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INTRODUCTION

Les données nécessaires pour établir ce rappodtérabtenues suite a la demande du 26/01/07
du Coordonnateur Régional d’Hémovigilance aupre€duespondant d’Hémovigilance Référent
de I'EFS et des Correspondants d’Hémovigilancekdablissements de Santé de sa régaotic{e
R-1221-37 du Code de la Santé Publique

Ces données ont été obtenues sur un support papier.
Enfin, dans la majorité des cas, les calculs, lephgques et les cartes de ce rapport ont été

élaborés grace a l'application informatique « B&ZBH version 2007-01-d » qui est a la

disposition de tous les CRH.

NB : Les chiffres en noir correspondent aux chiffregle la région Nord Pas-de-Calais.
Les chiffres en bleu et en italique correspondenix chiffres nationaux.




RESUME

Nord Pas-de-Calais :

= 4 millions d’habitants (6,6 % de la population ftaise).

= 12.414 km? (2,23 % du territoire national).

* en quatrieme position au niveau national.

» densité : 322 habitants/kmz (triple de la moyemagadaise).

» La population vit a 95 % dans les espaces a dor@nabaine (contre 82 % au niveau national).

= Population jeune : la part des moins de 20 ang d@8 % (24,6 au niveau national) et 86 % pour
les de moins de 65 ans.

= Larégion compte environ 30.000 lits et places &% pour la « médecine-chirurgie-
obstétrique ».

= Nombre important de maternités (43) et de sendaagences (36).

Concernant la transfusion pour 2006

National
= Nombre de donneursl20 655
= Nombre de prélevement230 065 2 601 991
=  Nombre de PSL distribuéd 68 645(168 202 homologues + 443 autologues) 2636 077
» Taux de destruction apres distributioc®,87 % 2,3%
= Nombre de patients transfusé2: 875 475 713 soit 7,6/1000 hab.
= Nombre de PSL distribués par patiebtt 5,7
= Nombre de prescriptions de PS87 681
= Nombre d’établissements transfuseuss : 1589
6 ES consomment plus de 5000 PSL/an
28 ES consomment de 1001 a 5000 PSL/an
10 ES consomment de 501 a 1000 PSL/an
32 ES consomment de 51 a 500 PSL/an
12 ES consomment de 1 a 50 PSL/an
» Nombre de dépodts de sangy 705
» Taux de tracabilite 99,3 % 99,4 %
= Taux de EIR pour 1000 PSL transfus@s44 %o 2,7%o0
Soit402 EIR 7078
dont 2 grade 4 (imputabilité > 1) 6

97 grade 4 (2000-2006)



A - ACTIVITE DE PRELEVEMENTS

Total donneurs : 120 655 (dont 28 141 nouveaux eore)

Total prélevements : 230 065

9 009 exclusions a I'occasion de I'entretien médica
505 exclusions suite au dépistage d’'une anomadiedigue post-don.

46 453 PSL ont été exportés vers d’'autres régions.

B - LA TRANSFUSION DANS LA REGION

1) Nombre de PSHistribuéspar an en région :

Année CGR PLAQUETTES| PLASMA Total National
2004 135513 17 447 10 930 163 890 2546 000
2005 135 703 16 188 12 775 164 666 2579 815

168 645 2636 077
2006 138 889 17 121 12 616 (+ 2,36 %) (+ 2,13)
2) Nombre de PSkffectivement transfusgsar an en région :
Transfusion régionale annuelle par type de PSL

Année CGR CPA MCP CPS PLASMA Total
2004 130 614 13128 3 360 704 10 217 158 023
2005 131 811 10 351 4432 934 12 029 159 557
2006 135 307 15 000 1511 50 11 908 164 587

3) Densité de la transfusion par lit de court s€jou

Nombre de PSL transfusés par lit de court séjour gbar an

département/Année 2004 2005 2006
59 11,5 11,4 11,7
62 8.7 9.3 9.7




Carte: Densité de la transfusion par lit de court sgjou

Ratio de densité de la transfusion par lit de court séjour./an

Annda Z006
Ragion Mord—Pos—de—Caolais

P5SL por lit ot par an

E 2.0 b 40
4.1 b ED
E.l & B.D
@ B.1 & 10.0
k1 & 120
- 121 b 140

4) Transfusion des PSL par type d'ES :

Transfusion totale de PSL par statut d'établissemen
Nombre et % des PSL transfusés

iﬁﬁf‘e’; PRIVE | PSPH | PUBLIC | Total
2004 | Tesol 1009 72e0f 19802}
RS RES D
o | 25 o] el

