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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 [Iactivité transfusionnelle et de
I’'hémovigilance en France, depuis le prélevement jusqu’a la surveillance post-transfusionnelle, s’ajoutant
a 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.

e La premiere partie rapporte les activités de prélevement, de distribution et délivrance,
transfusionnelle et d’"hémovigilance, représentées de maniére visuelle et synthétique.

¢ La deuxieme partie résume les travaux des groupes de travail de la conférence nationale.

Les données concernant l'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 |'outil e-Base, spécifique aux CRHST, permettant une
synthése 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 se modifient 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 groupe de travail de suivi de e-FIT 3.3 de
I'ANSM.

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



SOMMAIRE

1lére PARTIE : Activité transfusionnelle et d’hémovigilance

b Vot V71 €Yo [0 oY =] F=NV7= 4 =Y £ 5
1.1 Nombre de prélevements selon le type de collecte (fixe 0U MODIIE) ....cocvvieeeeiiiiieie e 6
1.2 Nombre de prélévements selon |e type de PréleVemMENT... ..o iiiiiii e e e e e e ebaa e e e e e e e e enees 7
IO I Lo 5 Y oY W o [T e [0 0 1y 7
R Yo o Y V= U PSSP 8-9

O Y o 1Yo Fo YV =T U USSR 10-11
1.4.2 Evaluation de la sélection des donneurs et deS ONS........ciieciiieieiieeeciee et e e e e e saaeee s 11-13

2. Cession des produits SANZUINS [QDIIES .......ccoeeiieeeniiiiiiiiiiiirccceeereeeeneeeeeeeeeeennssseeeeseeennssssssesssesnnssssssssssessnnnsnnsssnnns 14
2.1 Répartition régionale de 12 CESSION ...ccuuiiiiiie e ettt e et e e e e e e e e e e e et be e e e e e e e eeeataaaeeeeeeeeensasaeeaaeeeennsnraeeaaaeaan 14
2.2 Dépots de sang des établissemMeNnts de SANTE.........uviiiiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e e ear e e e e e e eetaraeaaaaeaan 14

D0 2 W Lo a0 o] R =Y a4V oY [l =T o Lo L USSP 14
W 0 11 Y - T ol <l o T Tl 1Yo =T o Lo 1 £ USSR 15-17

3. ACtiVité tranSTUSIONNEIIE .....ceeeeeeiieiieeeiiccceeee e e e eereeeenseeeeeseeennssssssseseeeennssssssssssesnnssssssssneesnnnssssssssseennnnsnnsnsnnne 18

3.1 Produits sanguins 1abiles tranSfUSES.......uuuiiiie it ee et e e e e e e e e et e e e e e e e e et raaeeeeeeeeensabaeeaeeeeensnraeeaaaaaan 18
3.1.1 Activité transfusionnelle selon le statut des établissements de santé........cc.cccoeeiuiiiiiieiiiiiiiieee e, 18
3.1.2 Nombre de PSL transfusés en 2018 et évolution de 2013 @ 2018........c.c.evveiieeeieiiiiiiiiee et e e 19-20
3.1.3 Taux de PSL transfusés pour 1000 habitants........cccccuieiiiiieeiiiie e e e re e e eaaeeeesaaeee s 20-21

3.2 Nombre de Patients traNSTUSES .......cciiuiieeiiiie ettt e e e e et e e e et e e e e saraeeeestaeeeessaeeeansaeaeanssaeeesseeeennnees 21

3.3 Ratio du nombre de PSL transfUSES Par FECEVEUL .......ueeeccuieeeceieeeeeieeeeetteeeeettaeeesaaeeeasseeeasssseeesssseeasseeeenssseesnnnees 21

3.4 Pyramide des ages pour I'ensemble dES FECEVEUTS. ......ccccuuiiiiiieeeeeieeeeeiteeeeetee e e steeeeestreeeensaeessaaeeessseeeenssseeennnees 21

4. DonNNées A’ REMOVIZIIANCE......ccoiriieieeccciieeeeeirrcceeerreeenneeeeeeeeeeennssssseseeeesnnssssssssseesnnssssssssseesnnnssssssssssesnnsssnsssnnsesnnnn 22
0 R Y0 o [N [Ty o U oy o o PSSP UUTRRRO PR 22-23
LN - 10 D o [T = or= | o111 23-24
4.3 Evolution du nombre d’ES transfuseurs par tranche d’activité (2016-2018) ......ccccvreeriireeeiireeeeiiereerreeeeeieee e 24
4.4 Déclaration d’Effets Indésirables RECEVEUIS (EIR) ...cccuuiieiuireeeiiieeeiieeeestteeeetreeesteeessaveeeesntreeessaaaesssaeeesssseesnnnees 25

o R I T o M T o o o L= PRSP 26
4.4.2 Les orientations diagnostiques deS EIR ........ooi i iiiiiii et e e ra e e e e e 26-27
4.4.3 Z00mM SUr QUEIGUES AIAZNOSTICS .uvviiieiiieiiiiiieie ettt e e e e e e e e e et e a e e e e e e e eeaaaaeeeeeesennnaraaeaeaaaas 28-31

4.5 Déclaration d’Effets Indésirables Graves DONNEUrS (EIGD) ....cccuiiieiiieeiiiiee et ettt e ettt e eae e e 32
4.5.1 EIGD par type de prélevement
4.5.2 EIGD PAr SEXE AU QONNEBUL ...eeiiiiiiieeeiieeeeiiteeeeiteeeeiteeeestteeeeetbeseestaeaesssaeeaansseeeaasssseesnssseeassseeeaansseeesnssaeeanssenenn
4.5.3 EIGD selon sexe donneur et type de PréleVemMENT .......c.viiicciiie et e e saee e e are e 33-34
4.5.4 EIGD Par STAatUL AU QONNEUI ...cceiiii ettt et e e et e e et e e e st eeeestbeeeastaeeesssasaeansseeeeansseeeannsneeanssenenn 35

4.6 Déclaration des INformations POSt=-DON (IPD) .......ueeeeiuiiieeeiieeeeieeeeecitee e ettt e eeiee e e et e e et e e e eaeee e eeateeeeeaseeeeeaneas 35-36

4.7 Déclaration d'Incidents Graves (IG) de la chaine transfusionnelle ..........cccocoooiiiiiiiiieeiiee e 37-39

5. R€S€aU A’ hEMOVIGIIANCE ...cceeeneeiiiiiiiiiiicccieeeceeeeneceeeeeeeennnseeeseeeennsssssssessesennssssssssesesnnssssssssnsesnnnsssssssesesnnnnsnnsnsnnne 39

2éme PARTIE : Activités des Coordonnateurs

1. Rapport 2018 des activités du bureau de 12 CNCRH .........ccceeeierirrirrrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssse 40
2. Activité nationale des médecing COOrdONNALEULS .....cccceeeeuueiiieiiieeenncieeeeeeeeennnseeeeeeeeensssssssesseeeensssssssessessnnnssssssnnns 40
2.1 ACLIVITES QU SEIN UES FEFIONS ..uvvviieiieeieeiiiieee e e e e eeitte et e e e e e ettt e e e e e e eesabaaeeeeeeeeaaabaaseeaeeeaaasssaaasaaeeaaansssaeeaeeesaasnrannaaaeaan
2.2 ACtiVité QU Plan NATIONAL....c.ueeiieeeceie ittt ettt st ettt eae s te e es et assste st et esses s et eaeetesessessessrs et ebesnnensesaesareene

