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Introduction - Définition

Chaine transfusionnelle

Donneur  qualification - préparation ~~ PSL Receveur
EFS l ES
Délivrance

Distribution

Incident de la chaine
(EFS, EFS-ES, ES) EIR

Effet indésirable : |la réaction nocive survenue chez les donneurs et liée ou susceptible
d'étre liee aux prélevements de sang ou survenue chez les receveurs et liee ou
susceptible d’'étre liée a I'administration d’'un produit sanguin labile.

Effet indésirable grave : l'effet indésirable entrainant la mort ou mettant la vie en
danger, entrainant une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une
hospitalisation ou tout autre état morbide.

Décret no 2006-99 du 1er février 2006 relatif a I'Etablissement frangais du sang et a I’'hnémovigilance et modifiant le
code de la santé publique (dispositions réglementaires)

13 octobre 2011 Tact, Caen



Introduction - Définition

Chaine transfusionnelle

Donneur  qualification - préparation =~ PSL Receveur
EFS l ES
Délivrance
Distribution

- Incident : l'incident lié aux prélevements de sang, a la qualification biologique du don, a la
préparation, a la conservation, a la distribution, a la délivrance ou a l'utilisation de produits sanguins
labiles, d( a un accident ou une erreur, susceptible d’affecter la sécurité ou la qualité de ce produit et
d’entrainer des effets indésirables.

- Incident grave : I'incident susceptible d’entrainer des effets indésirables graves.

Décret no 2006-99 du 1er février 2006 relatif a I'Etablissement francais du sang et a ’hémovigilance et modifiant le
code de la santé publique (dispositions réglementaires)
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Introduction - Définition

EIGD - IPD

Chaine transfusionnelle

Donneur qualification - préparation PSL Receveur
EFS l ES '
Délivrance
Incident de la chaine Distribution E|R

(EFS, EFS-ES, ES)

Effet indésirable grave donneur (EIGD)

Décision du 1°¢" juin 2010 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la fiche de
déclaration d’effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang.

Information post-don (IPD)

Décision du 6 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus a l'article L. 1223-
3 du code de la santé publique.
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l. Signalement - Déclaration

Déclaration obligatoire des incidents

Article L.1413-14 du code de la santé publique, issu de la |oi du 4
mars 2002, modifie par la loi du n°2004- 806 du 9 ao(t 2004
relative 3 la politique de santé publique.

« Tout professionnel ou etablissement de santé ayant
constate une infection nosocomiale ou tout autre
evenement indésirable grave lie a des soins realisés lors
d'investigations, de traitements ou d'actions de
prévention doit en faire la déclaration a Iautorité
administrative compétente. »
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l. Signalement - Déclaration

Déclaration

Strl_Jcture qqallte Correspondant
Gestion des risques

ES Vigilant ES

A

Signalement

Uy Professionnel (ES)
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l. Signalement - Déclaration

Déclaration

Structure qualité
Gestion des risques

Alerte

Correspondant

ES Vigilant ES

A

Signalement

Iy
7/s
e ey,
74/ y
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l. Signalement - Déclaration FEIR :
Objectif

Rappel - Extraits

Décision du 5 janvier 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de
transmission de la fiche de déclaration d’effet indésirable
survenu chez un receveur de produit sanguin labile

La rédaction de la fiche de déclaration d’'effet indésirable est obligatoire quelle que soit la
gravité de l'effet indésirable. Elle a pour objet le constat de I'effet indésirable et une analyse
relative a son imputabilité, dans le but d’en connaitre la cause et d’en prévenir la répétition.

La fiche de déclaration d’effet indésirable survenu chez un receveur comprend I'ensemble
des rubriques prévues dans I'annexe |l de la présente décision. Celles-ci concernent les
effets indésirables immédiats apparus au cours de l'acte transfusionnel ou dans les huit
jours qui suivent, et les effets indésirables retardés apparus postérieurement.

Ex : allo-immunisation
leputablllte est définie comme la probabilité qu’'un effet indésirable survenu chez un
receveur de produits sanguins labiles soit attribué aux produits transfuseés.
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l. Signalement et déclaration des EIR FEIR :

Comment signaler
3. Modalités de signalement et de déclaration 5

1. Modalités de signalement

Tout professionnel de santé qui constate ou a connaissance d’un effet indésirable survenu chez
un receveur de produits sanguins labiles le signale au correspondant d’hémovigilance de
I'établissement de santé dans lequel a été administré ce produit ou, a défaut, dans un
établissement de transfusion sanguine, sans délai et au plus tard dans les huit heures.

Cette information peut se faire par tous les moyens disponibles localement.

Auparavant, le comité de seécurité transfusionnelle et d’hémovigilance ou la sous-commission
chargée de la sécurité transfusionnelle et de I'hnémovigilance, en collaboration avec le
correspondant d’hémovigilance de I'établissement de santé et conformément a l'article R. 1221-
45 s’assure que des procedures internes relatives aux modalités de signalement des effets
indésirables transfusionnels sont redigées et validées.

=> Procédure de
signalement.

