
 FH-BAR-2017 

 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
 
 
 
 
 
 

RAPPORT DôHEMOVIGILANCE 

DES COORDONNATEURS REGIONAUX DôHEMOVIGILANCE  

ET DE SECURITE TRANSFUSIONNELLE 

 
 
 
 

 

Année 2017 

 
 
 
 
 
 
 
 

Docteur Farah HATIRA 

Docteur Bernard MARTI 

Docteur Hélène PETIT 

 
Assistante 

Madame Claudie DANAN 



  

2 
 

TABLE DES MATIERES 

 

INTRODUCTION .................................................................................................................................. 4 

GLOSSAIRE ........................................................................................................................................ 5 

1. ETABLISSEMENTS TRANSFUSEURS ET DEPOTS .................................................................. 6 

2. ACTIVITE DE PRELEVEMENT .................................................................................................... 7 

2.1 Nombre de prélèvements selon le type de collecte (fixe ou mobile) ...................................................................... 7 

2.2 Nombre de dons ........................................................................................................................................................... 7 
2.2.1 par statut des donneurs ......................................................................................................................................... 7 
2.2.2 par sexe de donneurs ............................................................................................................................................ 8 
2.2.3 Les exclusions ....................................................................................................................................................... 8 

3. CESSION DES PRODUITS SANGUINS LABILES (PSL) ............................................................ 9 

3.1 Synthèse des produits sanguins labiles cédés ........................................................................................................ 9 

3.2 Produits cédés par type de produit ............................................................................................................................ 9 

3.3 Délivrance par les dépôts .......................................................................................................................................... 10 

4. ACTIVITE TRANSFUSIONNELLE ............................................................................................. 11 

4.1 Produits sanguins labiles transfusés ...................................................................................................................... 11 
4.1.1 Par type de produit .............................................................................................................................................. 11 
4.1.2 Par famille de produit ............................................................................................................................................... 11 

4.2 Courbe des ©ges pour lôensemble des receveurs .................................................................................................. 12 

5. DONNEES DôHEMOVIGILANCE ................................................................................................ 13 

5.1 Destruction de PSL liée à une cause survenue au dépôt par famille de produit ................................................ 13 

5.2 Taux de traçabilité des PSL cédés ........................................................................................................................... 14 

5.3 Taux de destruction de PSL homologues dans les ES .......................................................................................... 15 

5.4 D®claration dôEffets Ind®sirables Receveurs (EIR) ................................................................................................. 18 
5.4.1 Nombre dôeffets ind®sirables receveur d®clar®s toute imputabilit® confondue ................................................... 18 
5.4.2 Comparaison des taux de déclaration ................................................................................................................. 19 
5.4.3 Nombre dôeffets ind®sirables receveur d®clar®s ï imputabilité possible ï probable ï certaine ......................... 20 
5.4.4 Nombre dôeffets ind®sirables receveur d®clar®s dôimputabilit® exclue/improbable ï non évaluable .................. 21 
5.4.5 Diagnostic EIR dôimputabilit® possible, probable, certaine par gravit® ............................................................... 22 

5.5 Déclaration d'Incidents Graves de la chaîne transfusionnelle (IG)....................................................................... 23 
5.5.1 Nombre dôIG d®clar®s .......................................................................................................................................... 23 
5.5.2 Nombre de défaillances par lieu de survenue ..................................................................................................... 24 
5.5.3 Nombre de défaillances par étape ...................................................................................................................... 25 



  

3 
 

5.5.4 Nombre de FIG selon le nombre de défaillances ................................................................................................ 27 
5.5.5 Information post-don (IPD) .................................................................................................................................. 28 

CONCLUSION ................................................................................................................................... 30 

ANNEXE ............................................................................................................................................ 33 

LISTE DES ABREVIATIONS UTILISEES ......................................................................................... 35 

 
 
 

  



  

4 
 

INTRODUCTION 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Lôann®e 2017 a ®t® marqu®e par lôarriv®e d®but septembre 2017 de deux nouveaux Coordonnateurs 

Régionaux dôH®movigilance et de S®curit® Transfusionnelle :  

 

- Dr Farah HATIRA, 

- Dr Hélène PETIT. 

