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L INTRODUCTION

I.1. Le poste de CRH-ST a 'ARS-MARTINIQUE: Description de la fiche de
poste

Positionnement dans le répertoire ministériel : SANTE - Conseiller médical SAN-45-A, Catégorie
A. Médecin praticien hospitalier ou possédant des qualifications équivalentes (article R 1221-35
du CSP), doté notamment d'une expérience en matiére de transfusion sanguine. Quotité 100 %
(CRH-ST et autres Vigilances) nommé pour une durée de 3 ans, renouvelable, par décision du
Directeur Général de I'ARS, prise aprés avis de I'ANSM. Recrutement effectué par un
établissement public de santé pour une mise a disposition de I'ARS de Martinique.

Contexte et Enjeux:

Les vigilances sanitaires ont été instituées par la loi n®98-535 du ler juillet 1998 relative au
renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la sécurité sanitaire des produits destinés a
I'homme. Elles sont encadrées par les dispositions du CSP, en particulier I'hémovigilance, aux
articles R 1221-32 et suivants. Il est ainsi prévu, dans chaque région un CRH placé aupres du
Directeur général de 'ARS.

De facon générale, les vigilances sanitaires concernent le signalement de tout incident ou
événement indésirabie liés a l'utilisation des produits thérapeutiques, leur traitement, leur
investigation, la tracabilité de ces produits et la réponse aux alertes sanitaires.

Les signalements sont réalisés par des professionnels de santé de terrain, par des patients ou
des industriels et sont ensuite gérés directement ou en relation avec les différentes agences
nationales de sécurité sanitaire (ANSM, ANSES, ABM..). Les orientations en matiere de
vigilances sanitaires (rapport JY Grall) tendent vers une harmonisation des procédures
notamment des dispositifs de signalement, d’investigation et de gestion tout en confiant un réle
accru de coordination a I'échelon régional. Outre les missions de CRH prévues par les articles R
1221-32 du CSP (et représentant une quotité de travail de 60%), le titulaire du poste sera en
charge au niveau de I'ARS de Martinique de la coordination, voire de la gestion pour le compte

de 'ARS de I'ensemble des vigilances réglementées (40% du temps de travail).

Activités liées au poste

Transfusionelle (CRH-ST)
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1) Suivre la mise en ceuvre par les établissements de santé et de transfusion sanguine des
dispositions du CSP ainsi que, le cas échéant, des décisions de I'ANSM des actions entreprises par
les comités de sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance des établissements. A cet égard, il
s'agira de suivre avec chacun des correspondants d’Hémovigilance (ES et ETS), la mise en ceuvre
des dispositions réglementaires, de veiller a la qualité et 3 la fiabilité des informations
recueillies, d'assurer I'instruction des dossiers de demande d'autorisation de dépét de sang et du
suivi de ces dépdts. Il s'agira également de participer a I'élaboration du Schéma d'Organisation
de la Transfusion Sanguine (SOTS) et de veiller 4 sa cohérence avec le SRQS

2) Entretenir des relations directes avec chacun des correspondants d’hémovigilance de la
région, de veiller avec eux a la qualité et a la fiabilité des informations de tracabilité et des
déclarations d'incidents ou effets indésirables et de se tenir informé de toute difficulté que les
correspondants rencontreraient dans l'exercice de leur mission. A cet égard, il s'agira de
participer aux séances du CSTH des établissements publics et privés, d'assister les Cellules
Assurance-Qualité / Gestion des Risques (en particulier au sein des Etablissements de Santé)
dans leur démarche d'Analyse Causes Racines (ACR) d'Incidents Graves (IG) de la chaine
transfusionnelle

3) informer le Directeur Général de I'ARS et le Directeur Général de 'ANSM de son activité,
notamment par un rapport annuel d'activité, dont il adresse copie a 'EFS

4) Proposer, le cas échéant, a 'ANSM sous couvert du Directeur Général de I'ARS, l'adoption de
toute mesure susceptible d'améliorer la qualité, la fiabilité et la cohérence du dispositif
d'hémovigilance.

5) Saisir sans délai le Directeur Général de 'ARS et le Directeur Général de 'ANSM de toute
difficulté susceptible de compromettre la sécurité transfusionnelle et d'en informer
simultanément I'EFS. A cet égard, il s'agira de suivre les déclarations d'Incidents Graves de la
chaine transfusionnelle (IG), les Effets Indésirables survenus sur les Receveurs de PSL (EIR) et
sur les Donneurs de Sang (EIGD)

6) Proposer, le cas échéant, au directeur général de I'ARS les mesures a prendre au vu des fiches
de déclarations d'incidents ou effets indésirables. Dans ce cadre, le CRH-ST pourra assister i
titre d'expert, le corps des inspecteurs lors des missions d'inspection ou de contréle des dépots

de sang et des Laboratoires de Biologie Médicale (LBM) dans leur activité transfusionnelle

notamment d'Immuno-hématologie receveurs.

Pour I'ensemble des vigilances, il s'agit de :
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1) S'assurer que les démarches de signalement des incidents et effets indésirables susceptible
d'étre di aux produits et biens thérapeutiques soient réalisées par les professionnels de santé
selon les procédures réglementaires.

2) Apporter si nécessaire un appui aux professionnels de santé dans le recueil d'informations
relatives incidents, aux effets indésirables ou aux activités thérapeutiques, !'évaluation et
I'exploitation de ces informations en vue de prévenir la survenue de tout nouvel incident ou effet
indésirable.

3) Engager les démarches d'information, de sensibilisation en vue de développer le signalement
des incidents et effets indésirables graves par les professionnels de santé et par les patients.

4) Etre le relai, a I'échelle de la Martinique, sous l'autorité du Directeur Général de I'ARS entre
les professionnels de santé déclarant les incidents de vigilance et les instances nationales, ainsi
que pour les alertes descendantes.

5) Engager les démarches visant a coordonner et harmoniser les pratiques en Martinique en

matiére de vigilances sanitaires.

6) Apporter une expertise technique au directeur général de I'ARS sur toute problématique

ayant trait aux vigilances

utres mission
1° participation au développement de la veille sanitaire en contribuant 4 la gestion des
événements indésirables graves déclarés en région
2° participation aux réunions de la plateforme de veille et d'urgence sanitaire et a la gestion des
signalements en relations avec les événements indésirables graves
3° Participation, en tant que de besoin a la préparation des points de suivi des alertes
4° Participation au collége médical de 'ARS

5° possibilité de participation aux astreintes médicales de I'ARS

L.2. Recrutement/ Financement

Praticien hospitalier du CHU Martinique, mis a disposition a I'ARS Martinique. Le recrutement et
la prise de fonction a été effective le 05 février 2018 sur une quotité de 0.6 ETP.

La MIG, code HO5 Missions de vigilance, de veille épidémiologique, d'évaluation des pratiques et
d'expertise, finance les rémunérations des CRH-ST sur la base d’'emploi de PH, avec, le cas
échéant, indemnité d’'engagement de service exclusif et indemnité pour exercice sur plusieurs
établissements, des fonctions d'assistant le cas échéant, ainsi que des frais de mission et de
déplacement. La dotation comprend également du temps secrétariat.

Le financement est attribué par I'ARS a I'établissement de santé employeur du CRH-ST pour la

prise en charge de la mise a disposition.
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Ce financement est déterminé nationalement par la DGOS, en lien avec la DGS, 'ANSM et la
Conférence Nationale des CRH-ST. L'activité des CRH-ST est conditionnée, entre autres, par le
nombre d'effets indésirables receveurs (EIR), d'incidents graves (IG) et d'effets indésirables
graves donneurs (EIGD) déclarés par région et leur évolution. Elle est également liée aux
procédures d'autorisation et de renouvellement des dépéts de sang et autres démarches
collaboratives avec les établissements : progression de l'informatisation des dépéts de sang,
automatisation, nouveau systéme d’information, etc.

Le montant notifié a un établissement au titre de la MIG CRH-ST est défini selon un critére
principal qui est la somme du nombre de prélévements régionaux effectués et du nombre de PSL
cédés. Ce critére est ajusté en fonction du nombre de dépdts de sang de la région.

Le nombre d’ETP de fonction de CRH-ST est déterminé selon les régions entre 0.6 et 3.0 ETP.

Critéres de répartition des postes médicaux

Nombre d’'ETP CRH Nombre de Prélévements + PSL cédés/an
06a1.0 Moins de 250 000
16320 250 000 a 500 000
2.6a3.0 Plus de 500 000

Suivi annuel

Pour les frais de déplacement, un forfait régional de frais de déplacements est ajusté sur le
nombre d'ETP CRH-ST de chaque région (4 k€ par ETP). Cette modélisation pourra étre amenée

a évoluer en fonction des travaux menés dans le cadre plus global de la réforme des vigilances

II. MISSIONS du CRH-ST : Conférence Nationale des CRH (CNCRH)

Les médecins Coordonnateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle
(CRHST) animent au sein de chaque région, conformément aux dispositions du CSP, les cellules
regionales d'hémovigilance en charge du suivi de la sécurité et de I'organisation transfusionnelle
au niveau régional, en lien étroit avec 'ANSM.

Les CRH-ST sont des praticiens hospitaliers (ou assimilés) placés auprés des Directeurs
Généraux des Agences Régionales de Santé (ARS). Aprés avoir eu pour mission prioritaire
I'accompagnement et la réorganisation du secteur transfusionnel aprés l'affaire dite «du sang
contaminév, ils assurent au plan régional, sous le contrdle de 'ANSM, un suivi de V'activité des
établissements de santé (ES) et des sites régionaux de I'EFS en termes de qualité et de sécurité

de la chaine transfusionnelle, du donneur de sang au receveur de produits sanguins labiles

(PSL). lls fonctionnent en réseau :
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- Régional avec les correspondants d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle présents
dans chaque ES et chaque ETS et les différents services de I'ARS ol1 ils sont positionnés;

- National avec les services de I'ANSM, et de maniére étroitement coordonnée en Conférence
Nationale des CRH-ST{CNCRH). !Is sont le relais opérationnel entre les acteurs de terrain en
charge du soin transfusionnel et les effecteurs nationaux, tout en assurant le contrdle de

I'exhaustivité et la qualité :

= Des données opérationnelles liées a l'activité transfusionnelle recueillies et transmises aux
tutelles nationales

= De la déclaration des incidents et effets indésirables transfusionnels, accompagnant les
établissements de santé et I'EFS dans leur gestion. lls sont source de propositions correctives
aupres du Directeur Général de 'ARS et de 'ANSM.

Détails des mission RH-ST

Le CSP précise en son Art. R1221-35 que «le CRHST est un médecin praticien hospitalier ou
possédant des qualifications équivalentes, doté d'une expérience en matiére de transfusion

sanguine. Il est nommé pour une durée de trois ans renouvelable par décision du Directeur Général
de 'ARS prise aprés avis de 'ANSM».

A ce titre, il exerce les missions suivantes.

1. Missions de vigilance et sécurité sanitaire

. Sur la base de leurs compétences
médicales, biologiques et épidémiologiques, les CRH-ST analysent de maniére approfondie les
incidents transfusionnels et assurent le contrdle de la qualité et I'exhaustivité des déclarations
en relation avec la totalité de la chaine transfusionnelle du donneur au receveur. «Tout incident
grave, tout effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang et tout effet indésirable
survenu chez un receveur de PSL» tels que définis par les Art. R 1221-23 et 50 du CSP.

