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GLOSSAIRE

AFSSAPS Agence Francaise de Sécurité Sanitaire deoduits de Santé
ARS Agence Régionale de Santé

CGR Concentré de Globules Rouges

CPA Concentré Plaquettaire d'Aphérese

CRH Coordonnateur Régional d’Hémovigilance

CSTH Comité de Sécurité Transfusionnelle et d'Héowvigilance
DRASS Direction Régionale des Affaires Sanitairest Sociales
EFS Etablissement Francais du Sang

EIR Effet Indésirable Receveur

EIGD Effet Indésirable Grave Donneur

ES Etablissement de Santé

ESPIC Etablissement de Santé Privé d’'Intérét Colletif

ETS Etablissement de Transfusion Sanguine

IBTT Infection Bactérienne Transmise par Transfuson

IG Incident Grave

IPD Information Post-Don

MCO Médecine-Chirurgie et Obstétrique

MCP Mélange de Concentrés Plaquettaires

PFC Plasma Frais Congelé

PSL Produit Sanguin Labile

PVA Plasma Viro Atténué

SROS Schéma Régional d'Organisation Sanitaire

TRALI Transfusion Related Acute Lung Injury (syndro me de détresse

respiratoire aigué liée a la transfusion)



| - INTRODUCTION

Ce rapport prévu par la réglementation est destipgsenter I'état des lieux annuel de
I'utilisation des produits sanguins labiles (PSit)de I'hnémovigilance en région. tlécrit
l'activité transfusionnelle des établissements dmté&s (ES) transfuseurs d’Alsace, les
incidents et les effets indésirables liés au donsdng ou a l'utilisation de PSL, et les
différents moyens mis en place en région pour ras$a sécurité transfusionnelle des patients
dans le cadre de la sécurité sanitaire.

Il est redigé sous cette forme pour la cinquiameée consécutive.

Rappel : le décret n° 2006-99 du®l février 2006 définit 'hémovigilance, ses missionst
son champ d’action :

« L’némovigilance est un élément de la sécurit@dfasionnelle. Elle comporte, pour tout
don de sang et pour tout produit sanguin labile :

Le signalement et la déclaration de tout incideave ;

2. Le signalement et la déclaration de tout effet &iédble grave survenu chez un
donneur de sang ;

3. Le signalement et la déclaration de tout effet &m@dle survenu chez un receveur de
produits sanguins labiles ;

4. Le recueil, la conservation et l'accessibilité degormations relatives aux
prélevements de sang, a la préparation, a |'uitisade produits sanguins labiles ainsi
gu’aux incidents et effets mentionnés aux 1°, Z°ati-dessus ;

5. L’évaluation et I'exploitation de ces informatioea vue de prévenir la survenue de
tout incident ou effet mentionné au 1°, 2° ou 38essus ;

6. La réalisation de toutes études ou tous travaugezoant les incidents ou les risques
d’incidents et les effets indésirables liés auxviés précitées.

Elle comporte en outre le recueil, la conservaéibhaccessibilité des informations relatives a
I'épidémiologie des donneurs de sang et des catwdida la transfusion autologue
programmeée ».

Il - TEXTES REGLEMENTAIRES DE 2010

Parmi les textes réglementaires parus en 2010 omwntela transfusion, les textes
suivants relevent du domaine de I'hémovigilance :

- Décret n°2010-344 du 31 mars 2010 tirant les @gusnces, au niveau réglementaire, de
I'intervention de la loi n°2009-879 du 21 juille0@9 portant réforme de I'hopital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires.

- Arrété du 9 avril 2010 portant nomination a lan@oission nationale d’hémovigilance
auprés de I’Agence de sécurité sanitaire des piodaisanté.

- Décision du ler juin 2010 fixant la forme, lentenu et les modalités de transmission de la
fiche de déclaration d’effet indésirable grave satv chez un donneur de sang.

- Décision n° 2010-157 du 26 juillet 2010 portarmmination au groupe de travail
Hémovigilance donneurs de sang de 'AFSSAPS.

- Décision n° 2010-140 du 29 juillet 2010 portasimnation au groupe de travail Réseau
national d’Hémovigilance a 'AFSSAPS.

- Décision du 20 octobre 2010 fixant la liste et @ractéristiques des produits sanguins
labiles.



5

- Décision du 24 décembre 2010 fixant la formegdatenu et les modalités de transmission
de la fiche de déclaration d'incident grave.

[l - ACTUALITES 2010

- Mise en place d’e-fit 2: le systéme de télé-déclaration e-fit 1 mis exc@len 2004 a évolué
en 2010. Le systeme de déclaration des effets inatddss des receveurs (EIR) a intégré la
nomenclature internationale pour ce qui concernedddinition des gravités et des
imputabilités. La fiche de déclaration a été enedte nouveaux items qui permettent d’en
améliorer la précision et I'analyse. Cette misepkte a nécessité la tenue de deux réunions
d’information des Correspondants d’Hémovigilance BS et de I'Etablissement Francais du
Sang (EFS) ala DRASS Alsace en février et mat920

Actuellement en Alsace seuls cing correspondaritgmdovigilance saisissent directement sur
le logiciel e-fit les déclarations d'EIR a 'aide tkur carte professionnelle de santé, les autres
déclarations étant effectuées par I'EFS Alsace ptaurcompte des correspondants
d’hémovigilance des ES.