5) Nombre de patients transfusés :

Année Nombre de transfusés
2004 30 801
2005 31597
2006 32 875
National 06 475713




6) Autotransfusion :

e Nombre de PSL autologueslistribués dans la région :

Année Nombre de CGR 3@5;&2 Nombre de Plasmal Plasma auto. distribués
Autologues ITotal CGR Autologues /Total Plasma

2004 463 0.34 % 417 3.81 %

2005 329 0.24 % 273 2.13%

2006 250 0.18 % 193 1.6 %

e Nombre de PSL autologuesransfusésdans la région :

\"24

. |Nombre de CGR CGR autp. Nombre de Plasma|Plasma auto. transfusé
Annee Autologues transfuses Autologues /Total Plasma
/Total CGR
2004 321 0.2% 81 0.8%
2005 254 0.2% 164 1.4 %
2006 143 0.1% 18 0.2%

7) Autres Indicateurs :

e Ratio CGR/ PFC Régional Transfusion HOMOLOGUE

Année Ratio CGR / PFC Régional
2004 12.4 CGR pour 1 PFC
2005 11.1 CGR pour 1 PFC
2006 11.4 CGR pour 1 PFC

e Taux de destruction des PSL par an (Homologues +utologues)

Taux = Nbr PSL détruits / Nbr PSL commandés

Année Taux de destruction
2004 3.4 %
2005 2.9 %
2006 2.8 %
National 06 2,3%




C - LA TRACABILITE DES PSL

Il s’agit de la tracabilité finale mesurée a I'Ef@ars 2006) aprés intégration des données retairnée
par les ES.

Taux de Tracabilité des PSL par an:

Année % de PSL Tracés completemen
2004 99.5 %
2005 99.3 %
2006 99.3 %

D-LES EFFETS INDESIRABLES RECEVEURS

La déclaration des Effets Indésirables ReceveuR)(&st obligatoire pour tous les médecins et
paramédicaux. Elle est établie auprés du corregpartk I'ES, qui effectue les investigations
nécessaires en lien avec le correspondant de I'E#S transmet les données.

1) Nombre d'EIR déclarés :

année Grade 0| Gradel] Gradeg Graded Gradef Total
2004 7 348 78 7 0 440
2005 10 323 106 14 0 452
2006 5 274 113 8 2 402
Gravité Grade 0 Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Tat
Imputabilité
0 24 1 25
1 64 6 2 72
2 84 13 1 98
3 101 68 4 1 174
4 5 1 26 1 33
Total 5 274 113 8 2 402

Echelle de gravité :
0 dysfonctionnement isolé sans manifestation claiow biologique
1 pas de menace vitale
2 morbidité a long terme
3 menace vitale immédiate
4 déces



2) Evolution du taux d'EIR pour 1 000 PSL transfussésgm :

Année Taux de déclaration des IT pour 1000 PSL transfusés
2004 2.78 /1000 PSL

2005 2.84 /1000 PSL

2006 2.44 /1000 PSL

National : 2,7/1000 PSL distribués

TAULL d'effets indesirables receveurs pour 1000 PSL

fannee 2005
Région Mord—Fas—de—Calals

TAL A1 000 PSL

O0O0 & 1.000

1.001 & 2.000

..... o 2001 & 3.000

" @ 3001 & 4.000

4001 & 5000
S omi .

- 5001 & B.OOO

E.OI & 11.000

3) Participation des ES a la déclaration des EIR :

Pour un taux de déclaration de 3 pour 1000 PSlprtzbabilité de ne pas observer un seul EIR a partir
de 1000 PSL transfusés est inférieure a 5 %.

Volume transfusé ES NON Déclarants ES Déclarants Tal des ES
MOINS DE 1000 PSL 48 9 57
PLUS DE 1000 PSL 8 23 31
TOTAL 56 32 88

-> Ainsi 8 ES (soit 25.81 %) pour lesquels une détian au moins est attendue, n'en ont pas fait.



4) Types d’incidents :

» culture PSL positive avec hémoculture patient posite : O

> incidents ABO: 0

» apparition d’anticorps irréguliers : 112
Spécificité de I'anticorps : 24 anti-JK1 ; 24 akiL1 ; 17 anti-LU ; 13 anti-FY1 ; 11 anti-KEL3 ;
11 anti-RH3 ; 8 anti-RH8 ; 5 anti-JK2 ; 4 anti-RH3 anti-RH4 ; 2 anti-MNS3 ; 2 anti-RH2 ;
1 anti-FY2 ; 1 anti-MS3 ; 1 anti-MNSL1 et 6 autres.