1.2. Contréle de I'exhaustivité et de la qualité de la tracabilité des PSL. Les CRH-ST vérifient la
bonne application des Art. R1221-36 a 38, 40 et 41 relatifs a la tragabilité des PSL et des actes

transfusionnels.

1.3. Veille et alerte sanitaire

Au plan de la veille sanitaire, le CSP (Art. R1221-32) confie aux CRH-ST les missions :

« De saisir sans délai le directeur général de I'ARS et le directeur général de 'ANSM de toute
difficulté susceptible de compromettre la sécurité transfusionnelle et d'en informer simultanément

I'EFS» ; « De proposer, le cas échéant, au directeur général de I'ARS les mesures @ prendre au vu des

fiches de déclarations recues en application de 'Art. R1221-50».
2. Missions de soutien, d'expertise et d'évaluation au plan régional et national

2.1. Apimation du réseau régional d’hémovigilance
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Les CRH-ST s’appuient sur un réseau réglementaire d'acteurs locaux en établissement de santé
et ETS afin de mettre en ceuvre les missions d’hémovigilance. Le CSP prévoit en son article
R1221-32 que «dans chaque région, un CRH-ST placé auprés du directeur général de I'ARS est
chargé» de:

- Participer aux Comités ou sous commissions chargés de la Sécurité Transfusionnelle et
Hémovigilance (CSTH) au sein de chaque établissement de santé ayant une activité
transfusionnelle

1° Suivre la mise en ceuvre par les établissements de santé et les ETS de la région des dispositions de
la présente section ainsi que, le cas échéant, des décisions du directeur général de I'ANSM et des
actions entreprises par les CSTH des établissements de santé ;

2° Entretenir des relations directes avec chacun des correspondants d'hémovigilance de la région,
de veiller avec eux a la qualité et & la fiabilité des informations recueillies en application des
articles R1221-39 et R1221-43 et de se tenir informé de toute difficuité que les correspondants
rencontreraient dans I'exercice de leur mission.

- Information et alerte des autorités compétentes régionales et nationales et propositions
d'amélioration de la sécurité transfusionnelle (décrit également au point 1.3.)

3° Informer le directeur général de I'ARS et le directeur général de 'ANSM de son activité,
notamment par un rapport annuel d'activité, dont il adresse copie a I'EFS.

4° Proposer, le cas échéant, @ 'ANSM sous couvert du directeur général de I'ARS, I'adoption de toute
mesure susceptible d'améliorer la qualité, la fiabilité et la cohérence du dispositif d'hémovigilance ;
- Participer a des investigations relatives aux incidents transfusionnels par I'analyse du
processus de soins et la démarche épidémiologique, au plan local, régional et national (décrit au
point 1.1.}.

- S'assurer de la représentativité, la complétude, |a précision et la conformité aux nomenclatures
des données déclaratives recueillies (décrit également aux points 1.1.et 1.2.). L'article R. 1221-
33 prévoit qu’«d la demande de I'ANSM ou du directeur général de I’ARS, ou de sa propre initiative,
le CRHST se fait communiquer par le ou les correspondants d’hémovigilance compétents toute
information que les ETS ou établissements de santé recueillent et détiennent en application du

présent chapitre. L'article R1221-34 prévoit que «Jorsque cela est nécessaire dans l'intérét de

I'hémovigilance, le CRH-ST transmet & un autre CRH-ST une information dont il est détenteur. Il en
informe 'ANSM»,
2.2. Dépobts

L'article R1221-20-3 confére au CRH-ST le rdle pivot dans la démarche d'autorisation des dépéts
hospitaliers de PSL par le directeur général de U'ARS. !l précise que «le directeur général de I'ARS

se prononce sur la demande d’autorisation d’'un dépét de sang aprés avoir recueilli 'avis du
Président de 'EFS et celui du CRH-5T».
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Les CRHST participent a la gestion et a I'analyse des dossiers de demande d’ouverture, de
renouveilement d'autorisation et de modification du dépdt adressés par les établissements de
santé. lis assurent une mission d'expertise pour I'ARS et un appui technique aux établissements
de santé. A cette fin, une grille nationale d'inspection des dépdts de sang a été établie. Elle assure
I'homogénéité des critéres d'analyse et de controie.

L'article D1221-20-6 disposant que « les dépdts de sang font l'objet d'au moins une inspection par
I'ARS pendant la durée de validité de I'autorisation », les CRH-ST interviennent a titre d'expert au
coté des meédecins inspecteurs de santé publique de I'ARS a I'occasion de ces inspections.

Par ailleurs, les CRH-ST suivent de fagon réguliére, notamment lors des réunions des CSTH, sous
commissions des CME, la bonne gestion des PSL transitant dans les dépdts de sang et s'assurent

de I'adaptation du type de dépot de sang relativement aux évolutions du SROS ou des activités

de soins des établissements de santé concerneés.

la transfusion sanguin ROT

Depuis 2011, le guide d'élaboration des SROS prévoit le recueil de I'avis du CRH-5T lors de
I'élaboration du volet transfusion sanguine du SROS. Les CRH-ST vérifient pour les ARS, la
cohérence des propositions de I'EFS avec les orientations du SROS et du Projet Régional de
Santé. lls s'assurent du respect des exigences de la sécurité transfusionnelle et veillent a la
cahérence du maillage de ia distribution/délivrance des PSL avec I'offre de soins en amont de la
publication du SROTS. Cette expertise concourt a documenter I'avis donné par les Directeurs
d’ARS au Ministre en charge de la santé sur les projets (national et pluri régionaux) soumis par
le Président de 'EFS conformément a I'art. R 1224-3 du Code de la santé publique.

2.4. Missions d'expertise réguliére aupres des ARS

Le CRH-ST accompagne, a titre d'expert médical, les médecins et pharmaciens inspecteurs de
santé publique de I'ARS, dans les démarches : d’autorisation des centres de santé appartenant a
I'EFS (Art. D6323-1), lors des inspections relatives aux conditions de transport des PSL destinés
a l'approvisionnement des établissements de santé (directives nationales d'orientation des
inspections des services déconcentrés de I'Etat 2004-2005-2006) ou des dépdts de sang ; dans
les démarches d'inspection des laboratoires de biologie médicale effectuant des examens
d'immunohématologie.

2.5. Groupes de travail nationaux et régionaux

Les CRHST participent au niveau national, 3 de nombreux groupes de travail et d'expertise

mis en place par:

a) I'ANSM

b) la DGS, la DGOS

c) Santé Publique France
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d) I'Institut National de la Transfusion Sanguine (INTS)

) les Sociétés Savantes

f) 'Association Francaise de Normalisation AFNOR3

2.6. Enquétes et études

Les CRH-ST congoivent et assurent la réalisation pratique d'enquétes et d'études nationales ou
régionales a la demande des autorités sanitaires nationales régionales, ou de leur propre
Initiative, conformément a leurs missions de suivi et d'alerte.

2.7. Conférence nationale des CRH-ST (CNCRH

Les CRHST sont réunis au sein d’'une conférence nationale. La CNCRH s'est dotée d'un réglement
intérieur et élit son président pour un mandat annuel, La CNCRH intervient comme une force de

coordination et de proposition nationale en matiére d'hémovigilance et de sécurité

transfusionnelle.

3. Missions d’'information et de formation

3.1. Animation du réseau d'hémaovigilance régional

Les CRHST organisent au niveau de leur région des journées d'information relatives 3

I'hémovigilance semestriellement ou annuellement a I'adresse de I'ensemble des acteurs de la

chaine transfusionnelle.

Le CRH-ST participe notamment en qualité de chargé d’'enseignement a la formation

présentielle:

- initiale

* Des infirmiéres au sein des Instituts de formation en soins infirmiers (IFSI) et autres Instituts
de formation paramédicale;

* Des étudiants et internes en médecine et biologie.

- continue: Des médecins hospitaliers et des personnels soignants relativement 3

I'hémovigilance et la sécurité transfusionnelle (formations internes dans les ES, INTS...)

3.3._Evaluation et _optimisation des pratiques professionnelles des_acteurs de la chaine
transfusionnelle

Les CRH-ST de certaines régions participent en lien avec les réseaux qualité régionaux ou I'ARS &
la mise a disposition d'outils d'auto-évaluation de type Quizz.

3.4. Action continue d'information

Elle vise a faire connaitre I'évolution de la réglementation et des bonnes pratiques

d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle auprés des établissements de santé et des sites

EFS de leur région.

3.5. Mise en réseau régional, voire inter régional des systémes d'information
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Les CRH-ST coordonnent la mise en place et le développement d'une mise en réseau régionale

voire inter régionale des systémes d'information relatifs 3 la gestion de la tracabilité et la

prescription des PSL entre les établissements de santé et les sites EFS conformément a la
circulaire DGS/DH/AFS 97/816 du 24.12.1997 relative a l'informatisation de la tragabilité des

PSL.
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Tableau des principaux Etablissements de Soins Transfuseurs

En Martinique
Directeur . Nbre PSL
. A Président CHet .
Etablissement Public/Privé | (Responsable de Transfusés Contact
. CSTH suppléants
site) 2018
- brigitte kerob-bauchet@chy-
PZQ (CHUM} Public B. Garel ‘ DR B. Kérob 9578 martinique.fr
Mehdaoui
0596 55 20 00
frederic.vallejo@chu-
MFME (CHUM) B. Garel Dr H. Dr B.Kérob
Public 798 martinique.fr
Dépért de sang UV Mehdaoui (F.Vallejo)
0596 55 69 61
brigitte kerob-bauchet@chy-
Clarac Publ B. Garel Dr H. B o b"h
ublic r B. Kéro martinique.fr
(CHUM) {A. Froux) Mehdaoui
05965925 10
christelle.godbille-
CHMV (CHUM), Publi B. Gare) Dr H. Dr C. Godbille 2161 i i
ublic g labonn: -martinigue.fr
Dépdt de sang UV (5. Kansg) Mehdaoui {N. Camus)
059648 8800
CHLD, Trinité helvoeckler@chy-
(CHUM) _— B. Garel DrH. DrR. e B P
ublic martinique.fr
(T. Dijon) Mehdaoui Voeckler
Dépot de sang UV 0596 66 46 00
raphacle.ronin@cliniquesaintpa
Dr R. Ronin, ulfr
Clinique St Paul, S DR N. Mansour SR (ors - 0783678805,069621 20
rivé r. R. Renin rs. ‘ . v
Dépot de sang UV (1 Dumont Da Silva) [EE et o
Venissac)
Clinique Ste Marie
0596712222
Fermeture dépit de Privé Mr 5. Claudin Dr|[. Naréce | Dr]. Narece 194 ; ) ; )
simen.Claudin@kipasante.fc
sang aout 2018
0596 74 92 05 ; (0596 74 92 05
CH Marin Public V. Robinel Dr G.Hillion = DrG. Hillion 223 georges.hillion@ch-marip.f
lineJuccin@ch-saint-esprit.fr.
DrLR Dr LR Luccin secrefariatdirection@ch-saint-
CH St Esprit Public Mme M. Depinay 12
Luccin (L Degras) espritfr
0596773116;056773111
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IV. FAITS MARQUANTS 2018

IV.1. Au niveau National
1) MATERIOVIGILANCE

A compter du 12 septembre 2018, 'ANSM a suspendu I'utilisation des dispositifs médicaux
a usage unique (DMU) d'aphérese de référence 782HS-P-SL et des séparateurs d'aphérése MCS+
et PCS2 de la société Haemonetics lorsqu’ils sont associés a cette référence de DMU d’aphérése.
Cette décision est prise suite a la survenue de plusieurs signalements de matériovigilance

portant sur ces dispositifs de prélévements sanguins. Décision ANSM du 12/09/2018

