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Sécurité des donneurs - Hémovigilance des donneurs et des dons

La sécurité transfusionnelle concerne toutes les étapes de la chaine transfusionnelle

Stockage
distribution
délivrance

Collecte ansfusionne
MDS

préléevement

Qualification
Biologique
du Don

Les évenements de chaque étape doivent €tre connus, trages,
leur impact implique souvent d’autres €tapes , d’autres acteurs

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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Le don du sang c’est ...
PRELEVEMENTS EFSRA 2011

212
. 118 727
1 306 lieux de collectes 398 117
_ 347 e
3 574 collectes mobiles 923
211
Dont : 102
264
« 2 623 collectes dans les communes 285 29

« 340 collectes en milieu étudiant ?22

611 en entreprises

620 associations et correspondants 242
576
avec la répartition ci-contre > 67

)
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Prelevements de sang total et produits
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Prélevements en aphérese et produits | gp |m=eprcsp

PLASMAPHERESE i Pl asma ....................... > IA — | PFC IA

1 Se PFC Se

.| Plasma .| LFB Alb Ig

| Coag
APHERESE mixte —!W
CGA

APHERESE Pq -

APHERESE GR
APHERESE Granul
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EFS RHONE ALPES PRELEVEMENTS ACHEVES

2011
‘ PRELEVEMENTS ACHEVES Libéllé du don | Total |
Aphérése plaquettaire Conc Granulo d'Aphérese 33
CPA 242
CPA et PLASMA 9681
CPA et CGR 562
CPA CGR PLASMA 940
PLASMA Globules Rouge 0
|Somme Aphérese plaquettaire | 11458 |
Aphérese plasmatique PLASMA Standard 25724
PLASMA \iro atténuation 15334
|Somme Aphérese plasmatique | 41058 |
Sang Total Thérapeutique Sang total thérapeutique issu saigi 233
Sang total sérum thérapeutique 136
Sang Total 241315
Somme Autologues 37
Somme Non Thérapeutique 26450
Total 320687

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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Sécurité des donneurs de sang et sa surveillance

Textes et usages antérieurs a 1993 :
 Loi Aujaleu (1953) : non—profit , anonymat, bénévolat

* Domaine medical: primum non nocere (Hippocrate)

* le donneur doit étre en bonne santé avec
2 impératifs pour le prélevement :
- son don ne doit lui nuire en aucune facon
- ne doit pas nuire au receveur
(Genetet — Mannoni : la transfusion . Flammarion 1978)

* depuis la création de la médecine transfusionnelle
selon publications scientifiques,
selon bonnes pratiques /recommandations des soci€tés savantes

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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Sécurité des donneurs : réglementation depuis 1993

Loi 1993: création de 1’ Agence Frangaise du Sang
Loi 1998: I’ Afssaps = 2012 I’ANSM:
les établissements préleveurs (CTS, ETS, EFS...) agréés sont soumis a:

- Bonnes pratiques de prélevement:

Arrété 22 sept 1993 (abroge) ...Agence francaise du sa ng...aux bonnes pratiques de
prélevement ...

Décision 6 nov 2006 (Afssaps) définissant les princi pes de bonnes pratiques:
LIGNE DIRECTRICE RELATIVE A 'ACTIVITE DE COLLECTE

objet : fournir un cadre a I'organisation et a la réalisation

- de l'information et de I'accueil du donneur ;

- de l'identification du donneur et du don, afin d’en assurer le lien ;
- de la sélection, du prélevement et de la surveillance du donneur.

Ces activités, effectuées
dans l'intérét du receveur,
respectent la sécurité du donneur
et sont conformes aux principes éthiques du bénévolat et de 'anonymat du don, du
consentement du donneur et de I'absence de profit.

- Arrété 12 janv 2009 fixant les criteres de sélection des donneurs de sang

- Décision 16 fév 2009 ... forme et le contenu du  questionnaire que remplit le candidat

audon....
www.etablissement-francais-du-sang.fr m
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2 EXEMPLES CONCERNANT
L'’AMELIORATION DE LA SECURITE
DES DONNEURS
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1 - Réorganisation des postes de travail
( Note EFS 10-038)

POSTE PLASMAPHERESE

POSTE APHERESE CELLULAIRE

POSTE MIXTE
PLASMA ET APHERESE CELLULAIRE

1 seul type d’automate par poste

1 seul DMU

1 Seul type et conditionnement
d’anticoagulant

Si besoin 1 seul type de sérum
phy

1 seul type d’automate par poste

1 ou 2 DMU ( CPA Plasma et CPA
CGR)

