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Introduction
Pour qu’un « Produit Sanguin Labile" (PSL)
puisse être cédé, celui-ci doit franchir de
nombreuses étapes obligatoires contribuant
toutes à sa sécurité.

Ces mesures de vigilance s’appliquent dès lors
qu’un donneur pousse la porte de l’EFS dans
l’intention de donner. Elles se poursuivent lors
des procédures de prélèvement, de préparation,
de qualification des dons et de distribution. L’une
d’entre elles, l’Hémovigilance, contribue
principalement à la sécurité transfusionnelle.
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Le champ d’application

Du prélèvement d’une unité
sanguine d’un donneur de sang
bénévole jusqu’à la mise à
disposition du PSL dans un
service de distribution de l’EFS,
en insistant  sur les étapes
spécifiques à l’Hémovigilance
donneur.



4

Objectif
L’Hémovigilance ne se résume pas à
la déclaration d’Effets Indésirables
Receveurs (EIR) mais aussi à l’étude
et l’exploitation de ces EIR afin d’en
éviter l’apparition.

Il existe notamment le système des
Informations Post-Don qui  permet,
jusqu'à la transfusion d’ "arrêter"  des
produits potentiellement "dangereux".
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NB :   toutes les étapes  décrites
ci-dessous sont systématiquement
appliquées.
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I – Le prélèvement
Il est "géré" par les Bonnes Pratiques de Prélèvement (BPP). La
version initiale date de 1993, il y a eu plusieurs révisions, la dernière
date de 2006.

Le dernier arrêté du 12 janvier 2009, fixant les critères de sélection
des donneurs de sang, reprend certains référentiels prévus dans les
BP de 2006.

Il s’accompagne de l’abrogation des documents suivants :

• règle de prélèvement à usage thérapeutique,

• règle de prélèvement pour les sujets dont le sang ou un des ces
composants présente un intérêt particulier,

• intervalle entre 2 dons,

• document référençant les CIM au don homologue,

• dispositions particulières concernant les PSL à usage non
thérapeutique.



7

Des BBP, sont issues les procédures et modes
opératoires. On citera par exemple :

• les modes opératoires relatifs à :

� l’identification d’un donneur,

� la réalisation de l’Hb pré-don

� la désinfection du site de phlébotomie,

� le prélèvement des tubes
d’échantillonnage.
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• Le questionnaire pré-don
Il est obligatoirement rempli par chaque donneur :

�à chaque don,

�quel que soit le type de don,

�et revu lors d’un entretien confidentiel avec un médecin.

Il existe des critères d’exclusion au don

� contre-indication médicale (CIM).

En Nord de France, 5,3 % des donneurs ont été écartés
de manière temporaire ou définitive (données 2009).

Des documents sont remis systématiquement aux
donneurs :
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Le document d’info post-don

� Précaution post-don,

� Devenir du don,

� Vigilance

avec numéro de téléphone à
rappeler.
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II – La préparation, la qualification
biologique du don
•  BP de préparation,

•  BP de qualification

Et notamment la réalisation systématique des analyses suivantes :

� Anticorps anti-HIV

� Anticorps anti-HTLV

� Antigène Hbs

� Anticorps HBc

� Anticorps HCV

� Syphilis

� DGV HIV

� DGV HCV

� Spécifiquement : paludisme, Chagas,

� Si besoin : Ac Hbs, antitétanique, CMV

� NFS

Une mise en paillettes est également assurée.
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Le dossier de chaque donneur est
informatisé.

Les fichiers sont actuellement
régionaux.

Un travail national est amorcé
pour aboutir à un fichier national
unique.
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III – L’Hémovigilance

• Les informations post-don

• Définition :

Toute information fournie par le donneur, ou toute
autre source fiable, après un don, susceptible de
remettre en cause la sécurité des produits issus
de ce don.

