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INTRODUCTION

Léann®e 2017 a ®t ® marqu®e par l 6arri v®e d®but s

Régionauxd 6 H®movi gi l ance et de S®curit® Transfusionne

- Dr Farah HATIRA,
- Dr Héléne PETIT.

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

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



GLOSSAIRE

CGR : Concentré de Globules Rouges

CP : Concentré de Plaquettes

CPA : Concentré Plaquettaire d'Aphérése
CPA-IA:Concentr® Plaquettaire

EIR : Effet Indésirable Receveur

EIGD : Effet Indésirable Grave Donneur

ES : Etablissement de Santé

ETS : Etablissement de Transfusion Sanguine

FIG : Fiche doélncident 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

doAph®r se
CPA-SC: Concentr® Plaquettair e CahgeAgdn®r s e
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trait® par
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1. Etablissements transfuseurs et dépobts
Répartition des établissements transfuseurs et des dépdbts par département
Nombre total d GabBlissements transfuseurs : 126,
Nombre total de dépbts : 66.

35

® ES tranfuseurs

i Dépots




2. Activité de prélevement

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

Nombre de préléevements effectués Nombre de prélévements effectués
en site fixe en site mobile

93970 201176

Nombre de
prélevements
effectués en site
ixe
70

Nombre de
prélévements
effectués en site
mobile
201176

2.2 Nombre de dons

2.2.1 par statut des donneurs

Nombre de dons de Nombre de dons de
nouveaux donneurs  donneurs connus
33736 260693

( 8

Nombre de dons de Nombre de dons de
nouveaux donneurs donneurs connus
= 2017 33736 260693
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2.2.2 par sexe de donneurs

Nombre de dons de donneurs Nombre de dons de dnneurs
masculins

135587

féminins
158842

160000
155000
150000
145000
140000
135000
130000
125000
120000

Nombre de dons de
donneurs masculins

Nombre de dons de
donneurs féminins

2.2.3 Les exclusions

Nombre de
candidatures de
nouveaux donneur:

Nombre de
candidatures de Nombre de dons de
donneurs connus nouveaux donneurs

exclus pour raison exclus pour raison exclus pouraison

Nombre de dons de
donneurs connus exclus

LJ2 dzNJ NI A &2y

médicale médicale RQlFYy2YIlfAS QBD
6739 18913 585 954
20000
18000
16000
14000
12000
10000
8000
6000
4000 —
2000 Ay Ay
0
Nombre de Nombre de Nombre de dons| Nombre de dons
candidatures de| candidatures de de nouveaux de donneurs
nouveaux donneurs connus| donneurs exclus| connus exclus
donneurs exclus| exclus pour raison  pour raison pour raison
pour raison médicale RQIy2YlIt RRIRRYFIEAS RS
médicale QBD QBD
m 2017 6739 18913 585 954




3. Cession des produits sanguins labiles (PSL)

3.1 Synthese des produits sanguins labiles cédés

Nombre de  Nombre de  Nombre de Nombre Nombre Pourcentage Pourcentage Nombre
PSL PSL PSL de de de de de
Anné homologues homologues homologues PSL PSL destruction tracabilité patients
nnee délivrés/ transfusés repris homologues homologues de PSL transfusés
distribués par conformes détruits non tracés  homologues
IETS par 'ETS
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
350000
300000
250000 —
200000 —
150000 —
= 2017
100000 — —  m2016
50000 — — 2015
0 T T “ T T T 1
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
PSL PSL PSL PSL PSL patients
homologues homologues homologues homologues homologues transfusés
délivrés/  transfusés repris détruits non tracés
distribués par conformes
I'ETS par I'ETS
3.2 Produits cédés par type de produit
HOMOLOGUE ps| cédés/ Repris co-
RA &G NA O dzS Transfusés F2 N Sa |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




3.3 Délivrance par les dépbts

Nombre de Nombre de Nombre de
Nombre de PSL PSL délivré: .. - Nombre de Nombre de PSL
o Nombre de PSL délivrés ) . ) Nombre de
Nombre de Nombres de PS| transférés parles  parles o PSL repris PSL détruits retournés
oA . . . R . LA PSL délivré: pour un autre PSL non
dépots réceptionnés  dépdts (activité dépots f conformes par les non .
) pour 'lES ES (urgence ) oA . tracés
relais) (urgence vitale) par lETS dépots  conformes a
vitale) IETS
2017 66 87952 31137 29772 38895 154 26507 403 39 94

m Nombre de dépbts

m Nombres de PSL réceptionnés

= Nombre de PSL transférés par le
dépdts (activité relais)

m Nombre de PSL délivrés par les
dép6bts (urgence vitale)

m Nombre de PSL délivrés pour I'E

= Nombre de PSL délivrés pour un
autre ES (urgence vitale)

= Nombre de PSL repris conforme:
par 'ETS

= Nombre de PSL détruits par les
dépbts
Nombre de PSL retournés non
conformes a I'ETS

Lesdonnéesconcernant | es d®p?! interpréation sifficiegen sason e |al v@rialilied

des éléments fournis par les différents responsables de dépét. Certains donnent leurs chiffres d 6 u n e

fa-on tr s fid le 7 | a r ®ladr cons®mmatibrd de ufdcon eapproXin@atives.

