HEMOVIGILANCE A L'EFS

Docteur Xavier TINARD
EFS-LC

wwwww.efs.sante.fr




A@, Etablissement Francais du Sang

L’hemovigilance - les
/ missions

P

< Tracabilité des PSL

< Déclarations et investigations

*des effets indésirables receveurs
*de tout effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang, Informations Post Don

*de tout incident grave de la chaine transfusionnelle

< Conduite d'enquétes transfusionnelles

< Information et suivi du patient transfusé al’ES
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Tragabilité: Définition

C’est la possibilité de suivre le produit

du donneur mEEEEEEmmmm—— - au(x) receveur(s)

- Pl _—

D [ [
Etgp S

au(x) donneur(s) -_ du receveur

m« C’est la possibilité de retrouver, a partir d’'un numéro de produit sanguin, soit le
donneur dont le sang a été utilisé pour préparer le produit, soit le ou les destinataires
au(x)quel(s) il a été administré ».
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Etablissement Francais du Sang

Source : ANSM-Rapport annuel HVG 2014

Tracabilité des PSL

Le taux de tragabilité est de 98,9 % en 2014
Evolution du taux de tragabilité, 2007-2014
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A I'EFS LC, le taux de tracabilité est de 99,98 % en 2014
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A@, Etablissement Francais du Sang
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< Tracabilité des PSL

< Déclarations et investigations

*des effets indésirables receveurs
*de tout effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang, Informations Post Don

*de tout incident grave de la chaine transfusionnelle

< Conduite d'enquétes transfusionnelles

< Information et suivi du patient transfusé
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Etablissement Francais du Sang

PERSONNE
Effet indésirable

la réaction nocive survenue chez les donneurs et liée ou susceptible d’étre liée aux prélevements
de sang ou survenue chez les receveurs et liée ou susceptible d’étre liée a I"'administration d’un
produit sanguin labile ;

Effet indésirable grave (déclaration donneur et receveur)

I’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

PRODUIT
Incident

incident lié aux prélevements de sang, a la qualification biologique du don, a la préparation, a la
conservation, a la distribution, a la délivrance ou a l'utilisation de produits sanguins labiles, d( a un
accident ou une erreur, susceptible d’affecter la sécurité ou la qualité de ce produit et d’entrainer
des effets indésirables ;

Incident grave (déclaration)
I'incident susceptible d’entrainer des effets indésirables graves.
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Etablissement Frangais du Sa ng Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance donneurs
Prélevements

2010 20m 2012 2013 2014
Le nombre total de prélévements initialisés en 2014
seléve 3 2 845 622, soit une hausse de 0,4 % par rapport

a 2013. Cependant, cette augmentation ne concerne pas PLASMA 417 485 466224 360 851 111 406 168819
tous les types de prélévements. Le prélévement de sang
total est en leger recul de 1,6 %, le plasma d'aphérése est,

Iui, en forte hausse, soit +51.5 %, et, enfin, les plaquettes NE : ces chiffres ne tiennent pas compde des concentrés de granuiocytes diophénése (99 procédures
d'aphérése reculent légérement de 2,3 %, an 7014).

EVOLUTION DES DONS : SANG TOTAL, PLASMA D'APHERESE

ET PLAQUETTES DAPHERESE

SANGTOTAL 2472633 2 586 382 2612251 2589140 2547 147

PLAQUETTES 151 256 134241 130 E10 132576 129557

‘ Sang total
H

M Plasma
- | | . Plaquettes
o ——

100D 00D 200 000 3 000 DO
M > ces donmndss ne prennant an cample gus fes préidvements hormologuss.,
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Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Etablissement Francais du Sang

Hémovigilance donneurs
Les donneurs et les dons

REPARTITION 2014 DES DONS PAR SEXE

ET PROFIL DE DONNEUR
HOMMES FEMMES
REPARTITION 2014, 2013 ET 2012 DES DONNEURS
PAR PROFIL DE DONNEUR TOTAL 55 % 45 %
| | DONS DE NOUVEAUX 7% 3%
2014 DONMNEURS
DONS DE DONMEURS CONNUS 56 % 44 %

2013

En 2014, la repartition des dons et des donneurs par
sexe est identique a 2013, Bt comme depuis 2012, le
prélevement continue de sappuyer sur les donneurs
connus masculing dans sa démarche d'autosuffisance.

2012

20 % 40% 60 % B0 % 1009

Nouveaux donneurs ll Donneurs connus
NE : pes donnges ne prenment en comple gue les préfévernents homologues,
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Etabl_issement Frangais du Sang Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance donneurs
Les donneurs et les dons

REPARTITION DES DONS ET DES DONNEURS ET DON MOYEN ANNUEL EN 2014 PAR AGE ET PAR SEXE

70 ansiet plus

2,01
1,89
1,79
1,69
1,50
e e e =

Hommes dons Il Hommes donneurs [l Femmees dons [l Fermmes donnewrs
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Résultats globa

MEURTHE ET MOSELLE

MEUSE

MOSELLE

VOSGES

AUBE

HAUTE MARNE

Prélevés 2013

Prélevés 2014

Evolution

-0.16%

-6.86%

+5.62%

+1.99%

+5.39%

-10.12%

Taux
d'ajournements
(par rapport aux

présentés)
9.76%
9.17%
10.29%
8.73%

9.78%

9.05%

Nouveaux
Donneurs

4434

821

3840

1868

1120

866

wwwww.efs.sante.fr

148064

149144

+0.73%




Etablissement Francais du Sang

2014

MEURTHE ET
MOSELLE

MEUSE
MOSELLE
VOSGES

AUBE

HAUTE MARNE

TOTAL

www.efs.sante.fr

Population en
age de donner

493 161

125 466
706 619
242 353

197 725

118 284

1 883 608

dons 2014
(avec produig
associé)

42476

10225
39823
25588

14133

13157

145 402

prélevés/
population

8.61%

8.15%
5.64%
10.56%

7.15%

11.12%

9.1%

Donneurs
présentés 2014

29300

7127
25471
16723

8844

7836

95301

Donneurs
présentés/
population

5.94%

5.68%
3.6%
6.90%

4.47%

6.62%

5.06%

5,1% en 2013
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dons/donneur
présentés