3. Groupe de travail "Base documentaire"

4. Groupe de travail "Rapport d’activité de [a CNCRH" ..........coriieeiicciirereeeenerceeeeeeeeeenssseeeseeennnssssssssssesnnnsssssssssesnnns 42
5. Groupe de travail du site internet de 1a CNCRH......cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisisisesessessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 42
6. Groupe de travail de I'outil "e-Base" de 12 CNCRH..........ciirrereneesreecenccnnsreesneesnesssessseessssssssssssseesssessassssassanesneenenns 4 2-43
7. Groupe de travail "Maternité et PSL"




GLOSSAIRE

ANSM - Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des Produits de Santé
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1°® PARTIE : Activité transfusionnelle et d'hémovigilance

1. Activité de prélevement

L’activité de prélévement pour le secteur civil est sous la responsabilité unique de I’Etablissement Frangais du Sang (EFS) et, dans
le cadre militaire, du Centre de Transfusion Sanguine des Armées (CTSA). Les collectes se déroulent sur site fixe ou mobile dans
toutes les régions de France métropolitaine et départements d’outre-mer.

Deux types de prélévements existent : le prélevement de sang total ou le préléevement par aphérese. L'aphérése permet de
collecter le plasma seul, les plaquettes seules, ou une combinaison variable de plasma, plaquettes et globules rouges.

Le dénombrement des donneurs (mais aussi et surtout des receveurs) peut étre faussé dans les régions alimentées par un EFS

interrégional.

Régions alimentées par un EFS interrégional : se reporter aux cartes ci-dessous (découpage EFS au 01/01/2018).

Carte des EFS en France

Guadeloupe

N

Martiniaue

Carte des régions administratives de France

Guadeloupe

N

Martinique

e

?.

Réunion

Normandie

Océan Indien

A

Réunion



1.1 Nombre de prélévements selon le type de collecte (fixe ou mobile)

Prélevement - définition : les prélevements incluent les dons inachevés et les dons destinés au Laboratoire du Fractionnement
et des Biotechnologies (LFB), mais pas les saignées thérapeutiques.

Nombre de prélevements par type de collecte

4 000 000
3216518
2979 111 3031929
3 000 000
B Collecte fixe
2 000 000
M Collecte mobile
1259 897 = Total
969 109 1058 902
1 000 000
0

2016 2017 2018

La majorité des préléevements en France demeure effectuée sur des sites mobiles. La répartition des collectes sur des sites fixes
ou mobiles varie d’une région a I'autre. Cette disparité entre les régions est due a des particularités historiques et géo-
démographiques régionales. A noter qu’une augmentation est observée sur les prélévements en sites de collecte fixe.

0-2 prel /100 hab.
2- 4 prel /100 hab.
 4-€prel /100 hab.
. v : ‘ A " 16-8 prel /100 hab.
‘ 2 o L 5 [0S - 10 prel. /100 hab.
oA bR : : 10 - 12 prel. /100 hab.
_ /j =y : J-'L/\ b % 12 - 14 prel./100 hab.
§ 3 ¥ B 14 - 16 prel. /100 hab.
B < PR RPN A VY o N 16 - 18 prel /100 hab.
N ! : B 15 - 20 prel /100 hab.

5 4
£ SN " Taux National
AT S| ? 4.79 prel/100 hab.
- T Y ‘ (Complétude : 94 %)
Dons de sang - Prélevements par région (Toutes collectes) Année 2018

Source : CNCRH E-DONS
N.B. Il n’y a pas de prélévement réalisé en Guyane.



1.2 Nombre de prélévements selon le type de préléevement

Nombre de prélevements par type de prélevement

3000 000
2 500 000
2 000 000
1500 000
1000 000
500 000
0
2015 2016 2017 2018
B Sang total 2 560 295 2529731 2651372 2766 140
Aphérése simple Plasma 270 504 334 866 274 482 339990
B Aphérése simple Plaquettes 4710 3830 889 824
B Aphérése combinée plasma/plaquettes 105 348 106 975 101 940 106 737
- . —
Aphérese combinée 4621 3418 2880 2410
plasma/plaquettes/globules rouges

1.3 Nombre de dons

Don — définition : les dons sont les préléevements a visée thérapeutique arrivant a la Qualification Biologique du Don (QBD), y
compris ceux pour le LFB, la banque de sangs rares, etc. Ceci exclut les dons a visée non thérapeutique dés le départ du
processus.

En 2018, le nombre de dons total en France est de 2 582 180 (784 996 en collecte fixe et 1 797 184 en collecte mobile).



1.4 Les donneurs

N.B. Le découpage des cartes peut ne pas correspondre exactement au découpage
administratif des EFS, en raison de la discordance des fichiers d’importation depuis e-Fit.

[ 0-5Donn./1000 hab.
[ 5-10 Donn./1000 hab.

[ 110 - 15 Donn./1000 hab.
115 - 20 Donn./1000 hab.
20 - 25 Donn./1000 hab.
25 - 20 Donn./1000 hab.
20 - 35 Donn./1000 hab.
I 25 - 40 Donn./1000 hab.
40 - 45 Donn./1000 hab.
[ 45 - 50 Donn./1000 hab.

Taux de donneurs (Par EFS) Année 2018
Source : CNCRH
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[11.5 - 2 dons/donneurs/an
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2.5 - 3 dons/donneurs/an
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2.5 - 4 dons/donneurs/an
4 - 4.5 dons/donneurs/an
4.5 - 5 dons/donneurs/an

Nombre de dons par donneurs (Par EFS) Année 2018
Source : CNCRH
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I 35 - 40 Donn./1000 hab.
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45 - 50 Donn./1000 hab.

Taux de donneurs réguliers (Par EFS) Année 2018
Source : CNCRH
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Proportion de nouveaux donneurs (Par EFS) Année 2018
Source : CNCRH



1.4.1 Age des donneurs

Nous ne sommes pas en mesure de fournir des données quantitatives régionales en raison du biais de regroupement
interrégional des chiffres EFS. Seul le regroupement national est fiable.

Nombre de donneurs total : 1 616 498

Nombre de donneurs hommes total : 769 001
Nombre de donneurs femmes total : 847 497

Sup. 70 ans

65-69 ans

60-64 ans

55-59 ans

50-54 ans

45-49 ans

40-44 ans

35-39 ans

30-34 ans

25-29 ans

20-24 ans

18-19 ans

150000

2500000

Donneurs - Annee 2018

France entiere - Tous donneurs

|
| | S ——
90000 30000 30000 90000 150000
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1500000 500000 500000 1500000 2500000

@ Femmes  Hommes - Population nationale

Nombre total de donneurs réguliers hommes : 641 980
Nombre total de donneurs réguliers femmes : 688 119
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Nombre total de nouveaux donneurs hommes : 127 021
Nombre total de nouveaux donneurs femmes : 159 378

Donneurs - Annee 2018

France entiere - Nouveaux donneurs

Sup. 70 ans
65-69 ans I
60-64 ans ]
55-59 ans om
50-54 ans Om
45-49 ans (m] ]
40-44 ans .-
35-39 ans i
30-34 ans O
25-29 ans ]
20-24 ans —
18-19 ans —(
150000 90000 30000 30000 90000
Population
2500000 1500000 500000 500000 1500000
@ Femmes ) Hommes - Population nationale

L'enjeu est la fidélisation des donneurs.