E-fit 2 permet aux correspondants d’hémovigilaneeréhliser également la déclaration des
incidents graves de la chaine transfusionnelle @Gtelle des effets indésirables graves
survenant chez les donneurs de sang (EIGD).

- L’Agence Régionale Santé (ARS) Alsaca été créée le®lavril 2010. La coordination
régionale d’hémovigilance a été placée au sein @dle Be Veille et Gestion des Alertes
Sanitaires. Ses modalités de fonctionnement n‘oa¢ @té modifiées, néanmoins le
Coordonnateur Régional d’Hémovigilance (CRH) pgygc aux réunions de pole et
s’implique dans les activités de I’Agence.

IV - ETAT DES LIEUX
PRESENTATION DES STRUCTURES TRANSFUSIONNELLES EN ALSACE

L'Alsace est une petite région densément peuplé@47 005 habitants sur 8 280 km2,
répzartis sur 2 départements, soit 222 habitantengu(moyenne nationale 114 habitants au
km©).

L'organisation de la transfusion y est décrite d@nSchéma d’Organisation de la
Transfusion Sanguine élaboré en 2007 (SOTS) quremep le maillage des sites
transfusionnels de I'EFS-Alsace, des dépbts de shdgs établissements transfuseurs de la
région, établi en adéquation avec les activitéSchema Régional d’'Offres de Soins (SROS).

L'objectif d'une bonne organisation de la transfusen région est d’assurer la
délivrance de produits sanguins labiles sOrs eptédaa chaque patient dans des délais
compatibles avec les exigences cliniques: urgendéses, maternités, transfusions
programmees, ...

A - LESETABLISSEMENTS DE TRANSFUSION SANGUINE.

Trois Etablissements de Transfusion Sanguine (ES&)s I'égide de I'Etablissement
Francais du Sang - Alsace, alimentent les ESftraesrs de la région :
- ETS Strasbourg (2 sites de distribution)
- ETS Colmar
- ETS Mulhouse



B - LESETABLISSEMENTS TRANSFUSEURS

Il'y a 37 établissements transfuseurs, essentiehieviCO, répartis sur les quatre
territoires de santé de la région, qui totalisewviren 6 993 lits (7010 lits MCO en Alsace).

A noter en 2010 le regroupement administratif emdéreClinique du Diaconat de
Mulhouse et la Clinique Saint Sauveur. Néanmoias,deux structures restent indépendantes
pour ce qui est de I'analyse de leur activité tiasisnnelle et d’hémovigilance.

Tableau 1 : répartition des établissements de santeansfuseurs des quatre territoires.

TERRITOIRES DE

SANTE ETABLISSEMENTS DE SOINS TRANSFUSEURS

Centre Hospitalier Sainte-Catherine de Saverne
Centre Hospitalier de Haguenau

Clinique Saint Frangois

1 - HAGUENAU Clinique Sainte Odile -Haguenau

Centre Hospitalier Départemental de Bischwiller
Hépital du Neuenberg - Ingwiller

Centre Hospitalier de Wissembourg
AURAL

Centre Paul Strauss

Hopitaux Universitaires de Strasbourg
Clinique Adassa

Clinique de I'Orangerie

Clinique de la Toussaint

Clinique des Diaconesses

Clinique Sainte Anne

Clinique Sainte Barbe

Clinique Sainte Odile - Strasbourg

SLD AMRESO-Béthel - Oberhausbergen
Centre Médico-Chirurgical et Obstétrical - Schiigim
Hépital Civil de Obernai

Clinique Saint Luc - Schirmeck

Hépitaux Civils de Colmar,

Clinique du Diaconat,

Hoépital Schweitzer- Colmar

Centre Hospitalier de Guebwiller

Centre Hospitalier de Sélestat

Centre Médical MGEN — Trois Epis

Centre Hospitalier de Mulhouse

Centre de Dialyse la Fonderie

Centre Médical Lalance - Lutterbach
Clinique du Diaconat

Clinique Saint Sauveur

Centre Hospitalier d’Altkirch

Centre Hospitalier de Pfastatt

Centre Hospitalier - Thann

Polyclinique des 3 Frontiéres — Saint Louis
Clinique Saint Damien

Légende etablissements publics
établissements de santé privés d’intérét colléeEPIC, anciennement PSPH)
établissements privés

2 - STRASBOURG

3 - COLMAR

4 — MULHOUSE




C - LESETABLISSEMENTS DE SANTE AVEC DEPOT DE SANG

Les produits sanguins labiles sont soit délivrigsctement dans les services des ES
par les ETS, soit délivrés ou transférés par timéliaire de dépbts de sang au sein des ES.
Ces dépots, gérés par les ES, peuvent étre deedqypés :

» délivrance : dépot qui conserve des PSL distribués par 'ET&eét et les
attribue lui-méme pour un patient hospitalisé ddtsS.