1 Seul type et conditionnement
d’anticoagulant

Si besoin 1 seul type de sérum phy

Au plus 2 automates différents
(Plasma et CPA)

1 seul DMU par automate

1 Seul type et conditionnement
d’anticoagulant

Si besoin 1 seul type de sérum
phy

Ces aménagements des postes de travail ont entrainé une réorganisation
régionale du parc des séparateurs

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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2 - La sécurisation des DMU et des solutés

Déploiement de janvier a juin 2011 ( marché des solutés national)

1°) Rendre impossible la connexion de I'anticoagulant avec une autre lignhe que la
ligne anticoagulation : luer femelle sur le kit

2°) Rendre impossible lI'inversion anticoagulant 5 sérum physiologique : percuteur
sur la ligne de physiologique

3°) Identifier des connexions appropriées pour les solutions de conservation de plaquettes
et de globules rouges interdisant leur utilisation sur les deux premieres lignes : luer

male sur le kit

4°) Doubler cette mesure d’indicateurs colorés spécifiques a chaque ligne si possible :
- Ligne anticoagulante : Rouge/orange
- Ligne sérum physiologique : Bleue
- Ligne solution de conservation de plaquettes : Verte
- Ligne SAGMAN : Blanche

)

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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A titre indicatif : détrompeurs DMU et solutés

Ligne anticoagulant en rouge avec
bouchon luer lock femelle sur le kit
male sur le soluté

Ligne sérum physiologique en bleu avec
percuteur

Ligne solution additive pour les plaquettes

(Intersol ou SSP+) en vert avec

bouchon luer lock  male sur le kit
femelle sur le soluté

Ligne solution additive CGR ( SAG M)
en blanc avec
bouchon luer lock male sur le kit
femelle sur le soluté

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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REGLEMENTATION DES MODALITES DE SURVEILLANCE (Hémovigilance)

* Loi de 1993 : I’'Hémovigilance (créee par décret en 1994)
« surveillance depuis la collecte de sang ... »
alors trés centrée sur le « risque « receveur », la tracabilite
+ surveillance épidémiologique des donneurs (Institut de Veille Sanitaire)

® Ordonnance 1 ® sept 2005.
Hémovigilance: ensemble des procédures de surveillance et d'évaluation des

incidents ainsi que des effets indésirables survenant chez les donneurs ou les
receveurs de produits sanguins labiles.

® Decision 6 nov 2006 :principes de bonnes pratiques ( prévus a larticle L. 1223-3 du CSP)
5. Incidents et effets indésirables
Lorsqu'un incident, un effet indésirable survenant an cours on a 1l'issue d'un prélévement on une nouvelle
information transmise par le donneur sont susceptibles de mettre en cause la sécurité dn donneur. du personnel

ou du sang. des composants sanguins et des PSL préparés a partir des différents dons du donneur. une
procédure précise la sunite 4 donner afin que les décisions qui s’imposent soient prises dans les deélais

ApPropries. 3 procédure réglementaire pour incident,
effet indésirable,
et nouvelle information : « information post —don »

www.etablissement-francais-du-sang.fr @
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.../ REGLEMENTATION DES MODALITES DE SURVEILLANCE
* Décret ler fév 2006 sur I’hémovigilance : (transp. Direct. europ 27.1.2003 et 30.9.2005)

] recueil des effets indésirables survenant chez un donneur (EID)
] notification a I’autorité compétente (Afssaps)

de tout effet indésirable grave survenant chez un donneur (EIGD):

« mettant la vie en danger, entrainant une invalidité ou une incapacite, ou
provoquant ou prolongeant une hospitalisation ou tout autre état morbide »

* Décision Afssaps 1° juin 2010 (abrogeant Décision Afssaps 7 mai 2007)
... format, le contenu et les modalités de transmission de

la fiche de déclaration d’effet indésirable orave survenu chez le donneur:
FEIGD avec centralisation informatisée nationale (portail e- FIT Afssaps)

* Décision 24 déc 2010 ... la forme, le contenu et les modalités de transmission
de la fiche de déclaration d’incident grave (FIG)

e Information post don (IPD) : - déclaration volontaire sur préimprimeé
- texte et télé-déclaration e-FIT prévus

www.etablissement-francais-du-sang.fr @

- -



EFS)