1.4.2 Evaluation de la sélection des donneurs et des dons

Cette sélection a lieu :
e lors de I'entretien pré don et peut conduire a I'ajournement du donneur ;

e lors de la QBD et peut conduire au rejet du don.

[0-5%

s -10%
E10-15%
15-20 %
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G20 - 235 %
25 - 40 %
Wm0 -45%
45 - 50 %

e
»
%
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-

v,

Taux d'ajournement a I'entretien pré-don (Tous donneurs - par EFS) Année 2018
Source : CNCRH
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Taux d'ajournement a I'entretien pré-don (Donneurs réguliers - par EFS) Année 2018
Source : CNCRH
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s-10 %
10 -15%
B 15-20 %
20 - 25 %
25 - 20 %
20 - 35 %
25 - 40 %
B0 - 45 %
45 - 50 %

Taux National
o
(Complétude : 87 %)

Taux d'ajournement a I'entretien pré-don (Nouveaux donneurs - par EFS) Année 2018
Source : CNCRH

La sélection des nouveaux donneurs peut s’avérer problématique dans certaines régions. Dans les Départements Frangais
d’Amérique (DFA: Guadeloupe, Guyane, Martinique) en particulier, la cause principale des difficultés est liée a des taux
d’hémoglobine physiologiquement bas, des pathologies de ’lhémoglobine et a la prévalence des agents infectieux.




O - 1%
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Taux de rejets a la qualification biologique (Tous donneurs - par EFS)  Année 2018
Source : CNCRH
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Taux de rejets a la qualification biologique (Donneurs réguliers - par EFS) Année 2018
Source : CNCRH
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2. Cession des produits sanguins labiles

2.1 Répartition régionale de la cession

Cession — définition : 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 ou non, que le PSL soit transfusé,
détruit ou restitué a I'EFS pour remise en stock.

3 002 160 PSL ont été cédés en 2018, soit une diminution de 1.2 % par rapport a 2017 (chiffres ANSM).

2.2 Dépots de sang des établissements de santé

2.2.1 Nombre et types de dépots

Démographie par type de dépots de sang par région - Année 2018

100 - o
B Nb de dépots UV+R
90 - s .
M Nb de dépdts relais
80

m Nb de dépots d'urgence

70

Nb de dépots de délivrance

50

40

30

20

10

0

@0&
%@« égy
& &
® &
Q)O
i | Wi | Wadow | Wt | o
AUVERGNE-RHONE-ALPES 23 42 1 15 81
BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE 16 4 2 22
BRETAGNE 12 11 2 12 37
CENTRE VAL DE LOIRE 2 1 2 25 30
CORSE 0 3 1 4
GRAND EST 17 24 0 49
GUADELOUPE 0 5
GUYANE 0 0 0 2
HAUTS DE FRANCE 21 20 3 26 70
ILE-DE-FRANCE 37 19 3 37 %
MARTINIQUE 0 0 0 5
NORMANDIE 1 4 1 29 35
NOUVELLE-AQUITAINE 12 14 3 34 63
OCCITANIE 9 48 9 66
OCEAN INDIEN 2 1 0 4 7
PACA 8 13 3 21 45
PAYS DE LA LOIRE 2 2 0 17 21
TOTAL NATIONAL 2018 162 214 18 244 638
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2.2.2 Délivrance par les dépots

Mouvements des PSL en dépots - Année 2018

B Autre ES (en UV),

B Non tracés,
2 094 PSL

3 840 PSL

Transférés,
270 062 PSL

Délivrés,

473 415 PSL

Repris B Détruits,
conformes, 6 042 PSL
106 188 PSL

En 2018, 473 415 PSL ont été délivrés par les dépodts des établissements de santé (483 030 en 2017) soit une baisse de 2 %.
Le taux de destruction (0.7 %) est inférieur a la moyenne nationale.

Part des depots dans I'activité transfusionnelle des ES - par région Année 2018
(Towz £5 avec dépdt - Délivrance+ransfert / PSL tranzfiizés - 2ourceCNGRH)

N.B. L’absence de CRHST en Guadeloupe n’a pas permis le recueil des données.



Mouvements des PSL en dépots par région - Année 2018

220000 A

PSL retournés non conformes a I'ETS

200000
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m Nb PSL délivrés pour un autre ES

180000 -

B Nb PSL détruits

160000 -

B Nb PSL repris conformes par EFS

140000 -

B Nb PSL transférés

m Nb PSL délivrés

120000

100000

80000

60000

40000

20000

Nb PSL Nb PSL Nb PSL repris Nb PSL Nb PSL Nb PSL non | PSL retournés
délivrés transférés conformes détruits délivrés pour tracés non conformes
par EFS un autre ES alETS

AUVERGNE-RHONE-ALPES 50078 14036 9210 753 63 713 556
BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE 22824 2550 1133 193 134 117 118
BRETAGNE 21993 12737 4433 211 0 0 non connu
CENTRE VAL DE LOIRE 8036 24927 7888 320 42 622 169
CORSE 663 25 863 13 0 0 non connu
GRAND EST 41397 8178 2300 307 1143 30 80
GUADELOUPE (non connu)
GUYANE 936 92 0 44 0 6 1
HAUTS DE FRANCE 68072 43671 6010 400 239 274 non connu
ILE-DE-FRANCE 155636 50566 7952 1866 82 1023 non connu
MARTINIQUE 213 0 505 37 0 0 32
NORMANDIE 5829 26256 10579 134 0 1 non connu
NOUVELLE-AQUITAINE 28398 34672 22513 550 212 242 64
OCCITANIE 13521 946 20265 230 2 352 81
OCEAN INDIEN 18752 1850 712 393 15 75 126
PACA 28698 30821 6326 421 90 381 109
PAYS DE LA LOIRE 8369 18735 5499 170 72 4 9
TOTAL NATIONAL 2018 473 415 270 062 106 188 6 042 2094 3840 1345
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N.B. Les PSL « Autres » n’ont pas été repris.