» relais : dépbt qui conserve des PSL déja attribués nomeratwnt par
'ETS et les transfere au patient de I'ES.

» urgence vitale :dépbt qui conserve seulement des concentrés delgt
rouges (CGR) de groupe O et des plasmas de gro@pdigiribués par
'ETS référent et les attribue nominativement egemce vitale pour un
patient hospitalisé dans I'ES.

» urgence vitale et relais :dép6t qui exerce en méme temps les activités de
délivrance en urgence vitale et de relais.

Un dépbt de délivrance peut exercer les activitésuh dép6t d’'urgence ainsi que
celles d’'un dépaot relais.

Il'y avait en 201016 dépdts de sang en Alsace régis par le décret <2887 du 7
septembre 2007 relatif aux dépbts de sang et nandlit code de la santé publique.

Tableau 2 : répartition des dépdts par type et teitoire de santé

TYPE DE TERRITOIRES
DEPOTS TOTAL
HAGUENAU STRASBOURG COLMAR MULHOUSE
« CH Haguenau * Hopitaux
DELIVRANCE Universitaires de ¢ CH Sélestat 4
* CH Saverne Strasbourg (CCOM)
* CMCO Schiltigheim
Cini Ad HC Col ¢ CH Mulhouse
« Clinique Adassa . olmar o
URGENCE Strasbourg (Clinique du * Clinique 6
VITALE Parc) Saint Sauveur
* Clinique Ste Anne Mulhouse
Strasbourg
* CH Altkirch
URGENCE |* Clinique Ste Odile e CH Thann
Haguenau * Clinique Saint Luc
VITALE + Y . o 6
RELAIS _ Schirmeck * Polyclinique
* CH Wissembourg 3 Frontiéres
Saint Louis
TOTAL 4 5 2 5 16




V - ACTIVITE TRANSFUSIONNELLE

Toutes les données des tableaux et graphiquesnssiigat pour source 'EFS Alsace
et les ES transfuseurs de la région. Les données@arrétées au mois d’avril 2011.

A - PSL DELIVRES

RAPPEL DE DEFINITIONS : Décision du 6 novembre 2006 définissant les prinap de
bonnes pratiques prévus a l'article L. 1223-3 du CS:

> Distribution de produits sanguins labiles fourniture de produits sanguins labiles
par un établissement de transfusion sanguine ardsaétablissements de transfusion
sanguine, aux établissements de santé gérant gétssdie sang et aux fabricants de
produits dérivés du sang ou de ses composantp(eagionnement »).

» Délivrance de produits sanguins labiles mise a disposition de produits sanguins
labiles sur prescription médicale en vue de sonimdtration a un patient déterminé
(« attribution nominative »).

Elle est effectuée en veillant a la compatibilitdmunologique, dans le respect de la
prescription médicale et de la mise en ceuvre dgssée’hémovigilance.

= Par commodité, la suite de I'exposé ne retiendra gule terme de délivrance pour
couvrir ces deux définitions.

= Le nombre de PSL délivrés représente la somme de$SP transfusés et des PSL
détruits.

En 2010, 129 664 PSL ont été délivrés par 'EFSaéds Ces chiffres sont tres
|égerement inférieurs a ceux de 2009 (130 370).

Tableau 3 : répartition de la délivrance des PSL pasite transfusionnel.

SITESE.TS. PSL D2%|E)|$/RES PSL DZEOIE_IC\)/RES
COLMAR 14 456...11 % 15145... 12 %
MULHOUSE 26 273 ..20 % 24 405... 19 %
STRASBOURG 89 641..69 % 90 114 ...69%
Total 130 370 129 664




Tableau 4 : délivrance et destruction par type de 8L sur la région en 2010

PSL délivrés sur la CGR Plaquettes Plasma Granu Sang Total
région* - poches locytes total
Homo Auto Homo Auto Homo Auto homo+
logue logue logue | logue logue logue Auto
logue **
Etab"sssgﬂgnts LE 95258 30 17184 | 17003 | 22 12 6 129553 52 | 129605
A 59 0 0 0 0 0 0 59 0 59
Total * 95 317 30 17184 | 17093 | 22 12 6 129 612 52 129 664
PSL detruits aprés 887 0 65 321 0 0 4 1277 0 1277
délivrance
Ratios PSL détruits | 95 ¢, 0% 038% |188%| 0% | 0% |e666%| 098% | 0w | 098%
apres délivrance
* .
Centres de dialyse
Tableau 5 : évolution 2009 — 2010 de la délivranckes PSL
CGR Plaquettes Plasma
2009 96 899 17 420 15 890
2010 95 317 17 184 17 093

On note une légére diminution de la délivrance @SR et des plaquettes et une
augmentation plus marquée de celle du plasma.