-_—

{EF5}

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG

SERVICES CENTRAUX
| FICHE DE SIGNALEMENT D'UN EFFET INDESIEABLE GEAVE DONNEUR (EIGD)

FEIGD: définition
réglementaire des
effets et des grades

IDENTITE DU DONNETR

DONET CHRONOLOGIE N*® don concemeé par I'EIGD GRADF :
2 O
3 0O
GRADE 1 GRADE2 GRADE 3 4 0O
[minime} [madéna] [BEVETS)
1. EMels mdésrables locaus &5 3 rinseriaon de
ralguiliz
1.1. Blessure vasculalre
[ HémFime . Inf. 3 4 cm g2 dlametre 3 £3 S5uUp. 2 £ om de Eamedre a 5a | Avis speciallss (H3LA)
conslitugon, TTT local (H1LA) consiitution, TTT min
{H1HA] oAl [(H2LA) H2HA)
O Poacson aranslie HE 7] TTT local (H2ZLE) (H2HE) | Avis specialiss [HILE) HIHE)
O Thromaophieke ME (") NP ") Huls speciallse (HIHC) E e
1.2. BieEEUTE NEMVELSE
O Direcie par lalgulle Symplomaioiogie {doues, Symptomatologle (douleur, Symptomalologle persisiante aprés 1 an o

I Indiecie par hématome

parestasles) régressive en
mains ge 2 semaines (HILD)
[H1HD]

Sympiomatoiogie | doueur,
parsctnesles) régrassive en
mains ge 2 semaines (HILE)
{H1HE]

PETE:E»‘U"IE'E.: 5} r-EgI'EE-'Ei'l'E en 2
2m. 3 1 an {H2LD) {HIHD]
Symptomatologle (douler,
paresthés es) régraesive &0 2
E2m. 3 1 an {H2LE] [HIHE)

nécassitant un TTT mamcal (HALO) (H3HD)

Symptomaloingle persisiants
aprés 1 an pu necessltant un TTT medical
[HILE] (HIHE]

1.3, Autres reactions iocales Hees a Mnserion ge
Faiguilie

O Blessure Sndneuse Ausune constquence (H1LF) NP ) TTT medicaliavis sptciaies (HILF) [H3HF)
{H1HF} TTT médiealiavis speciaies (H3LG) [HIHE)
O Radaction allenglges eale Alune constquencs (H1LG) WP ) TTT midicaliavis sptciales (HILH) [HIHH)
(HIHE) TTT medicalasis specialss (ML [HIH
0O Infaction locale Alsune sonsequenca (H1LH) NP [
(H1HH]
O Doowsaur locale auire Aucune conséguenca [H1LI P

(HIHI)

2 _Fifels ngssiabio s panir iy

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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Fichier Edtion Affichage  Favoris  Outk . @& -

T G @RV -eFTT

vos FIT en ligne

e
#mbophlebite
blessure nerveuse directe par 'ziguille
O blessure nerveuse indirecte par I'hématome
O blessure tendineuse
O réaction allergique locale
O infection locale
( douleur locale autre

Liés & la procédure d’aphérése :
Q réaction allergique diffuse
O hémolyse
Q reaction au citrate

8 Conséquences éventuelles de [‘effet indésirable :
O traumatisme
Q plaie

O fracture
O aucune

www.etablissement-francais-du-sang.fr

Bienvenue .. .. memovigance

Veulllez introduire votre Carte de Professionnel de Santé
puis cliquer sur “Suivant™.

-8 -

Jpage v {( outls +

Enregistrement, traitement,

évatuation et investigation des
indésirables

transfusionnels.

Publications, annuaires et

actualités pour fes acteurs du
réseaut d'hémovigilance francais.

afssaps x

SULVANT

g e e v d zoom|
w100% ]
& 5o

Generaux :

O malaise vagal immediat

O malaise vagal retarde

O pseudo anévrysme de l'artére brachiale
Q fislule antério-veineuse

O syndrome des loges

O thrombose de la veine axillaire
O thrombose veineuse profonde
O angine de poilrine

Q infarclus du myocarde

© accident vasculaire cérébral
Q autres : precisez : .