2 NOUVELLES CARACTERISTIQUES DES PRODUIT ANGUINS LABILE ANSM
Décision du 3 mai 2018 modifiant la décision du 8 février 2018 fixant la liste et les
caractéristiques des produits sanguins labiles : La durée de conservation des concentré de

plaquettes est passée de 5 a 7 jours a compter des date et heure du prélévement le plus

ancien»

3) NOUVELLES BONNES PRATIQUES TRANSFUSIONNELLES
Décision ANSM du 10 juillet 2018 définissant les principes de Bonnes Pratiques
Transfusionnelles prévues a l'article 1222-12 du CSP

4) IMMUNO-HEMATOLOGIE ERYTHROCYTAIRE

Arrété du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation des examens de biologie médicale

d'immuno-hématologie érythrocytaire

5) ORGANISATION TERRITORIALE DE LA TRANSFUSION SANGUINE

Arrété du 20 juin 2018 modifiant I'arrété du 26 décembre 2017 fixant le schéma directeur

national de la transfusion sanguine pris en application de l'article L. 1222-15 du code de la

santé publique

IV.2. Au niveau Régional

v Recrutement du CRH-ST placé aupres de la DVSS, 05 février 2018.
v Inspection du dépét d'urgence de PSL de la Maison de la Femme, de la Mére et de I'Enfant

(MFME), CHU - Martinique en vue du Renouvellement d'Autorisation de fonctionnement; Mars
2018

Rapport Activité CRH-S5T 2018
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v Participation a I'élaboration du Schéma Régional d'Organisation de la Transfusion Sanguine-

(SROTS) - Martinique

v Fermeture du dépdt de sang d'Urgence de la clinique Sainte Marie ; Aout 2018

v"1ére réunion fondatrice du RREVA972 le 22/06,/2019

¥ Nomination du nouveau DG, Docteur |. VIGUIER ayant pris ses fonctions le 15/01/2019, en

remplacement de Monsieur P. HOUSSE (départ en décembre 2018)

V. BILAN D’ACTIVITE

V.1. Données d’activité Transfusionnelles (Receveurs er Donneurs)

V.1.1. Synthese de PSL cédés

2018 2017
Nbre de PSL délivrés/distribués par ETS 16541 17891
Nbre de PSL transfusés 15444 16788
Nbre de PSL repris conformes par ETS 650 720
Nbre de PSL détruits 383 365
% de destruction de PSL 2.32 2.04
% de tragabilité 99.6 99.9
Nbre de patients transfusés 4090 4056

Synthese des PSL cédés
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15000

10000

5000
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Commentaires

le nombre de PSL cédés et transfusés a baissé respectivement de 7.5% et 8%. Le

nombre de patients transfusés reste stable ainsi que le taux de tragabilité qui se
maintient proche de 100%.

Au niveau national, entre 2000 et 2018, le taux de cession de PSL pour 1000 habitants a
augmenté de 10 % avec une nette augmentation du nombre de PSL cédés de 21%.
Néanmeins, entre 2017 et 2018, une baisse de 1,2 % du nombre de PSL cédés et une
stabilisation du taux de PSL autour de 45% pour 1000 habitants sur les quatre derniéres
années sont observées.

La répartition des PSL cédés sont en majorité des concentrés de globules rouges; CGR
(79.7% vs 82.3% Martinique) suivis des concentrés de plaquettes, CP (10.7% vs 5.2%
Martinique) et des plasmas thérapeutiques, PFC (9.5% vs 12.5% Martinique).

Receveurs de PSL en ES - Annee 2018
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Taux de PSL transfusés pour 1000 habitants - Année 2018
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V.1.2. Produits transfusés par type de produits
2018 2017
CGR 12709 12480
CPA 352 i
MCP 445 481
PEC (Se) j 1938 s
PSL Transfusés par type de produits
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Commentaires
La cession des PFC, essentiellement du plasma sécurisé (Se), a enregistré une chute de

presque 45%. L'absence d'échanges plasmatiques en 2018 expliquerait cette baisse

notable.

Au niveau national, Le nombre global des PFC cédés est en baisse :- 6,1 % en 2018 par
rapport a 2017. Depuis la diminution de moitié en 2017 des cessions de PFC-IA
(Intercept-Amotosalen), Ia baisse se poursuit en 2018 soit -9,7%. Les cessions de PFC-

Se se stabilisent apres leur hausse depuis 2014. Cette évolution est liée 2 la stratégie de

I'EFS d'équilibrer sa production en plasma.

Nombre de PSL transfusés (ES avec et sans dépot) - Année 2018
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V.1.3. Activité des dépots
. 2018 | 2017 |
——— S 1 4
Nombre de dépots 5 5

Nombre PSL réceptionnés aux dépots 755 909 '
" Nbre de PSL délivrés par les dépots (UV) et pour les ES | 213 | 266 "]
N—— I |
Nbre de PSL repris conformes par I'ETS | 505 | 619 |
Non tragés o [ 5
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1000 Activité Dépdts de Sang

900
800
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500 :
400 i B 2018
300 p- = 2017
| _
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Nombre de Nombre PSL Nbre de PSL Nbre de PSL Non tragés
dépots réceptionnés  délivrés par les repris
aux dépdts  dépdts (V) et conformes par
pour les ES IETS

Commentaires :

Les dépots de sang d'urgence ont utilisé 4.6% (213/4596) des PSL approvisionnés par
I'EFS (CGR et PFC) par rapport a la consommation globale de leur établissement. On note
cependant une baisse (17%) de I'approvisionnement et de la délivrance (20%) 4 partir
des dépdts, par rapport a 2017. Ces chiffres sont a relativiser par rapport a l'arrét, pour
fermeture de la maternité de la clinique de sainte Marie, et par conséquent la suspension

de I'approvisionnement de son dép6t de sang d’urgence en aout 2018.

V.1.4. Nombre de prélévements par type de prélévements par type de collecte

I 2018 | 2017
Sang Total

Total prélévement site fixe 1822 1710

Total Prélevement site mobile 7956 7461
Aphérése simple plaquettes

Total préléevement site fixe 0 1

Total Prélevement site mobile 0
Aphérése combinée Plasma/plaquettes

Total préléevement site fixe 656 751

Total Prélévement site mobile 0 0
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Prelevement de sang Tota
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200
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2018 2017

Commentaire
Les prelevements d'aphérése combinée plasma/plaquettes sont réalisés exclusivement

en site tixe. [ls ont baisse de 129%

V.1.5. Collecte

2018 2017

Nbre Prélevements en site fixe 2478 2462

| Nbre Prélévements en site mobile 7956 7461
Nbre Dons nouveaux donneurs 1597 1722
Nbre Dons donneurs connus 8744 8161
Nbre Dons donneurs masculins 4738 4743
Nbre Dons donneurs féminins 5603 5140
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Commentaires

Le nombre de prélévement a augmenté de 5% notamment en site mobile. Le nombre de

donneurs connus a enregistré une hausse de 7%.

Au niveau national, une iégére hausse de 2% du nombre de prélevements est observée

en 2018 par rapporta 2017

Donneurs - Annee 2018
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0 - 5 Donn /1000 hab
5. 10 Donn /1080 hab
10 - 15 Donn /1000 had
7315 - 20 Donn /1000 hab
=120 - 25 Donn /1600 hab
EEN25 - 30 Donn /1000 hab
[ 30 - 35 Donn. 11000 hob.
35 - 40 Donn /1000 had
R0 - 45 Donn /1000 hab
B <5 - 50 Donn 11000 hab

Taux de donneurs (Par EFS) Annee 2018
Source  CNCRH

Q- 2 pret /100 hab
2 -4 prel 1100 hab
4 - 6 prel /100 hab
a6 - B prel 1100 hab
0 - 10 pral 1100 hab
. 10 - 12 prel /100 hab
I 12 - 34 prel 1100 hab
14 - 16 pral 1100 hab
T 16 - 1B prel 1100 hab
I 16 - 20 prel 1100 hab

Taux Nationa)
5.11 prel /100 hab
(Compiétude 88 %)

Dons de sang - Prélévements par région (Toutes collectas) Année 2018
Source CNCRH E-DONS
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V.2. Signalements, événements/Incidents Transfusionnels : EIR, FIG, EIGD, IPD

V.2.1. Données hémovigilance sur e-fit

2018 2017

Hémovigilance receveur

EIR déclarés 40 38
Hémovigilance Donneurs

EIGD déclarés 34 35

Surveillance de la chaine transfusionnelle
1G déclarés 7 11
Surveillance post-don
IPD déclarées 6 7
Commentaires :

Le nombre d'événements indésirables receveurs (EIR), des événements indésirables
graves donneurs (EIGD) et des informations post-don (IPD) restent relativement stable.
Le nombre d'incidents graves (1G) liés a des défaillances de la chaine transfusionnelle ES

et/ou ETS a diminué de 36%

V.2.2. EIR: Nombre d’effets indésirables receveur déclarés toute imputabilité
confondue

2018 2017
Grade 1 38 33 —_
Grade 2 1 | ]
Grade 3 1 T 2
Grade 4 0 ; : a5
Total EIR tous grades 40 = I M)

Grade 1: EIR non sévére ; Grade 2: EIR sévére ; (rade 3 : Menace vitale immédiate; Grade 4 : Décés

V.2.3. Diagnostic d’EIR d’imputabilité possible, probable, certaine par gravité

2018 2017
Allo-Immunisation isolée 28 22
Réaction fébrile non hémolytique (RFNH) 7 - o 10
Allergie 4 2
Incompatibilité immunologique 0 1
Hémolyse drépanocytaire 1 o 1
Hémosidérose 0 1

Rapport Activité CRH-ST 2018
ARS Martinique p.23



Diagnostic d'EIR

30
25
20
15
10

Commentaires

Les allo-immunisations post-transfusionnelles (RAI positive) et les réactions fébriles non

hémolytiques (RFNH), de grade 1, demeurent les événements indésirables receveur (EIR)

les plus fréquents.
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EIR selon leurs diagnostics Année 2018 France entiére

Réaction hypotensive, 69
EIR
Réaction hypertensive| Accidents metaboligues, 2

232 EIR (3%}

Allergie,
1033 EIR {13.35%)

Reaction {&brile non
hémolytique {(RFENH),
1840 EIR {23.78%)

Oedeme pulmonaire

tesionnel. 27 EIR
Allo-immunisation isoléda,

3470 EIR {44.85%}

Infection virale, 16 EIR

) Infection bacterienne, 7 EIR
Inefficacite transfusionnefie,
43 EIR Infection autre, 1 EIR
Hemosiderose, 56 EIR
Hemolyse drepanocytaire,
13 EIR

Hemolyse autre, 15 EIR

Diagnostic non histé, 80 EIR

L ORUIILON, Diagnostic nan precise,
oedeme pulmonaire, 26 £IR 143 EIR

V.2.4. Nombre d’Incidents Graves (IG) déclarés

2018 2017
Nbre tatal d'IG 7 11
Nbre d'lG survenus a I'ES 2 0
Nbre d’IG survenus au site 5 11
Nbre d’IG avec transfusion 1 5
% d'lG avec transfusion 14 45
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Nombre d'Incidents Graves (IG) déclarés

a5
40
35
30
2 82018
20
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Nbre total d'tG Nbre d'IG Nbre d'iIG Nbre d’IG avec % d'IG avec
survenus a I'ES  survenus au site transfusion transfusion

w

Commentaires

Le nombre d'incidents graves liés 3 des dysfonctionnements de la chaine de la chaine

transfusionnelle a baissé de 36% par rapport a l'année 2017. Le pourcentage avec une

transfusion associé a chuté de 70%.