 

Ce rapport a été élaboré par le Dr Farah HATIRA avec la collaboration de Mme Claudie DANAN, 

assistante, à partir des données extraites du logiciel national e-FIT (ANSM). 
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GLOSSAIRE 
 
 
 

 

 

CGR : Concentré de Globules Rouges  

CP : Concentré de Plaquettes  

CPA : Concentré Plaquettaire d'Aphérèse  

CPA-IA : Concentr® Plaquettaire dôAph®r¯se trait® par Amotosalen 

CPA-SC : Concentr® Plaquettaire dôAph®r¯se avec Solution de Conservation 

EIR : Effet Indésirable Receveur  

EIGD : Effet Indésirable Grave Donneur  

ES : Etablissement de Santé  

ETS : Etablissement de Transfusion Sanguine  

FIG : Fiche dôIncident Grave  

IG : Incident Grave  

IPD : Information Post-Don  

MCP : Mélange de Concentrés Plaquettaires  

MCP-IA : Mélange de Concentrés de Plaquettes traité par Amotosalen 

MCP-SC : Mélange de Concentré de plaquettes avec Solution de Conservation 

MCPS : Mélange de Concentré de Plaquettes Sécurisé 

PFC - Plasma Frais Congelé  

PFC-IA : Plasma Frais Congelé traité par Amotosalen 

PFC-SD : Plasma Frais Congelé traité par Solvant-Détergent 

PFC-Se : Plasma Frais Congelé Sécurisé déleucocyté 

PLYO : Plasma Lyophilisé  

PSL : Produit Sanguin Labile  

ST : Sang Total  

STR : Sang Total Reconstitué 
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1. Etablissements transfuseurs et dépôts 

 Répartition des établissements transfuseurs et des dépôts par département  

 Nombre total dô®tablissements transfuseurs : 126, 

 Nombre total de dépôts : 66. 
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2. Activité de prélèvement  

2.1 Nombre de prélèvements selon le type de collecte (fixe ou mobile) 

 

Nombre de prélèvements effectués 
en site fixe  

Nombre de prélèvements effectués 
en site mobile 

93970 201176 

 

 
 
 

2.2 Nombre de dons  

2.2.1 par statut des donneurs 
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2.2.2 par sexe de donneurs  
 

Nombre de dons de donneurs 
masculins  

Nombre de dons de donneurs 
féminins  

135587 158842 

 
 

 
 

2.2.3 Les exclusions  
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3. Cession des produits sanguins labiles (PSL)  

3.1 Synthèse des produits sanguins labiles cédés  

 

Année  

Nombre de 
PSL  

homologues 
délivrés/ 

distribués par 
l'ETS 

Nombre de 
PSL  

homologues 
transfusés 

Nombre de 
PSL  

homologues 
repris  

conformes 
par l'ETS 

Nombre  
de 
PSL  

homologues 
détruits 

Nombre  
de  
PSL  

homologues 
non tracés 

Pourcentage 
de  

destruction 
de PSL  

homologues 

Pourcentage 
de  

traçabilité 

Nombre  
de  

patients 
transfusés 

2017 299904 268803 26507 1809 2810 0,60 99,07 102996 

2016 297657 266867 26421 1874 2499 0,63 99,16 102055 

2015 296923 262188 28257 1987 4492 0,67 99,49 102888 

 

 

 

3.2  Produits cédés par type de produit  

 

HOMOLOGUE PSL cédés/ 
ŘƛǎǘǊƛōǳŞǎ ǇŀǊ ƭΩ9¢{ Transfusés 

Repris con-
ŦƻǊƳŜǎ ǇŀǊ ƭΩ9¢{  Détruits Non tracés  

CGR 250007 220402 26263 1219 2148 

PFC  27019 26628 17 129 245 

Plasma 22911 21779 257 459 416 

Autre  24 21 0 2 1 

Total  299961 268830 26537 1809 2810 

AUTOLOGUE 
     

CGR 2 2 0 0 0 

PFC  2 2 0 0 0 

Total  4 4 0 0 0 

Total général 299965 268834 26537 1809 2810 
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3.3  Délivrance par les dépôts  

 

 

 

 

 

Les données concernant les d®p¹ts de sang sont dôune interprétation difficile, en raison de la variabilité 

des éléments fournis par les différents responsables de dépôt. Certains donnent leurs chiffres dôune 

fa­on tr¯s fid¯le ¨ la r®alit®, dôautres nous fournissent leur consommation de façon approximative. 

Certains même ne nous communiquent aucune donnée.  

LôEFS nôest pas en mesure de fournir des données exactes concernant lôactivit® des d®p¹ts (d®livrance, 

transfusion, destruction,é). 