1.44

1.43
1.56
1.53

1.59

1.68

1.52

1,50 en 2013




Etablissement Frangais du Sa ng Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance donneurs
Les donneurs et les dons

DON MOYEN ANNUEL 2014 DES NOUVEAUX DONNEURS PAR ETABLISSEMENT

imin

ALPM ALSA AULD BFRCT BRET CATL GUAD IDFR LOCH MART MIEF HORM POLO FfRE RELN AaLe
Tous dons confondus Surg total Il Plasma [l Plaguettas
N - En 2014, le don moyen annuel pour wn nowveau donnewr est de 1,29 contre 1,28 en 2013,
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Etablissement Francais du Sang

Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance donneurs
Les donneurs et les dons

REPRESENTATION REGIONALE DU DON MOYEN ANNUEL 2014,
TOUS TYPES DE PROFILS DE DONNEUR ET DE DONS CONFONDUS

LOE -+

Selon les régions, on observe une grande disparité du nombre
moyen annuel de dons, tous types de dons confondus (de 1,56 en

lle-de-France 3 2,17 en Alsace).

www.efs.sante.fr

TAUX DE GENEROSITE : POURCENTAGE DES CANDIDATS
PAR RAPPORT A LA POPULATION EN AGE DE DONNER EN 2014

>
|
» a8

3,87

e [

O N+

4,18

Quatre ETS ont un taux de générosité supérieur 3 5 %. La région
lle-de-France, comme les années précédentes, présente le taux de
générosité le plus faible, soit 2,66 %.
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Surveillance épidémiologique des

Bonnes pratiques de préléevement- Décision du 6 novembre 2006 (Afssaps) Ligne donneurs de sang

directrice relative a 'activité de collecte

Criteres de sélection des donneurs Arrété 12 janvier 2009 -La surveillance a débuté en France en 1985
Questionnaire pré-don standardisé IR 3vec la mise en place du dépistage du VIH. B
S’inscrit dans le cadre de la Directive Européenne 2004/33 du 22 mars 2004. décision du

16 février 2009 modifiant la décision du 28 février 2006 -depuis 1993, coordination par le Réseau

national de santé publique, devenu Institut

Sécurisation des DMU et des solutés, organisation des postes de travail... _ e
de veille sanitaire (InVS) en 1998

| -Les partenaires:
EFS) @- _

. ] ansm

= J Agence nationale de sécurité du médicament.
ey v et des produits de santé

v

Effets indésirables donneur (non graves (E/D) et Informations post-don (IPD)

graves (EIGD))
-Directive européenne du 22 mars 2004 prévoit la sensibilisation du donneur sur

I'importance d’avertir I'ETS de «tout événement ultérieur pouvant rendre tout antérieur
impropre a la transfusion ».
.. . -Le décret du 1° février 2006 rend obligatoire la déclaration de « toute information
-Centralisation des EIGD depuis 2006 . . e U

susceptible de compromettre la qualité ou la sécurité des PSL »

(Decre.t n” 2006-99 du 1-er février 2006 relatif ‘:’] -Document post-don remis au donneur: Bonnes pratiques transfusionnelles du 6 novembre
I’'Etablissement frangais du sang et a 2006

I’hnémovigilance , Art. R. 1221-22)

-Connus et relevés par EFS depuis longtemps

-Connus et relevés par EFS depuis longtemps. La déclaration des IPD a I’Ansm a débuté en

-Décision du 7 mai 2007 et décision du 1°" juin octobre 2002. Déclaration dans e-fit v3.
2010 publiées par I'Afssaps (devenue ANSM): -Informations obtenues postérieurement au prélévement (signes cliniques, anomalies
fixe la forme, le contenu et les modalités de biologiques, facteurs de risque non renseignés au moment du don)

transmission de la fiche de déclaration
-Conduite d’enquétes « descendantes» (du donneur (PSL) au(x) receveur(s))



MIMISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Décision du 1= juin 2010 fixant la forme, la contenu et les modalités de transmission
/ de la fiche de déclaration d'effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang

LES EFFETS
INDESIRABLES

MOR : SASMIDAD 15 TS

Le directenr général de 1'Agence froncaise de sécuritéd sanitsire des produits de santé

W la disective 2002'95/CE du Parlement ensopeen et duo Conseil du 27 janvier 2003 etablissant des normes G RAVES
de gualité et de sécurité pour la collecte, le contmble la transformesion, la conservation et la distribution du
sang humain et des composants sangoins, ef modifiant la directive 2001/335CE ; DONNEU RS

Wi le code de la santé poblique, notamment ses amicles L. 1221-13 et R 1271-22 &4 R 1221-52, et
Rt (EIGD)
Yo ameme do 24 decembre 2009 fixant la fomme et le contenu de 1"atat annuel 4" activire des etablissements
de rransfosion sangoine prévo & Uamicle B 1223-3 do code de la santé poblique -
Wu l'avis do président de 'Etablissement fromcais du sang en date duo 30 awdl 2010
“u lavis do directenr do Centre de transfusion senguine des srmeées en date do 29 awvrl 2010,
Decide :
Art. 1=. - Les modalites de signalement et de déclaration d'on effet indésirable zrave swvenu ches on
donnenr de sang fizurent 3 1'annexe I de la presente décision

Art. 2. - La liste des effets indésirables avec 1'appréciation de leurs grades de severite en fonction de lenr
symptomatologie fizure 3 'amnmexe IT de la présente décisiom

Art. 2. = La forme et le confeno de la fiche de declaration d'effet indeésirable grave survenn chez uon
donnens de sans sont fixés par annexe I de la présente décision

Art. 4. - La décision do 7 mai 2007 fixant la forme, le contenn et les modalités de wransmission de la fiche
de declaration d'effe: indeésirable grave survenn cher on donmeur de sang est abrogee.

Art. 5. - Le directeur de 1'évaluation des medicaments et des produoits biologiques est charge de 1'exécusion
de la présente décision, gui sern publiée au Jourmal officiel de la Reépoblique frangaise.
Fait 4 Saint-Dendis, le 17 join 20100
T. MaspaeerT

ANNEXES

ANNEXE I

yopn ugn y
MODALITES DE SIGWNALEMENT ET DE DECLARATION D'UN EFFET INDESIRABLE GRAVE Deflnltlon d Un
SURVENUT CHEZ TN DOMNMNEUE DE SANG ‘ﬂ:
1. Finahite dn signalement € et

et de la déclaration d'un effet indésirable |ndéS|rab|e

T effer indésitable cher on donnenr de sang est defind comme la réaction nocive sorverme cher vn donneos
de szang ef lite ou sosceptible d'atre lite au prelévement de sang.