Graphique 1 : évolution de la délivrance des prottusanguins labiles de 2000 a 2010

10

Evolution de la délivrance des produits sanguins la biles
de 2000 a 2010
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120000
/ /
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Graphigue 2 : évolution de la délivrance par type BSL de 2000 & 2010
Evolution de la délivrance par type de PSL
B CGR
= CPA
E MCP
O PLASMA

CGR = concentré de globules rouges

CPA = concentré plaquettaire d’aphérése (provenamt skl donneur)

MCP = mélange de concentrés plaquettaires
PFC = plasma frais congelé
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B - PSL TRANSFUSES

128 335 PSL homologues (provenant de dons de send2 PSL autologues
(provenant du receveur lui-méme) ont été transfaréx010.

En Alsace, les PSL transfusés sont en tres |égammution par rapport a I'année
2009, alors que la tendance nationale reste amantation depuis maintenant plusieurs
années (augmentation du vieillissement de la p@ojon, augmentation des besoins
transfusionnels en onco-hématologie,...). Le suivilégolution en 2011 permettra de
confirmer ou non cette tendance.

Graphique 3 : données régionales et nationales

130370 129 664
140000 Y28 981 128387

120000

100000 ALSACE

80000

| 2009

60000 1 W 2010

40000

20000 - 1389 1277
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3000000 1

2500000 FRANCE
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1500000

1000000 1

500000 44940 43 190
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PSL transfusés PSL détruits PSL délivrés
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En Alsace I'augmentation porte sur la transfusienpthsma et pourrait étre due a la
diffusion de recommandations de la Société Fraacal¥Anesthésie-Réanimation de
transfuser une poche de plasma pour une pocheotbellgé rouges en cas de transfusion
massive, et a l'utilisation toujours plus importanie plasma lors de plasmaphéréses pour
maladies auto-immunes.

La diminution de la transfusion de PSL autologuespsursuit (Age avancé des
patients, augmentation des contre-indications, mition des risques actuels lies a la
transfusion homologue). La part de la transfusiatiolague en Alsace est a 0,04 %, chiffre un
peu inférieur a la moyenne nationdfe1l %).Les principales indications de ['utilisation de
PSL autologues sont I'autotransfusion des donndermoelle osseuse et la chirurgie de la
colonne vertébrale en pédiatrie. Exceptionnellemiéntsont utilisés pour les patients
présentant des groupes sanguins rares.

Par ailleurs, les techniques de récupération sargogri-opératoire et I'utilisation de

I'érythropoiétine (EPO), qui sont réservées a deégations bien déterminées en France, sont
des mesures alternatives et/ou complémentaireganistusion.

Graphique 4 : Transfusion régionale par type de P$h 2010

Transfusion par type de PSL

16794
13%

11064

73%

0 CGR HCPA BMCP O PLASMA

Ce graphique confirme la part des CGR dans lafuaim des PSL a 7% (inférieure a la
moyenne nationale qui se situe78 %). Le taux de plasma transfusé est identiqle a
moyenne nationale (13 %), alors que le taux deugltigs transfusées de 14 % est supérieur a
la moyenne nationale (9 %), avec une prédominaesearetlanges de concentrés plaguettaires
sur les concentrés plaquettaires d’aphérése.
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Le graphique 5 classe les volumes de PSL transhesdes établissements de santé de
la région.

Graphique 5 : répartition des volumes de PSL transés/ES transfuseurs

Volume PSL transfusés/ES transfuseurs

de 1a50 de 51 a 500 de 501 a de 1001 a plus de 5000
PSL/an PSL/an 1000 5000 PSL/an PSL/an

Une particularité de I'Alsace est de disposer daibeup d'ES consommant moins de
1000 PSL (22/37), ce qui correspond a une offreaiies relativement dispersée dans la
région.
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Graphigue 6 : nombre de produits sanguins labilearisfusés par statut d’établissement en
2010

Nombre de PSL transfusés par statut
0984
120000
100000
80000
60000 -
O . O
40000
20000
0
ESPIC PRIVE PUBLIC
B ESPIC B PRIVE BPUBLIC

85,5 % des PSL sont transfusés par les hépitaubcpub

Graphigue 7 : nombre de produits sanguins labilesrhologues transfusés par territoire de
santé en 2010

Nombre de PSL transfusés par territoires de santé

Territoire 1 Territoire 2 Territoire 3 Territoire 4
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Plus de la moitié des PSL sont en toute logiquesfusés sur le territoire 2, qui
concentre 'offre de soins la plus spécialisée ahesspathologies lourdes.
C—ACTIVITE DESDEPOTS

En 2010 les dépbts ont délivré et transféré 16P286.

Ce chiffre rapporté aux 129 664 PSL délivrés eragdsindique que 12,5 % des PSL
passent par les dépots :

[0 deces12,5%:
03,7 % sont attribués nominativement par 'EFS

18,8 % sont délivrés par les dépbts

Ainsi I'EFS-Alsace attribue nominativement 91,2 &s dPSL transfusés en région (92,1 % en

20009).
Les seuls dépbts d’'urgence (hors dépbts de détigjaont délivré 371 PSL en urgence vitale

en 2010.