13 octobre 2011 Tact, Caen



FICHE SIMPLIFIEE DE DECLARATHIN
VEFFET INDESIRABLE RECEVEUR {EIR)

Patignd = W
Prénom
Ou Erguems

Exemple

de fiche de Dl araion dEIR (S 18 5 vovvvvoforererd Fuoseeeseeeses B0 2

N . 1 L1 T [T T T

Beryeces 00 3 mbs vl Ly TaretisEe C L Tal. de Plni=:_ ... .

sighalement

Prodl 0 - Tpe de pradui:  CGER [ CPagueties O Aasma O
(M CARL'ER) Coeie produit : _§__J)_F ¢ T ol N N S N S S S N )
Cowd prcadigit 4 @ LTI S N N VN N S N N N
Sii= de transfusion ;. Wsins perphenoues O Chembrs & cohstsr mplankatls 0
At theraosaiious =dopies E
Incidant : Date at haura de sUrvenua = J o o ho. E
Ferdar ls Tersdosion :l Apees s bracsfusan, delsi: .

Signes climgues obsarves -

Frlsmodes . ... | i es B ju ~
Cvadags Peirsgee = Fou T= 380 . | A B ju s
Tachrpaede = 1208w | Sanirores hSmoeragaee gl . ju
mmﬁmmum =4 D i | =iri e chas e | ;'
Cecalage tracersl 3 20 e Hg M | CReree agude Poaress e j %
Eusdon rigame ..o | mm e )
DWmEE e | [T e . | E
o=y awbesiess .4 Hbraophoheeasss ... . |
MElmesn EITEVRSETEI L 3 Eptne TamCMET L L. . .a
T e | E
Ed SUEDeEOn CF Feotl ] e ikl il | Frsrmal S METeiirunes (01 rooeolita s !

R DDA B S Dl G - Pl does tltar: peoii FTEFE
15# hchs lechriges o Comcuis & e = Cormemrver win) FEL 8 + 4T pus smapsr =0 bypens s CTHLU

wn can o ITCH &5 = Facewr & FEFS la copem o ontis declambon [Feex - 03 23 06 B8 E2)
a0 N el O Bl nredatogi la neta = ELETT] :l :.ﬂ-'hwl:l
Bodte vecaie Hemcaigilan ce = EraEni a lp-n'l--l-nrl:l l
]
Tt checfarafion inkis Fenquite reladhse sar =Mt dndickadles o i fmanofiacion of ol §re rangés daes a
e o e I e i i E
bomedidm ot Bograrasw. .o e =
cius rdmcin apps b s

11




Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

& | Applications medicales - Microsoft Internet Explorer,

Fichier  Edition  Affichage  Faworis  Oukils 7

ePrécédente = J Ia @ \-‘_“;j pRechercher “;\L{Favuris @- Bv

SEL)8

Adresse |@ http: fe-portailfindex:, phproption=com_content&yiew=category&layout=blog&id=12JItemid=29

ortail
CHUCoen

Oecouvrez
les nouveaux services de la e-santé sur

Accueil » Appli. médicales

Fechercher surle site :
Recherche...

Coordonnées Medeci

Applications meédicales
Ligns vers les applications médicales do CHLU

Port'Hos Résultats d'examens
Mom | | i de laboratoire
wille | | Dept || = =
Recheroher dans 'ﬁF T
L] Pagesjaune & Apicrpt le portail hnsﬁitalier

Bangue Claude Bernard

remplace désormais le site

s CHU Yidal
: i Pi Vigilink Antibiogarde

En un clic... Pmsi Pilot e e
=

AccLEl — ‘-3 — =

|I :“ §J\‘; -

Por'Hos e 2
e S

Google Exploitation des données vigilances ME : nouvelle version 4.0

Prrsi
Menus du zelf ! menus patients
Couleur et = Pallistifs SYGEF Boite a Cutils référence

it s s Faibsteneh

—

—
Business Objects

Vidal

e

Pour information sur le

rmédicarment, consultez

désormais la Base BCB
Clauide Bernari

Département
i'Information Méadicale

g

(£

(B[

‘ﬂ Intranet local



Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

A VIGILINK - Base PRODUCTION (version 2.3.0) - Microsoft Internet Explorer
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

A VIGILINK - Base PRODUCTION (version 2.3.0) - Microsoft Internet Explorer

i
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

-2 VIGILINK - Base PRODUCTION) (version 2.3.0) - Microsoft Internet Explorer,
Fichier  Edition  Affichage Fawvaris  ©Outils 7
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

-2 VIGILINK - Base PRODLCTION (version 2.3.0) - Microsoft Internet Explorer E]E|
Fichier ~ Edition  &ffichage  Faworis  Outils 7 o
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Frénom |SIGNAL | Teléphone | --- - |

Fonction [Autres | Fast |- - - - |

unité fanctionnelle [GESTION MAL HOSP. CL | E-mnail | |
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Mo serice | 5100 » || ADKINISTRATION CL il
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[1 Hospitalise I:l [] Personnel : I:l [ wisiteur [ autre :

RESPONSABLE DE L'ETABLISSEMENT A CONTACTER SANS DELAI

Responsable ‘ E-mail Suppléant | E-mail
BAZIMN Agnés hazin-a@chu-caen.fr LAMARE Micale larmare-n@chu-caen.fr
Idemtification { Manifestations clinigues d Informations au patient
IE] Enreoistrer 3 Fermer % Imprirmer
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

_-'l_di'g:_\.iglhttp He-portail chu-caen frf 9
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| =l =l | |
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| Produits associés
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1 | =
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Médecin prescripteur

Médecin transfuseur
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Cate et heure de pose |

DESCRIPTION DES FAITS

CONSEQUENCES IMMEDIATES

| | |
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

_:n_di-ﬁﬁlhttp He-portail chu-caen frf e

Vigilink - Hemovigilanc
INFORMATIONS DONNEES AU PATIENT
Suite a lincident survenu, une information a-t-elle été donnée au patient ?