Tn effer indésirable grave est un effer indésirable enrrainant la mort oo mettant la vie en danger, entrainans
one invalidité ou wne incapacite on provogqoant ou prolongesnt wne hospitalisation ou tour autre &tat morbide.
En particulier, un effet indesirable sera considése comme grave lorsgu'id necessite ou auradt di nécessiter une

mrwmnsﬂezmdum:emdesangmlsqneﬂeﬁmsaﬂchamml «Cmd&]aﬁn}ededeclamumdefﬁet
indésirable ». Elle a pour objet le constat de 1'effet indésirable grave ef une snalyvse relative 4 son imputabilite
WV dans le bot d'en conmaitre la couse et d'en prévenit la répétition



Modalités de signalement et de déclaration

—
4 grades de seéveérité ont été définis dans I'annexe |l de la décision du 1¢" juin 2010
ANNEXE II
LES EFFETS INDESIRABLES ET LEURS GRADES DE SEVERITE (i nadur vty

SELON LA SYMPTOMATOLOGIE CONSTATEE

Les grades 1 sont exposés i titre indicatif.

Seuls les grades 2, 3 et 4 doivent étre déclarés, le grade 4 correspondant au décés.

GRADE 1 GRADE 2 GRADE 3
iminima) imadaral Isgwiral
1. Effets indésirables locaux iés & Iinsertion de Feiguille
1.1, Blassure vasculgire
1.1.1. Hématams Da tzille inférisura & 4 cm da | De tsills supdrisure & 4 cm | Awis spacislisd
diamétra & s constitution, de diamétra & sa
traitamant ozl constitution, traitement
Iozal
1.1.2. Panction artérielle NP {*| Traitament local Ais spacialiss
1.1.3. Thrombophiéhite NP {*) NP ('] Aie spécialisd

1.1 Blassure narveuss
1:2.1. Directe par Faiguille

1.2 Indirecta par hématame

Symptomatologie idoulsar,
paresthésies| régrassive an
muinz de ? semaines

Symptomatologie (doulsur,
paresthésies| régrassive an
mains de 2 samaings

Symptomatodogie [douleur,
garesﬂ's_érsias! réxressi e En
semaines 2 1 an
Symptomatologie (douleur,
?aresﬂ's_érsias! réxressi e En
semaings 3 1 an

Sympiomatologie persestante
aprés 1 an ou nécessitant
un traitement madicsl

Symptomatologe persistante
aprés 1 an ou nécessitant
un traitement medicsl

1.3, Autres réscions [ocales fides & [insartion de [aiguille

22.4. Thromhbose da la veina axillsire ... - | NP L] Trai1a_n1|_er_|t midicalfavis
spécialisd
2.15. Thrombese weinausa profonde.. ..o | NP Y NP [ Traitement médicalavis
specialisd
2.3, Ansinte caroio-vasrulate apparaissant dans les M R
apras [ don:
Nota. - Dana [hypothéss o I'ETS est informé d'una atteinte
cardicvasculzire surverue au-deld de 24 heurss, mais
présantant des éléments justifisnt d'una analyse
fmpdabifé, une (clarstion e faa NP {*) NP 1) trzitement médicalfavis
23.1. Angina de poitrina spiciaisé !
232, Infarcius du myoeandE.. i | NP Y] NP [ Traitement médicalfavis
spécialisd
.23, Accdent vasculgire cendbral.. o [ NP NP %) Traitement médicaliavis
epacialisd
3. Effets indésirables liés & la procédure d sphéress
3.1. Réaction allergique diffise . | NP Y NP (¥ traitemant médical/avis
speialisg
3.2 Anaphylaia NP %) NP % Traitement médicaliavis
spécialisd
1.3, Hamaolyse NP {*) NP %) Traitement médicaliavis
epacialisd
3.4 Embaliz pulmonzire NP {*) L] Traitement médicalfavis

epacialisg

13.1. Blessure tandinausa Aucung corséquenca NP (%) Trai1_a_m|_er_|t médical/awiz
specialisd
1.3:2. Réaction allergique locale o ~ | Aucune corséquance NP (") Traitament médical/avis
spacialise
1.3.3. Infection locala Auoane corséquanca NP %) traitement médical/aviz
spacialisa
1.3.4 Doulewr locsle sutre Auoune corséquenca NP Traitement médical/avis
spaciglisa
2. Effets indésirables généraux
2.1, Malgize vagal
2.1.1. Immédiat {sur la site da don) ... . — | Symptdmes subjectifs | Perts de connaissance bréws, | Traitament médical/avis
saulement fatigus, arodsts, +/- sccompagnés spacialisa
malaiss, vartiges| (vomissemants, parta
d'uringg, comvulsions)
2.1.2. Aetardé |dans ks 24 heures aprés le don, hors site de
dian). Symptimes subjectifs | Perts do connaiesance bréwa, | Traitement médical/avie
saulemant (fatigus, #/- accompagnéa cpicialisd
amétd, malaiza, vartiges| [vomissemants, parta
d'urins, comvulsions)
2.1 Effets fidz & une blassura vasculairs
2.2.1. Psgudo-anévrysme da 'artére brachisle -....—.... . | NE L Traitament médical/avis
spacialise
2.2.2. Fighula AMAMH-VEINEUBS oo ~ | NP{®) NP (") traitement médicalavis
spacialise
2.2.3. Syndrome des |oges NP {*} NP %) traitement médical/aviz

remcializa

35. Réaction au citrats

Paresthésie isoléa (une saule
ona) at spontandmant
TETESETNE

Paresthésies intérassant
plusicurs zones OU na
régressant qu'apras
dimirution da vitesse da
retour du plasma

Traitement médical intrs-
veinaux/avis spécialisé

L, Rutres effats

%) Nan pertinant.




Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Etablissement Francais du Sang

Hémovigilance donneurs
Effets indésirables graves donneurs

EIGD - IMPUTABILITE 1, 2, 3 ET NON EVALUABLE [NE)
POUR 100 000 DONS

INDICATEURS 2011  INDICATEURS 2012  INDICATEURS 2013 INDICATEURS 2014

1334 132,34 154,58 182,21

imputabiits | : possible ; imputabiité 2 : probable ; imputaobilité 3 cartaine;
Grade 2 - moderé - Grade 3 - sévere — Grade 4 décés 7 NE - non évaluabie
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Etablissement Francais du Sang

"EIGD CREEES ENTRE LE 1er JANVIER ET LE 31 DECEMBRE

Bilan Effets Indésiiauics giaves uuinicuis cuar

2014 grade 2 (modéré) % grade 3 (sévere) % total

Nombre 341 76,3 106 23,7 447

-FFET INDESIRABLE grade 2 (modéré) % grade 3 (sévere) % total (n) %
Vialaise vagal immédiat 278 81,5 62 58,5 340 76,1
Hématome 36 10,6 8 7,5 44 9,8
Vialaise vagal retardé 16 4,7 18 17,0 34 7,6
donction artérielle 4 1,2 1 0,9 5 1,1
3lessure nerveuse par aiguille 4 1,2 4 3,8 8 1,8
Douleur locale autre 2 0,6 3 2,8 5 1,1
Réaction au citrate 0 0,0 4 3,8 4 0,9
\utres El généraux 0 0,0 1 0,9 1 0,2
Thrombophlébite superficielle 0 0,0 1 0,9 1 0,2
Réaction allergique locale 0 0,0 1 0,9 1 0,2
nfarctus du myocarde 0 0,0 2 1,9 2 0,4
\ccident vasculaire cérébral 0 0,0 1 0,9 1 0,2
\utres (Brullre par soudeuse) 1 0,3 0 0,0 1 0,2
VIOMENT DE SURVENUE DE L'EID grade 2 (modéré) % grade 3 (séveére) % total (n) %
\prés le préléevement 226 66,3 80 75,5 306 68,5
Pendant le préléevement 115 33,7 26 24,5 141 31,5
;anlgD ,;\VEC TRAITEMENT IMMEDIAT (ATROPINE, CA2+, grade 2 (modéré) arade 3 (sévere) total (n) %
Nombre 4 61 65 14,5
REPARTITION PAR SEXE DES DONNEURS AVEC EIGD grade 2 (modéré) % grade 3 (sévere) % total (n) %
“emme 164 48,1 71 67,0 235 52,6
{fomme 177 51,9 35 33,0 212 47,4
REPARTITION EIGD SELON PROCEDURE DE PRELEVEMENT grade 2 (modéré) % grade 3 (sévere) % total (n) %
sang total 322 94,4 81 76,4 403 90,2
A~k AvAca cirmndla Alacrma A 19 2 12 19 2 o I g | i~




! ) i Les Informations Post-Don (IPD)

Une information post-don de sang et des composants sanguins est définie:

e comme toute information concernant le donneur ou le don,
e communiquée ou découverte a I'EFS aprées un don de sang,
e susceptibles de compromettre la qualité ou la sécurité des produits sanguins issus

de ce don ou de plusieurs dons antérieurs

Les IPD englobent tous les évenements survenus chez les donneurs et pouvant
potentiellement entrainer un risque sanitaire pour le receveur (que le PSL ait déja
quitté I'ETS ou non au moment du signalement)

% Numéro unique en LC => 0810 207 100
De facon permanente

*87% des informations émanent du donneur ou de sa famille
*8% de la qualification biologique du don (QBD)
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I OO D O O T S UL UL LR L

Préfs EI'E- Code Site ETS ~Année i d'ordne
Prifi 5 Huméro dardre
4.4. Conséquences receveurs O Dui 0 Naon
FICHE D’INFORMATION POST DON Si oui Numéra de FEIR :
_____________ S, U Déclaration non présente dans e-Fit
Si plusieurs FEIR, saisir les numéros
TDomées générales R s O Déclaration non présente dans e-Fit

S S e O Déclaration non présente dans e-Fit
0 Déctaration non présenta dans e-Fit
O Déclaration non présente dans e-Fit

1.1 Origine :
si aulrs préclsnz

1.2 Date de naissance: __f__{____ 4.5, Incident grave assacié  Oui © Non
13 Sexe:OM OF Sl ou, vous devrez créer une Fiche dincident Grave, puis reparter i¢l son numeéro ;
G O Déclaration non présente dans a-Fit

1.4 Donneur connu dans Mitablissement 3 Qui 3 Mon
Nomibre total de dons @ __ _
4.6. Remarques éventuelies ef conclusions du correspondant d'hémovigilance
1.5 Chronologie des événements :
Date d'apparition du motif de I'PD : _.f__.r 0 imprécise

Date de découverte 4 1ETS :__ / O imprécise

Date de signalement au nmaapundant crhémuwgiance _f__i__ _ O imprécise
2 Données IPD
2.1 Description de I'information susceptible de mettre en jeu s sécurité du don ou des PSL issus du ou des
donys) antérieur(s) WHMSJ
Nature de FIPD

Siautre, PrECISEZ | i i s

3 PSL impliqués
3.1 Produits sanguins lablies [ssus du don impliqué le plus récent

Date du don ; __ 7

d Globules rouges Date de sortie: __f__f____  Devenir du produit ... quite a O terminds raalizs

3 Plagquettes Date de soriie ; _.f___.f____ Davenir du produit 47En o e O rian siafieés 3 non réallsstie

Q Plasma Datedesortie:__/__/_ _ __  Devenirdu produit

O Awtre Date de sortie . _ [/ ___.'_____ Devenir du produt ...