Tableau 6 : activité des dépbts de sang en 2010

Sang

Plaquettes Plasma Total
total

CGR

(1) Nombre de PSL délivrés
par les dépéts de sang 10505 0 0 563 11423

(2) Nombre de PSL déja

attribués nominativement par
'EFS transférés par les 4626 0 423 89 4783

dépbts de sang

Total des PSL traité par les
dépots de sang (1) + (2) 15131 0 423 652 16 206

Les concentrés plaquettaires sont toujours attsitu@minativement par 'EFS. Ceux qui
figurent dans ce tableau ont été enregistrés aanidu dépot.

Le graphique suivant montre que plus de 60 % dedyits délivrés par les dépbts le sont par
les dépdbts du territoire 1 qui concentre 2 des pbtdéde délivrance de la région, les deux

autres se partageant sur les territoires 2 et 3
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Graphique 8 : PSL délivrés par les dépots par tariie de santé en 2010

PSL délivrés par territoire par les dépots
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D - NOMBRE DE PATIENTS TRANSFUSES

Les établissements de santé de la région ont tiangm chiffre de receveurs de
18 749. Pour sa part I'EFS fournit & partir de fcimer de receveurs un nombre de patients
transfusés dd7 447 pour I'année 2010. En effet, un patient peut &ta#é dans différents
établissements de la région et donc étre a I'ceidi@ doublons.

Graphique 9 : évolution du nombre de receveurs

Evolution du nombre de receveurs

2005 2006 2007 2008 2009 2010
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Tableau 7 :

nombre de patients transfusés par tertoire de santé en 2010
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TERRITOIRE DE SANTE 2010

HAGUENAU - 1 2 352

STRASBOURG - 2 9419

COLMAR -3 3168

MULHOUSE - 4 3 810
TOTAL 18 749 chiffres ES

Ces chiffres sont issus des données fournies paré@blissements de santé. lls montrent
clairement que le territoire 2 concentre le plusagrd nombre de patients transfusés dans la
région.

Graphigue 10 : nombre de receveurs transfusés e@par tranches d’age et par sexe

Receveurs par age et sexe en 2010
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53 % des receveurs sont des femmes, 47 % des hoftengsnationaux 52 % de
femmes et 48 % d’hommes).

71,5 % des receveurs ont plus de 65 ans (66 %vaaunnational).

On constate un premier pic lors de la premiere erdevie, puis un pic important
entre 75 et 80 ans pour les hommes et entre 80 po@& les femmes dont I'espérance de vie
est plus longue.

Graphique 11 : pourcentages de receveurs de plugslans en Alsace
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10000 -

9000
8000 -
7000 A
6000 -
5000
4000 -
3000
2000
1000

HOMMES FEMMES

B Total M Plus de 65 ans

Au niveau national le taux de receveurs de plusans est de 66 %.

Le ratio de PSL transfusés par patient est de T8&hiffre reste élevé par rapport a
la moyenne nationale qui est de 5,5. Cing étalviissgs de soins transfuseurs de la région
présentent un taux supérieur a 5,5 (Hopitaux Unitares de Strasbourg, Hépitaux Civils de
Colmar, Centre Hospitalier de Mulhouse, Centre Paimhuss, Clinigue Sainte Odile de
Haguenau), ce qui représente 69,5 % des patiemisfiisés et 78,7 % des PSL transfusés en
Alsace.

Plusieurs hypotheses pourraient étre envisagbasgine de ce ratio élevé : pratiques
transfusionnelles, présence de nombreux services gonsommateurs, disponibilité
importante des produits sanguins labiles, attraétikégionale pour la prise en charge de
certaines pathologies lourdes, taux d'activitéurgicale plus importante en Alsace que dans
le reste de la France.

Le nombre de PSL délivrés pour 1 000 habitantslestOen Alsace (chiffre national
47,2) expligué en partie probablement par I'attractivig I'offre de soins pour des patients
hors région, alors que le taux de patients tragsfpsur 1000 habitants est de 9,5, un peu plus
élevé gue la moyenne nationale qui est a 8,6.
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Tableau 8 : ratio PSL transfusés/Lit de Court séjou(MCO) par territoire et par an

RATIO PSL/LIT DE RATIO PSL/LIT DE

TERRITOIRE COURT SEJOUR COURT SEJOUR
2009 2010
HAGUENAU 11,7 12,1
STRASBOURG 28,6 28,5
COLMAR 12,9 13,5
MULHOUSE 15,8 14,9

Le territoire de Strasbourg a le plus fort ratio RPI8L transfusés par lit MCO : la
lourdeur des pathologies prises en charge dansrcéoite, qui est le siege du Centre
Hospitalo-Universitaire Régional et du Centre régiode lutte contre le cancer, pourrait
expliquer lI'importance de ce ratio.