Mouvements des CGR en dépots

900 000 -
800 000 -
700 000 -
600 000 -
500 000 -
400 000 -
300 000 -
200 000 -
100 000
0
2015 2016 2017 2018
Total 806 770 803 653 786 859 757 058
B CGR non tracés 4992 8596 7591 3176
1 CGR repris conformes| 102 984 119 099 115703 103 366
B CGR transférés 280143 260 249 259 906 230783
B CGR délivrés 418 651 415 709 403 659 419733

Mouvements des Plaquettes en dépots

45000
40000
35000
30 000
25 000
20 000
15 000
10 000
5000
0
2015 2016 2017 2018
Total 35700 35792 38773 41977
B Plaquettes non tracées 333 337 863 133
H Plaquettes reprises 1102 1339 730 304
conformes
B Plaquettes transférées 26 854 23903 24 996 26 049
M Plaquettes délivrées 7 411 10213 12 184 15491

Mouvements des Plasmas en dépoéts

60 000
50 000
40 000
30000
20 000
10 000
0
2015 2016 2017 2018
Total 55576 54 653 53144 49734
M Plasma non tracés 1493 1518 962 492
1 Plasma repris conformes 578 925 1019 814
M Plasma transférés 15151 14 003 14 628 11 035
H Plasma délivrés 38 354 38 207 36 535 37393




3. Activité transfusionnelle

3.1 Produits sanguins labiles transfusés

3.1.1 Activité transfusionnelle selon le statut des établissements de santé

Démographie des ES selon le statut
Année 2018 France entiére

ES Militaire Inf.

ES Militaire Sup. a 5000
500 PSL/an, 0.3%

PSL/an, 0.15%

ES Public Sup.a 5000 s privé 1000 a 5000
PSL/an, 9% PSL/an, 9%

ES Privé 500 a 1000
PSL/an, 7.5%

ES Public Inf. 500
PSL/an, 16.3%

ES Public 500 a 1000 ES Privé Inf. 500 PSL/an,
PSL/an, 5.8% 23.5%

ES Public 1000 a 5000
PSL/an, 15.4%

ES Privé
Non Lucratif
Inf. 500 PSL/an, ES Privé Non Lucratif
7.2% 1000 a 5000 PSL/an,
3.15%

ES Privé Sup. a 5000 ES Privé Non Lucratif
PSL/an, 0.53% 500 a 1000 PSL/an, 1.3%

ES Privé Non Lucratif
Sup. a 5000 PSL/an,
0.75%

18



3.1.2 Nombre de PSL transfusés en 2018 et évolution de 2013 a 2018

Nombre de PSL transfusés (ES avec et sans dépot) - Année 2018

700000
600000 577 906
500000
400000
328873
_ 269 184
300000 261564 245 892
235 208 232509
200000 141040
— I o6 253 146 191
100000 -
0 -
A
F &SNS ES S E
O E O &S EE Ty
AR SRS F & OSSO 4
RIS & S R R S
& & s\‘z& &Y 0@” ° &
® &L
$
&
. 0 - 100000 pslian
100000 - 200000 pslisn
1200000 - 200000 psl/an
[~ 1300000 - 400000 pslisn
[ 400000 - 500000 pslisn
B 500000 - 800000 psisn

500000 - 700000 pslisn
I 700000 - 200000 pslisn
I 200000 - 800000 pslisn
N 200000 - 1000000 psl/an

PSL transfusés (valeurs absolues) Année 2018
source : CNCRH
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Principaux PSL transfusés

3500 000
3000 000
2 500 000
2 000 000
1 500 000
1 000 000

e’ A & & & &

0
2013 2014 2015 2016 2017 2018
W Plagquettes| 302 852 297 143 299 240 304 156 304 392 321264

Plasma 374180 339401 303959 307 906 285980 283 520
ECGR 2478369 | 2380808 | 2366760 | 2360062 | 2313 803 | 2280 863
M Total 3155401 | 3017352 | 2969959 | 2972124 | 2904 175 | 2 885 647

N.B. Les PSL « Autres » n’ont pas été repris.

3.1.3 Taux de PSL transfusés pour 1000 habitants

0 - 10 pslf1000h.-
[ 10 -20 psli1000h,
[ 20 - 30 psli1000h,
[ 130 - 40 psli1000h.
[ 40 - 50 pel/1000h,
50 - 80 psli1000h.
S0 - 70 psli1000h,
I 70 - 50 psl?1000h.
=0 - 50 psli1000h,
20 - 100 psli1000h,

Taux Mational
42.94 psli1000h,
(Complétude : 100 %)

PSL transfusés (pour 1000 hab.) Année 2018
 CNCRH
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Taux de PSL transfusés pour 1000 habitants - Année 2018
60

50 48,64 47,14 4713 4591 456

42,27 41,55 40,93 40,82 40,72 39,24

38,6 37,4

3.2 Nombre de patients transfusés

Le nombre de patients transfusés est non fiable et surestimé car il est obtenu par sommation des patients de chaque ES, donc
avec présence de doublons au niveau régional.
Les chiffres e-FIT fournis par I'EFS sont surestimés en cas d’EFS interrégional et donc inexploitables pour ce bilan.

3.3 Ratio du nhombre de PSL transfusés par receveur

Le nombre de PSL transfusés par patient est non fiable et sous-estimé en raison du biais de comptage du nombre de receveurs
(source e-FIT). Cette donnée est donc également inexploitable.

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).

Biais de comptage Receveurs de PSL en ES - Annee 2018 =
Données obtenues par
sommation des receveurs dans les ES France entiere
Sup. 90 ans
85-89 ans
80-84 ans
75-79 ans
70-74 ans
65-69 ans
60-64 ans
55-59 ans
50-54 ans | ——— |
45-49 ans e —
40-44 ans — "1
35-39 ans [
30-34 ans )
25-29 ans 1
20-24 ans =1 o—
15-19 ans o |
10-14 ans .-
5-9 ans jf =]
1-4 ans o |
28j-1 an —imm
Inf. 28 j —
In utero
40000 24000 8000 8000 24000 40000
Population
2500000 1500000 500000 500000 1500000 2500000
¢ Femmes ( Hommes - Population Nationale
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4. Données d’hémovigilance

4.1 Taux de destruction

Le taux national de destruction des PSL est de 0.87 % (0.92% en 2017) correspondant a 26 729 PSL détruits et variant de 0.62 %

(en Nouvelle-Aquitaine) a 3.04 % (en Guyane) (source e-Base), I'objectif national étant d’étre inférieur a 1 %.

~

I
_

¥

e
) 4
“ ‘;
v,

0-05%

05-1%

1-15%
[1.5-2%
E2-25%
m25-23%
2 -235%
2 5-4%
s -45%
s 5-5%

Taux National
0.87 %
(Complétude : 100 %)

PSL détruits (en % des PSL réceptionnés) Année 2018
source : CNCRH
Taux de destruction de PSL - Année 2018
3,5
3,04
3
2,68
2,5 2,32
2,02

2

1,5
1,2
. 0,81 0,82 0,83 0,84 0,85 0,85 0,87 0,94 099
0,62 0,63 0,69
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Principaux PSL détruits France entiére / PSL réceptionnés en ES

40 000
35000
30000
25000
20000
15000
10 000
5000
0

I Plaquettes
Plasma
mCGR

M Total

W Plaquettes| 1426 1297 1311 1312 1366 1174

Plasma 9612 8891 7328 8324 7 640 7401
ECGR 24 439 23944 21932 20680 19 546 18124
M Total 35477 34132 30571 30316 28 552 26 699

N.B. Les PSL « Autres » n’ont pas été repris.