» incidents immédiats par conflits immunologiques immadiats: 28
23 HLA
3 leucoplaquettaires
2 autres

» incidents d’expression allergique 85

Gravité 0 1 2 3 4 Total
Imputabilité

1 0

2 21 21

3 62 1 63

4 1 1
Total 84 1 85
Taux d'incidence de cet évenement par type de PSL :

Type de PSL CGR CPA MCP

Taux d'incidence 2006 1 pour 5021 PSL 1 pour 298 PS |1 pour 408 PSL

» incidents par surcharge volémique 2
1 grade 1 imputabilité 3
1 grade 3 imputabilité 3

Nombre et type de PSL en cause

Nombre d'unités

Type de PSL 1 PSL 2 PSL Total
CGR 1 1 2
Total 1 1 2

» suspicion TRALI : 3
1 grade 4 imputabilité 3 (incident aprés 1 CGR) )
2 grades 3 imputabilité 4 ('un a regu 4 CGR + ZPHncident au décours dd"2PFC ; l'autre a regu
2 CGR :incident au cours d™ CGR)
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» incidents d’étiologie inconnue: 104

Gravité 0 1 2 4 Total
Imputabilité
1 40 41
2 48 48
3 6 7
4 0
Total 0 102 0 104
» inefficacités transfusionnelles 6
» séroconversions
1 VHC, patient transfusé en 1989 : 1 donneur VHC +
1 VHC, patient transfusés en 1985 : 1 donneur VHC +
» incident avec transfusion autologue 0
» dysfonctionnements a I'origine d’incidents transfugnnels: 5
Origine du dysfonctionnement Nombre
ETS 0
ES 4
ETS/ES 1
Autres 0
Liste Dysfonctionnement en cause Gravité Imputabité
1 Culot périmé (dépot de délivrance) 0 4
2 Coagulation de la poche de sang en cours de tisiosfu 0 4
3 Erreur de qualification (ETS/ES) 0 4
4 Erreur d’attribution par ES 0 4
5 Erreur d’attribution par ES 0 4
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NB: Tous les calculs présentés ci dessous concermées
EIR d'imputabilité supérieure a 1

e Nombre d'EIR et Taux pour 1000 PSL transfuseés :

Nombre d'EIR

303

Taux pour 1000 PSL

1.84

e Nombre d'EIR par indice de gravité et type de PSL

Grade

type de PSL GradeO | Gradel | Grade2| Grade3| Grade4| Total
CGR 5 93 101 3 > 504
CPA 78 7 1 2
MCP 12 ™
[PLASMA 1 T
|PSL SAI 1 T
[PVA > >
Total 5 186 106 4 > 303

e Taux d'EIR par type de PSL :

. . soit 1 EIR pour
type de PSL taux d'EIT pour 1000 PSL transfusés PSL transfFl)Jsés
CGR 1.50 667
CPA 5.36 187
Mcp 7.36 136
[PLASMA 0.08 12500

® Fréguence d'apparition des EIR par indice de gfratitype de PSL (en nombre de PSL transfusés) :

Grade grade 0 grade 1 grade 2 grade 3 grade 4
type de PSL 1 pour 1 pour 1 pour 1 pour 1 pour
CGR 27113 1458 1342 45188 67783
CPA 199 3872 15487

IMCP 136
[PLASMA 11886
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E - LE RESEAU D'HEMOVIGILANCE

Le réseau d’hémovigilance, établi par le décretemblvigilance » du 24/01/1994, a pour fonction de
surveiller les EIR, d’'assurer la tracabilité, d’laex les risques relatifs a la transfusion et aermuvoir
la mise en ceuvre des mesures de sécurité trangfiedi, a la fois dans les ES et 'EFS.