3.2 Nombre total de dons impliqués : __ SIGNATURE DU OU DES CORRESPONDANTS

3.3 si le nombre de dons impliqués est supérieur & 1, remplir e formulaire complémantaire SITE DE L'ETS ETS DE RATTACHEMENT VISA CRH : Date : __¢__4____
Date: / { Date : __J/_ [/ Nom - Prénom :

e Nom - Prénom -

4. Remarques et commentaires Nom - Prénom :

4.1, Information producteurs Titulsire O pulaire 0 Titulaire 0

Informations PFC-50 : @ Oui 3 MNon Remplagant 0O emplacant O Remplagant O

Information LFB « 2 Ol 2 Mon MN*SRT... .o

Information Autres 2 Ol O Nen

4.2, Information ES

Presesipteur O O ©Q Mon

Caorrespondant d'hémovigilance 2 Oui 3 Non

Dépit de sang O Oui O Nan

4.3, Mnﬂm Autres destinataires

Agence nationale de sécurité du misdicament et des produits de eanté — oelobre 2012 Page 2 de2
Agence natienale de secuitd du médicament et des prodults ge santé — cotobre 2012 Pane | da?



Etablissement Frangais du Sa ng Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance donneurs
Informations post-don

INFORMATIONS POSTDON (IPD)

En 2014, 1 549@““ eété recensées et signalées
a l'A

, 1es P51 ayant quitte I'ETS au moment du signa-
lement. La majorite des IPD est liee a la description des
risques infectieux (fiévre, syndromes grippaux, gastro-
enteéerite, infections bactériennes, exposition a un risque

dinfection parasitaire, etc.)agai représentent 70,28 %6 >
des déclarations. La deuxiéme cause, soit 23,76 9%, est

consecutive a des risques theoriques (antecedents trans-
fusionnels, séjour dans les iles britanniques, neoplasies).

Et, enfin, 6 2% de ces déclarations postdon répondent a
des motifs divers (vaccinations, prises de medicaments,
etc.). Ces chiffres sont relativement stables compareés a

'année 2013.

www.efs.sante.fr L’'Hémovigilance a 'EFS — Réunion régionale ARS — 13 octobre 2015



Etablissement Francais du Sang

Hémovigilance donneurs
Informations post-don a I’'EFS LC

INFORMATIONS POST DON
1. ES
TOTAL ETS
Ratio
Nombre d1PD an{nbre de global
prélévements
NOYE |
TOTAL !
ANNEE 513 146083 |0,35%
1.2 REPARTITION DES IPD
Risques infectieuz . . . .
Risques theoriques Autres risques
Risques infectieu bactériens Comportements 3 risqu{ Divers
Séroconversion donneur (QBD, o X X
Tatou Sendro| . . Sejour Prize Maladi
Urinair Stoma | Pneum age autre) me 57,1 [R5 Endos LT Greffe | lle |Méopla de 8
Gastro| ORL Sezuel fricomal . . Paludi | Chaga . MCJ (ansfusii Neuro. g . P putres| % |yaccin _ | Autre
e to 0 Pierci Grippa copie Chir._ | cOTee Britan | sie medica thyroid
ng | YH | YHC | YHE |AUTRE[ | | ™ | * . niques ments e
o | 4| 12 4 5 0 2 0 1 0 4 80 | 25 1 4 i 0| 152 | 8 4 3 3 15 6 2 1 0
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Etablissement Francais du Sang

Répartition des IPD - Année 2014

1,73

LI Risques infectieux bactériens [168]
LI Comportements a risque [7]

H Séroconversions donneurs [5]

H Risques infectieux divers [145]

i Risques théoriques [185]

i Autres risques [9]
1,35
0,96
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Etablissement Francais du Sang

Répartition des IPD "Risques infectieux bactériens" - Année 2014

2,38
| ~—

LI Infection urinaire
i Gastro

H ORL

H Stomato

i Pneumo
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Etablissement Francais du Sang

Répartition des IPD "Risques théoriques - Année 2014

LI Transfusion

LI Intervention neuro-chirurgicale

H Greffe cornée

| H Séjour lles britanniques
M Néoplasie

i Autre risque théorique

82,16
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Etablissement Francais du Sang

EFS Lorraine Champagne — Année 2014

TOTAL ETS EN FONCTION DES DIFFERENTS SITES DE L'ETS
Ratio : nb IPD / nb prélevements
nombre d'IPD nombre de ratio global
prélevements moyen ratio min | ratio max ratio médian
Z(I\DILQII_E 519 146 083 0,35% 0,15% 1,61% 0,88%
DESTRUCTIONS DES PSL LIES A UNE IPD
NOMBRE DE PSL DETRUITS
CGR 276
PLAQUETTES 33
PLASMA (y compris a destination du LFB) 319
Autres (précisez)
TOTAL 628




EFS)

- -

La surveillance épidémiologique des donneurs de sang:
Coordination par l'Institut de Veille Sanitaire (InVS)

OBIJECTIFS
**Suivre la prévalence et l'incidence des infections transmissibles par
transfusion (VIH, VHC, VHB, HTLV, syphilis)

*»Caractéristiques épidémiologiques des donneurs confirmés positifs (facteurs
de risque)

**Analyse des cas incidents et mise en évidence d’éventuels nouveaux facteurs
de risque

“*Risque résiduel de transmission du VIH, VHB et VHC par transfusion

**Evaluation indirecte de la sélection des donneurs

www.efs.sante.fr

Barvica
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A@, Etablissement Francais du Sang

e

'hé iai -
L’hemovigilance - les 7

missions W7
< Tracabilité des PSL

< Déclarations et investigations

*des effets indésirables receveurs
*de tout effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang, Informations Post Don

*de tout incident grave de la chaine transfusionnelle

< Conduite d'enquétes transfusionnelles

< Information et suivi du patient transfusé

www.efs.sante.fr L'Hémovigilance a I'EFS — Réunion Régionale ARS — 13 octobre 2015



A@, Etablissement Francais du Sang

Les indicateurs Effets Indésirables Receveurs
Bilan national Ansm/EFS

aNsMm
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Etablissement Francais du Sa ng Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance receveurs
Prescriptions et cessions

On observe en 2014 une baisse des cessions de PSL Aprés dix ans de hausse continue, et pour la deuxieme

par rapport a 2013 (-2,8 %). année consecutive, les cessions de CGR ont diminué en
2014 (-1,9 %, soit -48 214 CGR par rapport a 2013).
Depuis 2002, I'évolution des cessions de CGR par mpport
a l'annee précedente sillustre comme suit :
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Etablissement Frangais du Sang Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance receveurs
cessions

CONCENTRES DE GLOBULES ROUGES CEDES AUX ETABLISSEMENTS DE SANTE

2432 076 2698891 2479540 2491326

2165238
1952304 1992467 2013863 2074210

2000000 -

2005 2007 2009 2010 2011 202 2013 2014
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trs. B Modalités de déclarations d'évenements indesirables
receveurs: systeme e-fit par Internet

Constatation - : <
Jd'Efiet Indézirable Becewveur Tout IDE. medecin. pharmacien

l

] DECLARATION DELIGATOIRE

e 8 heures maximum

/ au Correspondant
d'hémvigilance de 'ES

Correzpondant hémovigilance
ES

SLERTEATRAMSRISSIORN
au Correspondant d'hemoviglance de
IETS
E zamens complémentaires, blocage
de PSL

Cormezpondant hemowviglance ES
Diaghoszstic. Rédaction de fiche

Correzpondant hémoviglance
ETS

Interface

iImportante+++ (IBTT,
suspicion TRALLI...)

