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INTRODUCTION

Ce rapport a été élaboré par la Conférence Nationale des Coordonnateurs Régionaux d’Hémovigilance (CNCRH). Il
permet de présenter les données régionales de |'activité transfusionnelle et de ’lhémovigilance en France, depuis le
préléevement jusqu’a la surveillance post-transfusionnelle ; elles complétent celles publiées dans le rapport annuel
d’activité d’hémovigilance de I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM).

Il est divisé en deux grandes parties :

» La premiére partie rapporte les activités de prélevement, de distribution et délivrance, et les activités
transfusionnelle et d’"hémovigilance, représentées de maniere visuelle et synthétique.

» La deuxiéme partie résume les travaux des groupes de travail de la conférence nationale des CRHST.

Les données concernant I'activité des ES et des ETS utilisées sont celles transmises directement par les ETS sur le site
e-FIT géré par I'ANSM.

La cohérence avec les données fournies par les ES a été vérifiée par le CRHST de chaque région (lorsque le poste est
pourvu).

Puis les données régionales ont été intégrées dans I'outil e-Base, spécifique aux CRHST, permettant une synthese
nationale a partir des fichiers exportables d’e-FIT.

Toutefois, les chiffres présentés dans ce rapport représentent un instantané de ces données au moment de sa
parution. Il est donc possible que les données varient car la base est en perpétuelle évolution.

Par ailleurs, l'incompatibilité entre le maillage interrégional de certaines données EFS et le caractére régional des
fichiers restitués entraine des biais d'interprétation, qui seront signalés dans les chapitres correspondants. Le
découpage EFS n’est pas toujours superposable au découpage administratif.

Lorsqu’une anomalie est constatée, elle est transmise au comité scientifique temporaire (CST) « suivi des évolutions e-
FIT » de I'ANSM.

Les données démographiques utilisées sont celles fournies par I'INSEE sur son site internet.

L'année 2021 a de nouveau été marquée par la pandémie de COVID-19, crise inédite aux impacts sanitaires
importants.
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1°® PARTIE : Activité transfusionnelle et d’hémovigilance

1. Activité de prélevement

L'activité de prélevement est sous la responsabilité unique de I'Etablissement Francais du Sang (EFS) dans le secteur civil et
sous la responsabilité du Centre de Transfusion Sanguine des Armées (CTSA) dans le cadre militaire. Depuis 2018, I'EFS compte
13 établissements régionaux de transfusion sanguine.

Les EFS en France
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1.1 Nombre de prélévements selon le type de collecte (fixe ou mobile)

Les collectes se déroulent sur site fixe (maison du don) ou mobile dans toutes les régions de France (sauf en Guyane frangaise).

Parmi les prélevements, sont inclus les dons interrompus, ainsi que les dons de plasma destinés au Laboratoire du
Fractionnement et des Biotechnologies (LFB), mais pas les saignées thérapeutiques.

Nombre de préléevements par type de collecte
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La majorité des prélévements en France a lieu lors de collectes mobiles. La répartition des collectes entre sites fixes et mobiles
varie d’une région a I'autre. Cette disparité est due a des particularités historiques et géo-démographiques régionales.

En 2021, le nombre de prélevements a diminué de 2 % par rapport a 2020. Cette diminution de I'activité de préléevement
touche davantage les sites fixes (maisons du don, - 5 %) que les collectes mobiles (- 0,2 %).
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Deons de sang - Prélévements par région (Toutes collectes) 2021 Dons de sang - Prélevements par région (Toutes collectes) 2020

N.B. Aucun prélévement n’est réalisé en Guyane frangaise depuis avril 2005 (pour des raisons épidémiologiques liées, entre
autres, a la maladie de Chagas).



1.2 Nombre de prélévements selon le type de préléevement

Deux types de prélévements existent :

- les prélevements de sang total, qui représentent la majorité des prélévements (87,3 %) ;

- les prélevements par aphérese (12,7 %).

L’aphérése permet de collecter le plasma seul, les plaquettes seules, ou une combinaison variable de plasma, plaguettes et/ou

globules rouges.

Principaux types de préléevement

3000000
2500000 |
2000000 |
1500000 -
1000000 -
500000 |
0
2017 2018 2019 2020 2021
M Sang total 2651372 2766 140 2457 690 2 408 353 2400483
B Aphérese simple Plasma 274 482 339990 335969 300 751 258 586
i Aphérése combinée plasma/plaquettes| 101 940 106 737 96 731 92 647 88072
B Aphérése combinée plasma/ > 880 5410 2709 3137 2157
plaquettes/globules rouges
H Aphérése simple Plaquettes 889 824 726 873 962

La liste n’est pas exhaustive.

Cette diminution de I'activité de prélevement en 2021 touche davantage les prélévements par aphérése (-14 % pour I'aphérese

plasmatique simple, -5 % pour I'aphérése combinée plasma/plaquettes) que les prélévements de sang total (- 0,3 %).

1.3 Nombre de dons

Les dons correspondent aux prélévements a usage thérapeutique faisant I'objet d’'une Qualification Biologique du Don (QBD), y
compris ceux destinés au LFB, a la banque de sangs rares, etc. Ceci exclut les dons a usage non thérapeutique dés le départ du

processus.

En 2021, le nombre total de dons en France est de 2 734 755 (959 351 en site fixe et 1 775 404 en collecte mobile), soit en

diminution (- 2 %) par rapport a celui constaté en 2020 (2 790 373 dons).




1.4 Les donneurs

1.4.1 Typologie des donneurs

Les données quantitatives régionales ne peuvent pas étre fournies, en raison du biais de regroupement interrégional des
chiffres EFS. Seul le regroupement national est fiable.

En 2021, le nombre total de donneurs (1 565 618) a diminué (- 3,3 %) par rapport a 2020 (1 618 632). Cette diminution du
nombre de donneurs a porté davantage sur les nouveaux donneurs (- 9,8 %) que sur les donneurs réguliers (- 2%).
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Nombre de donneurs femmes : 843 772 (866 966 en 2020) soit 53,9 % des donneurs

Nombre de donneurs hommes : 721 846 (751 666 en 2020) soit 46,1 % des donneurs
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L'enjeu est la fidélisation des donneurs afin de disposer en permanence de stocks de PSL pour répondre aux besoins des

patients.
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Nombre de femmes : 713 487 (722 521 en 2020) soit 53,6 % des donneurs réguliers

Nombre d’hommes : 617 392 (635 865 en 2020) soit 46,4 % des donneurs réguliers
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> Nouveaux donneurs

L'enjeu est le recrutement de nouveaux donneurs pour remplacer ceux qui sont ajournés en raison de leur ge et/ou de

motifs liés a leur état de santé, mais aussi pour disposer en permanence de stocks de PSL de phénotype érythrocytaire

d’intérét particulierement pour répondre aux besoins de patients atteints d’hémoglobinopathies comme la drépanocytose.
*  Nombre de femmes : 130 285 (144 445 en 2020) soit 55,5 % des nouveaux donneurs

* Nombre d’hommes : 104 454 (115 801 en 2020) soit 44,5 % des nouveaux donneurs
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1.4.2 Evaluation de la sélection des donneurs et des dons

Cette sélection a lieu :

- lors de I'entretien pré-don et peut conduire a I'ajournement temporaire ou définitif du donneur ;
- lors de la QBD et peut conduire a I'éviction du don de la filiere thérapeutique (PSL non qualifiés conformes).