V.2.5. Nombre de défaillances par étape

2018 2017
Délivrance de PSL 1 6

Conservation de PSL 1

Prélévement de sang total

Non-respect des procédures de transtusion

Communication intra-ETS

Erreur receveur PSL

Transport PSL

Acte transfusionnel : Contrdle compatibilité ABO [

| ] ] =] =] | |

Identification patient

Communication ES-ETS

Résultat 1H

Gestion des stocks PSL

Anomalie autre

el el Bl e A

Non renseignée

Libération PSL 1
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V.2.6. Nombre défaillances par lieu de survenue

2018 2017
ES 3 6
ETS o 5 16

V.2.7. Information post-don (IPD) : Taux de déclaration d’IPD pour 10.000 donneurs : 73.86

2018 2017
VHB L 2
Syphilis 23 1
VVZ [varicelle-zona) 1 D

Transfusion 1 1

VIH o 1

HTLV 1
néoplasie 2
_Autres risques infectieux-non listés 2
Interv neuro-chir - 1
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VI. REUNIONS, FORMATIONS, CONGRES, CONFERENCES...

Réunions

Répionales

® Réunions hebdomadaires de la Plateforme de Veille et des Urgences Sanitaires (PVUS), ARS
® Réunion avec la Coordinatrice des Vigilances du CHUM. ARS Martinique ; 09/04 /2018

® 1¢re Réunion RREVA 972. ARS Martinique, 22/06/2018

® Réunion avec le college Médical ARS Martinique : Présentation de la réforme des Vigilances et
RREVA972;05/09/2018

® Réunion avec la CIRE. ARS Martinique : Présentation de la réforme des Vigilances et RREVA972 ;
11/10/2018

® Réunion avec la DVSS, MRICEA, DOS. ARS Martinique : SRA et traitement des EIGS ; 11/12/2018
Nationales

® Réunions aux Comité Techniques d’Hémovigilance (CTHV) et réunions de la Conférence Nationale

des CRH (CNCRH); ANSM: 20 et 21/03/2018; 12 et 13/06/2018; 18 et 19/09/2018; 19 et
20/11/2018:

Conférences

* Sargasses, quel impact sur la santé ? Association « sauvez la santé Martinique », Dr D. RESIERES,
Mairie FDF,15/11/2018

* 4tme Journée régionale de prévention du risque infectieux en EMS. CPIAS, ARS Martinique, FDF ; le
30/11/2018. Présentation du Portail de signalement

* Semaine Sécurité des Patients 2018 : « Les médicaments 3 bon escient : CP1AS, France Assos Santé
MARTINIQUE, ARS-MARTINIQUE ; 20/12/2018

Congres

Xllle Congreés National d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle, SEVTT, Saint Malo ; 21 au 23
novembre 2018. Communication: Coordination du Réseau Régional des Vigilances et d’Appui en
Martinique RREVA972). Implication du CRH-ST (K. OULDAMAR, N. DUCLOVEL-PAME, A. BLATEAU

Formation : Application e-fit, session niveau 2. ANSM ; 18/10/2018

Publication :

La sécurité sanitaire en France : De I'affaire du sang contaminé a la réforme des vigilances: soumis le
14/11/18, accepté 19/06/19. Revue Santé Publique, volume 31 / N° 4 - juillet-aoiit 2019
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VII. CONCLUSION

Le réseau d’hémovigilance en Martinique est bien mis en place. Le CRH-ST recruté en février 2018
et placé aupres de I'ARS, a 0.6ETP, occupe le poste d'une fagon permanente. ll a également pour
mission la coordination des vigilances sanitaires.

Dans le cadre de la réforme des vigilances, I'hémovigilance est une structure régionale des
vigilances (SRVA), partie prenante du Réseau régional des Vigilances et d'appui (RREVA}.

L'année 2018 a été essentiellement marquée par la publication des nouvelles bonnes pratiques
transfusionnelles et celles des caractéristiques des produits sanguins labiles.

En termes d'organisation de la Transfusion sanguine en Martinique, I'ARS a donné son avis et
validé le projet fixant le schéma régional. Ce schéma a été modifié suite a la fermeture du dépét de
sang de la clinique sainte Marie (Décision 2019-007 R du 25 juin 2019)

L'arrété du 15 mai 2018 qui fixe les conditions de réalisation des examens de biologie médicale
d'immunohématologie érythrocytaire soumis aux DGARS, a fait I'objet de nombreux débats et
concertation et notamment sur le lien, fonctionnel et structurel, entre les résultats d'immuno-
hématogie érythrocytaire, leur transfert informatique par les laboratoires de ville et la délivrance
de produits sanguins par I'EFS. Ce chantier consistant a établir un lien informatique avec le
service délivrance de I'EFS mérite I'appui, qui a été sollicité, de la direction stratégie de I'ARS.

En termes d'activité transfusionnelle, le nombre de transfusions a chuté de 8% lié essentiellement
a la diminution de la cession de plasmas thérapeutiques et 2 une moindre mesure de concentrés
plaquettaires.

Sur le plan de la déclaration des évéenements indésirables, on ne note pas d'incidents graves liés a
la transfusion, de type décés ou de pronostic vital engagé. Il n'y a pas eu de déclaration d'incidents
graves donneurs ou de défaillances graves de la chaine transfusionnelle. Il n'a pas été noté de
séroconversions virales post-transfusionnelles.

Il est a déplorer néanmoins l'insuffisance voire I'absence, pour certains établissements, de
réunions de CSTH dans les établissements de soins laissées, depuisle décret 2014 relatif au sang

humain, a 'appréciation de la sous-commission de la CME et a la conférence médicale

d'établissement pour les établissements privés.
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VIII. TABLEAU DES ACRONYMES

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
ARS : Agence Régionale de Santé

CGR : Concentrés de Globules Rouges

CHUM : Centre Hospitalo-Universitaire Martinique

CP: Concentré de Plaquettes

CPA : Concentré de plaquettes d'Aphérése

CRH-5T : Coordonnateur régional d’'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle
CSTH : Comité de sécurité Transfusionnelle et d'Hémovigilance

DUV : Dépét d'Urgence Vitale

DVSS : Direction de la Veille et Sécurité Sanitaire

EIGD : Evénement Indésirable Grave Donneurs

EIR : Evénement [ndésirable Grave

e-FIT : e-Fiche d'incident Transfusionnelle

EFS : Etablissement Frangais du Sang

ES : Etablissement de Soins

ETP : Equivalent temps Plein

ETS : Etablissement de Transfusion Sanguine

FIG : Fiche d’Incident Grave

IG : Incident Grave

IH : Immuno-Hématologie

{PD : Information Post-Don

MFME : Maison de la Femme, de la Mére et de I'Enfant

MCP : Melange de Concentré de Plaquettes

MIG : Mission d’Intérét Général

PFC: Plasma Frais Congelé

PSL : Produit Sanguin Labile

PZQ : Pierre Zobda Quitman

SROTS : Schéma Régional d’Organisation de la Transfusion Sanguine

SROS : Schéma Régional d'Organisation des Soins

Rapport Activitée CRH-ST 2018
ARS Martinigque p.30
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Conférence Nationale
des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle

NCR

Antériorite de 1'établissement :

Agrasse

Talephane

N* FINESS

ROUTE DE CHATEAUBOEUF

BP 632

97261 FORT DE FRANCE

0596 55 20 56

870211215

i

COORDONNEES (au 09052019

CHU DE FORT DE FRANCE ZOBDA-QUITMAN
(FORT DE FRANCE)
Année 2018

0596 75 88 05

Corr. Hemov, Tit

Carr, Hemow Rem

Frésid CME

Présid CSTH

Resp Identit

CONTACTS

TFINEES suriz 970211207

Dr KEROB-BAUCHET Brigitte
Tel (€96 98 99 92 / 0596 55 20 56
Courriet . brigite kerob-bauchet@chu-foridefrance fr

Pr DUVAUFERRIER Régis

Coumnel . regrs.duvaufermer@chu-fortaefrance fr

Dr MEHDAOUI Hossein

Courriel : hassein mehdaow@chu-fortdefrance fr

Dr KEROB-BAUCHET Brigitte
Tel ' 0696 98 99 92 - 0596 55 20 56
Courne! - brigitte kerob-bauchet@chu-fortdefrance fr

Statut de I etablissement

Public

RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT

Nombre de it 669
Matzrning niveau 3 o Meadecine " Chirurgie %
Pedvatrie % Hematologie Urgences
Dialyse Oncologe Brulés x
Féanmation x Reanmaticn néo-nat. x HAD ¢
S8R x
ACTIVITE
m Délivrés. Transfusés Repris Détruits Tragabilité
. 04171 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM 7576 7360 99 117 100 % |
! 04172 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM 39 37 2 100 %
04173 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 1 1 100 % |
04176 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 28 26 1 1 100 %
| 04190 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARAT!ON PEDIATR 1 1 _100%
| 04371 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES LUNITE ADULTE SAGM 21 21 100 % |
04905 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PHENOTYPE RARE 7 7 100 %
. 12094 |MELANGE CONCENTRES PLAQUETTES STANDARD AMOTIOS 193 190 3] 100%
| 13163 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN 173 172 1l 100%




| 13201 |CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE PEDIATRIQUE AMD 11 1] 100% !
' 13655 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN DIl 11] 11 100.% |
20020 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE 155U SANG TOTAL 1 1 -~ 100%
200271 |PLASMA FRAIS SECURISE 1SSU SANG TOTAL 1281 1199 2 80|  100%
| 20133 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSU DVAPHERESE DIVISE 293 250 43|  100%
20134 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSU D'"APHERESE DIVISE | 213 195 18 100 %
20135 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU D APHERESE DIVISE 111 106 5 1001%
[ Total | 9950 9578 102 270 =
Transfusés Repris Détruits Tracés
{9578/9950) 1102/9950, [270/9950) {9950/9950

1% 3 %

Patients transfusés en 2018

Destructions de PSL

REUNIONS & FORMATIONS

26/01/2018
Suet de ia réunon CSTH
Compte rendu CSTH commun PZQ-Clarac-Lamentin-Trinité-MFME.
Ordre du jour - activité transfusionnelle - procédure cyclonique - cartes CPTU - containers de transport
DECLARATIONS e-FIT
N° FEIR DATE DIAGNOSTIC Grav. |lmput.| Eng. | Clot.