O anaphylaxie
O embalie pulmonaire
O autres : précisez

ROCAlISAtON | - cv.ivin s sismsssnmmss s angvas
localisation :
lncalisation

Etablissement Francais du Sang

ANNEXE 11l
FICHE D’EFFET INDESIRABLE GRAVE DONNEUR

1 Numéro de la fiche :

o] | | L]
Code ETS

Code Site ETS

Prefixe
2 Etablissement préleveur :

ETS:.
SITE

Type de collecte :

3 Donneur :

e 062

©s de survenue de l'effet indésirabie grave :
i

Dale du don : /
Heure de debutdudon: mn Q Imprecise Hewredefindudon: __h _
Date de survenue de I'El ____ O imprecise Heure survenue : __h

Lieu de survenue de I'EIG
O sur le lieu de preélévement
© hors du lieu de prélevement, préciser .

Conséquences sur le don :  Don interrompu O Oui 3 Non
Volume préleve (si pertinent) @ ............ml
6 Grade de sévérité
9 Modalités de prise en charge :
Q Oui 2 Non

Traitement instauré sur le lieu de prélévement :

Consuitation médicale extérieure : Q Oui O Non
Hospitalisation : Q Oui 2 Non
10 Incident grave associé : Q Oui O Non

Si GUI, vous devrez créer une Fiche d'incident Grave, puis reporter ici son numéro :
IG.

11 Remarques et commentaires :

2 Donneur connu
O Ne sait pas (NSP)

mn Q imprecise
mn O imprecise

O (NSP)

Q NSP

Q NSP

Q NSP

12 Etat de P'enquéte :

Q en cours Q lerminée O non réalisée O non réalisable

13 Imputabilité :

© Nen Evaluable (NE) Q Exclue-Improbable (0) O Possible (1) O Probable (2)

14 Evolution :

 Centaine (3}

-
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. . Conduite a tenir (élaborée par experts , accord Afssaps et LFB)
Information Post Don (IPD): selon nature et délai de survenu d’une Information Post Don

« Incitation au signalement  Vis 2 vis des produits et

by

vis a vis des utilisateurs ( si PSL distribué ou délivré)

o bl [
* Conduite a te
nduite a tenir __ | o
+ Notificati kb
otification
\ Vi 1 BTN
Conduite 3 tenir on cas d'Information Post Don
P i 1T T
FL
o it amiaation
N nitemand pout R wptilraina
|l gt o ey e IED Ao [Fismweties ot i L Bmilcomeray i
AR PO [T 60 e Y — A g
o i i i R 1 ww i
m" 1 i i
Numéro post-don: ::::::::: i A .:.:‘.-.:- ke ,._':'..
g2l bijpinin ) '.':
H =
§ T v BN v Py ks | - Bt ™ it L e e i i man perii § r— 1]
™ ) H T
Docurnent & conserver £ il i i
[ fe] sermaines £ ekt prlemiroigrt el
' e e e L e LG i g ekl ek - "
‘qui suivent votre don £ (e s S e | [ e it R T .
] i { 2 g s e T
& _
? I | Eharle = - i wr ]
MERCI ) o T ' e iy
R 1 — -
2E | ppibannd EE.GLARATIDH D'INFORMATION POST DON | [ {
ST [ memaceiarene | 1pD (69 01 (PJe] T 11
[ ]
Carneur L=} Aurpen [TS =}
Familedoni g s aQ Lra o
Bhisdinin wakonl' Sardios hosplisker a [:lu] =]
A Prissar IMSERM =]
Yo-Dareoe s ¢ 33-Darwoupcw: ¥ f  Dwal jeorasdedon):
2,3 i TP O DESLARATAN AL CORRTAADATANT [ MEMrwiLavEs F c ETE L
3.4 Descmenn o L ineces e
Moy i il s rpnsriseliny aimar. ch R w0n SNk Snomabp chnigye ou binlogigus
WHED WHEO W B HTILYD Fisque Donmeer O Hisous Panensics O |y e o
Mous vous recommandons de respecter les consignes >5i vous prédsentez des signes dinfection ou une fidvre . Priicisar
sulvantes afin che Vous pmMATTTe Une rcupdration rapide: supérieure 3 38°C dans Ies 15 jours qui suvant vatie don, Auslia b or Cormporbimnin| sl o
=Prondra la temps da repos suffisant 3 lespace collation. ;uus devez prévenic nr-mednrreme'!r I'Etablissement A0 AgORCAD s -l n Alrs gromabs dinkgus ou bislagious O
>Boire abondamment das la fin de votre don ot dans Frangais du T,"ge".m""m"' s nLAmAr Agupant A ook, Bl ez T PG ........
Ies & heures qui suivent, . Endsbgis = Hisgus ATHE (Sicimlicn sedelnu]
A POk S Ee e & VX1 i AUIVSTIL VLTS oo s s R K et w i oot bt vk [ | 1 Plaecing g TS Famital o
=Evirer les environnements surchauffés dans les 2 heures avez dannies au médecin avant valtre don, Prasigar Fakidemas W) Bporadicue =]
cqui suivent votre don - Trarafusion o e o
- s . o i prpan infsctiaus Bdsin a -
=Eviter les activités physiques importantes et les activités Purom PrELET | ..o e n eTh 5]
Aifre pracimar = fery Maung-C
vous exposant & une chute ou & un danger pendant N
24 heures. Geele oomida =] FS X
=En cas de s=nsation de faiblesse ou d'étourdissement, Sigrur Coafiralin) s a -
allonaaz-vous immédiatemant.
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Quelques donnees régionales et nationales
(\
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HEMOVIGILANCE DONNEUR
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*EID — EFSRA 2011 n=6167 1.91 % des dons
(dont 63% d’hématome grade 1 et 36% de malaise grade 1)