VI - DESTRUCTION DES PRODUITS SANGUINS LABILES

En 2010, 0,99 % des produits délivrés ont été détree qui correspond a 1 277 PSL
(1389 en 2009). Ce bon résultat est un témoin degilance exercée dans ce domaine, tant
par les ETS que par les ES en Alsace (moyennenadgid 4 %).

Le graphique ci-dessous montre I'évolution de Erdetion des PSL en Alsace depuis
2000.

Graphique 12 : évolution PSL transfusés et PSL déts de 2000 a 2010
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VII - DISPOSITIF D'HEMOVIGILANCE

A - ORGANISATION DU RESEAU

Le réseau d’hémovigilance de la région Alsacecesttitué de 37 correspondants
d'hémovigilance d'établissements de santé transfsel correspondant régional et 2
correspondants de sites d'établissement de tramsfuget du coordonnateur régional
d'hémovigilance. Il travaille en étroite collabaoatavec I'AFSSAPS au niveau national.

Il existe en outre environ 50 correspondants d'hégilance dans des établissements
de santé non transfuseurs chargés de recueilliétestats des examens de surveillance post-
transfusionnelle.

B - LE COMITE DE SECURITE TRANSFUSIONNELLE ET D'HEMOVIGILANCE (CSTH) ou la
sous-commission dédiée a la sécurité transfusimeel’hémovigilance réunit dans chaque
établissement de santé transfuseur des médecirnsedases transfuseurs, des représentants
de la direction de I'ES et de 'ETS, des soinsrinfers, de la logistique, le correspondant
d'hémovigilance de I'ES et le correspondant d'hégilewice de I'ETS.

Le cas échéant il s'y ajoute le responsable dutdgpdé pharmacien responsable des
médicaments dérivés du sang.

Le coordonnateur régional d'hémovigilance est menderdroit.

Ces commissions permettent de faire un bilan d¢iigé transfusionnelle dans les
ES, de la déclaration des effets indésirables masy des incidents graves de la chaine
transfusionnelle, des dysfonctionnements, des amaéibns a prévoir sur le circuit
transfusionnel et des formations a envisager. kkeséolures transfusionnelles y sont souvent
objet de relecture. La gestion des dépoéts y edsergat abordée. Ces comités sont un
élément essentiel de la sécurité transfusionneliggion.

Tableau 9 : nombre d'ES ayant réuni un CSTH ou unaous-commission par statut en
2010

ESPIC 11 10
PRIVE 12 10
PUBLIC 14 12
TOTAL 37 "

En 2010, 32 établissements de soins transfuseurséani un comité de sécurité
transfusionnelle et d'hémovigilance ou une souskamsion au moins une fois dans l'année.
Au total 62 réunions de CSTH ont eu lieu et ontvent 98,46 % du nombre des PSL
transfusés.

L'activité des CSTH et des sous-commissions estadait satisfaisante en région en
2010.
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C - LATRACABILITE

La tracabilité est définie par la connaissanceealedir du produit délivré, qu’il ait éte
transfusé ou détruit. Son chiffre est déterminélpaetour a 'ETS d’'un bordereau détaché
de la fiche de délivrance qui accompagne chaqubepde produit, qu’elle ait été transfusée
ou détruite.

La tracabilité globale en Alsace en 2010 est d&3®9p, ce qui est supérieur a la
moyenne nationale (99,3 %). Il faut cependant noigelle est un peu inférieure a la
tracabilité de 2009 et qu'une vigilance particudiedloit étre exercée pour prévenir une
inversion de tendance.

Graphique 13 : pourcentage de tracabilité dans EES en 2010

Pourcentage de tracabilité dans les ES en 2010
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On peut souligner que 34 ES ont une tracabilit€sepre a 99 %, dont 26 ES a 100 %.

Tableau 10 : tracabilité des PSL par an

ANNEE | PSL DELIVRES PSL TRACES PSL NON TRACES | % DE PSL TRACES

2009 130 370 130 113 257 99,80

2010 129 664 129310 354 99,73
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Tableau 11 : tracabilité des PSL en fonction du stat des établissements

% TRACABILITE

ESPIC 99,54 %
PRIVE 99,59 %
PUBLIC 99,75 %

La tracabilité est pratiquement identique quel spi¢le statut de 'ES (ESPIC, privé,
public).

Le tableau suivant fait la synthése des principauindicateurs transfusionnels et
d’hémovigilance en 2010 pour 'Alsace.

Tableau 12 : indicateurs 2010

Nombre de
Nombre del  PSL repris
Tolgasllijes Norgg:—e ee Patients PSL conformes pay Nombre de % %
e , transfusés| transfusés 'ETS PSL non tragéy de tracabilité | de destruction
délivrés transfusés )
par patient *
129 664] 128 387 | 17 447 7,36 0* 354 99,73 0,99

* L'EFS Alsace ne reprend pas les PSL une fois curitsquitté un ETS.

D - INFORMATISATION DE LA TRAGABILITE

7 ES de la région échangent actuellement des donnémsnatisées avec I'EFS
concernant la tracabilité des PSL selon les norAfdSOR avec des formats pivots. Trois
autres ES sont en cours d'installation.