= Oui = Mon f* Me sait pas

Commentaire

] B

Identification d Manifestations cliniques b Informations au patient

[E] Enregistrer 3 Fermer &2 Imprimer
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance

~ VIGILANGES ET SECURITE SANITAIRE

Domaine concerné

Missions des vigilants

QUE FAIRE ?

Rile des professionnels de sante

QUI CONTACGTER ?

Paychoactifs.

# Recueillie &t dvaluer bes s de pharrmacodépendance =
dabus de produics pspdoaciis (reédicarmercs, nubsances,

L ru-p-u:-:r de= adtiors réglamentires afin d= réduire ces
risques

=
# Donner des informarions sur les produies concemés.

Sallgnle les de pharmaco-
.wmnm utttafll.hul -:15m produics
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Secréarit

o0 B wn
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produks d'origine Fumaine uiilzts 3 des fins chirapeutiques (1
l'agence de Blomédedne ethou & I'EFS et & 'Afoapes).

# Analyser ks Incidencs afin de les prévenr.

# Tracer les dvénements == rapportant 4 ces produks =@ s
patients corcernis.

Produits sanguins labiles

Transfusion homologue

Transfusion autclogue b
Tranghelon autologue par réoupération
pér-opératoire

# Aszurer b trarshibté des produits mnguins kbiles.
il.-enulllr Ine signalemernc du nddencs cransfusionnels  pour
E:E et déclaracion & T Afempe,

] Htrur les trrq.l!'n:l et drudes de sécurkd transfusionndl
dpidémiologiques..

# Formner et infermer les médedns et dquipes solgnantes s

transfutiornele et Thémovigilance du CHUJ.

bonnes pratiques trarsieionnelles [Fec de

dincldent concermant un p
sarguin hbile cu b ransfusion chez

un patient.

Lot #8-535 du |.7. 1952
Ddoree 200 1571

d

e du 1672001

# Prevenir tout risque d'infection ée au soins.
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n.1y B e
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(Ot

Secréarit

NMATERIOVIGILANCE

Dioree 96-20 du 1511996

metre en place ler mesures comectives en cas (survenue, épldémie, prodl ] 4504 49 14
pourvant entrainer B trammizsion dune iﬂ":frﬂr:;?ll::.;:rm des bactéries maltirésisarces m Bux“m E E
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Utilisation des dispositils médicaux | #Dechirer b= inddents o le= risques dincidenc. ) eSignaler tout Incldent ou risque | Mabériovigilance
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Tour  ardecle,  matérisl,  apparel,
&quipement, accesecire médical et leurs
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#Faire appliquer les consigres et recommandations de
I par lutilsteur concemé.

# Sensibiliser et former i b mactriovigilines les utlisceurs
de dizpositls meédicaus

5131 [ 4se0
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PHARNACOVIGILANCE

Dcrees 95278
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Médicaments

wldentifier, evaluer les affers indésiables, 'abis = =
des reédicarmen.
#Prévenir le risque de leur survenue et amdéliorer leor
scurité d'emploi.
# Donner des informations sur le rédicarent en mabars ds

pharmacoigilarce.

L r tout effet indésirable, abus ou
suseaptible d'&ore d0 & un
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Secréarat
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Secréarat

1553 & no

E reactoviglancei@chu-caen.fr
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l. Signhalement et déclaration des EIR Document
FEIR

3.2. Modalités de déclaration e-fit

L'application « e-FIT » de télédéclaration des effets indésirables transfusionnels est congue de
facon a ce que chacun des correspondants d’hémovigilance susceptible d’étre concerné par
une fiche de déclaration d’effet indésirable, établissement de santé et établissement de
transfusion sanguine, initie la création de cette fiche, y apporte les compléments souhaités et
valide les informations saisies.

Chaque correspondant d’hémovigilance compléte la fiche de déclaration d’effet indésirable pour
les éléments qui le concernent.

Toute fiche d’effet indésirable est créée dans I'application « e-FIT » par 'un des correspondants
d’hémovigilance et validée par I'ensemble des correspondants impliqués, dans un délai de
quinze jours ouvrables suivant la survenue de I'effet indésirable.

Toute fiche d’effet indésirable « signalée » est créée dans l'application « e-FIT » par l'un des
correspondants d’hémovigilance dans un delai de 48 heures ouvrables suivant la survenue de
I'effet indésirable et validée par 'ensemble des correspondants impliqués dans un délai de sept
jours ouvrables suivant la survenue de l'effet indésirable.
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3 RNHY - eFIT - Microsoft Internet Explorer !Em

Fichier  Edition  Affichage  Faworis  Outils
o P ) Rechercher

] -E'j https: jfe-fit, afssaps. Frirnbyfrnbeefloginapplet. html
Réseau Mational d'Hémovigilance

Déclaration et Gestion des événerments
indésirables transfusionnels

. Enreqgistrement, traiterment,
. évaluation et investigation des
C événerments indésirables

- transfusionnels.