> Taux d’ajournement des donneurs a I’entretien pré-don

Taux d'ajournement  lentretien pré-don (Tous donneurs -parErs) 2021
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La sélection de nouveaux donneurs de sang peut s’avérer plus délicate dans certaines régions telles que les Antilles et la
Guyane frangaises, les principales difficultés étant liées a des taux d’hémoglobine physiologiquement inférieurs, a des
pathologies de I'hémoglobine et a la prévalence de certains agents infectieux (arboviroses, HTLV-I...) dans la population.

> Taux de rejet lors de la qualification biologique du don

iologique (Tous donneurs -parers) 2020



Taux de refets 4 a qualfication biologigue (Nouveaux donneurs -par eFs) 2021

2. Cession des produits sanguins labiles

2.1 Cession nationale

La cession de PSL est le transfert de responsabilité et de propriété d'un PSL d'un établissement de transfusion sanguine vers un
établissement de santé, que le PSL soit attribué nominativement (délivré) ou non (distribué), qu‘il soit finalement transfusé,
détruit ou repris conforme par I'EFS pour remise en stock.

En 2021, 3 008 607 PSL ont été cédés, soit une augmentation de 1,1 % par rapport a 2020 (chiffre ANSM).

2.2 Répartition des dépots de sang par région

2.2.1 Nombre et types de dépots

Un dép6t de sang est une unité qui conserve et délivre, sous l'autorité d'un médecin ou d'un pharmacien, les PSL destinés
exclusivement a étre administrés dans les services de I'établissement de santé et fait effectuer le cas échéant des tests de
compatibilité. Il conserve également des PSL délivrés par son établissement de transfusion sanguine référent en vue de
I'administration a des patients de I'établissement de santé.
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Les autorisations de dépd6t de sang sont attribuées au titre de I'une des catégories suivantes :

- Dépot de délivrance (DD) : dépot qui conserve des PSL distribués par I'établissement de transfusion sanguine référent
et les délivre pour un patient hospitalisé dans |'établissement de santé.

- Dépdt d'urgence (DUV) : dépot qui conserve des concentrés de globules rouges de groupe O et si besoin du plasma de
groupe AB ou du plasma lyophilisé distribués par I'établissement de transfusion sanguine référent et les délivre en
urgence vitale pour un patient hospitalisé dans I'établissement de santé.

- Dépot relais (DR) : dépot qui conserve des PSL délivrés par I'établissement de transfusion sanguine référent en vue de
les transférer a un patient hospitalisé dans I'établissement de santé.

2021 Nb de dépbts de Nb de dépéts Nb de dépbts Nb de dépbts TOTAL
délivrance (DD) d'urgence (DUV) relais (DR) UV+R (DUVR)

AUVERGNE-RHONE-ALPES 22 36 1 17 76
BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE 14 5 0 3 22
BRETAGNE 12 11 1 13 37

CENTRE VAL DE LOIRE 2 0 3 23 28

CORSE 0 3 0 1 4

GRAND EST 16 26 0 7 49

GUADELOUPE 0 4 0 1 5

GUYANE 0 1 0 2 3

HAUTS DE FRANCE 20 17 3 26 66
ILE-DE-FRANCE 38 19 2 34 93

MARTINIQUE 0 4 0 0 4

NORMANDIE 2 3 1 28 34
NOUVELLE-AQUITAINE 12 14 3 33 62
OCCITANIE 10 47 0 7 64

OCEAN INDIEN 2 1 0 4 7

PACA 8 12 3 23 46

PAYS DE LA LOIRE 2 4 0 16 22
TOTAL 160 207 18 237 622

Répartition régionale des différents types de dépots de sang - Année 2021
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2.2.2 Activité des dépots

MOUVEMENTS — définitions :

- PSL délivré (dépot de délivrance, dépbt d’urgence): PSL mis a disposition sur prescription médicale en vue de son
administration a un patient déterminé. Cette délivrance est effectuée en veillant a la compatibilité immunologique,
dans le respect de la prescription médicale et de la mise en ceuvre des régles d'hémovigilance et de sécurité
transfusionnelle.

- PSL transféré (dépot de délivrance, dép6t relais) : PSL délivré par |'établissement de transfusion sanguine référent
pour un patient hospitalisé dans I'établissement de santé.

- PSL repris conforme : PSL délivré ou distribué par I'établissement de transfusion sanguine référent, mais non utilisé
par I'établissement de santé et repris conforme par I'établissement de transfusion sanguine référent pour étre remis
en stock.

- PSL détruit : PSL non transfusé mais ne pouvant étre repris conforme par |'établissement de transfusion sanguine
référent ou le dépot de sang.

- PSL non tracé : PSL ni transfusé, ni détruit au 31/12 de 'année N.

Mouvements des PSL en dépots - Année 2021

W Délivrés

[ Détruits

M Non tracés

M Repris conformes

M Transférés

B 6 150 PSL soit
0,66%

O 7 519 PSL soit
0,81%

En 2021, 522 401 PSL ont été délivrés par les dépodts de sang des établissements de santé (versus 530 625 en 2020), ce qui
représente 17,3 % de la totalité des PSL délivrés (17,8 % en 2020).

La part de PSL transférés par les dép6ts (fonction relais) a augmenté (32 % en 2021 versus 30 % en 2020), tandis que la part de
PSL repris conformes par I'EFS a diminué (10,4 % en 2021 versus 10,8 % en 2020).

En 2021, le taux de destruction des PSL est de 0,81 % soit inférieur a la valeur cible de 1 %, ce qui reflete une trés bonne
gestion des PSL par les dépbéts.

Le taux de PSL non tracés (ni transfusés, ni détruits) a augmenté (0,66 %) par rapport a celui de 2020 (0,21 %).

12



[ 0-10%

JE10 - o
[ 20-30%
[ 30-40%
[ an-s0%
[ i50-80 %
[EI60-70 %
B0 -80 %
050 %
=G0 - 100 %
Part des de;;ﬁls dans l'activité transfusionnelle des ES - par région 2021 Part des dépéts dans I'activité transfusionnelle des ES - par région 2020
(Tous ES syec dépdt - D tranafert / PSL ; CNGRH) (Tous ES avec dépit - Dativ ; /PSL Sz - sourceCNCAH)
Mouvements des PSL en dép6ts - Année 2021
220000 -
200000
180000
160000 -
140000 -
120000
100000 -
80000 -
60000 -
40000 -
20000 -
0 A a—
© & & ¢ & & ¢ & ¢ ¢ §F ¢ & & & & ¢
S P @\9\ F & F & &S & & & & 9
& & & S & K [ < & & N P & S Na
s & & & & ¥ N F S O &
& § N I & & Ny S & & S
& 0 3 ) 4 VY o N
& K & & ¥ ¥
& & & RS
S ey
A OQ.
S
H Délivrés m Transférés M Repris conformes Détruits ™ Non Tracés