Certains méme ne nous communiguent aucune donnée.

f

L 6 BF n ¢asemn mesure de fournir des données exactesc oncer nant | dactivit®

transfusion, destruction, é).
Pour toutes ces raisons$trledaat i adelia@n atitéeritr@BAPE)S
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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
CPAA 1635
CPASC 8899
MCRIA 2799
MCRSC 13132
MCPS 58
PFGA 776
PFESD 0
PFCSe 20952
PLYO 51
STR 4
Autologue CGR 2
PFC 2
Plasma 0
4.1.2 Par famille de produit
ST CGR CpP PLASMA AUTRES TOTAL
2017 4 220377 26628 21785 13 268807
2016 1 218640 25653 22576 3 266873
2015 3 223182 24453 14558 16 262212
250000
200000
150000
100000 = 2017
50000 = 2016
0 . HEE EEs . 2015
& OOQ" X V%@?" &Qg?
QYW

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 %).

11



4.2 Courbe des agespo u r

45-49 ans

35-39 ans

25-P9 ans

15-19 ans

5-9 ans

<0

59 ans

>28 ]

6ensembl

e

des

receveur s

-0,1

-0,08

-0,06

-0,04

-0,02 0 0,02
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5. Données d 6émovigilance

5.1 Destruction de PSL liée a une cause survenue au dépot par famille de produit

Autres
Cause de destruction ST CGR CP Plasma produits TOTAL
Arrivée a péremption
au dépbt 0 41 10 128 0 179
Cause non listée 0 86 4 28 0 118
PFC percé ala
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
Probléme de transpor: 0 9 0 0 0 9
TOTAL GENERAL 0 198 14 189 2 403

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

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
plaguettes.

29% des destructions ndont pas ®t ® | i st ®es

9 % des destructions sont liéesaundéfautd 6 ent r eposage.

140 -
120 A
100 A
80 -
60 - uST
40 - ECGR
20 A uCP
0 - E Plasma
‘ Q'o\ 2 \\o‘\ RS &g (bev QOG E Autres produits
& O NG > O ) 3
o § 2 Q S Q &
N OQ OQQ (\o_,@ 00 \SQQ E\S
O 2 X & Q¢ & ¥
& R & @ & S @
Q& > o \b & 84 'Q;@
<@ S N S S O
& ® o i NG O
? & Q & SO R
) Q \ o
R © & Q
¥ ¢ N
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5.2 Taux de tracabilité des PSL cédés

99,6
99,5
99,4 —
99,3 —
99,2 —
99,1
99 -
98,9 -

98,8 - )
% de tracabilité

= 2017
= 2016
2015

Certains PSL n 6o ntarnprairgégresiau homenede ta réalisat®a du bilan.
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5.3 Taux de destruction de PSL homologues dans les ES

Destructions de PSL liée a une cause survenue a I'ES par famille de produits

Cause de destruction ST CGR CP Plasma | Autres | TOTAL
Destruction suite a
changement de décision 1 66 5 29 2 103
thérapeutique
Patient transféré 0 30 1 2 0 33
Défaillance d'entreposage 0 6 0 0 0 6
Résultats d'analyses
biologigues rendant caduque 0 13 0 1 0 14
la prescription
Patient décédé 0 96 8 100 0 204
Anomalie du suivi de
température (enregistreur 1 9 0 0 0 9
désolidarisé, etc)
Cause non précisée 0 39 0 0 0 39
(inconnue)
PSL périmé 0 18 1 8 0 27
Probléme logistique 0 7 0 0 0 7
Probléme de voie
d'abord/tubulure 0 6 3 0 0 9
PSL percé/endommageé a la 1 34 > 6 > 44
pose
Etat clinique du patient altéré 1 42 2 3 0 47
Refus du patient 0 15 1 0 0 16
Destruction suite a fievre du 0 40 2 0 0 42
patient
Fiévre 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 a résultat de 0 7 1 19 0 27
laboratoire
Annulation de commande 0 18 0 20 0 38
Probléme de CUPT 0 3 0 0 0 3
Erreur d'étiguetage 0 2 0 0 0 2
Dellvrange en exces par 0 11 0 1 0 12
rapport a la prescription
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

15




Destruction de PSL liée a une cause survenue a I'ES par famille de produits
140

120

100

80

60

40

I [ EST

o ] | 1] ]
Ll D o L L BRI, L e

N ‘
© EL S EE mpLASMA

M Autres produits
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Les principales causes de destruction des PSL al 6 Bddt :
- déces du patient : 19 % : autant de CGR que de plasma,
- surestimation des besoins : 17 %,
- destruction suite & un changement de décision thérapeutique : 9.7 %.