4.2 Taux de tracabilité

|!!!!!§§!!
BEIBERBN 2
@
R

Taux National
99.26 %
(Complétude : 100 %)

%
v,

Taux de tragabilité en ES par région (en % des PSL réceptionnés) Année 2018
source : CNCRH

-

23



Taux de tragabilité en ES par région (en % des PSL Réceptionnés) - Année 2018

105
100 1100 9999 99,93 99,82 99,7 99,64 99,64 99,63 99,35 99,28 99,14 99,06 99,04 98,73
1 98,07
95 -
90 -
85 -
80 -
< 5 & N & < < & N < < < & & <
& §¢, & S Nl @00 <\‘§\ Qy& /\veé \é& ISR Qy& R S
S & & ¥ & & & & RN ¢ &
Q & \a < » Q X Na
NS £ < $ & SO ©
QV“ 0& (3‘ Q? é\Q* 0\\%
&8 < ®
» O
N
&
— Taux de tragabilité national : 99.26 %
4.3 Evolution du nombre d’ES transfuseurs par tranche d’activité
Nombre d’ES transfuseurs par tranche d’activité
1600
1375 1332
1400 1357
1200
1000 B Inf. 500 PSL/an
W 500 a 1000 PSL/an
800
646 648 630 1000 a 5000 PSL/an
600 M Sup. a 5000 PSL/an
401 382 M total
400 269
194 190 195
200 134 137 138
0

2016 2017 2018

En 2018, le nombre d’ES transfusant plus de 1000 PSL/an est de 506 ES (519 en 2017).
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4.4 Déclaration d’Effets Indésirables Receveurs (EIR)

Les EIR sont déclarés sur I'application e-FIT, en étant identifiés par le N° FINESS de I'établissement de survenue.
La problématique des déclarations se faisant sur un FINESS obsolete ou dans le cas d’'un ES multisite, et perturbant le
recensement des FEIR par I'application e-Base, est en nette diminution.

Les EIR sont répartis en 2 groupes :
¢ EIRde gravité 1 a 4 et d'imputabilité 1 a 3 (soit significative d’un EIR) ;
¢ EIR d’imputabilité 0 ou NE (soit non significative d’EIR).

En 2018, un total de 8 130 FEIR a été déclaré, toutes imputabilités confondues, y compris imputabilités O et non évaluables
(8295 en 2017).

Depuis 2016, le taux de déclaration moyen en France est relativement stable, autour de 3 EIR pour 1 000 PSL transfusés.

| 0-1FEIR/ 1000 PSL fransf,
| 1-2FEIR/ 1000 PSL transt.
[ 12-3FEIR 1000 PSL transf.
{3 - 4 FEIR! 1000 PSL transt.
I 4 - 5 FEIR/ 1000 PSL transf.
5 - € FEIR/ 1000 PSL transf.
BNS - 7 FEIR 1000 PSL transf,
W7 - & FEIR/ 1000 PSL transf.
B - 9 FEIR! 1000 PSL transf,
WS - 10 FEIR/ 1000 PSL transf,

3.12 FER 1000 PSL fransf.
(Completude : 100 %)

Taux de déclaration des FEIR par région Année 2018
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4.4.1 Les PSL impliqués

FEIR (imputalibilités 1, 2, 3) - Principaux PSL Impliqués
en valeurs absolues - Tous les diagnostics
Année 2018 France entiére

B CGR

Plasma

6 030 FEIR Plaquettes

N.B. Les PSL « Autres » n’ont pas été repris, soit 5 FEIR.

Les CGR, bien qu’a 'origine de la majorité des FEIR, ne sont pas proportionnellement les plus impliqués.

FEIR (imputalibilités 1, 2, 3) - PSL impliqués
Taux comparés - Tous les diagnostics
Année 2018 France entiére

19,45 m CGR

FEIR pour 10 000 PSL
transfusés

40,54 Plasma

FEIR pour 10 000 PSL
transfusés

Plaguettes

B Produits non
précisés déclarés
par famille

Méthode de comparaison : Nombre d'EIR/Nombre de PSL transfusés pour chaque famille.

4.4.2 Les orientations diagnostiques des EIR

En 2018, I'allo-immunisation reste la FEIR la plus déclarée, suivie de la RFNH, de I'allergie, puis I'cedéme pulmonaire de surcharge

et I'incompatibilité immunologique.
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N.B. Il est a préciser qu’ici sont reprises uniquement les imputabilités 1 a 3.

Nombre d’EIR selon leurs diagnostics
Année 2018 France entiéere

1 Réaction hypotensive, 69

P . [ ] i & i
4 Réaction hypertensive, 232 Accidents métaboliques, 2

Allergie, 1032

© Oedéme pulmonaire lésionnel, 27

Oedéme pulmonaire

de surcharge, 348 Allo-immunisation isolée,

3470

= Infection virale, 16

W Infection bactérienne, 7
Incompatibilité

L . immunologique,
u Inefficacité transfusionnelle, 43 314

B Infection autre, 1

B Hémosidérose, 56
B Hémolyse drépanocytaire, 13
B Hémolyse autre, 15

B Embolie gazeuse, 1

B Diagnostic non listé, 80
B Dyspnée non liée a un oedéme
pulmonaire, 26 B Diagnostic non précisé, 143
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4.4.3 Zoom sur quelques diagnostics

L'application e-Base permet de croiser le diagnostic avec les criteres de gravité et d’'imputabilité.

» L'allo-immunisation isolée
L’allo-immunisation pose rarement des problémes de gravité, elle peut survenir avec n'importe quel type de PSL.

Allo-immunisation isolée =

France entiere — Année 2018

3
- 4
R
-
L
3
a
E
1
] 2 3 4
Gravité
Diagnostics FEIR =
Années 2014 - 2018
4k
3463 3470
2942
3k
2650 2669
[
=
L
[ 1]
=
v 2k
a
E
=]
=
1k
0
2014 2015 2016 2017 2018

0 Allo-immunisation isolée
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» RENH

La RFNH est quasi toujours bénigne avec une imputabilité faible.

Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)

France entiere — Année 2018

Imputabiliteé

Gravité

Les RFNH déclarées en imputabilité 3 sont vraisemblablement dues a des erreurs de saisies.

Diagnostics FEIR

Années 2014 - 2018
2000

1782 1814 1841
1859 1877
1500
[y
[T
L
o
o
v 1000
0
5
=
500
0
2014 2015 2016 2007 2018

Réaction fébrile non hémolytigue (RFNH)
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> Allergie

L'allergie peut étre un EIR redoutable, avec une implication des PSL plaquettaires et plasmatiques dans prées de la moitié des cas.

Allergie =

France entiere — Anneée 2018

[¥5]

[
et
d2
a
o
1
1 2 3 4
Cravite
Diagnostics FEIR =
Années 2014 - 2018
1250
1122
1074 1037 1032
9490
1000
o
£ 7s0
1]
=
u
5
E 500
[=]
=
250
0
2014 2015 2016 2017 2018
Allergie
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» TACO

Le TACO est la complication associée au plus fort taux de morbidité a I’heure actuelle, elle peut survenir avec n‘importe quel

type de PSL et avec un seul produit. Sa prévention est possible et repose sur I'identification des patients a risque et la prise en
charge clinique adaptée.