Il s’agit donc d’une information recueillie dans les
suites d’un don mais non liée au don lui-même
(diagnostic différentiel : effet indésirable grave
donneur, EIGD).
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• Des signalements de problèmes médicaux
déclarés dans les jours voire les mois suivants un
don (affections bactériennes, virales, etc.).

• Des omissions de signalement de situations ou
de comportement à risque.

• De séroconversion ou de séropositivité donneur.

Il s’agit essentiellement :

Ces informations reçues nécessitent, de la part de celui
qui les reçoit, de renseigner le document "fiche d’alerte
PSL"  et d’effectuer ou non une demande de
blocage/destruction informatique et physique du (ou des)
prélèvement(s). Ces informations post-don sont ensuite
analysées et portées au rapport annuel d’activité.
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Fiche d’alerte PSL
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Le délai de déclaration de l’IPD par
le donneur n’est pas réglementé. Il
est demandé, dans le document
qui lui est remis, de nous informer,
dans les 15 jours, des événements
indésirables.
La déclaration à l’AFSSaPS n’est
effectuée que si les PSL issus des
dons en cause ont quitté l’ETS.
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Concrètement, il s’agit le plus souvent d’appels
téléphoniques (dans les 48h après le don,
dans 30% des cas à l’EFS Nord de France).
Tout personnel de l’EFS est habilité à
enregistrer ce type d’information. La mesure
immédiatement prise est, généralement, le
blocage des PSL prélevés.
La décision finale sur le devenir des produits
revient exclusivement à un médecin.
La reprise de contact avec le donneur
déclarant est parfois nécessaire.
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• Au niveau de l’EFS national :

� 12 178, soit 0,42 IPD pour 100 unités prélevées,
dont 1 137 déclarations à l’AFSSaPS, soit 9,3%
de l’ensemble des IPD.

• Au niveau de l’EFS Nord de France :

� 531, dont 24 déclarées à l’AFSSaPS.

Le nombre d’IPD enregistrées en
2008 est :
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• Risque infectieux, dans 83% des cas
(infection ORL dans 37%),

• Risque théorique, dans 10% des cas
(antécédent transfusionnel dans 4%),

• Risques divers, dans 7% des cas.

Il s’agit essentiellement de :
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Les déclarations d’IPD génèrent
des destructions de produits (CGR,
plaquettes, plasma) soit au total :
841 produits pour l’année 2008, à
l’EFS Nord de France.
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• La découverte d’un marqueur positif
lors de la qualification biologique du
don

Il s’agit d’une IPD émanant de nos
services. Qu’elle concerne un nouveau
donneur ou un donneur connu, les
produits issus du don sont détruits.

Dans le cadre des séroconversions,

• Un signalement est réalisé auprès de
l’AFSSaPS et l’EFS Siège.
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Déclaration
d’IPD
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• Une enquête descendante
peut être initiée. Un logiciel
national « VIDOCQ »  permet
de mettre en réseau ces
enquêtes.
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IV – La matériovigilance
C’est la vigilance appliquée :

• aux dispositifs médicaux (DM)

 - aux dispositifs médicaux à usage 
unique (DMU)

 -  aux séparateurs

Elle est définie comme étant la surveillance
des incidents et risques d’incidents résultant
de l’utilisation de ces matériels.
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• Des ruptures d’intégrité,

• Des performances de
déleucocytation des DMU.

On notera par exemple le suivi tout
particulier :
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Conclusion :
Avant qu’un PSL soit "cessible", de nombreuses étapes
contribuent à le "sécuriser".

On note bien entendu des étapes réglementaires mais
aussi d’autres moins formelles, telle la prise en charge des
IPD qui contribue très largement à augmenter cet aspect
sécuritaire.

Sa conséquence est de gérer un nombre non négligeable
de destruction de PSL, et relève parfois d’un simple
principe de précaution.

Mais celui-ci s’avère indispensable pour assurer la sécurité
transfusionnelle.