13



Activités des dépots 2021 réceptionnés délivrés transférés repris détruits par non (1) délivrés (2) retournés
aux dépots par les dépots par les conformes les dépots tracés pour autre ES non conformes
pour I'ES dépots par ETS +ETS (2) (urgence vitale) aETS
+autre ES (1) (relais) (donnée e-fit)
AUVERGNE-RHONE-ALPES 85651 63640 11679 9395 855 82 52 365
BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE 25687 21159 3330 982 210 6 66 139
BRETAGNE 41600 22959 13292 4741 330 278 13 75
CENTRE VAL DE LOIRE 39230 2992 28256 7551 197 234 96 84
CORSE 1636 442 7 1177 10 0 0 5
GRAND EST 55285 40486 12009 2447 275 24 2667 43
GUADELOUPE 1690 526 0 1063 42 59 0 33
GUYANE 2960 560 1862 418 106 14 0 104
HAUTS DE FRANCE 117374 71559 40200 4996 390 229 620 43
ILE-DE-FRANCE 205993 145973 48808 7963 2374 875 478 860
MARTINIQUE 596 132 0 445 13 6 0 5
NORMANDIE 39092 8379 23363 7050 298 2 12 156
NOUVELLE-AQUITAINE 77496 33286 26433 13391 471 3915 119 94
OCCITANIE 46592 17120 15119 13688 479 20 13 333
OCEAN INDIEN 24599 18702 4557 547 648 145 5 149
PACA 133855 66887 50545 15469 711 243 113 404
PAYS DE LA LOIRE 32245 7599 18909 5607 112 18 123 9
TOTAL 931581 522 401 298 369 96 930 7519 6150 4377 2901

(1) les PSL délivrés a un autre ES sont inclus dans le total des PSL délivrés
(2) les PSL retournés non conformes a ETS sont inclus dans le total des PSL détruits

Les données pour la Corse et la Guadeloupe n’ont pas pu étre validées par un CRHST
Les données des mouvements par famille sont extraites d’e-Base.

Les PSL « Autres » n’ont pas été repris.
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Mouvements des CGR en dépots
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3. Activité transfusionnelle

3.1 Produits sanguins labiles transfusés

3.1.1 Activité transfusionnelle selon le statut des établissements de santé

Répartition des ES selon leur statut et leur activité transfusionnelle - Année 2021

Militaire 1000 a 5000
PSL/an=2

Militaire Sup. a 5000
PSL/an=2

Militaire Inf. 500
PSL/an=4

Militaire 500 a 1000

/ PSL/an = 2

Privé 500 a 1000
PSL/an = 86

Privé Sup. a 5000

L . . PSL/an =5
Privé Non Lucratif Sup. a

5000 PSL/an = 11
Privé Non Lucratif 1000 a

Privé Non Lucratif Inf. 500 5000 PSL/an =35
PSL/an = 84

LPrivé Non Lucratif 500 a
1000 PSL/an =23
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3.1.2 Nombre de PSL transfusés et évolution

Nombre de PSL transfusés
m2020 m2021
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Principaux PSL transfusés par famille

3,000 000 8%
2 500 000 12%
2 000 000
1500 000 80 %
1,000 000

500 000
0
2017 2018 2019 2020 2021

i Plasma 285 980 283 520 257303 224531 226 485

M Plaguettes| 303 802 321264 326 030 326 117 338 306

 CGR 2289729 2280013 2295 461 2252418 2 261 569

Total 2879511 2884 797 2878 794 2 803 066 2826 360

L'activité transfusionnelle en 2021 a augmenté de 0,8 % par rapport a celle de 2020. Cette augmentation est plus marquée
pour la transfusion de plaquettes (+ 3,7 %) que pour la transfusion de plasma (+ 0,8 %) et de CGR (+ 0,4 %).

La proportion respective de CGR, plaquettes et plasmas transfusés en 2021 demeure cependant similaire a celle observée en
2020.

N.B. Les PSL transfusés de la catégorie « Autres » (au nombre de 393 en 2021, dont les concentrés de granulocytes) n’ont pas
été repris dans ce graphique.

3.1.3 Taux de PSL transfusés pour 1000 habitants par région

[ D10 p=U1000h.
| 1020 pslT000K.
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Taux de PSL transfusés pour 1000 habitants - Année 2021
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— taux national : 41,99 %

En 2021, le taux national de PSL transfusés pour 1000 habitants (41,99 %) est similaire a celui rapporté en 2020 (41,65 %), avec
les mémes disparités observées entre les régions francgaises.

3.2 Nombre de patients transfusés

Le nombre de patients transfusés peut étre surestimé car il est obtenu par sommation des patients de chaque ES, d’ou la
présence de doublons au niveau régional. Les chiffres e-FIT fournis par I'EFS sont surestimés en cas d’EFS interrégional, donc
inexploitables. Le rapport national d’hémovigilance publié par I’ANSM fait état de 539 514 patients transfusés en 2021, soit
une augmentation de +3,3 % par rapport aux données de I'année 2020.

3.3 Ratio du nhombre de PSL transfusés par receveur

Le nombre de PSL transfusés par patient peut étre sous-estimé en raison du biais de comptage du nombre de receveurs
(source e-FIT). Cette donnée est donc également inexploitable. Le rapport national d’"hémovigilance publié par I’ANSM fait état
d’un ratio de 5,2 PSL transfusés par patient en 2021, ratio stable par rapport aux données de I'année 2020.

3.4 Pyramide des ages pour I’ensemble des receveurs

Il existe un biais de comptage des receveurs dans les régions alimentées par un EFS interrégional, les données ont été obtenues
par sommation des receveurs dans les ES. Par conséquent, le profil est donné a titre indicatif (source e-Base).
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T — Receveurs de PSL en ES - Annee 2021
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4. Données d’hémovigilance

4.1 Taux de destruction

En 2021, le taux national de destruction des PSL est de 0,79 % (0,81 % en 2020) correspondant a 23 838 PSL détruits, de
0,44 % (en Corse) a 2,95 % (en Guyane) (source e-Base) ; I'objectif national étant inférieur a 1 %.

Les taux de destruction plus élevés relevés dans les Qutre-Mer s’expliquent par le fait que les PSL non transfusés dans ces
territoires ne sont pas ré-expédiés vers les régions de France métropolitaine avant leur péremption.
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Principaux PSL détruits par famille
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® CGR 19338 18118 17 489 16 832 15 822
» Plasma 7640 7401 6598 6072 6581
®Plaquettes| 1365 1174 1219 1231 1413
Total 28343 26 693 25306 | 24135 | 23816

Comparées aux proportions respectives de CGR, plaquettes et plasmas transfusés, la part de plasmas détruits est
supérieure a celle des PSL cellulaires en raison de leur délai d’utilisation limité (de 6 a 24 heures) aprés décongélation.

N.B. Les PSL détruits de la catégorie « Autres » (au nombre de 22 en 2021) n’ont pas été repris dans ce graphique.
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4.2 Taux de tracabilité

Taux de tragabilité en ES par région (en % des PSL réceptionnés) 2021 Taux de tragabilté en ES par région (en % des PSL réceptionnés) 2020
‘soume - CNGRH ‘souroe ; CNCRH

Taux de tragabilité en ES par région (en % des PSL réceptionnés) - Année 2021
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Taux de tracabilité national : 98,48 %

En 2021, le taux national de tragabilité des PSL a diminué par rapport a celui de I'année 2020 (99,26 %).
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4.3 Evolution du nombre d’ES transfuseurs par tranche d’activité

2021 =1315ES

2020 = 1317 ES

2019 =1321ES

2018 =1332ES

2017 = 1357 ES

B Inf. 500 PSL/an ® 500 a 1000 PSL/an = 1000 a 5000 PSL/an M Sup. a 5000 PSL/an

En 2021, le nombre d’ES transfusant plus de 1000 PSL/an est de 503 soit globalement similaire a celui rapporté en 2020 (502).
Le nombre d’ES transfuseurs est en diminution constante au cours des 5 derniéres années.