. Publications, annuaires et

- actualités pour les acteurs du

: réseau dhémovigilance francais.

vos FIT en ligne

B I 'e n V e n u e sur le site de I'"hémovigilance ﬂf55{7p5 #

Veuillez introduire votre Carte de Pro onnel de Santé

puis cliquer sun

Aide 3 'installation

;"l Terminé



FEIR
= {)

2 modeles

2 pages

FEIR papier
en 3 pages
(2 pages 2)

Numeéro de la fiche :

[o]e]e]e] [o]e[ofofofofoo]1] [o]e] [o]o]1]5]
Code Site ETS Code ES %) Annee "

Fine: Numero d'ordre

I FICHE D'EFFET INDESIRABLE RECEVEUR I
1- PATIENT 1.7- DATE DE NAISSANCE : 04/03/1972 (imprécise) [] 1.2- SEXE © Masculin & Féminin
Grossesse, fausse couche, VG O Cui O Non O Inconnu @ Non renseigné
Antéoédent ransfusionnel O Cui O Non O Inconnu @ Non renseigné
Allo-i isation pré-exe = O Cui O Non O Inconnu @ Non renseigné
Antécédent dHR: O Cui O Non O Inconnu @ Non renseigné

Numéro de la FEIR

1.4 INDICATION DE LA TRANSFUSION
1.4.1 Pathologie initiale - ___
1.4.2 Motif de Ia transhsion
1.4.3 Griteres biclogiques

1.5 LIEY DE LA TRANSFUSION ET MODE DE PRISE EN CHARGE DE LA TRANSFUSION
1.5.1 Lieudela I

Chirurgie Médeci Autre
IO Bloc opératome © Réammahon Médicale 0 Gynécologie
IO Salle de soms post- mierventionnelle O Médecne IO Obsté&lrique
© Réanimation Chaurgicale | 0 Radiologe mitervenfionnelle
O Chaurgie O Services des urgences
_________________________________________________________ © Autre
O NSP ® Non renseigné

1.52 Mode de prise en charge de la transfusion
© Hospr ion conventi fle O H i tion de jour ou ambulatoire O Hospitalisation a domidle
O Cenfre de santé O Centre de dialyse O Autre

2 1 CHRONOLOGIE DES EVENEMENTS

Episode transfusionnel
Date de débart I A {imprécise (1) Hewre de début ~h _.min
Date de in Y A {imprécise ) Hewe de fin - h _.min
Effet indésirable
Date de samvenue I A {imprécise O0) Heure de survenue - h _.min
Date de sic l; it au c pondant hémovigilance R A S
Date de déclarafion JY A
22 EPISODES TRANSFUSIONNEL S MULTIPLES POTENTIELL EMENT IMPLIQUES
O Owm O Non O NSP © Non renseigné
23 MANIFESTATIONS
231 Manifestations ciniques
Temp avant 1 jon : XO(X °"C (NSP O) Temg aprés tr: pon: XX, X °C (NSP )
PA avant fransfusion : XXX mmHg (NSP[) PA aprés fransfusion - 200X mmHg (NSP )
FC avant transfusion : 200 puls/min  {(NSP ) FC apres tra jon - 200{ puls/min  (NSP O)
Cheoc QO Cui © Non & NSP Nausées O Owm O Non ® NSP
Frissons © Cui © Non @ NSP Vomissemenis O Cwi O Non @ NSP
Diammhée O Owm O Non ® NSP
Toux © Cui © Non @ NSP
Dyspnée © OCui © Non @ NSP Prurit O Oui O Non @ NSP
Bronchospasme QO Cui © Non & NSP Urticaire O Owm O Non ® NSP
Signes dFOAP © Cui © Non @ NSP Erythéme généralisé ©O Oui O Non @ NSP
Angioedéme O Owm O Non ® NSP
Autre O Oui O Non & NSP Douleurs O Oui O Non & NSP

2.3.2 Manife: G Biologiques
Absence de rendement transfusionnel O Oui O Non & NSP Test Dwect a FAntigliobuline (TDA O Cui © Non & NSP
Hémoglobine ou TCD) posifif
Avant transfusion o,-- gL Augmentation de la femmifine O Cui © Non & NSP
Aprés transfusion : cee- gidL (> 1000 ng/mil)
Plaquettes Baisse de Fhapteglobme O Cui © Non & NSP
Avant fransfusion - - &IL Hémoglobmurnie
Aprés fransfusion : - GIL Découverie dun marqueur viral
Désaturation OF O Oui O Non & NSP Appantion d’allo-antk
Sp® - % Autres manifesiations bidlogiques
PaC* . kPa Ao ... 2
24 GRAVITE DE L'EFFETINDESIRABLE © 0 o1 o2 o3 o4

0 : sans manifestaion cinique ou biolegique 1 - nonsévéere 2 sévére 3 menace vitale immédiate 4: déces
25 ORIENTATION DIAGNOSTIQUE
2.51. Onentation diagnostique envisagée -