*EIGD — EFSRA 2011: Incidence et nature

Mambre de Type de dan irada w|

Manifestations Clinigques (1) - 2 J{ Total
| Autres : hypotension 1 1
|Elessure nerveuse directe par aiguille 1 1 2
|Elessure nerveuse indirecte par 'hematome 1 1
|Elessure tendineuse 1 1
| Douleur locale autre 3 3 b
| Hematome Gl g 38
|Heématome + douleur 4 7
| Infection locale 1 1
| Malaise vagal + hypotension 1 1 2
| Malaise vagal + PC 7 1 ]
| Malaise vagal + PC +%omissements 1 1
| Malaise vagal immediat 243 23] 246
| Malaise vagal retarde 22 29
|Fonction arterielle a 1 7
|Feaction allergique diffuse 1 1
|Feaction au citrate 3 & 9
Thrombophlébite 3 3
Total 302 51| 363| 362 survenus en 2011

www.etablissement-francais-du-sang.fr m
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 EIGD — EFS 2011: Incidence globale

» 4 252 EIGD survenus en 2011 pris en compte (toutes
imputabilités sauf 0) correspondant a 5 112 manifestations
cliniques

» 3 186 847 dons effectués en 2011

Soit 133.4 EIGD pour 100 000 dons

)

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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/((‘f}; EIGD - Incidence et risque selon le type de dons
X 7 .
’(@@p Quelques données nationales 2011
¢
/‘J’i‘-ﬂr}

» 54% lors du prélevement
> 86% sur le lieu de collecte

» 65% sur site mobile

> Grade 2 : 84%
» Grade 3:16%
» Grade 4 :0.02% (n =1)

Homme 61 ans, donneur régulier, don de sang total, décede la nuit
suivant le don d’'une rupture d’anévrysme — imputabil ite NE

)

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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EIGD : signes observ és 2011 (extraits)

El locaux
" o/ Incidence pour
” 100 000 dons
hématome 434 64,1%
ponction arteriglle 136 18,0%
thrombophlébite 12 1,6%
blessure nerveuse par aiguille 36 4.8%
blessure nerveuse par hematome 10 1,3% 037
El généraux
malaise vagal immédiat 2974 71.1%
malaise vagal retarde 393 9 4%
thrombose veineuse profonde 1 0.0% 1312
angine de poitrine 3 0.1%
10 g 0.2%

El liés a la procédure d'aphérése

réaction allergigue diffuse 3 1.7%

réaction citrate 159 89,8% 5,6

embolie pulmonaire 3 1,7%
www.etablissement-francais-du-sang.fr @
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EIGD - Incidence par types de dons
et profils donneurs

Incidence pour 100 000 dons
Global 133,4
Sang total 122,8
Aphérése 179,0
Donneur Hommes 109,8
Donneur Femmes 160,8
Nouveau donneur 269.,5
Donneur connu 109,8
Donneur 18 < 30 ans 221,6
Donneur 30 < 50 ans 107,8
Donneur + 50 ans 94.7

Toutes les différences observées sont statistiqueme nt significatives (Khi2)

Source dénominateurs : Direction Relations Donneurs et Clients et des Prélevements — DGD PO 2011
www.etablissement-francais-du-sang.fr m
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IPD
Quelques donnees régionales et nationales