4.4 Déclaration d’Effets Indésirables Receveurs (EIR)

Les EIR sont déclarés sur I'application e-FIT, en étant identifiés par un numéro incluant le code FINESS géographique de
I’établissement de santé de survenue.

La problématique des déclarations saisies sur un code FINESS obsoléte ou inapproprié (ES multisite), et perturbant le
recensement des FEIR par I'application e-Base, est variable selon les régions.

Les EIR de gravité 1 a 4 sont répartis en 2 groupes :
- EIR d’imputabilité possible (imputabilité 1), probable (imputabilité 2) ou certaine (imputabilité 3) ;
- EIR d’imputabilité exclue/improbable (imputabilité 0) ou non évaluable (imputabilité NE).

En 2021, un total de 8 367 FEIR a été déclaré, quel que soit le statut de 'enquéte, toutes imputabilités confondues, y compris
« exclue » et « non évaluable » correspondant a 1 265 FEIR.
53 FEIR avec un code PSL « non valide » n’ont pas prises en compte par la base.

Déclarations EIR par grade - Année 2021

M 156 EIR soit 1,86%

B 24 EIR soit 0,29%
4 656 EIR soit 7,84%

M grade 1 (non sévére)
i grade 2 (sévere)
i grade 3 (menace vitale immédiate)

H grade 4 (déces)
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Depuis 2016, le taux moyen de déclaration en France est relativement stable, autour de 3 EIR pour 1 000 PSL transfusés, avec
des disparités régionales visibles sur les cartographies ci-dessous.

 Taux de déclaration des FEIR par région

* Taux de déclaration des FEIR par région
sourceGNGRH

4.4.1 Les PSL impliqués

FEIR (imputabilités 1, 2, 3) / Principaux PSL impliqués
Tous les diagnostics - Année 2021

M CGR
4 296 FEIR soit 4%
i Plasma

M Plaquettes

N.B. Les « Autres » PSL n’ont pas été repris, correspondant a 10 FEIR.

Les CGR, bien qu’a I'origine de la majorité des EIR déclarés, ne sont pas proportionnellement les plus générateurs d’EIR avec un
taux de 2,73 EIR pour mille CGR transfusés, contre 3,6 EIR pour mille concentrés de plaquettes transfusés et 1,3 EIR pour mille
unités de plasmas transfusées.

4.4.2 Les orientations diagnostiques des EIR

En 2021, I'allo-immunisation isolée reste I'EIR le plus fréquemment déclaré dans e-FIT (50,39 % des EIR, versus 47 % en 2020).
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Nombre d’EIR (imputabilités 1, 2, 3) selon leurs diagnostics - Année 2021

i Oedéme pulmonaire de
surcharge; 357; 4,63%

M Incompatibilité immunologique;
309; 4,01%

M Réaction hypertensive; 290;
3,76%

M Diagnostic non listé; 127; 1,65% H Infection autre; 1; 0,01%

H Crise tétanique; 1; 0,01%

i Diagnostic non précisé; 125;

1,62% M Purpura; 2; 0,03%

M Crise comitiale; 2; 0,03%

M Réaction hypotensive; 78; 1,01%
M Infection bactérienne; 3; 0,04%

Inefficacité transfusionnelle; 53; M Accidents métaboliques; 6; 0,08%
0,69%

8 Hé idé 3: 0.51% M Infection virale; 10; 0,13%
émosidérose; 39; 0,51%

H Hémolyse drépanocytaire; 25;

M Dyspnée non liée a un oedéme
0,32%

pulmonaire; 36; 0,47%

H Oedéme pulmonaire lésionnel;

20: 0.38% M Hémolyse autre; 27; 0,35%
;0,38%
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4.4.3 Focus sur quelques orientations diagnostiques

L’application e-Base permet de croiser |'orientation diagnostique avec la gravité et I'imputabilité des EIR.

» L'allo-immunisation isolée (= 3889)

L’allo-immunisation anti-érythrocytaire isolée est dans la majorité des cas considérée comme de grade 1 (EIR non sévére). Le
grade 2 (EIR sévere) est réservé aux situations d'impasse transfusionnelle (allo-immunisation liée a un anticorps anti-public
chez un patient porteur d’un phénotype érythrocytaire rare, ou liée a un mélange complexe d’allo-anticorps). La plupart des
allo-immunisations isolées est d’'imputabilité forte : probable ou certaine.

Allo-immunisation isolée =

France entiere - Année 2021

Imputabilité
) |

‘ v
1 2 3 4
Gravité
Highcharts_com
Diagnostics FEIR =
Années 2017 - 2021
5k
3889
4k ETEL
3481 ;‘ﬁgs 3639
o
L 3K
a
s
a
0
= 2k
=]
e
1k
0

2017 2018 2019 2020 2021

B Allo-immunisation isolée

26



> RFNH (réaction fébrile non hémolytique) (=1483)

La RFNH est quasiment toujours bénigne (EIR de grade 1, rarement de grade 2) et d’évolution favorable, avec une imputabilité
possible ou probable (selon le caractere complet ou non de lI'enquéte étiologique réalisée, et le contexte clinique
prétransfusionnel du patient).

Une imputabilité certaine correspond vraisemblablement a une erreur de saisie ; la RFNH étant un diagnostic d’exclusion pour
lequel il n’y a pas d’argument clinique ou biologique pathognomonique.

Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)
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> Allergie (= 822)

L’allergie peut étre un EIR redoutable (en cas de choc anaphylactique et/ou de bronchospasme), avec une implication des
concentrés plaquettaires et des unités plasmatiques dans prés de la moitié des cas.

L'inactivation des agents pathogénes dans la quasi-totalité des concentrés plaquettaires par le procédé Intercept —
(amotosalen — UVA) adoptée fin 2017 n'a pas provoqué d'augmentation significative des EIR allergiques.

L'augmentation, d’année en année, de la part des mélanges de concentrés plaquettaires (MCPS, produits a partir du mélange
de couches leuco-plaquettaires issues du don de sang total de 8 donneurs) par rapport a celle des concentrés plaquettaires
d’aphérese (CPA, prélevés par aphérese a partir d’'un donneur unique) est un facteur susceptible de limiter la survenue d’EIR
allergiques apres transfusion plaquettaire.

Une possible sous-déclaration des EIR allergiques de grade 1 (non sévéres), par rapport aux EIR allergiques de grade 2 (séveres)
et 3 (menace vitale immédiate) rend difficile I'interprétation de ces chiffres.

Allergie =

France entiere — Année 2021
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> TACO (cedéme aigu pulmonaire de surcharge post-transfusionnel) (= 357)

Le TACO est I'EIR associé au plus fort taux de morbidité et de mortalité, il peut survenir avec n’importe quel type de PSL, y
compris lors de la transfusion d’une seule unité, mais plus fréquemment lors de la transfusion de CGR. Sa prévention est
possible et repose sur l'identification des facteurs de risque de surcharge volémique (hypertension artérielle, insuffisance
coronarienne, valvulopathie sévere, dysfonction systolique ou diastolique ventriculaire gauche, fibrillation auriculaire rapide,
insuffisance respiratoire aigué ou chronique, insuffisance rénale aigué ou chronique, surcharge hydro-sodée...), sur une prise
en charge clinique adaptée et une surveillance per-transfusionnelle et post-transfusionnelle renforcée. Une sensibilisation a
été menée suite a la note d’information DGS/PP4/DGOS/PF2 du 18 avril 2019 relative a la prévention des cedémes pulmonaires
de surcharge post-transfusionnels (TACO — Transfusion-Associated Circulatory Overload).