Libellé 1 variable :
Libelks_ 2 vanable -

Cerfitude du diagnostic - O Possible O Probable O Certain O NSP @ Non renseigné

252 Seconde crientation diagnostique it S A & e

Agence ise de st & ptare des de sorlé Edité le 1320172009 a 15h30 Page %
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l. Sighalement et déclaration des EIR

Le correspondant d’hémovigilance de ['établissement de santé adresse la fiche d’effet indésirable au
meédecin responsable de la prise en charge du patient afin que cette derniere soit insérée dans le dossier
medical du patient. Pour un effet indésirable donné, la derniére version de la fiche d’effet indésirable validée
est insérée dans ce dossier conservé selon la réglementation en vigueur. De plus, dans un contexte de
protocole liant I'établissement de santé et son établissement de transfusion sanguine référent, les deux
établissements sont tenus de conserver chacun un exemplaire sur support papier de la fiche d’effet
indésirable saisie dans I'application « e-FIT » par I'établissement de transfusion sanguine.

5. Rapport complémentaire

Chaque fois que des précisions complémentaires, autres que celles figurant déja dans la fiche d’effet
indésirable, sont nécessaires a I'analyse de I'effet indésirable et notamment de son imputabilité, un rapport
complémentaire, établi en concertation entre les correspondants d’hémovigilance et le coordonnateur
régional d’hémovigilance, est transmis a ’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé et a
I'Etablissement francais du sang ou, le cas échéant, au Centre de transfusion sanguine des armeées, dans
les meilleurs délais.

Tout rapport complémentaire est conservé selon les modalités décrites au chapitre 4.

Notamment EIR graves...

13 octobre 2011 Tact, Caen



l. Sighalement et déclaration des EIR

Déclaration FEIR, validation (< 15j)
FEIR signalée,

déclaration < 48h,
validation < 7j.
Structure qualité

Gestion des risques C,Orres_p?ndant ETS referent
ES Hémovigilant ES « (site EFS)
- //
7/
7/
/
Signalement _sfmmédiat (< 8h)
L/ Procédure
/

7/
Professionnel (ES)

Jy
7/,
Erf ¢ 7 S(0 1/ V EIR (gravité, nature, délai, imputabilité)
7/ f
£

13 octobre 2011 Tact, Caen
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Il. Analyse - Fiches techniques (FT)

Fiches destinées aux correspondants d’hémovigilance,
dans I'objectif de :

— Rappeler la physiopathologie et les investigations
preconisees des principales complications
transfusionnelles.

= Apporter une methode d’analyse et d’évaluation des effets
Indesirables receveurs, notamment de :

- L’orientation dlag nosthue (diagnostic positif, diagnostic différentiel),
- La gravite, +/-

- Limputabilité. __Algorithmes
Fiches compléementaires

— Homogeéneiser les données
des fiches d’effet indésirable receveur (FEIR).



@Précédente o \_/,I |ﬂ @ __-_;] /:\J Rechercher ‘-g__:(’ Faworis e‘rﬂédia @ [\j‘,:v :‘;
Adresse @ https: ffe-fit, afssaps. FrfrobeeForm)rnbee fFikdetailpatient . html

Test Direct 3 MAntiglabuline [TEA oo TCD) pasitit [=10T]

Augrmentation de la farritine (= 1000 ngiml)
Baisze de |'haptoglobine

Héroglobinurie

Mo W MSP ~

‘2 RNHV - eFIT - Microsoft Internet Explorer

Ily a 26 éléments dans ce thésaurus,

Découverte d'un marqueur wiral

o . ) danz la liste
Apparition d'alla-anticorps

o utiliser la recherche pour filtrer la liste

Autres manifestations biologiques

Cu cliquer sur 'effacer' pour dé-sélectionner,

Veuillez sélectionner un élément en naviguant

I

Effacer

THES26 - Orientation diagnostique

Libell&
52811 Accidents métaboliques
2.4 Gravité de I'effet indésirgble(échelle i 2@ Ellemhe
a5 e . . Db o 43058 Allo-immunisation isolée
D Sans manifestation cliniaue of biofagique I o Gdas CIVD

S052
3382
TO91
1526
43501
g910
aoo1
2024
4360
aooz
2771
4044
7461
5203
2235
FE1-3}

2.5 Drientation diagnosifque
2.5.1 Orentation diaggfostique envisagée

Criagnostic envisage ;

Certitude du diagnostic

'C}'F‘nssible Dprnbable l{::}"Cer‘tail‘u {:}'NSF‘

2.5.27 seconde orientation diagnostique &
Second diagnostic envisagé :

Message de création : notification par email # D

Crize comitiale

Crize tétanique
Cysfonctionnement isalé S0
Embolie gazeuse

Erbolie par migration d'un caillot

Hérmolyse autre
Hémolyse drépanocytaire

Hémosidérose

Incompatibilité immunalagique

Inefficacité transfusionnelle

Infaction autre
Infaction bactérienne
Infection wirale

Cedéme pulmonaire de surcharge

Cedéme pulmonadke lésionnel
Purpura

[ e
(£

é ﬂ Internet

é ‘ Internet



Autres manifestations biologiques {:} i ':::' Man '::'E:' MSP
Si Oui précize:z

.“f Gravité de I'effet indésirable (échelle intermationale) *1 {:} 0 {:} 1 {::' z ':::' I ':::} o