Oedeme pulmonaire de surcharge

France entiere — Année 2018

Imputabilité
%]

Gravité

Diagnostics FEIR

Années 2014 - 2018

400
348
330 341 341
305
300
[~
o
o
v
o
u 200
s
£
=
pd
100
0
2014 2015 2016 2017 2018

Il Oedéme pulmonaire de surcharge
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4.5 Déclaration d’Effets Indésirables Graves Donneurs (EIGD)

En 2018, 6 605 Effets Indésirables Graves Donneurs ont été déclarés (5 743 en 2017).

Nombre d’EIGD (toutes les catégories n’ont pas été comptabilisées, reste ainsi 7 EIGD non repris ci-dessous) :

FEIGD/ 1000 Prélévements

4.5.1 EIGD par type de prélevement

60

SANG TOTAL : 5 223 FEIGD

APHERESE SIMPLE PLASMA : 976 FEIGD

APHERESE SIMPLE PLAQUETTES : 27 FEIGD

APHERESE COMBINEE PLASMA/PLAQUETTES : 371 FEIGD

APHERESE COMBINEE PLASMA/PLAQUETTES/GLOBULES ROUGES : 1 FEIGD

Taux FEIGD /1000 prélévements
Année 2018 France entiere

56,96
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4.5.2 EIGD par sexe du donneur

7 000

FEIGD par sexe du donneur

Année 2018 France entiére
6 605

6000

5000

4000

3767

3000

2838

2000 -

1000 -

Homme Femme Total

4.5.3 EIGD selon sexe donneur et type de préléevement

FEIGD par sexe du donneur et type de prélevement
Année 2018 France entiéere

3500
3109
3000
2500
2000
1500
1000
505 471
500 199 173
16 11 1
0 |
> 2 3 o o
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N.B. Tous les types de dons ne sont pas inclus, reste ainsi 7 FEIGD non reprises ci-dessous.

® Homme
W Femme

M Total

® Hommes

= Femmes
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Taux de FEIGD (Tous donneurs)
source : CNCRH

Taux de FEIGD (Nouveaux donneurs)
CNCRH

[ 0-0.5FEIGD/1000 dons
[ 0.5-1FEIGD/1000 dons
- 1.5 FEIGD/1000 dons
1.5 - 2 FEIGD/1000 dons
2 - 2.5 FEIGD/1000 dons
2.5 - 3 FEIGD/1000 dons
2 - 2.5 FEIGD/1000 dons
I3 5 - 4 FEIGD/1000 dons
< - 4.5 FEIGD/1000 dons
4.5 - 5 FEIGD/1000 dons

Taux National
2.23 FEIGD/1000 dons
(Complétude : 87 %)

Année 2018

| 0-0.5FEIGD/1000 dons
[ 0.5-1FEIGD/1000 dons
11 - 1.5 FEIGD/1000 dons
1.5 - 2 FEIGD/1000 dons
2 - 2.5 FEIGD/1000 dons
2.5 - 3 FEIGD/1000 dons
2 - 3.5 FEIGD/1000 dons
2.5 - 4 FEIGD/1000 dons
4 - 4.5 FEIGD/1000 dons
4.5 - 5 FEIGD/1000 dons

Taux National
1.79 FEIGD/1000 dons
(Complétude : 87 %)

Année 2018

[ 0-0.5FEIGD/1000 dons
[ 0.5-1FEIGD/1000 dons
[11 - 1.5 FEIGD/1000 dons
1.5 - 2 FEIGD/1000 dons
2 - 2.5 FEIGD/1000 dons
2.5 - 3 FEIGD/1000 dons
2 - 2.5 FEIGD/1000 dons
2 5 - 4 FEIGD/1000 dons
< - 4.5 FEIGD/1000 dons
4.5 - 5 FEIGD/1000 dons

(/’\Taux National
0.7 FEIGD/1000 dons
~ (Complétude : 87 %)

Année 2018



4.5.4 EIGD par statut du donneur

FEIGD par statut du donneur
Année 2018 France entiéere

B Nouveaux donneurs

1742 FEIGD m Donneurs réguliers

4 863 FEIGD

La hausse des FEIGD porte essentiellement sur les nouveaux donneurs.

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 déclaration peut aussi découler d’un
signalement initial par le donneur, son entourage ou toute autre source fiable.

En 2018, 1 812 FIPD ont été déclarées (1 711 en 2017).

™~
o o - ¢
D 2ty (ﬁ\
Sy BN
{

0 - 0.25 FIPD/1000prel.
0.25 - 0.5 FIPD/1000prel.
0.5-0.75 FIPD/1000prel.
10.75 - 1 FIPD/1000prel.
[ 11-1.25FIPD/1000prel.
| 11.25-1.5 FIPD/1000prel.
1.5 - 1.75 FIPD/1000prel.
BN 1.75 - 2 FIPD/1000prel.
B2 - 2.25 FIPD/1000prel.
WI2.25 - 2.5 FIPD/1000prel.

Taux de FIPD Année 2018
source : CNCRH
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Nombre d'IPD selon la nature des déclarations
Année 2018 France entiére

316
309

Gastro
Transfusion
Prise de médicament
Syphilis
Virus Hépatite E
Séjour lles britanniques
ORL
Urinaire
Sexuel - Candidat
Autre risque infectieux - non listé
Interv.Neuro-chirurgicale
Sexuel - Partenaire
Syndrome grippal (Influenza)
Pneumo
Risque maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ )
Autres risques théoriques
Endoscopie
Néoplasie
Autre risque non listé
VHA
Epstein-Barr virus (EBV
VHB
Autre risque infectieux - non listé
VIH
Stomato
VHC
Génital
Toxicomanie
Cutané
Virus West Nile (WNV)
Tatouage percing scarification
Toxoplasmose
Risque paludisme
Plasmodium falciparum
Bactérie non listée
Streptococcus (erysipéle)
Mycobaterium tuberculosis (tuberculose)
Maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ)
Doute a I'entretien médical
Greffe cornée
Risque maladie de Lyme
HTLV
Staphylococcus
VVZ (varicelle-zona)
Risque Syphilis (partenaire)
Candidose
Soins non listés
Soins acupuncture
Ophtalmo
Herpes simplex viridae (HSV)
Bactérie non listée
Plasmodium vivax
Dengue
Risque Zika
Antécédent d'AES
Plasmodium malariae
Cytomegalovirus (CMV)
Parvovirus B19
Anomalie biologique du donneur

o

I—\I—\I—\I—\I—\I—\I—\I—\I—\[\)[\)r\,)[\)[\)u.,u_,u_,_b.b.';_b
Luuuo g
00 00 00 00

0 50 100 150 200 250 300

N.B. Les « causes non listées » ne sont pas reprises ci-dessus, soit 30 IPD.
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4.7 Déclaration d'Incidents Graves (IG) de la chaine transfusionnelle

En 2018, 1 038 IG ont été déclarés, hors IG de sur-prélevement de sang total (nouveau formulaire déclaratif spécifique).