Linstruction N°DGS/PP4/DGOS/PF2/2021/230 du 16 novembre 2021 relative a la réalisation de I'acte transfusionnel rend
désormais obligatoire la mention par le prescripteur du débit ou de la durée de transfusion, la surveillance de la saturation
pulsée en oxygene chez le patient transfusé, I'information post-transfusionnelle du patient sur les signes d’alerte lors de la
transfusion ambulatoire ainsi que I'accord médical de sortie en cas de transfusion ambulatoire et en hopital de jour.

Oedeme pulmonaire de surcharge —
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> Incompatibilité immunologique (= 309)

La majorité des incompatibilités immunologiques correspond a des incompatibilités immunologiques non érythrocytaires, liées
a des allo-immunisations anti-HLA. Les incompatibilités immunologiques les plus séveres sont des incompatibilités

immunologiques érythrocytaires telles que les incompatibilités ABO et celles liées a des allo-anticorps anti-érythrocytaires
d’intérét transfusionnel (anti-JK1 notamment).
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4.5 Déclaration d’Effets Indésirables Graves Donneurs (EIGD)

Les EIGD de gravité 2 a 4 sont répartis en 2 groupes :
- EIGD d’imputabilité possible (imputabilité 1), probable (imputabilité 2) ou certaine (imputabilité 3) ;
- EIGD d’imputabilité exclue/improbable (imputabilité 0) ou non évaluable (imputabilité NE).

En 2021, 6 217 EIGD ont été déclarés (6 412 en 2020), quel que soit le statut de 'enquéte, toutes imputabilités confondues.
Parmi ces FEIGD, 76 % correspondent a des EIGD de grade 2 (non sévere) et 24 % a des EIGD de grade 3 (sévere). Aucun déces
de donneur (EIGD de grade 4) na été déclaré en 2021.

L'incidence de survenue des EIGD varie selon le type de don (incidence plus élevée lors des dons par aphérese que lors des
dons de sang total), selon le sexe du donneur (incidence plus élevée chez les femmes que chez les hommes, quel que soit le
type de don) et selon le statut du donneur (incidence plus élevée chez les primo-donneurs que chez les donneurs connus).
L'orientation diagnostique « malaise vagal immédiat » représente la majorité des EIGD déclarés en 2021.

4.5.1 EIGD par type de don

- SANG TOTAL : 5122 FEIGD

- APHERESE SIMPLE PLASMA : 787 FEIGD

- APHERESE SIMPLE PLAQUETTES : 4 FEIGD

- APHERESE COMBINEE PLASMA/PLAQUETTES : 300 FEIGD

- APHERESE COMBINEE PLASMA/PLAQUETTES/GLOBULES ROUGES : 1 FEIGD
- Non listé : 3 FEIGD

Taux FEIGD /1000 prélevements - Année 2021
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4.5.2 EIGD par sexe du donneur

Nombre d'EIGD par sexe du donneur

B Hommes M Femmes
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4.5.3 EIGD par sexe du donneur et type de prélevement
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4.5.4 EIGD par statut du donneur

La fréquence des EIGD est plus élevée chez les nouveaux donneurs que chez les donneurs réguliers avec un taux en 2021 de
5,72 FEIGD pour mille dons chez les nouveaux donneurs et 1,99 FEIGD pour mille dons chez les donneurs réguliers.

Nombre d'EIGD par statut du donneur
H Réguliers  H Nouveaux

2021

2020 4442 1970

2019 5673 1194

2018 4954 1683

2017

o

1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000
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4.6 Déclaration des Informations Post-Don (IPD)

Il s’agit de toute information concernant le donneur ou le don, découverte aprés un don et susceptible de compromettre la
qualité ou la sécurité des produits sanguins issus de ce don ou de dons antérieurs. Cette information post-don peut provenir
d’un signalement spontané par le donneur, son entourage ou de la part de toute autre source fiable (laboratoire de QBD, Santé
Publique France, ...). La mise en évidence par le laboratoire de QBD d'une séroconversion (virale, syphilitique ou palustre) chez

un donneur connu constitue une source non négligeable d'informations post-don.

En 2021, 1 851 FIPD ont été déclarées (1 829 en 2020) par les correspondants d'hémovigilance des ETS.

Parmi ces FIPD, I'existence d’un antécédent de transfusion sanguine chez le donneur de sang représente la majorité des IPD de
la catégorie « risque théorique », la notion de prise de médicament tératogéne représente la principale cause des IPD de
catégorie « autre risque » et les gastroentérites aigués constituent le principal motif des IPD pour « risque avéré chez le

donneur ».

Taux de FIPD
zouce | GNCRH
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Transfusion
Prise de médicament
Gastro
Coronavirus
Urinaire
Syphilis
Séjour lles britanniques
Sexuel - Candidat
Virus Hépatite E
Autres risques théoriques
Interv.Neuro-chirurgicale
Risque maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ )
Autre risque infectieux - non listé
Stomato
Endoscopie
Sexuel - Partenaire
VHB
Borrelia (maladie de Lyme) (avérée)
Tatouage percing scarification
Chlamydia Trachomatis - Chlamydiose
Cutané
Greffe cornée
ORL
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VHC
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Autre risque non listé
Syndrome grippal (Influenza)
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VIH
Herpes simplex viridae (HSV)
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Génital
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4.7 Déclaration d'Incidents Graves (IG) de la chaine transfusionnelle

En 2021, 954 IG ont été déclarés (1 094 en 2020) en dehors des IG de sur-prélévement de sang total pour lesquels les données
extraites d’'Inlog par I'EFS, sont envoyées trimestriellement par I'ANSM aux CRHST.

Pour 213 de ces FIG le processus transfusionnel s’est déroulé jusqu’a la transfusion sans blocage.

Les FIG sont réparties en 4 groupes :

Répartition des FIG - Année 2021

4 43 FIG soit 4%

M FIG impliquant un ES

M FIG impliquant un ES et un site EFS

M FIG impliquant un site EFS

M FIG impliquant un Tiers (Transporteur
de PSL ou Laboratoire d'analyses
biologiques)

En 2021, la proportion de FIG survenues dans un ES a diminué (66 % versus 73 % en 2020), tandis que celle des FIG survenues
dans un site EFS (20 %, versus 16 % en 2020) et que celle des FIG mixtes (ES et/ou EFS, 10 % versus 7 % en 2020) ont augmenté.