8703.970211215.18.0002 |{03.02'2018 | Réaction febrile nan hémolytique (RFNH) 1 1 T MNon
9703.870211215.18.0003 |03/02:2018 | Allo-immunisation 1solés 1 3 T Non
9703.970211215.18.0004 |19:022018 Allergie 3 1 T Qui
9703.970211215.18.0006 | 15/03/2018 | Alls-tmmunisation isolés 1 2 T Non
9703.970211215.18.0005 |28/03,2018 | Réaction fékrile non hémaolytique (RFNH, 1 1 T Nan
9703.870211215.18.0008 |03/04 2018 | Allo-immunisation isolée 1 2 T Non
9703.970211215.18.0007 {0204 2013 | Allo-mmunisation isolée 1 2 T Non
9703.970211215.18.0009 {27/05.2018 | Réaction fébrile ncn hemolytique (RFNH) 1 1 EC Non
8 FEIR trouvées Taux de déclaration : 0.81 FEIR pour 1000 PSL transfusés
2018

~ N°FIG | oatE INCIDENT |Enquste] Cioture |
IG.0000.870211215.18.0001 (21/01,2018 | Résultats IH clinique | 17 o |

e o 3RS 4 4 e



1G.9703.870211215.18.0001 | 07/02:2018 | Communication ES-ETS

2 FIG trouvées

Taux de déclaration : 0.2 FIG pour 1000 PSL transfusés

EFS

Site EFS reférent

Responsable de site

Corr d'Hémovigilance

FORT DE FRANCE

Dr PATUREL Laure
Tel . 0596 7579 06
Courriel . laure paturai@els sante fr

Dr BRUNEAU Sylvie
Tel 105967579 18
Fax: 0596757919
Courriel - sylvie brursau@efs saqte fr

DEPOTS DE PSL

INFORMATISATION




Conférence Nationale

!

des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NCR
Année 2018
Antériorité de I'établissement :
COORDONNEES (4. 02052019
Acrasse BPG632
97261 FORT DE FRANCE Cedex cedex
T gahore 0596552056 - 0596 75 88 05
FINESS 970211256 N FINESS Lz 970211207
CONTACTS
Corr Hemov Tit Dr KEROB-BAUCHET Brigitte
Tel (696939992 03556 55 20 56
Cournel | brgitte kerob-bavuche! @ chu-fortdefrance fr
Corr. Hemeov Rem
Présid CME Pr DUVAUFERRIER Régis
Courriel - regis duvauferner@chu-fortdefrarice ir
Présid CSTH Dr MEHDAOUI Hossein
Cournigl  hossein mehdaow@chu-fortdefrance fr
Ady. Hemov Dr RIPERT Chantal
Courrie! - chantal ripert@chu-fortdefrance fr
RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT
Statut de 'établissement  Public Nombre de its . 121
Maternite niveau 0 Medecine Crirurgre » Pedratre -
Hematclogie w Jrgences w Diaiyse x
Oncologe x Brales w Reanimation x
Reanimation néc-nat x HAD S8R
ACTIVITE
Délivrés. Transfusés Repris Détruits Tragabilité
04171 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGH 698 599 84] 15] 100%]|
04172 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM 2] 2] ' 100% !
04173 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 25| 23] 2 100 % |
| 04176 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 10| 9 | 1 100%
' 04188 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 4 4 | 100 %
04190 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 3 1 1] 11 100%!
1 04199 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 1] 1 | 100 %”
i 04371 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM 7] 74 ' . 100%
04373 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 32| 31! | 1, 100%
04386 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 6! 6 100 %
| 04387 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 7 7 100 %
' 04388 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 3 3 100 %




12094 | MELANGE CONCENTRES PLAQUETTES STANDARD AMOTOS 11] 1 ___1oa =_°/g ‘
13163 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN | 5 5 ~_100
13201 |CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE PEDIATRIQUE AMD 26 25 1 100, %
13203 |CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE PEDIATRIQUE AMD 1 1 o 1Q0“%
13655 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN DIl 4 4. _100%
20020 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE 1SSU SANG TOTAL 3 3 100%
20021 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSUJ SANG TOTAL 21 19 2 1001% |
. 20130 | PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE 1SSU DIAPHERES 6 4 2 100%
| 20131 | PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU DVAPHERES 3 1 2 100'%
20132 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE 1SSU DVAPHERES 9 8 1 100 %
20133 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU D'APHERESE DIVISE 13 12 1 100 %
| 20134 | PLASMA FRAIS SECURISE IS5U D' APHERESE DIVISE 7! 7] 1 foo %
' 20135 | PLASMA FRAIS SECURISE 1SSU D' APHERESE DIVISE 5 5] 100 % |
|  Total | 912 798 85 29|
Transfuses Repris Détruits Tracés
1798.912) 185,912) 129'912) 1912/912)
\ |
| .*li | ,n'l
x
% N3%
Patients transfusés en 2018
Destructions de PSL
REUNIONS & FORMATIONS
s DECLARATIONS e-FIT
2018
N® FEIR DATE DIAGNOSTIC Grav. |lmput.| Eng. | Clot.
19703 870211256.18 0001 | 28/022018 | Réaction fébrile non hemalytique (RFNH) 1 1 T Oui
19703'970211256 18.0003 | 20:04/2018 | Allergie 1 1 T | Non

2 FEIR trouvées

2010 18

Taux de déclaration : 2.47 FEIR pour 1000 PSL transfusés

! N° FIG DATE

INCIDENT

|Enquéte Cloture

1G.9703.970211256.18.0001 |09/01.2018 | Délivrance de PSL

1 FIG trouvée

Taux de déclaration : 1.23 FIG pour 1000 PSL transfusés

rmrime @ 03TIVYG 3 1T I8 ar GULDAMAS 2grr



[Conférence Nationale _
\des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NC

Dépot de PSL du
CHU MFME
(FORT DE FRANCE)
Année 2018

COORDONNEES 4w 12057019,

Emplacement du dépdt Depot salle de révei
Té'sphone 1430 Paste 1430 Far
Ceur-el chantal ripert@chu-fortdefrance. fr
CONTACTS
Reso Depot T Dr RIPERT Chantal
Courrel ' chantal nipert@chu-fortoetrarice fr
Sesp Cepct Rem Dr DEHOET Frangois
Gest Depot Mme OUAMBA Maryse
STATUT
Catégone de dépit Urgence Vitale
Autorisation Dermere convention EFS signee e 20/12/2012
Derniére inspection le 03/03/2008 iDepot nan inspecte pendant la derm:ere penade d autonsation)
ACTIVITE

Recep Réceplionnés Deliv  Déwviés (dépdt urgence oy oélvrance} Transf Transférés (dépdtrelais) Repr Refournds conformes 4 FEFS Redet 2* délvrance (dépét relais)
Delr Détruds au dépdt  Non UV Délvrés hors urgence (Deépdt d'urgence) Aut ES Débvrés 4 un aulre ES

2018 Recep. Deliv. Transf. Repr. Redel. Detr. Aut. ES Tragabilité
03012 |PLASMA FRAIS SECURISE 23| 20 | i 3! 100 %

03100 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES HOMOLOGUE 100 30 | 70{ [ | 100 %

Délivrés Transférés Repris Redélivrés Tracés
) 10:123 170/123) 101123}

1123'123)

150123

Destructions de PSL

ALTune Jestrum o anmgistiag
REUNIONS
ARS

10/04/2018 Visite de conformité
Notes - autorisation de renouvellement ARS

19/04/2018 Autorisation



Conférence Nationale

des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NCR

CENTRE HOSPITALIER DU LAMENTIN
(LE LAMENTIN)
Année 2018

COORDONNEES (2 0o052079)

Adrasse BLD FERNAND GUILON
97232 LE LAMENTIN
Taléphone 0596 57 11 68 Fax 0596 57 18 19
N’ FINESS 970211231 MOFNESS Lme 870211207
CONTACTS
Corr. Hemov Tit Dr KEROB-BAUCHET Brigitte

Tal 0696 96 99 92 0596 53 20 36
Courrel - Drigitte kerob-bauchel@chu-fartdefrance fr

Corr, Hemav Rem Dr SYMPHOR Genevieve
Frésid CME Pr DUVAUFERRIER Régis

Cournel . reg's duauferrier@chu-fortdefrance fr
Présid CSTH Dr MEHDAOUI Hossein

Coummel * hossein mehdaow@chu-fortdefrance fr

RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT

Statut de fetabnssement  Public Nombre de its - 236
Matermité niveau 0 Medecine x Chirurgee x Padiatre -

Hématologie x Urgences x Dialyse w

Oncologie x Brules x Reéanimation 3¢

Reanimation nec-nat HAD x S8R %

ACTIVITE
Dalivrés, Transfuses Repris Détruits Tragabilite
04171 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM | 2566 2408 124 34 100%)
04172 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM | 3 3 [ . 100.%!
04173 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR Al 1] | 100 % |
| 04176 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 2 2! | 100 %

I 04905 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES PHENOTYPE RARE 3 3 ) | 100%
12094 MELANGE CONCENTRES PLAQUETTES STANDARD AMOTIOS 6 6 100%
13163 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN 7 7 100 %

| 20021 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSU SANG TOTAL 20 20 100'%

- 20133 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU DVAPHERESE DIVISE 7 7 100 %
20134 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU DVAPHERESE DIVISE 4 4 | 100 % |

Total 2619 2461 1247 34
Transfusés Repris Détruits Tracés
(2461/2619) (124 12619/2619)

2619) (342619}

\




Patients transfusés en 2018

Destructions de PSL

AulLT8 28U Ir gUren Sie

REUNIONS & FORMATIONS

26/01/2018
Swet de aréunion CSTH

Comrrie rencu

CSTH commun PZQ-Clarac-Lamentin-Trinita-MFME

Ordre du jour  activité transfusionnealle - procéd.irs cyclonique - cartes CPTU - containers de transport

DECLARATIONS e-FIT
2018
N° FEIR DATE DIAGNOSTIC Grav. |Imput.} Eng. | Clot.

9703 970211231 18 0001 | 10/01:2018 | Allo-immunisation isolée 1 3 T MNon

9703 970211231 18 0003 | 18.01,2018 | Allo-mmunisat:on isolee 1 3 T Non
9703 970211231.18 0002 | 30:01/2018 | Hémolyse drépanccytare 2 2 T Qu
IﬂOS 970211231,18.0004 |23/05:2018 | Allo-immunisation 1sclée 1 3 EC Non
4 FEIR trouvées

Taux de declaration : 1,62 FEIR pour 1000 PSL transfusés

DEPOTS DE PSL
Cépat URGENCE VITALE
Emplacement Reanimation Télephone 0596 57 1168
Autorisation admmsirative 01/09/2014
Responsable : Dr GODBILLE Christelle
Courriel | christelle godbille @ch-lamentin fr
Resgonsabie rempl | Cr POPA Raymond

INFORMATISATION




Conférence Nationale N
des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle CR

Dépbt de PSL du
CENTRE HOSPITALIER DU LAMENTIN
(LE LAMENTIN)
Année 2018

COORDONNEES (avos9s2019)

Emplacement du dépdt Reéanimation
Tslephcrie FPaosts Fax
Courre!
CONTACTS
Resp Devot T Dr GODBILLE Christelle
Courniel  cnnsialis godbile@ch-lamentin fi
Resp. Depor Ram Dr POPA Raymond
Ges: Decot M. GUILLON Marius
Tel 059€ 38 83 25
STATUT
Catégore de dépdt Urgence Vitale
Autonsation Demiére canvention EFS signée fe 16/10/2009
Derniere inspaction le 01/07/2009 {Dépdt non inspecté pendant la derniere peniode d autorisation;
ACTIVITE

Recep Réceptionnés Dehv Délwvids (d0épdt urgence ou délivrance} Transf Transférés (0dpdt relais) Repr Retournés conformes 4 I'EFS  Redel 27 délvrance (dépit refas)
Detr Détrvits au dépdt  Non UV ' Délivrds hors urgence (Dépdt d'urgence}  Aut ES Délvrés 3 un autre ES

m Recep. Deliv. Transf. Repr. Redel. Detr. Aut. ES Tragabilité
03100 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES HOMOLOGUE I 116 22 ' 94} | [100 %
Délivrés Transférés RePris Redélivrés Autre ES Détruits Traces
122/116; {0 115, 194/116) 10115 101161 10:116] (116/118)

ke

Destructions de PSL

AaTET DOFTLTT T TR A

REUNIONS

ARS




Conférence Nationale

des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigitance et de Sécurité Transfusionnelie