Les FIG sont réparties en 4 groupes :

¢ FIG intéressant uniquement un ES, soit 613 FIG (58.8 %)

FIG intéressant uniquement un site EFS, soit 292 FIG (28.1 %)
FIG intéressant un ES et un site EFS, soit 104 FIG (10 %)
FIG intéressant un Tiers, soit 29 FIG (2.8 %)

Cartographie des défaillances de la chaine transfusionnelle

France entiére année 2018

EFS IH Receveur
IH Donneur . Informatique
Pré-analytique Pré-analytique
Analyse Analyse {0%7
Historique Historique  pe

m i s s i oS

Trans
o
o
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§,

"

A
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Déclarations des IG par critére - Année 2018 France entiére
Identification patient 204
Préléevement IH clinique

Délivrance de PSL

Prélevement sang total

Non respect des procédures de transfusion

Erreur receveur de PSL

Prélevement aphérese

Prescription de PSL

Gestion du dossier transfusionnel

Conservation de PSL au dépot

Non transfusion

Anomalie ES et/ou ETS autre

Délivrance de PSL par dépdt de délivrance

Retard a la transfusion

Anomalie ES autre

Transport de PSL

Résultats IH clinique

Anomalie dans les étapes du processus d'analyses IH clinique
Acte transfusionnel : Contréle de compatibilité ABO
Identification donneur

Transport de PSL

Communication ES-ETS

Transport de PSL

Délivrance de PSL par dépot d'urgence

Résultats IH clinique

Communication entre systéemes d'information ES et ETS
Systéme d'information de I'ETS

Distribution de PSL

Conservation de PSL

Anomalie Tiers autre

Gestion des stocks de PSL au dépot

Information post-don

Transfert de PSL par dép6t relais

Résultats autres analyses biologiques

Préparation de PSL

Systemes d'information de I'ES

Entreposage de PSL

Prescription analyses IH clinique

Anomalie ETS autre

QBD

Communication intra-ES

Communication intra-ETS

Communication entre systemes d'information ETS
Communication entre systémes d'information ES
Rappel de PSL par dépot

Transport tubes analyses IH clinique
Communication inter ETS
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Taux de déclaration des FIG par région (Avec ES impliqué)

5. Réseau d’hémovigilance

Année 2018

ES transfuseurs couverts par un Corr. I-I&novlgllance
Source : CNCRH

En 2018, parmi les 1 332 établissements transfuseurs, seuls 2 % ne sont pas dotés d’un correspondant d’hémovigilance.

Année 2018



2°™® PARTIE — Activités des Coordonnateurs

1. Rapport 2018 des activités du bureau de la CNCRH

Bureau élu en novembre 2017 :
Isabelle HERVE, Présidente
Philippe CABRE, Vice-Président
Didier FAURY, Vice-Président
Pascale GRIVAUX-CHATAIGNER, Secrétaire

Le bureau de la CNCRH a poursuivi ses activités en privilégiant la communication : réunions téléphoniques réguliéres et
consultation, chaque fois que de besoin, de I'ensemble du réseau des CRHST, notamment avant envoi de courriers a Madame la
Ministre de la Santé.

Le bureau s’est attaché a restituer des avis les plus consensuels possibles, sur les problématiques qui lui ont été soumises et a
transmettre les réponses des référents nationaux, notamment a propos des arrétés du 30 mars 2018 relatif aux GCS et du 15 mai
2018 relatif aux examens immuno-hématologiques.

L'ensemble du bureau ou ses membres disponibles ont participé aux réunions organisées a la DGS a propos de la réforme des
vigilances. La préparation des concertations a nécessité la rédaction de notes de synthése a la demande des tutelles (missions
des CRHST, relecture de projets de textes a venir...).

Des réunions téléphoniques ont été organisées pour la préparation de 'ensemble des échanges (GT nationaux, ANSM, DGS).

Par ailleurs, le bureau a organisé les 4 rencontres annuelles de la Conférence Nationale des CRHST (ODJ, déplacements
d’intervenants, enquétes en amont) et participé a I’élaboration de I’'ODJ des 4 CTHV avec ’ANSM.

2. Activité nationale des médecins coordonnateurs

2.1. Activités au sein des régions

¢ Analyse et suivi des déclarations d'incidents graves de la chaine transfusionnelles (FIG) : 35 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 1 261 réunions dans les établissements de santé.

e Réunions d'échange avec les équipes de I'Etablissement francgais du sang (EFS): 65 réunions avec I'EFS seul et 49
réunions transversales ES/EFS/ARS.

e 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), etc.).

¢ Instruction de 66 dossiers de demande d'autorisation ou de renouvellement de dépéts de sang.

e Participation a la formation transfusionnelle du personnel paramédical et médical, a la demande des ES ou organismes
de formation. En 2018, 304 demi-journées de formation ont pu ainsi étre dispensées.

e Organisation de journées régionales d'hémovigilance : 7 journées régionales d’hémovigilance sous I'égide des CRHST ont
été organisées dans différentes régions.

e Participation aux Réseaux Régionaux de Vigilances et d’Appui (RRéVA) coordonnés par les ARS. Dans le cadre de la
réforme des vigilances sanitaires, les Cellules Régionales d'Hémovigilance font désormais partie des différents RRéVA
régionaux. Les CRHST ont ainsi participé activement a 34 réunions des RRéVA.
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2.2. Activités au plan national

De maniéere connexe 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 :

Participation au comité technique d'hémovigilance et a différents groupes de travail de I'Agence nationale de santé, du
médicament et des produits de santé (ANSM) : groupe « donneurs de sang et produits sanguins labiles », suivi évolution
e-Fit, relecture rapport national hémovigilance 2018 de I'ANSM.

Réunions de travail et d'échange avec I'Etablissement frangais du sang (EFS) au plan national.

Collaboration avec la Société francaise de vigilance et de thérapie transfusionnelle (SFVTT) : participation aux groupes de
travail (recommandations pour les transfusions en HAD...) ; participation au comité scientifique du congrés SFVTT de
Saint-Malo 2018 ; participation a la journée d'automne de la SFVTT.

Collaboration avec la Société francaise de transfusion sanguine (SFTS) : participation aux groupes de travail (groupe
« recherche et démarche qualité », recommandations pour les transfusions en HAD); échange avec la Direction
générale de la santé (DGS) et la Direction générale de |'offre hospitaliére (DGOS) concernant la réforme de I'organisation
des vigilances sanitaires ; participation au comité scientifique du Congres SFTS, Nantes 2019.

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

Collaboration avec I'Institut national de transfusion sanguine (INTS) : activité de formateurs dans le cadre des formations
dispensées.

Communications orales et posters lors du congrés de la SFVTT a Saint-Malo en novembre 2018 et a |'occasion de la
journée de la SFVTT en décembre 2018 a Paris.

3. Groupe de travail « Base documentaire »

Isabelle HERVE (Pilote) Delphine GORODETZKY

Dada MUSAFIRI Jean GINOT

Pierre FRESSY Didier FAURY

Thierry SAPEY Dorine SEURONT-SCHEFFBUCH
Jean-Pierre NICOLAS Myriam ORANGER

Nadia OUBOUZAR Karim OULDAMAR

Raphael ADDA

Mis en place en 2015, le groupe "base documentaire" a pour objectif I'élaboration et la mutualisation de documents a
destination des CRHST.