La réglementation prévoit I'obligation de linformisation de la gestion et de la
tracabilité des PSL pour les dépbts de délivranicessdépbts urgence-relais. La région a
continué a travailler en 2010 au projet régiongfofmatisation de la tracabilité des produits
sanguins labiles regroupant 12 établissementsrdé,savec la collaboration de I'EFS Alsace.
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Néanmoins ce projet a pris beaucoup de retardisonrade I'obligation prioritaire de
l'informatisation du circuit des médicaments enb8tsements de santé, et des nombreux
problémes liés a I'informatisation des dossiergep#s et du financement du matériel.
E - HEMOVIGILANCE DONNEURS 2010EN ALSACE

] Nombre de donneurs de sang : 65 452

O Nombre de dons : 153 497

1) Les effets indésirables graves donneurs (EIGD)ost dorénavant déclarés sur le
systéeme e-fit 2

O ALSACE : 71 EIGD ont été déclarés en 2010

Signes cliniques rencontrés :

[0 malaise vagal immédiat 37 51 %
[J autre signe général (perte de connaissance, ...) 29 40 %

(0 malaise vagal retardé 12 17 %
[Jvomissements 7 10 %
[0 hypotension 6 8 %
[ crise convulsive 5 7%
[0 hématome 4 6 %

U blessure nerveuse 4 6 %
O nausées 3 4 %
[0 thrombo-phlébite 1 1%

[l syncope 1 1%

(I tachycardie 1 1%

Un EIGD peut comporter plusieurs signes cliniques

O FRANCE : 1 315 déclarations a 'AFSSAPS

2) Les informations post-don (IPD) :ce sont les informations transmises par les dosneur
sur leur état de santé apres un don du sang, abantiou non au retrait du produit du circuit
transfusionnel. Leur déclaration existe depuisiplus années en Alsace.
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T4

Les déclarations concernant des PSL ayant déjeedid S pour transfusion sont envoyées a
'AFSSAPS.

(1 Alsace : 53 déclarations a 'AFSSAPS sur 1 062 IPD

[0 France : 1 216 déclarations a I'AFSSAPS

Graphique 14 : signalement des informations postrdo

Informations post-don en 2010
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F - HEMOVIGILANCE RECEVEURS

Leseffetsindésirablesreceveurs (EIR)

Le signalement des EIR est obligatoire pour towfgssionnel de santé (médecins,
infirmiers, sages-femmes). La déclaration est @&ffs par les correspondants
d’hémovigilance ES et/ou EFS a l'aide du logiciditeLe CRH, en tant que garant de la

qualité de la fiche de déclaration des EIR, védilla bonne réalisation des enquétes et appose
son visa avant leur cloture.

La déclaration se fait selon des criteregaeité définis ci-dessous. Ces critéres ont
eté modifiés en 2010 pour se mettre en confornig€ &s directives européennes.

» grade 0: sans manifestation clinique ou biologique
» grade 1: non sévere (contient les anticorps irréguliéassés auparavant en
grade 2)

» grade 2: sévere



» grade 3: menace vitale immédiate

» grade 4: déces

et d'imputabilité définis ci-dessous

> imputabilité 0 : EXCLUE OU IMPROBABLE

la preuve a été faite que le PSL n’est pas en cause

» imputabilité 1 : POSSIBLE
ne semble pas pouvoir étre complétement expliquapeansfusion, sans

gu’on puissetotalement I'exclure

> imputabilité 2 : PROBABLE

pourrait étre expliqué par une cause intercurrente

» imputabilité 3 : CERTAINE

ne semble pas pouvoir étre expliqué par une causecurrente

> Imputatibilité NE : NON EVALUABLE

En 2010, en Alsace, ont été déclarés 290 EIR dorédartition se trouve dans le

tableau suivant :

Tableau 13 : nombre d'EIR en 2010 par indice de graté et imputabilité

IMPUTABILITE GRADE O | GRADE 1 | GRADE 2 | GRADE 3 | GRADE 4 | TOTAL
EXCLUE 0 24 2 2 0 28
POSSIBLE 0 52 6 2 2 62
PROBABLE 0 92 6 0 0 98
CERTAINE 5 94 1 1 0 101
NON EVALUABLE 0 0 1 0 0 1
TOTAL 5 262 16 5 2 290
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Graphique 15 : grades des EIR au niveau nationalest région

FRANCE

e

- 90,5 %

7000

6000
5000

4000

3000+

2000+

1000

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4

ALSACE

91,9 %
300+

250

200

150 1

100 1

57% ~  1,7%

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4

En 2010 il y a 2,23 EIR pour 1 000 PSL transfugs$ é€n 2009). Il faut noter que la
moyenne nationale se situe a 2,42. L'effort deatétion se poursuit en Alsace.
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Graphique 16 : déclaration des EIR en 2010
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Le graphique ci-dessus présente les catégoriesnalitigues liées aux effets
indésirables receveurs. Les effets indésirablesplas fréquents sont représentés par la
présence d'agglutinines irrégulieres (132 EIR, 48%) les réactions fébriles non
hémolytiques, (77 EIR, 28%) soit 209 EIR tous cslg 1.