1) Correspondants d’hémovigilance des ES

Département | Nombre d'ES transfuseurs| Nombre de Cogspondants Hémovigilance
59 58 58
62 30 30
Région 88 88

2) Les Comités de Sécurité Transfusionnelle egédidvigilance (CSTH)

. Nombre de CSTH Nombre de réunions C
Année existant de CSTH % de participation du CRH
2004 70 _100cstH 70 %
+ réunions internes signalées)
2005 63 92(CSTH) 68,5 %
2006 78 123 63 %

F - LORGANISATION DE LA DISTRIBUTION DES
PSL DANS LA REGION

1) L'EFS

e Nombre de sites EFS distribuant des PSL a des E® th région

Année |Nombre de sites distributeurs EFS
2004 4
2005 4
2006 4
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e Répartition et nombre de PSL distribués par site ES

Nombre de PSL distribués a des ES de la régio

=)

ETS Nom du site EFS en 2004 en 2005 en 2006
EFS NORD DE 88624
FRANCE LILLE 87 207 85 853
EFS NORD DE 27544
FRANCE VALENCIENNES 26 415 26 812
EFS NORD DE 12305
FRANCE DUNKERQUE 12 376 12 511
EFS NORD DE 40280
FRANCE LENS 37 833 39 188
2) Les dépbts
e Nombre de dépbts dans la région et par département
Territoire de santé PRIVE PSPH | PUBLIC [TOTAL
59 13 5 15 33
62 11 4 6 21

TOTAL 24 9 21 54
Autorisés 24 9 21 54

e Nombre de dépbts classés par type dans la région

Type de dépots

Nombre de dépots

DELIVRANCE 16
RELAIS 3
URGENCE ET RELAIS 35

TOTAL 54

Nombre de PSL attribués par les dép6ts de sanglaaégion :

39611 soit 23,48 % 2004 :21,1 % 2005 : 22,3 %
Nombre de PSL déja attribués nominativement pd&3'|ui transitent par les dép6ts de sang de la
région63252 soit 37,5% 2004 : 46,8 % 2005 :

45,5 %

= s0it61 % des PSL « passent » par les dépots 2004 : 68 % 2005 : 68 %

14



G - INFORMATISATION DE LA TRACABILITE DES
PSL

- 6 ES pour lesquels l'informatisation de la tracéilfonctionne par le biais désrmats pivots
soit 70821 PSL concernés (41,97 %) 2004 :44%  2005:44 %

- 43 ES pour lesquels l'informatisation de la tradabifonctionnesansformat pivot,
soit 77597 PSL concernés (45,98 %) 2004 :35% 2005 : 40 %

= s0it un total de 49 ES pour 148418 PSL (88 %) 2004 % 2005 : 84 %
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OBJECTIFS

Veiller a la mise en place de réunions de CSTH pows les ES.

Veiller a la mise en place de la procédure d’urgenensfusionnelle dans chaque ES.
Au niveau des dépbts de sang, mise en place drileehe réglementation a venir.
Poursuivre les inspections de transports des P8esinspections de dépot de sang.
Continuer les formations (hémovigilance, sécura@sfusionnelle, dépbts de sang).
Mettre en place une formation plus spécifiquemegdicale (cours, livrets a I'attention des
médecins...).

Evaluer les pratiques transfusionnelles au nivesuuigences, SMUR, SAMU.
Continuer le projet régional de l'informatisatioe I& tracabilite.

Continuer le déploiement de Efit.

Transfert informatisé de I'lHR aux sites de déliae.

Mise en place de la coordination régionale dedanges.

Etudier les incidents transfusionnels graves di#ne transfusionnelle.

CONCLUSION

Bon nombre de points positifs :
Taux de destruction des PSL stable par rappor0& g087 %).
Région globalement exportatrice de PSL.
Déploiement de E-fit.
25 inspections de transport de PSL.
Les 53 dépbts sont agréeés.
Mise en place également des CSTH dans le privé.
Les nouvelles recommandation du 11/01/06 concetiadorbgation des sérologies pré et post-
transfusionnelles ont été assez bien suivies.
Mise en place de la liste régionale des laborataeebactériologie référents pour la culture des
PSL.
Augmentation du nombre de formation dans les ES.
Déploiement de l'informatisation de la tracabilité.
Tragabilité stable.

Mais, par ailleurs, a noter :
Diminution du nombre d’EIR (402 en 2006, 455 en®0®,44 %o

En conclusion :
A noter une augmentation de la consommation des @8gmentation de 2,35 % par rapport a 'année
derniére), il semblerait également que le nombrpadients transfusés soit en augmentation (d’enviro
3,5 %). La tracabilité est stable avec 99,3 %.
La persistance d'un réseau motivé des correspaniddr@émovigilance et responsables de dép6t de
sang. Ce réseau est bien structuré avec la prédemceorrespondant d’hémovigilance au sein de
I'ensemble des établissements de santé transfuseurs

L’organisation territoriale de la distribution des PSL est un soucis constant des autorités
sanitaires et le CRH a un role de veille et d’alee dans ce domaine.
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