0 Sans manifestation clinigue o blofogigue I: Mon séréra 2 Sdrdre 3 Manace vitale irmrvddizte 4 Ddcés

2.4 Gravité de I'effet indésirable (Nouvelle Classification : Echelle Internationale)

En harmonisation avec les autres dispositifs européens, la classification de la gravité a été modifiée :

e Gravité 0 : Sans Manifestation Clinique ou Biologique
(Le Grade « 0 » est amené a disparaitre quand la déclaration des FIG dans e-FIT sera effective) ;

« Gravité 1 : Non-Sévére (Nouveau) ;
ATTENTION : L'allo immunisation isolée ne sera plus, par convention, de grade 2, mais de Grade 1.

e Gravité 2 : Sévere (Nouveau) ;
e Gravité 3 : Menace Vitale Immédiate (justifiant des manceuvres de Réanimation) ;
e Gravité 4 : Déces.

RAPPEL : La gravité d'un EIR se juge au moment de I'observation de I'effet indésirable.

10 nov 2010 INTS, Paris
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. Inmputabilité (é&chelle intermatonala) *1

'::::'Hn:hn Evaluable [ME) l:::::'E:-vc:i:ll\_lE-I|-|-||:hrn:n|:ra|:r|-e [l {:}F'DES”J'E (1) E}Prnbable (= l::::'C-er‘tain-e L3

l:l Pathologie intercurrante pouvant expliquear 'arientation diagnostique chaizie :

PSL le plus susceptible d'avoir causé |'effet indézirable :

4.2 Imputabilité ATTENTION : Nouvelle Classification Internationale / Nouvelles Définitions

4.2.1 Les 5 Niveaux d'Imputabilite / Définitions :

« Imputabilité Non-Evaluable (NE) :

L'imputabilité est dite « Non-Evaluable » ", lorsque, @ ce stade de /'enquéte, les données sont insuffisantes pour I'évaluer.
« Imputabilité Exclue / Improbable (0) :

L'imputabilité est dite « Exclue / Improbable », lorsque, une fois I'enquéte « Terminée », les éléments d’appréciation disponibles incitent
clairement a attribuer I'EIR a d'autres causes que les PSL.

Le cas échéant, cocher et renseigner en texte libre la rubrique « Pathologie Intercurrente pouvant expliquer
I'Orientation Diagnostique choisie ».

 Imputabilité Possible (1) :

L'imputabilité est dite « Possible », lorsque les éléments d’appréciation disponibles ne permettent d'attribuer clairement I'EIR ni aux PSL, ni a
d’autres causes : il est impossible de trancher en I'état de I'enquéte.

Dans ce cas, cocher et renseigner éventuellement en texte libre la rubriqgue « Pathologie Intercurrente pouvant
expliquer I'Orientation Diagnostique choisie ».

« Imputabilité Probable (2) :
L'imputabilité est dite « Probable », lorsque les éléments d’appréciation disponibles incitent clairement a attribuer I'EIR aux PSL.
« Imputabilité Certaine (3) :

L'imputabilité est dite « Certaine », lorsque, I'enquéte étant « Terminée », des éléments probants ne peuvent étre mis en doute et
permettent d'attribuer I'EIR aux PSL.

o [ e




ll. Fiches techniques

Composition
FT elaboreées par :

- Le groupe de travail RNHV (réseau national d’hémovigilance),
rattacheé a la commission nationale d’hémovigilance (aidés de
specialistes), a la demande de la CNH.

- Ou les groupes de travail « experts » rattachés a la CNH.

Validation

FT validees par le RNHV, apres enquéte publique aupres de
correspondants d’hémovigilance d’établissement de sante, de
'EFS et des coordonnateurs régionaux d’hémovigilance.

Diffusion par I’Afssaps
Disponibles sur le site de I’Afssaps (afssaps.fr) et sur e-fit.
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http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
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http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
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http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7

ll. Fiches techniques Une fiche technique
se rapporte a un EIR

Sommaire en 5 questions :

1) Définition et mécanismes physiopathologiques

2) Diagnostic (diagnostic positif et diagnostics differentiels)

3) Conduite a tenir

4) Investigations

5) Déclaration (e-fit)

13 octobre 2011 Tact, Caen
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Il. Fiche Technique TRALI (CEdéme pulmonaire Iésionnel)

- Mise au point sur le TRALI, argumentaire

- Mise au point, le syndrome de détresse respiratoire aigué post-transfusionnel ou TRALI

- 2 documents édités en 2006, qui ont permis de mieux connaitre et de
déclarer les TRALL.

- Rappel des 2 principaux mecanismes a lorigine du TRALI
(immunologique et non immunologique).

- Dlag nostic clinique (+ tableau des critéres radiologiques différentiels de 'cedéme de surcharge).

+ « Fiche de recueil complémentaire d’une suspicion d’cedeme
pulmonaire apres le début d’une transfusion » (2010, EIR grave), avec :
- Logigramme d’aide a la décision diagnostique et d’imputabilité,
- Echelle de graviteé.

= Aide au diagnostic différentiel de ’'cedeme pulmonaire
(Iésionnel, de surcharge...)