Pour toutes ces raisons, lôactivit® des d®p¹ts peut °tre variable dôun logiciel à un autre (e-FIT/e-BASE). 
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2017 66 87952 31137 29772 38895 154 26507 403 39 94
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4. Activité transfusionnelle 

4.1  Produits sanguins labiles transfusés 

4.1.1 Par type de produit 

 

 
Type de produit 

 Homologue Autre produit plasmatique 4 

 
CGA 13 

 
CGR 220375 

 
CPA 105 

 
CPA-IA 1635 

 
CPA-SC 8899 

 
MCP-IA 2799 

 
MCP-SC 13132 

 
MCPS 58 

 
PFC-IA 776 

 
PFC-SD 0 

 
PFC-Se 20952 

 
PLYO 51 

 
STR 4 

Autologue CGR 2 

 
PFC 2 

 
Plasma 0 

 

4.1.2 Par famille de produit  

 

  ST CGR CP PLASMA AUTRES  TOTAL 

2017 4 220377 26628 21785 13 268807 

2016 1 218640 25653 22576 3 266873 

2015 3 223182 24453 14558 16 262212 

 

 

On observe une augmentation relative de la consommation des CGR (+ 1737 soit une hausse de 0.7 %) 

et des plaquettes (+ 3 %), et une baisse de la consommation du plasma (-791 soit une baisse de 3 %). 
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4.2  Courbe des âges pour lôensemble des receveurs  
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5. Données dôhémovigilance 

5.1  Destruction de PSL liée à une cause survenue au dépôt par famille de produit  

 

Le taux de destruction au niveau des dépôts est de 0.5 % (des PSL cédés aux dépôts). 

49 % des destructions sont des CGR, 46 % des plasmas et 5 % des plaquettes. 

Les destructions par péremption : 44 % du total : 23 % des CGR, 71.5 % des plasmas et 5.5 % des 

plaquettes. 

29 % des destructions nôont pas ®t® list®es. 

9 % des destructions sont liées à un défaut dôentreposage. 

 

 

 

Cause de destruction ST CGR CP Plasma

Autres 

produits TOTAL 

Arrivée à péremption 

au dépôt 0 41 10 128 0 179

Cause non listée  0 86 4 28 0 118

PFC percé à la 

décongélation 0 0 0 33 2 35

Défaut de 

conservation 0 36 0 0 0 36

Non respect des 

procédures 0 16 0 0 0 16

Défaillance 

d'entreposage 0 10 0 0 0 10

Problème de transport 0 9 0 0 0 9

TOTAL GENERAL 0 198 14 189 2 403
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5.2  Taux de traçabilité des PSL cédés  

 

 

Certains PSL nôont pas pu °tre trac®s car non intégrés au moment de la réalisation du bilan.  
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5.3  Taux de destruction de PSL homologues dans les ES 

 

 
Destructions de PSL liée à une cause survenue à l'ES par famille de produits 

 

Cause de destruction ST CGR CP Plasma Autres TOTAL 

Destruction suite à 
changement de décision 

thérapeutique 
1 66 5 29 2 103 

Patient transféré 0 30 1 2 0 33 

Défaillance d'entreposage 0 6 0 0 0 6 

Résultats d'analyses 
biologiques rendant caduque 

la prescription 
0 13 0 1 0 14 

Patient décédé 0 96 8 100 0 204 

Anomalie du suivi de 
température (enregistreur 

désolidarisé, etc) 
1 9 0 0 0 9 

Cause non précisée 
(inconnue) 

0 39 0 0 0 39 

PSL périmé 0 18 1 8 0 27 

Problème logistique 0 7 0 0 0 7 

Problème de voie 
d'abord/tubulure 

0 6 3 0 0 9 

PSL percé/endommagé à la 
pose 

1 34 2 6 2 44 

Etat clinique du patient altéré 1 42 2 3 0 47 

Refus du patient 0 15 1 0 0 16 

Destruction suite à fièvre du 
patient 

0 40 2 0 0 42 

Fièvre avant transfusion 1 14 0 0 0 14 

Délai de 6 heures dépassé 0 50 2 2 2 56 

Surestimation des besoins 0 122 7 50 2 181 

EIR suite au PSL précédent 0 38 0 17 0 55 

Destruction suite à résultat de 
laboratoire 

0 7 1 19 0 27 

Annulation de commande 0 18 0 20 0 38 

Problème de CUPT 0 3 0 0 0 3 

Erreur d'étiquetage 0 2 0 0 0 2 

Délivrance en excès par 
rapport à la prescription 

0 11 0 1 0 12 

Anomalie d'identitovigilance 0 3 1 2 0 6 

Cause non listée 0 32 0 4 0 36 

TOTAL 5 721 36 264 8 1029 
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Les principales causes de destruction des PSL à lôES sont : 

 - décès du patient : 19 % : autant de CGR que de plasma, 

 - surestimation des besoins : 17 %, 

 - destruction suite à un changement de décision thérapeutique : 9.7 %. 