Informations Post Don (IPD)

iInformation communiquée a 'ETS apres un don,
concernant le donneur, et mettant en cause la sécur  ité
et/ou la qualité d’'un ou de plusieurs de ses dons
antérieurs

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

www.etablissement-francais-du-sang.fr @
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 [IPD — EFSRA 2011: Incidence et nature

1401 Informations Post-Don :  0.48% des dons :

données nationales 2011 0.36% des dons

. 925 risques infectieux « bactériens »

. 98 risques théoriques dont 0 MCJ (67 néoplasies)
. 14 « comportements » a risques

. 31 autres risques

120 / 1401; IPD notifiées car PSL/PF sortis de 'EFS RA 8.5 % des IPD
données nationales 2011 9.8% des IPD

www.etablissement-francais-du-sang.fr
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IPD — Répartition par cat égorie données nationales 2011

* Principale cause :
risques infectieux: 86,5% des cas
dont infections ORL : 1/3 du total des IPD

* risques théoriques: 6.9%

( antécédents transfusionnels > néoplasies > intervention neuro chirurgicales >
séjour Iles britanniques > apparentés MCJ...)

Autres risques
855 (6,49%)

Risques théoriques
918 (6,96%)

_Risques infectieux
114089 (86,55%)
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|G lié au prélevement

. EFSRA 2011 : 1 FIG dans le domaine Prélevement:
non respect seuil d’'indication de I'Hb pré-don (taux limite)

® Quelques données nationales 2011 ( 3 186 847 dons effectués)

parmiles IG notifiés a I'Afssaps par EFS et ES :
6.2% des IG dans un contexte de don du sang :

Prelevement, n = 38

Risque donneur

non respect des volumes prescrits
absence d'HB pre don

non respect délai entre deux dons
donneur de moins de 18 ans

erreur de prescription de volume
Risque receveur

absence de séro palu

absence de séro palu et Chagas
absence de séro Chagas
prélévement donneur Cl

Risque donneur et/ou receveur
absence de lien don/donneur informatigue
erreur de creation d'un dossier (auto)
croisement des fiches donneurs

— |
(] B
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e Suivi des positivites depistés lors de la QBD

EFSRA: 295 167 dons homologues gqualifiés :
VIH + 4  dont 3 donneurs connus
- VHC + 8 (nouveaux donneurs)
- AgHBs + 12 (nouveaux donneurs)
- anti-HBc + 7 dont 4 donneurs connus
- HTLV + 2 (nouveaux donneurs)
- syphilis + 23 dont 7 donneurs connus

Risque résiduel de transmission d’infections
virales pour 1 million de dons

90 - N0 D00
= } l.} l}
80 1 DGV (VIH-1 et VHC) kAN Z'l“]‘*ll{./’fz'm‘lgj Fenétre 1/ndons
70 s (jours) (Cl 95%)
60 - VIH (DGV) 12 1/3000 000
50 - VHC (DGV) 10 1/10 000 000
40 - VHB 38 1/1 000 000
30 4
20
10 - v
VIH
D?D T T T T T T T T T T T T T _g_-_l \lIrHC
9294 9495 9693 9800 0002 0204 0406 0608 08-10 m
Source : InVS, INTS, EFS, CTSA B VAL sanean
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EFSRA 2011: Synthese de la surveillance des donneurs : 167 928
prélevements (y compris interrompus) 322 557
- les effets indésirables 1.91% 6167
- les effets indésirables graves 0.112% 362
- les effets indésirables graves probablement dus au don 277
- les effets indésirables graves justifiant un avis extérieur 61
- les incidents graves (dysfonctionnement) 1
- les informations post dons 0.48%
- concernant des produits encore stockés a ’EFS 1401
blocage — destruction
- avec produits distribues / delivrés 120

information deépot - prescripteur- hémovigilant ES - (LFB)
déclenchement d’enquétes (notifiés a 1’afssaps)

- cas particuliers IPD: les séropositives dépistes par QBD 54
bloquent les PSL du don
déclenchent enquétes donneur et dons antérieurs si impact possibles 14

)
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Sécurité des donneurs -Hémovigilance des donneurs et des dons

CONCLUSION
- périmetre large

- surveillance développée
du risque donneur
de la sécurité des produits préparés

- tres forte proportion de parfaite tolérance
ou d’effets mineurs

- mais le don du sang est un geste médical ...
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