13 octobre 2011 Tact, Caen 31



ll. Fiche Technique TRALI (CEdéme pulmonaire Iésionnel)

Oedeme pulmonaire Ilésionnel, d'étiologie imparfaitement
connue, attribué a une activation des granulocytes des capillaires
pulmonaires et a une exsudation dans les alvéoles pulmonaires.

Survenue si les 2 conditions suivantes, liées au patient
et a la transfusion, sont réunies : Prédisposition clinique

1 - Patient qui présente une activation de I’endothélium pulmonaire avec stase et
stimulation intra-pulmonaire des polynucléaires neutrophiles.

Exemples, en cas de :

- Pathologies ou chirurgies cardio-vasculaires (notamment avec circulation extra-corporelle),

- Chimiothérapies intensives (hémopathies...),

- Mais aussi, chirurgie, syndrome infectieux aigu, transfusions massives...

2 - Transfusion dont certains anticorps ou lipides sont a I’origine de la dégranulation des
polynucléaires sequestrés et de I’exsudation alvéolaire :
- Anticorps dirigés contre les antigénes HLA (classe | ou Il) ou contre les antigenes des neutrophiles (HNA)

du patient.
- Lipides activateurs des polynucléaires (notamment lipophosphatidylcholines) accumulés dans le produit
sanguin pendant sa conservation.

13 octobre 2011 Tact, Caen



ll. Fiche Technique TRALI (CEdéme pulmonaire Iésionnel)

Diagnostic clinique

Début pendant une transfusion ou dans les 6 heures qui suivent
Dyspnée, tachypnée, cyanose, toux, expectoration mousseuse...

Fievre, SDRA
Rales crépitants diffus bilatéraux, (Syndrome de
Sp02 < 90%, détresse respiratoire)

+/- Hypotension ou hypertension artérielle, tachycardie.

Autres caractéristiques

+/- Neutropénie,

Brain Natriuretic Peptide (BNP) non augmenté,

Pa0O2/FiO2 < 300mmHg,

Infiltrat pulmonaire bilatéral sur la radiographie pulmonaire,
Absence de défaillance a I'échographie cardiaque,
Absence d’efficacité des diurétiques ou vasodilatateurs.

Diagnostic difficile en cas de pathologies intriquées (cardiopathie ou pneumopathie...)

= Toujours suspecter un TRALI

en cas d’aggravation de I’état respiratoire du patient aprés une transfusion.

13 octobre 2011 Tact, Caen



Extrait de la « Fiche de recueil complémentaire d’'une suspicion d’cedeme pulmonaire aprés
le début d’'une transfusion »
Logigramme d’aide a la décision diagnostique et imputabilité.

CEdeme
pulmonaire

<6h /
transfusion

<24h /
transfusion

Autre diagnostic

Critéres Autre dyspnée

d’ALl

Critéres de
surcharge

N

R
OAP surcharge

Pathologie
associée

e
Inclassable
ALl / SDRA

Pathologie Conflit immuno
associee identifié
Prédominante 3




Il. Fiche technique IBTT A redécouvrir

- 7 parties elaborées par le groupe de travail IBTT en 2006, mises a
jour en 2010.

- Modalités de prelevement et de realisation des examens
microbiologiques (circuits, notamment des PSL vers le laboratoire référent).

- Criteres pertinents d’aide a I'analyse de 'EIR (a rstablissement de santé et a rEFS).

+ Annexes, dont :
- Tableau « Aide a la décision du niveau d’'imputabilité dans le cas d’'une suspicion d’'IBTT »,
- Schéma « Comment débrancher une transfusion en cas de suspicion d’IBTT ? »,
- Modeles de formulaire et de synthese,

- Procédure régionale type,
- Fiche complémentaire « Suspicion d'IBTT », en cas d’EIR grave ou de forte suspicion d’'IBTT.

Cf procédure régionale (circuits, laboratoires...).

13 octobre 2011 Tact, Caen 35



Extrait - Fiche technique IBTT

Aide a la decizion du niveau d'imputabalité dansz le caz d une suspicion d'IBTT

| Résultats microbiclogiques*
Si Lind - . T Centralization d
Cas e 1‘11'.1?; Ceénotypage des . . . Imputabilite de la eniratization e
- compatibles avec le PSL HC -onches Orientation Az finale tranfusion souches aprés aviz du
A= IETT groupe d’experts
, 1 et identite . . . .
1 Signes chiniques - - '.1:;; li 1};1? des infection bactérienne - oui
Evocateurs pas pas Ey EI;E:EH {IBTT) -
. El¥pos:2 T
2 Signes cliniques pos pos r?mt?r:luwn infection bacterienne -
evocateurs sl (IBTT) _ED neg on "T : L.
non réalisée 1a 2 izelon clinigque et Ohai =1 impat 2
résultat boudin)
3 Sigmes climigues et neg” (irt ans ohiet infection bacterienne 1 a I (zelon climigue, —
évocateurs - ATB?) R IBTT) résultat ED® et boudin)
) o - ]:BT.I ou Autre dmg:lmstlr et ED* Pos - avis des
Signes clinigques « souillures » (zelon resultat du experts
4 frustes et / on pos” nég sanz obiet boudin et ET¥) - )
infection ’ ! - O Infection bactérienne et item FD* nes ou NF :
présxistants de la FEIE en 1.5 « Infection i egom AL c
. . fonction du Ag retenn
intercurrente coche »
Signes clinigques IBTT ou contamination .
4 frustes et / on pos pos Oui =i ED pos retrograde argumentés ED'pos:1a2 Oui 5 imput 2-
hiz infection {deplacement malade HC pretrsf ED* neg ou NF :
preexistante pos,...) avis des experts
- . . .. . Fonction du diagnostic
O N hjet Autre -
5 ui neg 6E 01 POs sans obje utre Ag I
: Non ] .
& ol conforme pos sans ohjet Non analyzable