Aprés approbation en réunion de la CNCRH, les documents seront mis a disposition sur le site de la CNCRH, chaque CRHST ayant
la possibilité de se les approprier avant utilisation.

Les 3 réunions du groupe ont permis de poursuivre les réflexions relatives a la qualification du matériel des dépots de sang.

De plus, ont été validés et diffusés :

Une grille d’analyse des non-conformités en délivrance ;
La synthese réglementaire et 2 modeles de grilles de recevabilité des dossiers de demande d’autorisation de dépot de sang.
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4. Groupe de travail « Rapport d’activité de la CNCRH »

Nadia OUBOUZAR (Pilote) Dorine SEURONT-SCHEFFBUCH (Pilote)
Frangoise FAIDHERBE (Pilote) Jean GINOT

Raphael ADDA Delphine GORODETZKY

Karim OULDAMAR Christian RUD

Natacha ROCCA, Assistante

En 2017, ont été intégrées les activités nationales de I'ensemble des CRHST. En 2018, cette partie est pérenne et suit son
développement en fonction de celui des activités des CRHST. Le groupe de travail a organisé les enquétes auprés de I'ensemble
des CRHST pour le recueil de ces données, ainsi que celles des dép6éts, et s’est réuni cing fois (trois fois en présentiel et deux en
conférence téléphonique). Il a participé activement a I'évolution et a la mise en place de la nouvelle version e-base (V3) en
échangeant avec le gestionnaire en charge du site pour I'élaboration du bilan et le recueil du reste des données.

5. Groupe de travail du site internet de la CNCRH

Olivier LEMAIRE (Pilote) Laure JONCA

Fatiha MEKHLOUFI Pascal GUEGUENIAT

Raphaél ADDA Marianne SANDLARZ
Frangoise FAIDHERBE Farah HATIRA

Christian RUD Jean GINOT

Philippe CABRE Nadia OUBOUZAR
Jean-Pierre NICOLAS Delphine GORODETZKY
Stéphanie MENAGER, Assistante Marie BABILLOTTE, Assistante

Au cours de I'année 2018, le site de la CNCRH a réalisé une bonne remise en forme au travers des travaux de trois ateliers et
d’une présentation en réunion de la CNCRH. Le nouveau site est né le 18 septembre 2018. Chaque CRHST peut, s'il le désire, y
publier des informations concernant I’'hémovigilance, dans les pages nationales et régionales.

Le site est consulté, en moyenne, par 51 personnes par jour. Ce chiffre est en constante progression. Chaque visiteur regarde 2 a
3 pages. L'origine de nos lecteurs est francophone mais également pour 16 % d’autres pays, en particulier les USA. Les pages de
site préférées sont la page « veille réglementaire », la page « données d’activité » et les pages régionales qui peuvent étre
utilisées pour animer le réseau régional.

On a constaté une nette augmentation de la fréquentation du site fin 2018, confirmée en 2019 du fait de la mise en place d’une
possibilité de traduction en anglais.

En 2019, le site devra permettre une communication avec ses lecteurs par la mise en place d’un livre d’or, proposera un outil de
contrdle des connaissances et organisera une place pour les assistantes des CRHST.

6. Groupe de travail de I'outil "e-Base" de la CNCRH

Christian RUD (Pilote) Dada MUSAFIRI
Jean GINOT Pascal GUEGUENIAT
Philippe CABRE Laure JONCA
Marianne SANDLARZ

Tiphaine LE COMTE DU COLOMBIER, Assistante Béatrice BOREL, Assistante
Marie BABILLOTTE, Assistante
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L'outil "eBaseCRH" est né en 2013 d'une part de I'obsolescence de I'application eBase "base CRH", d'autre part de la nécessité
d'homogénéité des diverses données régionales ; il est utilisé depuis 2015 par I'ensemble des CRHST.

Les axes de travail du groupe de travail ont été déterminés au fil des années par :

- Les retours d'expérience des utilisateurs ;

- Les évolutions de e-Fit avec I'importation directe des données EFS et l'installation des modules de saisie des données
régionales ;

- La réforme territoriale ;

- La réorganisation de I'EFS.

La version actuelle dite « eB3 », mise en service courant 2018, est actuellement mature.

Pour chaque région, elle permet :

- Une synthese des données d'activité transfusionnelle sous forme de table et de graphique ;
- Un suivi de l'activité du réseau d'hémovigilance ;

- Une vue d'ensemble du statut administratif des ES et des dép6ts de PSL.

Les divers groupes de travail peuvent regrouper I'ensemble des données régionales pour I'élaboration des rapports nationaux.
Des fonctions de synthése et d'archivage sous forme de dossier thématique sont accessibles pour chaque niveau individuel,
régional, du groupe de travail ou national.

L'objectif 2018 du groupe de travail "eBase" a été I'élaboration des grandes lignes pour cette version 3.

Les évolutions ont essentiellement porté sur I'ergonomie de l'interface utilisateur, la gestion de I'activité au quotidien (agenda,
réunions, dossiers en cours...) et sur les possibilités de communication offerte par I’architecture Internet.

Parallelement au développement de la nouvelle interface, un module de gestion et sauvegarde de la base a été élaboré,
permettant une administration du systéme sans recours a des connaissances informatiques poussées.

7. Groupe de travail « Maternité et PSL »

Philippe CABRE (Pilote) Monique CARLIER (Pilote)
Fatiha MEKHLOUFI Pascal GUEGUENIAT
Annic KAISSLING-DROPF Dada MUSAFIRI
Francoise FAIDHERBE Hélene PETIT

Karim OULDAMAR Myriam ORANGER

Malgré les progres réalisés, le déces par hémorragie reste la 1ére cause de mortalité maternelle en France (11 % des déces).
Pour la premiere fois, sur la période 2010-2012, I'enquéte nationale confidentielle sur la morbi-mortalité maternelle met en
évidence une diminution de moitié de la mortalité par hémorragie obstétricale. Néanmoins, elle retrouve toujours une quinzaine
de déces annuels par hémorragie et confirme que, malheureusement, la quasi-totalité de ces déces est jugée évitable.

Dans ce cadre, et dans celui de la mission de suivi des mesures mises en place par les établissements de santé et par les
établissements de transfusion sanguine dans les suites de la prise en charge d'un incident grave transfusionnel qui incombe aux
CRHST, la Conférence Nationale des CRHST a mis en place un groupe de travail co-piloté par M. Carlier et Ph. Cabre. L’objectif est
de proposer une enquéte nationale multi-centrique, destinée a I'ensemble des acteurs de la périnatalité, ainsi qu’au réseau
habituel de correspondants d’hémovigilance en ES. Le groupe de travail s’est réuni deux fois en présentiel (mars et septembre
2018).

Dans le cadre actuel des restructurations hospitalieres, I'analyse nous permettra peut-étre de pointer des problémes
organisationnels persistants concernant I'approvisionnement en produits sanguins labiles, et d’envisager les mesures permettant
d’y remédier.

Les résultats de I'enquéte seront présentés au Congres National de la Société Francaise de Vigilance et Thérapeutique
Transfusionnelle en 2020.
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