SAISIE intale de la fiche de déeclaration sur le site e-fit de

e N

EFS Siege ou CTSa
Compléments

Coordonnateur R Egional
d'Heérmovigilance - Ansm ;
Compléments ?\J_mll'—_"ljer?erl =
W alidatior e ah ?Il?r:'
Analyze régionale naly=e =tahshque

www.efs.sante.fr



Etablissement Frangais du Sa ng Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Hémovigilance receveurs
Effets indésirables receveurs

EIR - IMPUTABILITE FORTE 2-3* POUR 100 000 PSL CEDES

INDICATEURS INDICATEURS INDICATEURS INDICATEURS INDICATEURS INDICATEURS P
2009 2010 2011 2012 2013 2014
Séroconversions VHE (Grades
e 234 0,03 0 0,06 006 016 0,03 0,17
Accidents ABO impliquant I'EFS Grades 3,4 . f 0 f 0 . !
{avec CGR transfuse) Grades2 14 0 0 0 0 0 0,04 042
Grades 3,4 705 411 142 283 299 255 <0,001
ER graves

Grades 2, 3,4 10,12 1186 10,96 9,70 10,75 913 0,02

Grades 3,4 02 002 013 0,16 0,09 0,10 05

IETT

Grades 2, 3,4 02 0,07 013 0,19 013 0,13 0,76

Grades 3,4 0,78 063 0,55 063 028 0,13 0,002
Trali
Grades 2, 3,4 0,78 0,86 03 ] 053 029 0,009
Grades 3,4 13,77 363 138 368 429 <0,001
Allergie plaguette

Grades 2, 3,4 14,15 18,13 18,95 15,06 1747 0,72

Grades 3,4 405 5.48 476 336 478 066

Allergie plasma

Grades 2, 3,4 405 9,14 935 88 956 0,08

NE - fiowtes f=s donmées des anndes J093 2013 sant réoctualisées au 31002015
Grovitd 2 - sewére; gravité 3 menace vitole immédiate; gravité 4 - dénés ; imputabilits 2 - prodable s imputabilits 3 - centaine,
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Etablissement Francais du Sang

Hémovigilance receveurs
Effets indésirables receveurs a I’EFS LC
INDICATEURS FEIR - ANNEE 2014

Nombre de FEIR créées en 2014 : 590
Nombre de FEIR /1 000 PSL : 4,76

Répartition des FEIR par gravité
GRADE NOMBRE %
1 534 90,51
2 39 6,61
3 10 1,69
4 7 1,19

Répartition des FEIR par imputabilité
IMPUTABILITE NOMBRE %
Exclue-Improbable 71 12,03
Possible 151 25,59
Probable 201 34,07
Certaine 149 25,25
Non évaluable 18 3,05
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Etablissement Frangais du Sa ng Source : ANSM-Rapport annuel HVG 2014

Hémovigilance receveurs
Effets indésirables receveurs  Incompatibilités ABO

Incompatibilités ABO déclarées d’imputabilité 2 a 3, par grade, 2014

Famille de PSL
Total
Gravité CGR Plaquettes
Grade 1 0 12 12
Grade 2 1 0 1
Total 1 12 13
Taux pour 100 000 PSL 0,04 3,93 0,42

Evolution des incompatibilités ABO déclarées d'imputabilité 2 a 3, 2010-2014
14

1.0
L]
@ - 0,9
< 12
L 0.8

: 10 | E
= - 07 =
g . s B
5 - 0,5 =
= — | | - 2
@ - 0,3 x
5 4 —
E - 0,2 —

e
= L 0,1

0 T T T T 0.0

2010 2011 2012 2013 2014
C—1EIR sur CGR B3 EIR sur plaquettes 1 EIR sur plasma s incidence tous produits
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Etablissement Frangais du Sa ng Source : ANSM-Rapport annuel HVG 2014

Hémovigilance receveur
Effets indésirables receveur IBTT

Evolution des IBTT déclarées d'imputabilité 2 a 3, 2010-2014

10 0.5

9 0.5

8 0,4 &
= 7 0,4 %
% 6 0,3 S
@ 5 0,3 £
= S
5 . - S 1,08

5 ,_...- 0.1 =

1 0.1

0 : : : : 0.0

2010 2011 2012 20173 2014

CCIJEIR sur CGR EE EIR sur plagquettes

Incidence tous produits
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Etablissement Frangais du Sa ng Source : ANSM-Rapport annuel HVG 2014

Hémovigilance receveurs Effets indésirables receveurs
Déces d’imputabilité 2 et 3 au cours de la période 2010 a 2014, par diagnostic

14
B ncompatibilite inmmun ique O Cedeme pulmonaire de surcharge
o« - O nfection I;tar:’[erienne':mgmI B Cedeme Eul‘rma're lesionnel g
i O Total deces
o~ 12
o |
E
© 10
| ]
=
£ 8
o
E ]
8 ®
= J
@
T 4
=
S ]
g 2 —
ﬂ -
S [ ] I h
= 0 T T T T
2010 2011 2012 2013 2014

Entre 2010 et 2014, l'incidence des déces d’imputabilité 2 et 3 est de 0,13 pour 100 000 PSL cédés.
En 2014, le TACO devient le seul diagnostic impliqué dans les déces d’'imputabilité forte.
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A@, Etablissement Francais du Sang