0,68

0,66

0,64

W 2017
|2016

0,6 - 42015
0,58 -

0,62

0,56 -
% de destruction de PSL homologues

On peut noter un taux de destruction en légere hausse, cependant nettement inférieur a la moyenne

nationale qui est de | 6ordre de 0.9 %.
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54 D®cl arati on

541 Nombr e

doef fets

dOEf fets

Il nd®sirabl es

i détl@és toutaimputakslité coafendue e u r

dggg?zt%i Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 toz?stzlrséis
2017 894 58 22 3 977
2016 806 43 17 2 868
2015 785 50 16 1 852
900 - .|
—

800

700

600

500

m 2017
= 2016

400

= 2015

300

200

\\\\\\\\

100

s
“ ’ A a—— -

Grade 1 Grade 2

Grade 3

Grade 4

Receveur s

(

On constate la survenue de trois grades 4 en 2017 :uncasd 6 i nf e ct i o n impuabilité&xrciuee n n «

improbable, un cas de diagnostic non précisé d 6

i mmun ol oigputphilieé passible.
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5.4.2 Comparaison des taux de déclaration

Nombre

Taux Déclaratior Taux Déclaa-  Nombre total Nombre ll\lombre Nombre d'EIR
. tion EIR total ) \ d'EIR pour
. EIR régional . . d'EIR d'EIR pour pour 10 000
Année national pour d'EIR A 100 000 .
pour 100 000 N Enquéte 100 000 patients
- 100 000 PSL Enquéte o PSL ,
PSL cédés iz s, non PSL cédés , transfusés
cédés terminée ., transfusés
terminée
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) a la

moyenne nationale (290.06) et en augmentation constante.

1200
1000
800

600 = 2017

= 2016

400 « 2015

200

Nombre total Nombre total Nombre d'EIR Nombre d'EIR  Nombre d'EIR
d'EIR Enquéte d'EIR Enquéte  pour 100 000 pour 100 000 pour 10 000

terminée non terminée PSL cédés  PSL transfusés patients
transfusés
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543 Nombr e

doef fets

i nd®s ii impubabilkéspossitded prubahleri

certaine
A:nnee gle Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Total EIR
déclaration tous grades
2017 775 50 18 1 844
2016 672 32 12 1 717
2015 635 38 14 1 688
900
800
700 -
600 -
500 - 2017
400 - 2016
2015
300 -
200 -
100 -
0 i T — T 1
Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4
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544 Nombre doeffets

évaluable
d'gglr;er:tfcl; Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 to-L?stglr;Ss
2017 119 8 4 2 133
2016 134 11 5 1 151
2015 150 12 2 0 164

i nd ®s idithpubabiliééexcluedincpeobablelirnond ® ¢ |

160
140
120
100
80
60
40
20

Grade 4
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545 Diagnostic

EIR doéi mputabilit® possibl e,

prc

Code
10054308
10044359
10002218
90009999
10044360
10016803
90010003
99999999
90010004
90010002
10052235
10019024
10047461
90010001

90010006

Diagnostic Grade 1
Allo-immunisation isolée 385
Réaction fébrile non hémaol-
tiqgue (RFNH) 189
Allergie 100
Diagnostic non précisé 29
Incompatibilité immunad- 21
gique
s R 8 Yp@monaire de st 11
charge
Réaction hypertensive 12
Diagnostic non listé 9
Réaction hypotensive
L . 6

Inefficacité transfusionnelle
sRSYS LidzZ Yay| 0
nel
Hémosidérose 1
Infection virale 1

. . . 1
Hémolysedrépanocytaire
Dyspnée non liée a un 1

dZR8 Y S

Grade 2

0

17

o N~ O

O P EFPr W

Total EIR
Grade 3 Grade 4  tous grades
0 0 385
0 0 191
12 0 129
1 0 32
1 1 28
1 0 28
0 0 12
1 0 11
0 0 11
0 0 6
2 0 5
0 0 2
0 0 2
0 0 1
0 0 1
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