 

 

 
On peut noter un taux de destruction en légère hausse, cependant nettement inférieur à la moyenne 

nationale qui est de lôordre de 0.9 %. 
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5.4  D®claration dôEffets Ind®sirables Receveurs (EIR)  

5.4.1 Nombre dôeffets ind®sirables receveur déclarés toute imputabilité confondue  

 

Année de 
déclaration  

Grade 1 Grade 2  Grade 3  Grade 4  
Total EIR 

tous grades  

2017 894 58 22 3 977 

2016 806 43 17 2 868 

2015 785 50 16 1 852 

 

 

On constate la survenue de trois grades 4 en 2017 : un cas dôinfection bact®rienne dôimputabilité exclue-

improbable, un cas de diagnostic non précisé dôimputabilit® exclue-improbable et un cas dôincompatibilit® 

immunologique dôimputabilité possible.  
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5.4.2 Comparaison des taux de déclaration 

 
 

Année 

Taux Déclaration 
EIR régional 
pour 100 000 

PSL cédés  

Taux Déclara-
tion EIR  

national pour  
100 000 PSL 

cédés  

Nombre 
total 
d'EIR 

Enquête 
terminée  

Nombre 
total 
d'EIR 

Enquête 
non  

terminée  

Nombre 
d'EIR pour 
100 000 

PSL cédés 

Nombre 
d'EIR pour 
100 000 

PSL  
transfusés  

Nombre d'EIR 
pour 10 000 

patients 
transfusés 

2017 744,72 290,06 977 31 744,72 836,81 41,44 

2016 638,59 273,76 868 16 638,59 714,22 36,51 

2015 614,08 258,55 852 10 614,08 696,5 34,05 

 

Le taux de déclaration régional des EIR est nettement supérieur (744,72 pour 100 000 PSL cédés) à la 

moyenne nationale (290.06) et en augmentation constante. 
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5.4.3 Nombre dôeffets ind®sirables receveur d®clar®s ï imputabilité possible ï probable ï 
certaine 
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2017 775 50 18 1 844 

2016 672 32 12 1 717 
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5.4.4 Nombre dôeffets ind®sirables receveur d®clar®s dôimputabilité exclue/improbable ï non 
évaluable 

 

Année de 
déclaration  

Grade 1  Grade 2  Grade 3  Grade 4  
Total EIR 

tous grades  

2017 119 8 4 2 133 

2016 134 11 5 1 151 

2015 150 12 2 0 164 
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5.4.5 Diagnostic EIR dôimputabilit® possible, probable, certaine par gravit®  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

Allo-immunisation isolée

Réaction fébrile non
hémolytique (RFNH)

Allergie

Diagnostic non précisé

Incompatibilité
immunologique

íd¯me pulmonaire de
surcharge

Réaction hypertensive

Diagnostic non listé

Code  Diagnostic  Grade 1  Grade 2  Grade 3  Grade 4 
Total EIR 
tous grades  

10054308 Allo-immunisation isolée  385 0 0 0 385 

10044359 
Réaction fébrile non hémoly-
tique (RFNH) 189 2 0 0 191 

10002218 Allergie 100 17 12 0 129 

90009999 Diagnostic non précisé  29 2 1 0 32 

10044360 
Incompatibilité immunolo-
gique  

21 5 1 1 28 

10016803 
sŘŝƳŜ pulmonaire de sur-
charge  

11 16 1 0 28 

90010003 Réaction hypertensive 12 0 0 0 12 

99999999 Diagnostic non listé 9 1 1 0 11 

90010004 Réaction hypotensive  9 2 0 0 11 

90010002 Inefficacité transfusionnelle  
6 0 0 0 6 

10052235 
sŘŝƳŜ ǇǳƭƳƻƴŀƛǊŜ ƭŞǎƛƻn-
nel 

0 3 2 0 5 

10019024 Hémosidérose  1 1 0 0 2 

10047461 Infection virale  1 1 0 0 2 

90010001 Hémolyse drépanocytaire  
1 0 0 0 1 

90010006 
Dyspnée non liée à un 
ǆŘŝƳŜ  

1 0 0 0 1 




