La proportion de FIG survenues chez un tiers (transporteur de PSL, laboratoire de biologie médicale extérieur...) est stable
(4 %).
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Cartographie des défaillances de la chaine transfusionnelle

France entiére année 2021
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Déclarations des IG par critére - Année 2021

Identification patient d 210
Prescription de PSL d 96
Délivrance de PSL d 95

Prélevement IH clinique [——“ 60
Non respect des procédures de transfusion I—"d 58
Erreur receveur de PSL s 49
Transport de PSL e 41
Prélevement sang total |ed 29
Résultats IH clinique |pe=d 26
Gestion du dossier transfusionnel |e=—d 26
Conservation de PSL au déplOt jed 24
Retard a la transfusion |je==d 23
Anomalie dans les étapes du processus d'analyses IH clinique |je=d 22
Prélevement aphérese |umd 21
Non transfusion jes=d 21
Délivrance de PSL par dépot de délivrance |jes=d 20
Communication entre systemes d'information ES et ETS j&d 14
Acte transfusionnel : Controle de compatibilité ABO &= 12
Communication intra-ES  j=d 11
Anomalie ES autre & 9
Transfert de PSL par dépot relais & 7
Délivrance de PSL par dépo6t d'urgence B 7
Communication ES-ETS & 7
Information post-don M 6

Identification donneur

Distribution de PSL

Préparation de PSL

Gestion des stocks de PSL au dép6t
Entreposage de PSL

Systéme d'information du dépot
Résultats autres analyses biologiques
Anomalie ES et/ou ETS autre
Transport tubes analyses IH clinique
Systemes d'information de I'ES

Rappel de PSL

Communication entre systemes d'information ETS |l
QBD

Prescription analyses IH clinique

Libération des PSL

Gestion des stocks de PSL

Conservation de PSL

Communication inter-ES
Communication entre systéemes d'information ES

6
6
5
5
5
4
4
a4
3
3
Systéme d'information de I'ETS 1 2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
Anomalie Tiers autre 1
1

Anomalie ETS autre

La parution du référentiel national d’identitovigilance (RNIV) et la mise en place de I'identifiant national de santé (INS) dans un
nombre croissant d’établissements de santé laissent espérer a terme une baisse des déclarations en lien avec l'identification

des patients.
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Principaux critéres des IG
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2017 2018 2019 2020 2021
M Identification patient 229 215 241 230 210
M Délivrance de PSL 122 110 96 92 95
M Prescription de PSL 54 43 58 74 96
M Préléevement IH clinique 90 115 107 98 60
i Non respect des procedures de 71 71 63 76 58
transfusion
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| 0-1FIG/ 10000 PSL récep.
| 1-2FIG/ 10000 PSL récep.
| [2-3FIG/ 10000 PSL récep.
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I 4 - 5 FIG/ 10000 PSL récep.
S - © FIG/ 10000 PSL récep.
S - 7 FIG/ 10000 PSL rérep.
T - & FIG 10000 PSL récep.
I E - B FIG 10000 PSL réoep.
S - 10 FIG/ 10000 PSL récep.

| 0-1FIGi 10000 PSL récep:
| 11-2FIG/ 10000 PSL récep.
[ 2-3 FIG/ 10000 PSL récep.
[E3 - 4 FIG 10000 PSL recep.
J4 - 5 FIG/ 10000 PSL récep.
(S - § FIG/ 10000 PSL récep.
IS - 7 FIG/ 10000 PSL récep.
T - 8 FIG/ 10000 PSL récep.
I - 5 FIG/ 10000 PSL récep.
[WC - 10 FIG/ 10000 PSL récep.

O?@T FIG/ 10000 PSL récep.
(Complétude : 100 %)

2021 Taux de déclaration des FIG par région (Avec ES impliqué) 2020
Source | CNGRH
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5. Réseau d’hémovigilance

En 2021, parmi les 1 315 établissements transfuseurs, 2,79 % n’ont pas nommé officiellement de praticien correspondant
d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle en dépit de I'obligation réglementaire mentionnée dans le code de santé

publique.

Il faut préciser que rares sont les correspondants d’hémovigilance pouvant bénéficier d’un temps dédié a I'exercice de leurs
missions, ce qui représente un frein a I'activité déclarative dans les établissements de santé, notamment en cas de surcharge
de travail telle que cela a été observé en 2020 et 2021 du fait de la pandémie de COVID-19.

Par ailleurs, dans de nombreux établissements de santé, il n'y a pas de suppléant désigné pour pallier les absences du

correspondant d’hémovigilance titulaire, ni de référent paramédical en hémovigilance bénéficiant ou non d’un accés a e-FIT
avec un profil « assistant ES ».
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2°M® PARTIE — Activités des médecins CRHST en 2021

1. Activités du bureau de la CNCRH

Composition du bureau élu le 26 novembre 2020 :

Delphine GORODETZKY, Présidente

Emmanuelle BOULANGER, Vice-Présidente puis Présidente par intérim
Monique CARLIER, Secrétaire

Jean-Pierre NICOLAS, Trésorier

Le mandat de ce bureau s’est achevé le 16 juin 2021 laissant la place a un nouveau bureau.

Composition du bureau élu le 16 juin 2021 :

Monique CARLIER, Présidente
Pierre FRESSY, Vice-Président
Mahdi TAZEROUT, Secrétaire
Héléne PETIT, Trésoriére

Le bureau a ceuvré en 2021 dans le contexte de la pandémie COVID 19 et la totalité des réunions se sont déroulées par

visio-conférence ou audio-conférence.

Durant son premier mois d’exercice, le nouveau bureau a fait remonter a la DGS les difficultés relatives a I’enquéte sur le

dimensionnement des besoins en PLYO dans les ES sur le territoire francais, enquéte que la DGS souhaitait mettre en place
début 2021. L'avis sur ce projet d’enquéte a été recueilli auprés de tous les CRHST, synthétisé et transmis a la DGS. Cette
enquéte a finalement été maintenue par la DGS a I'’échéance prévue (Instruction N° DGS/PP4/2020/241 du 23 décembre

2020 relative au dimensionnement des besoins en plasma lyophilisé (PLYO) des établissements de santé ; réponse attendue

pour le 01/03/2021).

Mise a jour des statuts de I'association CNCRH, avec mise en place de PAY ASSOS permettant le paiement dématérialisé des

cotisations.
Courrier au Ministre de la santé pour faire part des inégalités dans le traitement du Ségur de la santé pour les assistant(e)s
des CRHST (05/01/2021).

Relecture, transmission aux CRHST et synthése des avis transmis au Ministére (DGS et/ou DGOS) sur les projets de textes

suivants :

- Projet de décret relatif a la délivrance des PSL par les ES et GCS (publié au JO du 26/02/2021) ;

- Projet de I'instruction relative a la réalisation de I'acte transfusionnel (du 16/11/2021 publiée le 15/12/2021) ;

- Projets de décret et d’arrété sur la réforme des vigilances (publié au JO du 07/02/2021) ;

- Projet d'arrété « Modele type de convention de dépbt de sang » (tenant compte des spécificités GCS, publié le
25/10/2021) ;

- Projet d’arrété fixant les conditions techniques d’autorisation de dépét de sang (tenant compte des spécificités GCS,
publié le 25/10/2021) ;

- Projet d’arrété fixant les conditions relatives a I'entreposage et a du plasma lyophilisé dans les services de soins des
établissements de santé et dans les structures mentionnées a l'article R. 6123-1 du code de la santé publique (non
publié)

Réunions et échanges par visioconférence ou audioconférence

- 1 Réunion avec la DGS et DGOS sur la concertation sur l'instruction relative a lI'organisation régionale des missions de

vigilance sur les produits de santé (21/07/2021)

- 1 Réunion avec la DGS (Bureau PP) sur le Plyo (29/10/2021)

- 4 assemblées générales de la CNCRH (17/03/2021, 16/06/2021, 15/09/2021 et 03/11/2021)

- 1assemblée générale extraordinaire de la CNCRH (26/04/2021)

- 2réunions d’échanges de la CNCRH (« café CNCRH », 07/04/2021 et 20/05/2021)

- 4réunions de préparation de CSP HV avec ’ANSM (15/02/2021, 25/05/2021, 27/08/2021, 21/10/2021)

- 5réunions « bilatérales » avec la direction médicale de I'EFS Siege (15/02/2021, 12/04/2021, 07/06/2021, 13/11/2021
et 08/11/2021)

- 1a2réunions du bureau par semaine
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2. Activités des CRHST en 2021

2.1. Activités régionales

¢ Analyse et suivi des déclarations d'incidents graves de la chaine transfusionnelles (FIG) : 79 démarches d'analyse des
causes racines/revue de mortalité-morbidité (ACR/RMM) ont été réalisées a la suite de déclarations d’incidents graves
de la chaine transfusionnelle.