CH LOUIS DOMERGUE

(LA TRINITE)
Année 2018

Antériorité de I'établissement :

COORDONNEES 1w 09.052019)

Agresse 1. RUE JEAN-EUGENE FATIER
97235 LA TRINITE
Télenhicr e 0596664600 -, 0596 66 46 06
NIFMESS 970211223 ' FINESS Jurd 970211207
CONTACTS

Corr Hemow T Dr KEROB-BAUCHET Brigitte

Tel (E£3€ 539332 (5586 5520 56

Courrel - brigitie kerob-bauchet@chu-fortasfrarce
Corr. Hemov Rem
Frésid CME Pr DUVAUFERRIER Régis

Courriei regis duvauferner@chu-fortdefrance fr
Présid CSTH Dr MEHDAOUI Hossein

Courniel . hossen.mehdaoui@chu-fortdefrance fr
Adj. Hemav

Statut de tétabhssement  Public

RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT

Nombre de its . 228
Matarniié niveau 2 Medeaine +F Chirurgie +
Padiatrie Hamatologie « Urgences +
Dialyse w Oncologie x Brules
Reammation + Rzanimatan nég-nat % HAD +w
S3R w
ACTMITE
m Délivrés, Transfusés Repris Détruits Tragabilite
| 04171 !CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM 1010 807 195 8] 100 % |
04172 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM 6 6| 100 %
04905 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PHENOTYPE RARE 1 N 1 1. 100%
13163 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN 3. 3 ' i 100 %
20020 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU SANG TOTAL 11 1 ~400%
20021 |PLASMAFRAIS SECURISE ISSU SANG TOTAL 13 13 100 %
20130 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU D' APHERES | 14 14 | 100 % |
| 20131 | PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU D'APHERES | 3 3 ! 100 %
| 20132 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU DVAPHERES 14| 14 100%
20133 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSU D'APHERESE DIVISE 2 2 100 % |
20135 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSU D'APHERESE DIVISE | 2 2 [ 400 % |
[ Total | 1079 875 1951 9




1875/1079) (195

Tracés
079) (9/1079) {1079/1079)

Transfusés Renris Détruits
|

Patients transfusés en 2018

Destructions de PSL

REUNIONS & FORMATIONS

26/01/2018
Sujet de lareumon  CSTH
Comipte rendu , CSTH commun PZQ-Clarac-Lamentin-Trinite-MFME.
Ordre du jour : achvité transfusionnelle - procédure cyclonique - cartes CPTU - containers de transport
DECLARATIONS e-FIT
DEPOTS DE PSL
Dépot URGENCE VITALE
Emplacement Salle de réveil Télephore 0596 66 47 32
Autonsation admurustrabive 22/08/2014
Responsable . Dr BENATTAR Marie-Paule
Courriel ' M BENATTAR@chiaS72 fr
Dr FORTEL Patrice

Tel 066243 30 63
Courriel . fortelpatrice@gmari com

Responsabie remp! Dr VOECKLER Rachelie



|Conférence Nationale
des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelie

Dépdt de PSL du
CH LOUIS DOMERGUE
(LA TRINITE)
Année 2018

COORDONNEES (av 09057019

Emplacement du dépdt

Salle de réveil

0596 66 47 31

Taléphone Paste Fax
Courre hemovigilance@chldg72 fr

CONTACTS
Fesp Dsoot 7 Dr BENATTAR Marie-Paule

Resp Depot Rem

Gest Depot

Courrie! M BENATTARG:CAIDGT2 fr
Dr FORTEL Patrice

Tel: 065243 30 €3

Courme' fortelpatrice @gma ' com

Dr VOECKLER Rachelle
Mme RANGOLI -

STATUT

Catégone de dépdt
Aulforisation

Demiére inspectian e

Urgence Vitale
Dermere convention EFS signée le

02/04/2009

09/04/2009

ACTIVITE

Recep Receptionnés Delv Deélvrds (dépdt urgence ou délvrance) Transf Transtéiés
Detr Détruits au dépbt  Non UY  Delivrds hors urgen

{Depdt non inspecte pendant la derniére penode o autanisation;

(dépdt relars)  Repr Retournés conformes 8 IEFS  Redel . 2* défivrance {depdt refars)
ce (Dépdt durgence)  Aul ES  Délivrés & un autre ES

Recep. Deliv. Transf. Repr. Redel. Detr. Aut. ES Tragabilité

03012 |PLASMA FRAIS SECURISE = —

44, I

3] 1100 %]

03100 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES HOMOLOGLE

i 47 |
|

7re, 72| |

| -

! 1100 %

Délivrés
1116:3234

Transférés
0:323)

Repris
(20 -323|

Destructions de PSL

Sullte JestLooor ar rag.siras

REUNIONS

Tracés
1323/3231




‘Conférence Nationale

|
des Coordinateurs Regionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle CR |

CHU HOPITAL CLARAC
(FORT DE FRANCE)
Année 2018

COORDONNEES ¢4 05052019

Adresse BOULEVARD PASTEUR

97261 FORT DE FRANCE
Teiéphone 0596552056 .. 0596 75 88 05
N'FINESS 970211249 N

e
[p=gupegpe

and 970211207

CONTACTS

Dr KEROB-BAUCHET Brigitte
Tel G696 98 99 32 (15386 5520 56
Courrel | brigitte kerob-ba.chet@chu-fortdefrance fr

Carr. Hemovs Tit

Corr Hemov Rem

Présid CMVE Pr DUVAUFERRIER Régis

Courriel . regs duvauferrier@ chu-fortdefrance fr

Présit CSTH

RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT

Statut de rétabhssement - Public Nombre ue its . 24
Maternite niveau 0 Medecine x Chirurgie » Pédiatrie -
Hematolegie w lUrgences w Dialyse %
Oncologie & Brules Reanimation ¢
Réanimaton néo-nat % HAD ¢ S8R x
ACTWITE
Délivrés. Transfusés Repris Détruits Tragabilité
04171 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITEADULTE SAGM | 499 494 | 2] 3 100 % |
' 04172 !CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM 1 1 | 100 %
04173 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 1! 1] 100 %
04176 |{CONCENTRE GLOBLULES ROUGES PREPARATION PEDIATR 1] 1] ' - 100 %
| 12094 |NELANGE CONCENTRES PLAQUETTES STANDARD AMOTOS 1] 1 ! 100 %
13163 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE ANL'OTOSALEN 1 2] 2 i 100 %!
Total | 505/ 500 | 2l 3]
Transfusés Detrunts Tracés
(500/505) 3/505) 505:505)

e . @



Patients transfusés en 2018

Destructions de PSL

~TUTE SRS LTI aTIED Bitge
REUNIONS & FORMATIONS
26/01/2018
Syt de zminen CSTH
Comicis rangy CSTH commun PZQ-Clarac-Lamentin-Trinité-MFME
Ordre du jour * activité transfusionnelle - procédurs cyclonique - cartes CPTU - containars de transport
| 2018 I Nombra de formatiens sryanisees 1‘ | Nomire de personnes formées I |

DECLARATIONS e-FIT

| N° FEIR DATE DIAGNOSTIC Grav. |Imput.; Enqg. | Clot.

9703.870211249.18 0001 | 06.02 2018 Allergie 1 1 T Non
1 FEIR trouvée

Taux de déclaration : 1.96 FEIR pour 1000 PSL transfusés

EFS

Site EFS referent FORT DE FRANCE

Responsatle de ste Dr PATUREL Laure
Te! 0596 757906
Coume! laure paturel @efs sante fr

Corr arHémowigiance Dr BRUNEAU Sylvie
Tel 0596757518
Fax 0596757919
Courrigl : sylvie bruneauBefs sane fr



'Conférence Nationale

des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NCR
Année 2018
COORDONNEES (av0sv52013)
Adresse 4. RUE DES HIBISCUS
97200 FORT DE FRANCE
Téiéphone 0596 39 41 11 Fax 0596 39 41 10
MN° FINESS 970202313 N FINESS Jurd 970200168
CONTACTS
Corr. Hemov T Dr POLIN Bruno
Tel 06962324 7§
Courrie!  bruno_potin @borma! com
Corr Hemov Rem Dr SAUVAGNAC Xavier
Tel (0696252478
Direct . Mme DUMONT DA SILVA Isabelle
Courriel . isabelfle dumont @ climquesamtpaw! fr
Présid CME Dr DIAPRA .
Présid CSTH Dr POLIN Bruno
Tal: 0696 25 24 78
Courriel : bruno_polin@@hotmail com
Ad; Hemov Mme ANTIOPPE Francette
Courriel . francette antoppe@chnmyuesamtpaul fr
RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT
Statut de i'étabhssement  Prive Nombre ge its 43
Maternie niveau § +F Medecne 4 Chirurgie o
Padiatrie Hématcloge w Urgences
Digiyse Oncoiogie x¢ Brules
Réanmation w Reanimation neo-nat ¢ HAD x
35R w
ACTIMMITE
Délivrés. Transfusés Repris Détruits Tragabilité
04171 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM | 4927 390 80 16 99 %

1 04172 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM 1 1 100 %
12094 | MELANGE CONCENTRES PLAQUETTES STANDARD AMOTIOS 2 2 100 %
20020 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU SANG TOTAL 5 2 40 % |

| 20021 |PLASMA FRAIS SECURISE ISSU SANG TOTAL 32 29 3 100 % |
20130 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU DVAPHERES 6 1 5 100 %
20131 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE 1SSU DVAPHERES 2 0%

20132 |PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU D'APHERES 3 2] 67 %]

| 20133 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU DVAPHERESE DIVISE 11 1 i 100 %

' 20134 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU DVAPHERESE DIVISE 3 3 1 100 %]

morme @ CELEIND 337 A6 mar DULDAVAS var



| 20135 | PLASMA FRAIS SECURISE ISSU D' APHERESE DIVISE 2 2

100 % |
| Total 549 431 80 26
Transfusés Repris Détruits Tracés
{431/548) (80/549) (26/549) (537/549)

15 %

Patients transfusés en 2018

5%

REUNIONS & FORMATIONS

2018 ] Nombre de formations organisees l l

Nombre de personnes fnrméesI l

DECLARATIONS e-FIT

DATE

INCIDENT

Enquétel Cloture

1G 8703.000000000.18.0001

07 022018

BDélwvrance de PSL

T |0

1 FIG trouvée

Taux de déclaration : 2.31 FIG pour 1000 PSL transfusés

EFS

Site EF3 référent

Resporsable de site

Corr d Hémovigilance

FORT DE FRANCE

Dr PATUREL Laure

Tel (595757508

Courrig! . laure pature@efs sarte fr

Dr BRUNEAU Sylvie

Fax

Tel 05967579 13

0596 7579 19
Courrigl . sylvie bruneau @efs sante fr



DEPOTS DE PSL

Dépot URGENCE VITALE
Emplacement Couloir obstétrique
Autorisation administrative 14/03/2014
Responsable : Dr POLIN Bruno

Te! . 0656252478
Courrie!l : bruna_poin@hotmail com

Responsatie rampl Dr SAUVAGNAC Xavier
Tel (0696 232478

Télephone 0596 39 41 00



NCR —__‘

Conférence Nationale
des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelie

Dépot de PSL de la
CLINIQUE SAINT-PAUL
(FORT DE FRANCE)
Année 2018

COORDONNEES (4. 05052015,

Emplazement du deoit Couloir obstétrique
Téléphorie Posta Fax 0596 39 41 00
Courre! bruno_polin@hotmail.com
CONTACTS
Sesp fmrgr i Or POLIN Bruno
Tal 06962524 78
Courrie! . Lr,mo_pcln@hotmail com
Rezp Depot Rer Dr SAUVAGNAC Xavier
Tel 0696252475
Gest Lepot Mme ANTIOPPE Francette
Courrel . francelte artioppe @l nquesa ntpaul fr
STATUT
Catégone de depdt Urgence Vitale
Autarisation . Dermere convention EFS signée fe 30/01/2014
Dernigre inspection le 02/06/2009 {Depdt non inspecte pendant |a derniére période d autorisatien.
ACTWVITE

Recep Réceptionneés Dehv Délvrés (depdt urgence au de wrance) Transf Transférés (dépdlrefais) Repr. Retournés conformes 4 'TEFS  Redel 2 délvrance {dépot relas)
Delr  Detruifs au dépit  Non UV Delvrés hors urgence (Depdr durgence) Aut ES  Délivrés 4 un autre £S

Recep. Deliv. Transf. Repr. Redel. Detr. Aut. ES Tragabilité

03012 |PLASMAFRAIS SECURISE R T e i SR WL 100 %]
| 03100 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES HOMOLOGUE I 104! 13 7T 14! 100 %

Delivrés Transférés Repris Redélivrés Autre ES Détruits Tracés
(200121} 10/121%) (77/121) {01121 {01121) (24321 1211121,

ARS




Conference Nationale 2 t

des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NCR

SA CLINIQUE SAINTE MARIE
(SCHOELCHER)
Année 2018

COORDONNEES /4u 05052019

Adresse ROUTE DE CLUNY
97233 SCHOELCHER
Teléohore 0596 71 2357 .. 0596 71 23 43
N° FINESS 970202321 N*FAESS Jumd 970210423
CONTACTS
Corr Hemaov Tit Dr NARECE Jean José

Tel (069607 4813 G356 712357
Fax 0886 60 0442
Courrel . jose rarece Worarge

Curgct M. CLAUDIN Simon
Tel. 069€ 22 97 65
Courrie! | simon claugni@kapasanie fr

RESSOURCES DE L'ETABLISSEMENT

Statut de i etabhssement . Prive Nombre ge iits . 115
Matarnite niveau 1+ Médecine w Chirurgne +
Pediatrie x Hématologre x¢ tUrgences x
Dialyse w Oncologie x Brules x
Reammation w Reanmation neo-nat HAD %
53R x
ACTIVITE
Délivras, Transfusés Repris Detruits Tragabilite
04171 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM | 261] 192 60| 2] 97 %
04172 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGM | 2] 2] b i 100 % |
12094 | MELANGE CONCENTRES PLAOUETTES STANDARD AMOTOS 1 i - T 0%
I 13163 | CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE AMOTOSALEN | 1) | | 1! 100 %
20020 PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU SANG TOTAL 3| i 3 100 % |
20132 | PLASMA FRAIS CONGELE SECURISE ISSU D'APHERES 37 | 3 100 % ]
[_'_Total 1 2711, 194 60 9
Transfuses Repris Détruits Tracés

(194/271) (eo 271) 9271

ODE

12631271}




Patients transfusés en 2018

EFS

Corr d=smovgrance

DECLARATIONS e-FIT

FORT DE FRANCE

Dr PATUREL Laure
Tal, 0596 75 79 08
Coursel laura pature 'B6's sars

Dr BRUNEAU Sylvie
Tel. 0566 7573 18
Fax (5967576 19
Courmiel . sylvie bruneau@efs santa fr

DEPOTS DE PSL

Depdt
Emplacement

Responsable

URGENCE VITALE
Bloc opératoire

Br NARECE Jean José
Tel 0696 07 48 13
Fax:0596 60 04 43
Courrigl  jose nareze@orange fr

Aularisation admiristrative

2710712018



Conférence Nationale
des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NCR

l

Dépot de PSL de
SA CLINIQUE SAINTE MARIE
(SCHOELCHER)
Année 2018

COORDONNEES (avo6052019)

Emplacement du depot Bloc opératoire
Telephone Paste Far:
Courrie
CONTACTS
Resp Deoot T: Dr NARECE Jean José

Tel (59€ 0~ 4512 /0596 71 23 57
Fax [5CE EQ G443

Cowrre’ 0ce narece Gorange fr
STATUT
Categone de degit. Urgence Vitale
Avtarisaton Dermiére conventior EFE signée le 14/04/2008
Dernigre inspection fe 24/0712015 iDepot nan inspecte pendant la demiere paroda d autonsations
ACTIVITE

Recep Réceptionnés Deliv - Déinrés (dépdl urgence ou délivrance) Transf Transférds (dépdtrelais) Repr Relournés conformes 4 FEFS Redel 2° déhvrance (dépdt relats)
Detr Détruits au dépdt  Non LIV . Délvrés hors urgence (Ddpdl d'urgence}  Aut ES Délvrds & un aulie £8

m Recep. Deliv. Transf. Repr. Redel. ODetr. Aut. ES Tragabilité

03012 |PLASMA FRAIS SECURISE 6 i 6] 100 %
03100 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES HOMOLOGUE 66 5 60! | 1| 100 %
Délivrés Transfarés Repris Redellvres Autre ES Détruits Yracés
(572} 10:72) 160:72) (07 172:72)
REUNIONS
ARS

CONVENTIONS




| Conférence Nationale
|des Coordinateurs Régionaux d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle

HOPITAL DU MARIN
(MARIN)

Adrasss

Téiéphone

~NES

(5]

BD ALLEGRE
897290 MARIN

0596 74 15 90

270200036

Fax

Année 2018

COORDONNEES iav 29157013

0596 74 67 20
NTFLEES L 970202156
CONTACTS

Carr Hernoy,

Tt

Dr LUDON Jacquelire
Tel 0586746205

Fax

0596 74176 a1

Courrief . jacaueline L7or Zonmann fr

ACTIVITE

m Delivrés, Transfusés Repris Détruits Tragabilité
§_41 71 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNTE ADULTE SAGM 259 221 3 87 %

041 72 | CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ENFANT SAGH _ 2 1] 50 %

12094 |MELANGE CONCENTRES PLAQUETTES STANDARD AMOTIOS 1 1 100 %

| Total 262 223 3
Transfusés I'IS Detrmts Tracés
12231262 1227.262)

Patients transfusés en 2018

" JON
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DECLARATIONS e-FIT

N° FEIR

DATE DIAGNOSTIC

Grav.

Imput.| Eng.

Clot. |

. 8703.970200036 18.0001 | 25052018 Reaction febrile non hémolytique (RFNH)

1

1

EC

Nan |

1 FEIR trouvée

Taux de déclaration : 4.44 FEIR pour 1000 PSL transfusés

EFS

Site EFS réfarent

FORT DE FRANCE
Dr PATUREL Laure

259EY5T75 05
crt 20 faure pature'@ets sars -

Dr BRUNEAU Sylvie
T (1596 75 78 18
Far 05057579 19
turrel | syhve bruneauZefs.sa = ¢

~ENMS 0 IFCEI0S 38 N0 par DU AMSS Sarm



Conférence Nationale i
des Coordinateurs Régionaux d'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle NCR

HOPITAL DE ST ESPRIT
(SAINT-ESPRIT)
Année 2018

COORDONNEES v 20052019)

Adresse Bas Bourg
ROUTE DE PETIT-BOURG
97270 SAINT-ESPRIT
Té'dphire 0596 77 31 11 o 0596 56 55 59
N'FINESS 870200042 P FINESS Jurd 970202182
CONTACTS
Corr Hemaw Tt Dr CELICOURT Jowatal
Te: 0556 *7 3558
Cournal : jo.s atag@yahoo fr
Direct M. GARCIN Pierre-Jacques
Erésid CSTH Dr LECURIEUX Louis-Leonce

ACTIVITE

m Délivrés. Transfuses Repris Detruits Tragabilite
04171 |CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNIE ADULTE SAGM | 16 o ' [ A

12] )

Tra nsfuses

{310y

Total | 16, 12| 0 o

Re’:rls Détruits Tracés

{1216

Patients transfusés en 2018

LT e 25003 A 1T EPoar SLLDAVAS aar -



DECLARATIONS e-FIT
Site EFS référent

Responsable ae sits

EFS
FORT DE FRANCE

Dr PATUREL Laure

Tel 0586757906
Carr dHemovigliance

Courrig! : laure paturs!Zefs sante. ir
Dr BRUNEAU Sylvie

Tel 0596757318

Far (8596757515

Caurrig! | s fas brurs

iefs sania

~ermg @ SALELT e 4 1T SF rar DU _SAVAT <ar v



Edité le

04/06/19 14 42

Rapport automatisé pour I'anneée 2018
Région MARTINIQUE
Bour Fanpée concernee (2018}
. . Date de Ia 1ére Date de ia 2éme
P il - P
MBI renom Fonction nomination nomination ET
mbr, lissements trapsf: 1A
12
I ISSEm n lusieyr 5
f Iy n
Anneée Nombre d'ES informatisés en routine
2018 8
2017 <)
2016 1
2015 0
2014 0
nng ‘hemavigilan aclarg lar -F
Hémowigilance Receveur
Nombre d'EIR declarés 40
Hémavigilance Donneur
Nombre d EIGD déclarés 34
Nombre dEID non déclares 0
Survelllance de la chaine transfusionnelle
Nombre d'1G déclarés 7
Nombre d'Incidents non déciarées 0
Surveillance post-don
Nombre d'IPD déclarées =]
Nombre d'informations donneur non déclarées 0
5 ise PSL cédé
Nempre de e Nembre e Nembre ge .
~°mbrf eilet Nosmbra ge P3SL, Nombre 3e | Nomtra ge % “f‘ P5L Nzmore ae PSL Nombre Je| Nomore se ‘ade ch"‘re,aﬂ
namclogues aesirutlion (0[] Patients
Annee dér:wgsi PSL hemclogues PSL PSL Py PEL auisiogues PSL autslogues PSL PSL gestrucien { Ditte lransiur:es
astbues par | "oMESgues rears | romoleques | nomoiogues 1, T es| deivras |auiologues| repris  |autologues | auciogues| de PSL Fani
: ‘EL:I’S iransfuses {conforme carf  déwruds non lracés 9u dsimbues | ransfuses | conforme | deiruts | non traces aulsiogues
YETS par ETS par 'ETS
2018 16541 15234 650 283 g4 232 i 49 a o 0 s 59 61 4090
e-FIT

hittps:fe-fit. ansm sante fr
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. ) Nemcee 2 .. Nzmsrz 38 Nzmore de i Srore 1
N:r:grew:e“:’ssl. Nzmere 2 PSL Nomire 2e + Nomtre Ze | ',‘;_j‘f, - P50 Nzmtre de PSL  |Nomrrege|Nomirede| o de e “ng'sw“
Sy nar 9_7’9; PSL RCMC.CGLES PSL PSL ‘?é ;'Sf Tl awzogues PSL autsicgues PEL PSL sestruolor ‘_a_' cilte mr;,e‘ Pl
I _':fb‘;;es '_a_ Mo SGues ~€CTs RIMziogues | RomoioGLes r::r-cin ves]| S ves. | aammciues regns  jautcicguesfauiciogues| cePSL {7 ~3=llte|\ransy
= “ET= - ra~sfusas |corcrme pan  3évuits ner traces | 09 Jsirtuds | tramsfuses | sonforme | cdvuts | rortraces | asivicgues
- £TS ca~'ETS par IETS
237 h-1x] e fras 3¢E 12 oL 2 L C ¢ o H %3 1085
hig gL TIE s ==t - -X] < T e = I ] =4 H] L
268 13eIs 223 et E2 < 128 ¢ E Cg l A
j | ! ] i
o : = S | = z £ 3 3 H r ! = G
e ‘ I i | !
Eroduits transfusés par type de produits
Homologue - |, - o 5
‘autclogue Tyoe de produit ‘ 2015 2016 2017 2018
I
Autre produit plasmatque | 82 0 0 ]
Homologue : i
| CGR | 14133 13646 | 12480 2708 |
1]
i i
CPA i 12 1 19 16 o
b oo
CPA-A ' 597 580 436 : 352
; : -
! I - [
! CPA-5C 1 7 13 ! 0
l !
; f |
l MCP-iA 653 667 452 1 445
| |
MCP-SC | 22 | 33 29 | 2
S ; ! |
PFC-IA . 1200 101 0 0
PFC-SD 10 0 0 Y
| PFC-Se 1731 1993 3514 1938
] ;
1 Total Homologue 18449 17016 16990 15443 |