La recherche d’agglutinines irrégulieres post-thasisnnelle est importante a réaliser
car leur présence engage I'avenir transfusionngladient et nécessite la transfusion de CGR
compatibilisés.

Il y a relativement peu d’effets indésirables geadans la région (5 grades 3).
3 de ces effets indésirables sont d'imputabilitésilale a certaine.

Tableau 14 : Diagnostic et imputabilité des 5 effetindésirables de grade 3

IMPUTABILITE IMPUTABILITE IMPUTABILITE IMPUTABILITE
EXCLUE POSSIBLE PROBABLE CERTAINE

CEdem'e .pulmonalre 0 1 0 0
lésionnel

Edeme pulmonaire de 1 0 0 1
surcharge

Réaction hypotensive 0 1 0 0

Dyspnée non liée a un
cedeme pulmonaire 1 0 0 0
Total 2 2 0 1
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En 2010 en Alsace 2 déces (grade 4) sont a déplorer et ont donnélgne enquéte
pousseée.

Dans un cas, il s'agit d'un décés chez une femm@9dans, transfusée pour anémie et
ayant présenté des signes d’cedéme pulmonaire m&$iatans un contexte de troubles
respiratoires connus.

Dans le deuxiéme cas, il s’agit d'un décés chez feneme de 70 ans, atteinte de
leucémie myéloide chronique acutisée, qui a préseneé hémorragie cérébrale en rapport
avec une thrombopénie réfractaire apres transful@aroncentrés plaquettaires.

Apres enquéte I'imputabilité a été jugée possilalesdes deux cas.

Tableau 15 : nombre d'ES déclarant des EIR par anrget statut

NOMBRE D'ES NOMBRE D'ES NOMBRE D'ES
ANNEE 1 hECI ARANTS ESPIC| DECLARANTS PR |DECLARANTS PU LILE
2009 5 5 9 19
2010 4 6 10 20
Tableau 16: nombre d'EIR par statut d'ES et année
STATUT DES ES NOMBRE EIR 2009 NOMBRE EIR 2010
ESPIC 13 16
PR 21 22
PU 237 252
TOTAL 271 290
Tableau 17: participation des ES a la déclaration €s EIR en 2010
VOLUME TRANSFUSE ES NON DECLARANTS ES DECLARANTS

MOINS DE 1 000 PSL 14 7

PLUS DE 1 000 PSL 3 13

En Alsace, trois établissements transfusant plud @90 PSL/an n'ont pas fait de
déclaration d'EIR en 2010.
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G —LESINCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

Leur déclaration a débuté en 2007.

En 2010, en Alsace, on note la survenue de 8entsdgraves déclarés a 'AFSSAPS,
touchant principalement la prescription des PSL, clentréle de concordance des
identifications PSL — patients, des erreurs de ptime des produits, d’identification de
patients et de délivrance a 'ETS.

5 d’entre eux ont fait I'objet d’'une analyse causmsnes et ont été présentés lors de
la réunion régionale 2010.

VIII - CONCLUSION

L’hémovigilance repose en Alsace sur un résean bteucturé et dynamique. La
réunion annuelle régionale 2010 a permis de radeersh partenariat avec I'EFS, tous les
acteurs de I’hémovigilance en Alsace. Des parteaale 'AFSSAPS et de I'Institut National
de la Transfusion Sanguine y ont également coli&abdront été abordés outre les incidents
graves ci-dessus, des enquétes relatives a lasattali des cartes de groupe sanguin
effectuées au niveau national pour le compte de&NCBM et au CHU de Strasbourg,
I'assistance circulatoire et la transfusion enutgie cardio-vasculaire et la gestion du dépot
de sang du centre hospitalier de Haguenau réceninfermatisé.

32 réunions de CSTH ont permis d’échanger entreuestde I'hémovigilance autour
de la sécurité transfusionnelle et de la formatles personnels de santé. Elles entretiennent
une vigilance constante autour de I'acte transfuseh

Un effort doit encore étre poursuivi pour amélideedéclaration des incidents graves
de la chaine transfusionnelle, et travailler aalgse de leurs causes.

La formation continuée au sein des ES reste unlgrab majeur d0 au manque de
disponibilité des intervenants, croissante auds dns.

Cependant le dynamisme et la qualité des acteuls tlansfusion en Alsace restent de
mise et permettent de veiller a 'amélioration @eécurité transfusionnelle, dans le respect de
la réglementation et des bonnes pratiques.

Remerciements a I'Etablissement Francais du Sangsa#de, et tout particuliérement a
Madame le Docteur Chantal WALLER, pour la transnsisn de données sans lesquelles ce
rapport n'aurait pu étre fait.

Les chiffres notifiés dans ce rapport sont suscbles de fluctuer Iégerement en fonction de
la date d’arrét des données et des modalités dgsétes informatiques.