¢ Comité de sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance (ES privés) et sous-commission de sécurité transfusionnelle et
d'hémovigilance (CSTH et SCSTH) : I'ensemble des CRHST a participé a 970 réunions dans les établissements de santé.

¢ Visites de dép6t de sang : 151 visites ont été effectuées.

e Participation a 28 groupes de travail.

¢ Réunions d'échange avec les équipes de I'Etablissement Frangais du Sang (EFS): 20 réunions avec I'EFS seul et 36
réunions transversales ES/EFS/ARS.

¢ Réunions en collaboration avec les intervenants des Agences Régionales de Santé (ARS) : au sein de leurs ARS, les CRHST
ont participé a 66 réunions thématiques (identitovigilance, informatique, Plan Régional de Santé 2 (PRS2), RRSS, OMEDIT
etc.).

¢ Instruction de 49 dossiers de demande d'autorisation ou de renouvellement de dépots de sang.

e Participation a 84 inspections de dépot de sang et laboratoire de biologie médicale (LABM).

e Participation a la formation transfusionnelle du personnel paramédical et médical, a la demande des ES ou organismes
de formation : 145 demi-journées de formation ont ainsi été dispensées.

e Organisation de journées régionales d'hémovigilance : 4 journées régionales d’hémovigilance sous I'égide des CRHST ont
été organisées.

¢ Dans le cadre de la réforme des vigilances sanitaires, les Cellules Régionales d'Hémovigilance font désormais partie des
différents Réseaux Régionaux de Vigilances et d’Appui (RRéVA) coordonnés par les ARS. Les CRHST ont ainsi participé
activement a 13 réunions des RRéVA.

e Autres : webinaires (PBM, réacto et identito), CREX, réunions GT SFTS, réunions dép6t, réunions qualité.

Plusieurs CRHST ont assuré des remplacements pour d’autres régions.

2.2. Activités nationales

De maniere complémentaire a leurs missions définies par le Code de la santé publique, les CRHST sont amenés a apporter leur
expertise au plan national a différents niveaux :

¢ Réunions de travail et d'échanges avec I'Etablissement frangais du sang (EFS) au plan national (comités d’échanges
nationaux...).

¢ Participation a différents comités scientifiques permanents (CSP) et temporaires (CST) de I'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM) : CSP Hémovigilance, CSP Donneurs de sang et produits sanguins
labiles, CST « Suivi des évolutions e-FIT ».

¢ Relecture du rapport national d’hémovigilance 2020 de I'ANSM.

e Expertises avec la Direction générale de la santé (DGS) et la Direction générale de I'offre de soins (DGOS) portant
notamment sur la réforme de I'organisation des vigilances sanitaires, I'instruction relative a l'acte transfusionnel.

¢ Collaboration avec la Société francaise de transfusion sanguine (SFTS) et la Société francaise de vigilance et de
thérapeutique transfusionnelle (SFVTT) notamment au sein de groupes de travail tel que le GRDQ (groupe de recherche
et démarche qualité) de la SFTS.

¢ Journée de transfusion pratique en virtuel, SFVTT le 3 juin 2021.

¢ Congres de la SFTS, Marseille du 24 au 26 novembre 2021.

e Participation au Conseil National Professionnel de Vigilance et Thérapeutique Transfusionnelles, Tissulaires et Cellulaires
(CNP V3TC) qui regroupe quatre sociétés savantes : la Société Frangaise de Transfusion Sanguine (SFTS) ; la Société
Francaise de Vigilance et de Thérapeutique Transfusionnelle (SFVTT) ; la Société Francaise d’Hémaphérese (SFH) et la
Société Francaise de Bio-ingénierie Cellulaire et Tissulaire (SFBCT).

e Partenariat avec EFS Campus : activité de formation et d’enseignement.

¢ GTintervigilances, HAD, Qualiopi SFVTT, ANS, AFSOS, HAS (PBM)
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3. Groupe de travail « Base documentaire »

Isabelle HERVE (Pilote)

Didier FAURY Jean GINOT
Delphine GORODETZKY Annic KAISSLING-DOPFF
Jean-Pierre NICOLAS Thierry SAPEY

Mis en place en 2015, le groupe "base documentaire" a pour objectif I'élaboration et la mutualisation de documents a
destination des CRHST.
Aucune élaboration de documents en 2021 par le GT base documentaire dont la composition sera revue en 2022.

4. Groupe de travail « Rapport d’activité de la CNCRH » et application « e-base »

Dorine SEURONT-SCHEFFBUCH (Pilote) Dada MUSAFIRI
Laurence BRISSET, assistante Tiphaine LE COMTE DU COLOMBIER, assistante

L’'outil eB3 permet d’obtenir une synthese des données d'activité transfusionnelle sous forme de tableau et de graphique, un
suivi de l'activité du réseau d'hémovigilance et une vue d'ensemble du statut administratif des ES et des dépots de PSL.

En 2021, la maintenance de « e-base » a été poursuivie au fil de I'eau par Christian RUD et Tiphaine LE COMTE DU COLOMBIER.
A chaque fois que nécessaire, Tiphaine a apporté son aide aux CRHST et a leurs assistant(e)s rencontrant des difficultés pour
I'intégration de leurs données d’activité dans e-base afin de pouvoir alimenter le rapport de la CNCRH.

Au cours de I'année 2021, le groupe de travail s’est réuni dix fois par conférence téléphonique pour la rédaction du rapport
d’activité de la CNCRH. Il s’est assuré de la complétude du recueil des données de I'ensemble des CRHST et de celles des
dépots de sang. Il a échangé régulierement avec le Dr Christian RUD pour la correction d’éventuelles erreurs de restitution des
données qui devaient étre intégrées dans le bilan d’activité de la CNCRH.

5. Site internet de la CNCRH

En I'absence d’administrateur, le Dr Emmanuelle BOULANGER s’est chargée de la mise a jour du site entre mars et juillet 2021.
Chaque région dispose de sa propre page. Les pages régionales peuvent étre exploitées localement.

HEMOVIGILANCE — SECURITE TRANSFUSIONNELLE

LE SITE DE LA CNCRH

ACCUEIL HEMOVIGILANCE ACTIVITE TEXTES REGLEMENTAIRES TEXTES TECHNIQUES INFOS DIVERSES -] [ 1]

ACCUEIL “AUVERGNE-RHONE-ALPES"
Bienvenue sur le site de la fé le des coord ‘s régionaux d'hémovigilance et de sécurité
transfusi lle (CNCRH), destiné aux professi Is de la Transfusion et a tous ceux que I'hémovigilance intéresse. "BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE"

“BRETAGNE"
Vous trouverez dans ce site:

“CENTRE-VAL-DE-LOIRE"
des données concernant 'hémovigilance et son organisation,

des rapports d'activités,

les textes de lois relatifs & 'lhémovigilance et a la sécurité transfusionnelle,

une sélection d'articles médico-techniques,
des outils pour la pratique de tous les jours, des liens utiles,
des informations régionales...