L’hemovigilance - les

< Tracabilité des PSL

< Déclarations et investigations

*de tout effet indésirable grave survenu chez un donneugde sang, Informations Post Don
*de tout incident grave de la chaine transfusionnelle

< Conduite d'enquétes transfusionnelles

< Information et suivi du patient transfusé
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Les incidents graves de la chaine
transfusionnelle (1G)
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Etablissement Francais du Sang

PERSONNE
Effet indésirable

la réaction nocive survenue chez les donneurs et liée ou susceptible d’étre liée aux prélevements
de sang ou survenue chez les receveurs et liée ou susceptible d’étre liée a I"'administration d’un
produit sanguin labile ;

Effet indésirable grave (déclaration donneur et receveur)

I’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

PRODUIT
Incident

incident lié aux prélevements de sang, a la qualification biologique du don, a la préparation, a la
conservation, a la distribution, a la délivrance ou a l'utilisation de produits sanguins labiles, d( a un
accident ou une erreur, susceptible d’affecter la sécurité ou la qualité de ce produit et d’entrainer
des effets indésirables ;

Incident grave (déclaration)
I'incident susceptible d’entrainer des effets indésirables graves.
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Etablissement Frangais du Sa ng Source : EFS-Rapport d’activité 2014

Incidents graves

INCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE
INDICATEUR

2010 2011 2012 2013 2014 P

IG impliquant I'EFS

pour 100 000 PSL cédés 510 490 9,05 18,98 50,44 < 0,001
&Efﬁ%’ﬁﬁ“ﬁﬂ‘?‘!‘gﬁ . 348 352 427 497 488 0005
IG prélévement

pour 100 000 prélevements  1-©7 1.35 4.9 1571 4952 <0001
IG prél. hors volume

excessif pour 100 000 prél. 131 1,03 1,29 2,47 228 <0,001

NE : les données de 2014 ont été réactualisées au 3 1/01/2015 et F'annéde 2009 ne peut 8tre rééva-
fuée car les Feir grade 0 nont été reprises dans e-Fit V2 que pour 2010 avec les nouvelles FIG.
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Etablissement Francais du Sang

Incidents graves a I'EFS LC
Bilan FIG 2014 lieu de survenu ETS/nature incident ETS (et mixte)

Explosion du nombre de déclarations des IG relatifs aux sur-prélevements
déclarations multipliées par 14 par rapport a 2013 (suivi des indicateurs
risques donneurs, note EFS Direction médicale)

Processus Nombre de FIG imputabilité EFS (et mixte)

Délivrance des PSL

Prélevement de sang total

Résultats IH clinique

Transport des PSL

TOTAL

www.efs.sante.fr L'Hémovigilance a I'EFS —

139

144
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Incidents graves a I'EFS LC
/ Exemple Indicateurs risques donneurs sur une quinzaine

Fiche de synthése indicateurs régionaux Risques Donneurs : Du 17 au 30 Septembre 2015

| Résultats | Commentaires : Indicateurs par site :
\Sur prélévement Sang Total : | Nancy IV,;Z if:l;e HZZ%ZS’-"E 5’;’5’;&’; |
T 1
i i
Prélévements ST Total =12 i i
(hors anticoagulant) N = 10 prélévements entre 500 et 522 ml |1 FIG avec volume > 500ml et! N=7 N=2 N=3 N=0 '
> 500 ml, >523 ml N=2 prélévements > 523 mlet <549 ml  |EID associé : - - - - :
et> 550 ml N = 0 prélévements > 550 ml i i
i !
Total = 17 1FIG avec VST>13% et EID ! i
5[ > 9, i = = = = i
Prélevements ST > 13 % VST Dont N =0 VST > 13,5 % ssocié | N=12 N=1 N=2 N=2 |
, ) i Metz- Troyes- Epinal- |
b pré don [ Nancy Moselle Hte Marne Vosges |
prélevements avec Hb prédon Total =6 2 prélévements avec delta HBE :
> seuil et Hb QBD<aupseu” N = 1 Homme [ 12,8] Cap et Hb QDB >0,6 (2 : N=3 N=3 N=0 N=0
B N =5Femmes [11,5-11,9] femmes) sans EID associé. i i
Hb QBD non réalisée Total =0 ! N=0 N=0 N=0 N=0 !
Prélevements avec Hb prédon non :
faite et Hb QBD < au seuil (requéte Voir bilan du mois de septembre de Cédric Thomas i
mensuelle) i

T
_ : Metz- Troyes- Epinal- !

- |
Délai entre 2 dons de ST : : Nancy Moselle Hte Marne - :
Prélévements de ST réalisés dans un i i
délai < aux 56 jours réglementaires |Total =0 : N=0 N=0 N=0 N=0 !
entre 2 dons de ST ; !
) i Metz- Troyes- Epinal- |
EID grode 1 ! Nancy Moselle Hte Marne Vosges |
Total = 180 } :
N = 132 Malaises vagaux (73,33%) i ;
Nombre et typologie des EID grade 1|N = 42 Hématomes (23,33%) i B _ B _ i
signalés dans Inlog N = 2 Douleurs locales (1,12%) : N=117 N=39 N=22 N=2 [
N = 3 Réaction au citrate ( 1,67%) : :
N = 1 Autre (0,55%) i i
[ Metz- Troyes- Epinal- i
EIGD 2 : i N 3
GD grodes 2 et 3 ' ancy Moselle | Hte Marne Vosges !
Total = 13 i :
Nombre et typollogle des EIGD créés |N =12 I\l/lalalses vagaux 2 EIGD de grade 3 : N=9 N=2 N=2 N=O |
www.|dans la base eFit ANSM N = 1 Hématome ; g
: !