ST Sangtcta! STR Sang tc1al reconstitue CGR  Concentres de Glocuies touges produit 2n,throCylare nan Lsie ou Ner p'es s&  3.CCUeS rouJes sars
mertsr Ju mode de creparaten CPA  concenties de plaguettes T'acherese MCP  mealarge de concentres claguetta mes standard PFC Pasma 'ras

conge'é CPS corcen're planuettare stangard Prooud p'aguetiare non helé su Nor préssé  plalueltes sans menuan do mode ge orépaasar S0
attenue Solvant-Delergent 1A wiro-attenzaticn par ametssales PLYQ clasma hyophlse Produit clasmalilue nor | s'e ou n3r Crecse C'3sma

5aN5 manrtan 34 Moce 2e précaraton

Produits cedes par type de produils

i i t
Homologug a . i
e Type de produit | 2015 2016 2017 l 2018 |
| i
Autre produit plasmatique l. 90 0 0 0
Homologue
CGR 15192 12525 13398 13619 |
! |
i CPA 14 21 16 a
CPA-A 602 588 480 357
CPA-SC 1 7 13 0 [
|
MCP-{A 660 681 456 449
MCP-SC 22 34 29 0

hitps:~e-fit.ansm.sante.ir

JE2
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:
Homelogue .
Jautologue Type de produit 2015 2016 ! 2617 2018
[
PFC-IA [ 1230 It 11 ! 0 0
Homologue , | 1
PFC-SD I 18 | 0 | 0 - 0
i ; + _.
- PFC-Se [ 1830 | 2133 : 891 | 2118
| |
|
Totai Homalogue 19655 18100 | 18093 16541

ST Sangtcta STR Sang total reconsttué CGR  Cencentres se Giotules fouges praduit erythrocytaiie non kst Ju nZn crétse gisoules rouges sans
mention du made Je précaraten CPA  concentrés 2e o'agueties J aphérése MCP mélange te corzentés p'aguetia res starzasd PFC Pasra'ras
scngelé CPS concenté plauetiare standard Produnt c'aguetars ror isté ou nar Fres'sé pladueties sans mertier ou mode 2e otéparatan SO
anenue Sce.ant-Détergent 1A vra-aténuatcr rar ameissalen BLYO

Il =
oasma lyserose Proocwt plasmataue 1o isie ou nor prezcse r£oastma
8ans menlion 2. Tode de Srétaranar

PS4 transfusés par famiile de produits
{
ANNEE sT ! CGR | cP PLASMA AUTRES | TOTAL
L | ! |
20t8 ] | 12759 , 737 1938 | a i 15444
T )
2017 0 12480 996 3514 o | 16890
2016 0 | 13818 1306 2084 o | 17015
¥
2015 0 14125 1285 3020 | ) ! 1saag
: .
‘ ]
2014 ! Y 0 0 0 0 0

ST dans ce fat'eas ST regroupe les den

rees ST et STR CPF  plaquettes tzus modes Je oreparat =n ALtres proguits fous les aulras praduts hars &T
CGR CP plasma

P31 _cédes par famille de produits

ANNEE ST CGR l cP PLASMA AUTRES TOTAL
2018 ] ; 13619 II ace 2116 0 16541
2017 G I 13308 I 1004 3601 0 18093
2016 0 14525 1331 2244 0 ' 18100
2015 B ! 15192 1299 ' 3164 0 ! 19655
2014 G ! G l 0 E 0 J ; a

ST dars ce tableau 5T ‘egriupe 65 3ar-ees ST at §TR 0P plajueres ‘ous meoes 2

S DreCatator ALtes priduds tTus e autres £ooguis mors ST
CGR CP zlasma

Depdts _Activite des dépols

. Lmota za 9% Nimore e PSL s - e
l PR NI~ Tre 12 B8 [H - '3 Sl osemere 8 oG o = NCTTre Je BBl INTvzre se PELL MNimbr2 te BSL | Nivaes te
= Nimore ey v YT - e cesoar s ) o0 N € cesgour o | bl Mvt) i H o
ANNEE sepcts STRILIOrS dor BELLME otk TerE rgurce FSL 14 sus 3atrm £8 grgen g [ oo € SHRIMELat tevts car s ETTes L | FSLncr
it 1grr Al - il - 5 SRS == eTS e - =5 g
2BICtS e ~a8et oc.s E5 ae Pl orirgs g £75 va3Ls
et = = b | k. i & s by
B & e Z l 3¢ ! ZEE & ] &
s L £l < ZE2 2¢ 5 <7 L] 2 | E
518 E TiE & Faat] e M =£T C I &
I
1
e : 7 i 3 € 2 i
Destructions de PSI, ige g upe cause survenue a IES par famille de produits
a-FIT

hitps. e-fit.ansm sante fr
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Cause de destruction ST CGR cP | PLASMA | Autres

produits LD

Total général 0 0 ! 0

; 0 i 0 0
]

f |

ST dang ce tableau 5T regroupe les données ST et STR. CP  plagueltes tous moges de preparation, Autres produits : tous les autres produits hars ST
CGR CP. plasma

11 G 3 r famill
) Autres
Cause de destruction ST CGR CP Plasma produits Total
PFC perceé a la décongélation 0 0 0 4 0 4
Cause non listée precisez 0 0 0 2 0 2
Total général 0 ] 0 6 0 6

ST dans ce tableau ST regroupe les donneées ST et STR

ST dans ce tableau ST regroupe les données ST et STR CP  plaguettes 1ous modes de préparaticn Autres produils  1ous les autres produits hors ST
CGR CP. plasma

mparal eclaration
Taur Dec.araton EIR . Nomore EIR Nomere TEIR ;
- 3 Taur Declaratsr EIR | Nomore tota- 9'EIR Nomere tota’ EIR o - Nomere 9 EIR
Anree regeralpou OO GG PSL | arcra pour 106 300 | Encuate terminge | Encutte rer rermmee | B0 1OC00CPSL | pour 19800CPSL | i 1e a6r Paerts
cegas Zesaes transiuses A .
PSL cedes transtases
2G°E 27208 29475 Pad ¢ 2720¢ 288 G7 12373
2e17 22348 28C 3G 38 3 22345 23718 tTaar
256 22027 27173 38 G ib 57 FEERE] T8 85
2018 243585 258 S5 5 4 24358 25€ 6 a7 a7
2014 Q o} 48 G I ¢ 9

"y Indicateur non stabilisé pour les données 2015

EIF off . s claré o i
U0 HE L L Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Total IR tous
grades
2018 38 1 1 0 40
2017 35 1 2 0 38
2016 35 2 1 0 38
2015 40 1 &) 1 45
2014 41 2 2 0 45

E ;
eFIT hitps://e-fi.ansm.sante fr
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Année de déclaration Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Total EIR tous
grades
2018 38 1 1 0 40
2017 34 1 2 0 37
2016 32 2 0 0 4
2015 40 1 3 1 43
2014 40 2 2 0 44

Annee de déclaration

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 TOter dzswus
2018 0 0 ] 0 0
2017 1 0 0 0 1
2018 3 0 1 0 4
2015 0 0 0 0 0
2014 1 0 0 0 1
nostic El im i ible pr in rgravi
Code Diagnostic Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Totaglrgjl:slous
10054308 Allo-immunisation 1solee 28 ¢ 0 g 28
10044359 Réaction febrle nan hémolytigue {RFNH) 7 0 0 0 7
10002218 Allergie 3 0 1 1} 4
890010001 Heémolyse drépanocytarre 0 1 0 a 1
{*Ipremmuere onentation diagnostique
mbre d | lar
Annee Nombre total [Nombre ¢'IG survenus ajNombre d IG_ survenus aul Nombre d 1G survenus chez | Nombre d1G avec | % d IG avec
aiG 'ES site un tiers transfusion transfusion
2018 7 2 5 a 1 14
2017 b 0 11 0 5 45
201§ 20 13 [ 1 <] 15
2015 15 5 10 0 5 33
2014 20 11 9 0 B 40
I failan Ll ven
Lieu de survenue Nombre de deéfaillances
ES 3
ETS 5
TIERS 0

e-FIT

https:/fe-fit.ansm sante fr
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Code ST daaivances
00022023 Communication ES-ETS 2
00011013 Délivrance de PSL 1

Non renseigné Non renseignée 1
00022005 Résuitats IH clinique 1
00011010 Gestion des stocks de PSL 1
00011009 Conservation de PSL 1
00011099 Anamalie ETS autre 1

ion le n f afailian
Annee Nombre_ de FIG avecNombre_‘ de FIG avecNombrg de FIG avecNombrg de FIG avec] Nombre de‘FIG avec plus
1 defaillance 2 défaillances 3 défaillances 4 gefaillances de 4 défallances
2018 6 1 0 o 0
| ffels indésirables (*
E{GD Effet indésirable grave donneur
Effets indéswables Total EIGD Don sang total

Don aphérése

Malaise vagal immédiat

23

23 2

Malaise vagal retarde 7 7 0

Blessure nerveuse directe par l'aiguille 1 1 0

Ponction antérielle 1 1 0
{") Ne sont ediés que les EIGD renseignas en EIGD principal sur les FEIGD
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IPD : Information post don

IED
Taux de déclaration d'IPD pour 10 000 donneurs  70.59

Nature d'|PD Nombre
Néoplasie 2
Autre nsque infectieux - non listé {exposition) 2
Interv Neura chir 1
Transfusion 1
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Collecte

Pour les sites rattachés 3 la région sanitaire

Prale ite f )

Nombre de prélevements effectués en site fixe 2478
Nombre de prélévements effeclués en site mobile 7956
Exclysions
Nombre de candidatures de nouveaux donneurs exclus pour raison medicale 453
Nombre de candidatures de donneurs connus exclus pour raison médicale 1607
Nombre de dons de nouveaux donneurs excius pour raison d'anomaiie de QBD 86
Nombre de dons de donneurs connus exclus pour raison d'anomalie de Q8D 64
Nombre de dons par statul des donneurs
Nombre de dons de nouveaux donneurs 1597
Nombre de dons de donneurs connus 8744
r n neyr
Nombre de dons de donneurs masculins 4738
Nombre de dons de donneurs femining 5603
- réle .
Total Total Site Fixe - | Site Mobile - |Prélevements)
Type de préléevement Préievements|PrelavementsiPrelevements|Prélévements) Autologues
Site Fixe 3ite Mobile | Homologues | Homologues | (site fixe)
Sang total 1822 7956 1822 7956 0
Aph comb plasma’plaqueties 656 0 656 0 0
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