Bonne visite II!

RESERVES

DON DE SANG

C'EST URGENT

“CORSE"
“GRAND-EST"
“GUADELOUPE"
“GUYANE"
“HAUTS-DE-FRANCE"
“ILE-DE-FRANCE"
“REUNION-MAYOTTE"
“MARTINIQUE"
“NOUVELLE-AQUITAINE"
“NORMANDIE™
“OCCITANIE®

“PAYS-DE-LOIRE"



CONCLUSION

Comme le fut 2020, I'année 2021 a été marquée par les impacts de la crise sanitaire liée a la pandémie de COVID-19.

En 2021, I'activité de prélevement de sang et de ses composants a diminué de 2 % par rapport a celle de 2020, avec une
diminution plus marquée pour les prélevements en sites fixes (maisons du don) que pour ceux en collectes mobiles. En 2021, le
nombre de dons a diminué de 2 % par rapport a celui de 2020. En 2021, le nombre total de donneurs a diminué de 3,3 % par
rapport a celui de 2020, avec une diminution plus marquée pour les nouveaux donneurs que pour les donneurs réguliers.

En revanche, I'activité de cession des PSL a augmenté de 1,1 % en 2021 par rapport a celle de 2020, avec pour conséquence
notable une diminution des stocks nationaux et régionaux de produits sanguins labiles de I'EFS ce qui a motivé la publication
en février 2022 d’un bulletin d’urgence vitale appelant les donneurs de sang a se mobiliser face a des stocks critiques.

En 2021, la part des dépots de PSL des établissements de santé représente 17,3 % de |’activité totale de délivrance des PSL. En
2021, le taux de destruction des PSL est resté stable (0,81 %), inférieur a la valeur cible de 1 % et ce malgré une diminution de
la part des PSL repris conformes par I'EFS (10,4 %), ce qui reflete une bonne gestion des PSL dans les dépots. Dans les dépots
de PSL le taux de PSL non tracés (ni transfusés, ni détruits) a augmenté (0,68 %) par rapport a celui de 2020 (0,21 %).

En 2021, I'activité transfusionnelle a augmenté de 0,8 % par rapport a celle de 2020, avec une augmentation plus marquée
pour la transfusion de plaquettes que pour la transfusion de plasma et de CGR. La proportion respective de CGR, plaquettes et
plasmas transfusés en 2021 demeure inchangée par rapport a celle observée en 2020.

En 2021, le taux national de destruction des PSL est moindre qu’en 2020 (0,79 % versus 0,81 % en 2020) et inférieur a I'objectif
national de 1 %, en dépit d’'une hétérogénéité régionale (taux de destruction plus élevé dans les départements ultramarins
qgu’en France métropolitaine). Comparées aux proportions respectives de CGR, plaquettes et plasmas transfusés, la part de
plasmas détruits est supérieure a celle des PSL cellulaires en raison de leur délai d’utilisation restreint (de 6 a 24 heures) apres
décongélation.

En 2021, le taux de tracabilité des PSL a diminué par rapport a celui de 2020 (98,48 % versus 99,26 % en 2020), avec une
hétérogénéité selon les régions. Les causes de cette diminution de tracabilité semblent multiples, liées a la fois a des facteurs
techniques (retard de retour informatique de tragabilité des PSL de la part de certains établissements de santé vers les sites
EFS) et a des facteurs humains (pénurie de professionnels de santé et/ou surcharge de travail dans certains établissements de
santé).

En 2021, le taux de déclaration des EIR est demeuré globalement stable, d’environ 3 EIR pour 1000 PSL cédés. L'allo-
immunisation isolée (EIR retardé et purement biologique) représente I'orientation diagnostique la plus fréquente, a I'origine de
plus de 50% des FEIR déclarées dans I'outil e-FIT. Concernant les EIR immédiats, le nombre de FEIR relatives a un cedéme aigu
pulmonaire de surcharge (TACO) est demeuré stable, tandis que celui des FEIR relatives a une réaction fébrile non hémolytique
(RFNH) ou a une allergie est en constante diminution au cours des 5 derniéres années.

Concernant I’hémovigilance donneurs, le taux de déclaration des EIGD a diminué en 2021, conjointement a la baisse de
I'activité de prélevement, avec une incidence supérieure chez les primo-donneurs, chez les femmes et lors des dons par
aphérese. Le taux de déclaration des IPD a également diminué en 2021, avec trois motifs prédominants : I'existence d’un
antécédent de transfusion sanguine chez le donneur de sang dans la catégorie « risque théorique », la notion de prise de
médicament dans la catégorie « autre risque » et les gastroentérites aigués (suivies de l'infection par COVID-19) dans la
catégorie « risque avéré chez le donneur ».

En 2021, le nombre de fiches d’incident grave (FIG) de la chaine transfusionnelle déclaré dans e-FIT a diminué. Selon leur lieu
de survenue, la proportion de FIG impliquant un ES a diminué (66% versus 73% en 2020), tandis que celle des FIG impliquant
un site EFS (20 %, versus 16 % en 2020) et celle des FIG mixtes (ES et/ou EFS, 10 % versus 7 % en 2020) ont augmenté. La
proportion de FIG impliquant un tiers (transporteur de PSL, laboratoire de biologie médicale extérieur...) est stable (4 %). La
premiére cause de défaillance a I'origine des FIG déclarées en 2021 porte sur I'identification des patients.

En 2021, la part des ES transfuseurs n’ayant pas désigné officiellement de praticien correspondant d’hémovigilance et
d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle est en légere hausse (2,71 % versus 2 % en 2020). En dépit de I'obligation
réglementaire régie par le code de la santé publique, la pénurie de ressources humaines liées a la démographie médicale et
I'absence de temps dédié pour I'exercice de ces missions constituent des freins non négligeables a I'obtention d’un taux de
100 % d’ES transfuseurs pouvant compter sur au moins un praticien correspondant d’hémovigilance nommé et raccordé a
I'outil e-FIT.
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GLOSSAIRE

ANSM

ARS

CDS

CGR

CNCRH

CPA

CRHST

CSTH

CTSA

DFA

EFS

EHPAD

EIR

EIGD

ES

ESPIC

ETS

HAD

IPD

INTS

LFB

MCP

PLYO

PFC

PSL

QBD

Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des Produits de Santé
Agence Régionale de Santé

Centre De Santé

Concentré de Globules Rouges

Conférence Nationale des Coordonnateurs Régionaux d'Hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
Concentré Plaquettaire d'Aphérése

Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle
Comité de Sécurité Transfusionnelle et d'Hémovigilance

Centre de Transfusion Sanguine des Armées

Départements Francais d'Amérique (Guadeloupe, Guyane, Martinique)
Etablissement Frangais du Sang

Etablissement d'Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes

Effet Indésirable Receveur

Effet Indésirable Grave Donneur

Etablissement de Santé

Etablissement de Santé Privé d’Intérét Collectif

Etablissement de Transfusion Sanguine

Hospitalisation A Domicile

Incident Grave

Information Post-Don

Institut National de Transfusion Sanguine

Laboratoire du Fractionnement et des Biotechnologies

Mélange de Concentrés Plaquettaires

Plasma lyophilisé

Plasma Frais Congelé

Produit Sanguin Labile

Qualification Biologique des Dons
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