A@, Etablissement Francais du Sang

EIGD EIR 1G
grades 2, 3, 4 - imputabilités 1, 2, 3, NE grades 3-4 - imputabilités 2, 3 lieu de survenue ETS
janvier - décembre 2014 janvier - décembre 2014 janvier - décembre 2014

n nb prélevements LU s n n cessions LIl n n cessions Ll

P x / 100 000 x / 100 000 x / 100 000
345 179 083 192,6 4 251 644 1,6 102 251 644 40,5
417 146 803 284,1 3 145 141 2,1 22 145 141 15,2
212 202 704 104,6 2 211624 0,9 102 211624 48,2
190 126 921 149,7 4 109 982 3,6 36 109 982 32,7
282 156 380 180,3 7 145 224 4,8 139 145 224 95,7
321 165 044 194,5 2 152 034 1,3 90 152 034 59,2
521 201 162 259,0 6 174 679 3,4 92 174 679 52,7
474 314 506 150,7 12 305 827 3,9 104 305 827 34,0
513 295 468 1736 10 roaoca 17 134 54 22,9

m—— —Aﬂ
—

S LORR CHAMP 451 146 463 307,9 4 124 247 3,2 144 124 247 115,9
452 Zbb 670 TOJO 15 736 567 2,1 =185 286 567 64,6
146 135 787 176,8 3 139172 2,2 182 139172 130,8
198 178 322 111,0 7 156 669 4,5 34 156 669 21,7
622 285 599 217,8 7 238353 2,9 110 238353 46,2
4 6 688 59,8 0 20634 0,0 23 20634 111,5
5 10 909 45,8 0 18 895 0,0 8 18 895 42,3
33 26 818 123,1 1 32 648 3,1 55 32 648 168,5
Total 5186 2 845 333 182,3 78 3098 294 25 1562 3098 294 50.4

A noter :

bases e-fit® arrétées le 02 février 2015

date de survenue : 1% janvier - 31 décembre 2014 inclus

date de déclaration: jusqu'au 31 janvier 2015 inclus
dénominateurs : cf fiches de documentation des indicateurs - DAF .

“BNW-@JR;EWQ@U’S réserve de modifications ou sa|S|e§-eF'<§)Ur‘§’V'9| edl



£rs. [ Genése des accidents

Genese des accidents
Schéma de J. REASON

Défaillances latentes Défaillances patentes
_'_...A\_‘_‘_ _'_...A\_‘_‘_
~ T ~ T
Organisation et Facteurs
,, Culture de influencant i .
I'etablissement les pratiques Pratiques Défenses

Conditions
favorisant Erreurs
les erreurs

Décisions
manageériales
et Accident
processus Incident
organisationnels conditions
favorisant

les déviances
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EES) I, Analyse des causes racines (ACR) I
) ; SOURCE : groupe de travail ACR (ANSM)

Changement culturel...

Culture Apprentissage
de la faute par |'erreur
R s Culpabilite Valorisiaticnln
Echec de la reussite
Attitude Clandestinité Concertation
Enquéte sur Sur
les personnes les causes

www.efs.sante.fr
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: Les principaux dysfonctionnements retrouvés lors d’un
accident ABO ou « presque accident ABO»

, par les établissements de soins, des

prélevements sanguins ;

- et/ou

www.efs.sante.fr

Controle ultime au lit du
patient non réalisé, mal fait

ou mal interprété

Losses

notamment : erreur d’identification des

Pas de veérification des Ermreur de préléverpent
concordances d’identités Erreur du laboratoire

avant la réception
transfusion des PSL

Hazards



ZEES) I: Analyse des causes racines (ACR) I

www.efs.sante.fr

Il est nécessaire d’analyser
les causes racines des incidents

Objectif
Mise en place d’actions
correctives/préventives efficaces afin que
I'incident ne se reproduise pas




ZEES) I; Analyse des causes racines (ACR) I

Quels évenements analyser ?

= |es évenements indésirables graves ou potentiellement graves,
= |es incidents ou les accidents évités de justesse,
= |es évenements a faible pouvoir émotif pouvant servir d’exemple.

= si 'évenement est fréquent il pourra faire l'objet d’une analyse
systémique méme s’il n’est pas considéré comme grave.
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£rS. [ Analyse des causes racines (ACR)

Déroulement en 6 étapes:

U QUEL EST LE PROBLEME ? (DESCRIPTION DE UEVENEMENT)

U QUELS SONT LES DYSFONCTIONNEMENTS, LES ERREURS ? (DEFAILLANCES ACTIVES OU IMMEDIATES OU
DEFAUTS DE SOINS)

L POURQUOI CELA EST-IL ARRIVE ? (CAUSES LATENTES SYSTEMIQUES)

U QU’EST-CE QUI AURAIT PU EMPECHER LA SURVENUE DE 'EVENEMENT ? (BARRIERES OU DEFENSES
PREVUES OU A PREVOIR)

L QUELLES SONT LES ACTIONS CORRECTIVES ET PREVENTIVES ? (PLAN D’ACTION)

L QUELLES SONT LES ENSEIGNEMENTS ? (RETOUR D’EXPERIENCE)

Synthese: « Fiche de Retour d’Incident » permet le partage des enseignements avec les personnes
susceptibles d’étre confrontées a une situation similaire.
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A@, Etablissement Francais du Sang

L’hemovigilance - les
missions

< Déclarations et investigations

*des effets indésirables receveurs
*de tout effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang, Informations Post Don

*de tout incident grave de la chaine transfusionnelle

< Conduite d'enquétes transfusionnelles

< Information et suivi du patient transfusé al’ES
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Etablissement Francais du Sang

"Deux types d’enquétes peuvent étre réalisées par les Correspondants

d’Hémovigilance :

du donneur (PSL) aux receveurs
De)R

exemple : un donneur découvert HCV positif et
retrouver tous les receveurs des PSL issus de
ses dons antérieurs

du receveur aux donneurs (PSL)
Ree)D

exemple : un receveur découvert HCV positif et
retrouver tous les donneurs dont les dons ont été a
'origine de I'un des PSL regus par le patient

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 aolt 1996

La réalisation de ces enquétes necessite souvent le concours des praticiens
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@ I: HEMOVIGILANCE ET SECURITE TRANSFUSIONNELLE I

Informations ou dysfonctionnements provenant des

SURVEILLER ET DETECTER processus et des réseaux de vigilants

L'analyse permet de caractériser les impacts et le
* niveau de risque et prendre les mesures
conservatoires

ANALYSER ET REAGIR

DECLARER ET ALERTER D’autres acteurs sont informés sans étre

directement impliqués

INFORMER ET CONDUIRE

Conduire par exemple les actions d’améliorations
jusqu’a retrouver une situation satisfaisant

EVALUER ET CLOTURER *efficacité
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