 4@ NSP  Autres manifestations biologiques
Sp0O: — % 1.
PaO: e kPa 2.




Eléments indispensables a I'analyse

FEI : Nature PSL et données PSL : allergie, TRALI, enfant,
Inefficacité transfusionnelle...

3.3- PRODUIT(S) SANGUIN(S) LABILE(S) DE L'EPISODE TRANSFUSIONNEL

Ordre . e . . PN

Transfusion Dénomination du produit (Code produit et qualitfication) EIR

1 04171 - CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM (DELEUCOCYTE CLOS) O
Phénotypé + Compatibilisé

2 04171 - CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM (DELEUCOCYTE CLOS)
Phénotypé + Compatibilisé

3 O

4 O

5 O

6 U

/, \

Pour le PSL pour lequel la colonne EIR est cochée  Date de prélvément: __/__/ Sexe donneur O Masculin O Féminin @ NSP
Heure du début de la transfusion : 07h2omn

FEI : Chronologie administration : 6h avant - 6hapres
Episode transfusionnel i
afssaps




Eléments indispensables a I'analyse

Immuno-Hématologie Investigations réalisées :
Groupe ABO/RH1 PSL : Groupe ABO/RH1 Patient :

Erreurs ABO +++, hemolyses, inefficacite
transfusionnelle, incompatibilités....

FEI : fiches complémentaires : TACO-TRALI-Allergie-
IBTT / grille ABO

Doublonnage informations cliniques :
o privilégier données FEIR
 En cours de revision (allergie)
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Eléments indispensables a I'analyse

Machines et kit de prélevement
Données clinigues

Traitement : EFS et ensuite
Examens complémentaires +++

FIG . description détaillée évenement /

chronologie
grille ACR : systématique ABO
20-30% autres I1G

Collaboration CRH +++ : cohérence, recuell
données complementaires




Une finalité

Seécurité transfusionnelle

TOUT AU LONG DE LA
CHAINE

Donneur
Receveur

Via le partage des connaissances et des expeériences
(régionales, nationales, internationales) o
afssapsx



LOIn°® 2011-2012 du 29 décembre 2011
relative au renforcement de la securite

sanitaire du médicament et des produits
de santé

e Creation ANSM

e Décret a paraitre sous guinzaine :
suppression des Commissions...et des
GT ??

afssaps k



f i | i |
= @ == | | Rechercher

Une évolution des enjeux

Survie économique

Performance Amilioration Acces massif a la médecine
x IUEEE . Continue de la |-...
du systeme s Qualité

; VD,
- ‘ Qualite totale Compromis et arbitrages

Explosion des exigerte

3.PHASE DE GESTION ET
D’ARBITRAGE

® CNH: 2007

2. PHASE I
TECBROLOCIUE / Groupes de travall

Mise en place e-
FIT : mai 2004

T e e AN S M
1. PHASE HEROIQUE

L—— Mise en place du systeme ———— Années
1994 2012

Sécuritaires