IMPUTABILITE |échelle internationale|= Mon Evaluasble [NE] Exclue-improbable (0]

Remarques -

a. Ciroalaire DG5S/ DHOS Afssaps n° 581 du 15 décembrs 2003

b La positivite concerns des spuches phenotypigquement semblables. La mize en evidence dun examen divect posinf du PSL (et'on dum sepment satellite) est un argument fort de contamination bacterienne do PSL. 1 est

Passible [1]

Probable (2]

Certaine [3)

soubaifahle que les résultats soient mansmis  'Afssaps selon le formar type de demande et da rendu 4’ examens ci-joint {dooument 1)

. Resultats microbiologiques dizssocies - Larsque la culture d2 PSL est positive et I hémoruinire du receveur négative, |'inferprétation par les 2 comespandants dhemewigilance gt le microbiologiste est oblipateire of une analyse

1 CAS par cas 5 impase
d Examen direct du PSL. NF : nom fait

13 octobre 2011

Tact, Caen
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ANNEXE B: COMMENT DEERANCHER UNE TRANSFUSION EN CAS DE SUSPICION
DIBTT ?

(mm B

. 2= -k
EXt ra It Une fois 1'arrét de 1a transfusion effectus (roulette ou robinet,
ou clamp) :

1- Clamper avec la roulette du clamp s1 ce n'est deja I
fait {ce clampage est mnsuffisant pour 1'analyse T

i bactériologique du PSL _
Flche actennologigque du ) f ~ I L |

P
- - - - - I I -"-r
2- Laisser impéerativement la poche sur la potence -.L e —
o~ i

tec h n iq u e [_]Dll]' eviter tout reflux.

L 1]

I BTT 3- Debrancher la ubulure de perfusion du patient.

4- Boucher 'extrémute {bouchon ou a defaut les
robinets en T) pour éviter les projections.

5- Effectuer avec la tubulure un premier neeud (bien
serre) de quelgues centimetres sous le filtre.

G- Effectuer un deuxieme neend a 1 extrénute distale " 4

de la tubulure. (6 =—h S

- ’ +
| -

E

s

7- La poche est prete a €ire conservee pour une
exploration bactériologigue.

8- La poche peut étre décrochée de la potence.



ll. Fiche technique RFNH
EIR non grave

- Elaborée en 2007 par le groupe RNHV. Diagnostic clinique

= = yz " . .
- EIR le plus fréquemment signalé Diagnostic d’elimination

(RFNH sur e-fit depuis 2004). (retrospectif)
Diagnostic positif : Diagnostics différentiels, notamment :
- Fievre (>38°C, A+ 1°C) et/ou frissons, | . Incompatibilité immunologique,

- Au plus tard dans les 4 heures qui| -Infection,
suivent la transfusion. - | Pathologie intercurrente.

Sur la FEIR, préciser :

- Températures (A),
- Résultats des examens biologiques (/diagnostics différentiels),
- Age du PSL.

+ Regles imputabilité (notamment possible, probable).

13 octobre 2011 Tact, Caen
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Il. Fiche technique Allergie

- Elaboree par le groupe « Allergie ».

- Approche physiopathologique (donneur/PSL / receveur) :
- Hypersensibilité allergique, _ _
o _ « Allergie » sur e-fit
- Hypersensibilité non allergique.

- Criteres du diagnostic positif :
Signes cutanéo-muqueux, cardiovasculaires, respiratoires, digestifs...
Survenant dans un délai maximum de 4h apreés la transfusion.

- Aide a I'analyse de ’EIR et de sa gravité

(correspondance entre la classification de Ring et Messmer et échelle de gravité e-fit).
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Extrait de la

Fiche technique

Allergie

13 octobre 2011

Afin d'aider a I'analyse de la réaction et d’en définir la gravite,

la classification {(grades I, Il, Ill, IV) adaptée de Ring et Messmer ci-aprées est propose,

Attention

Cette classification ne correspond pas a I'echelle de gravite de e-FIT.

Pour éviter les confusions elle eat exprimeée en chiffres romains,

alors que les grades de e-FIT sont toujours e:;cprin'és en chiffres arabes
[comespondance aves les grades e-FIT proposes en dermiere cofonne].

Grades de seévérité des allergies immeédiates (Ring et

Messmer) Grade
e-FIT

Grade Symptomes
Signes cutango-mugueux localisés 1

| Signes cutanéo-mugueux genéralizes | énythéme, 1
urticaire, angio-osdéme.

I Au moins 2 organes atteints @ signes cutanéo-
muguelux, symptomes cardio-vasculaires (hypotension 3
moderee), sympiomes respiratoires (foux, dyspnee,
bronchospasme), symptomes digestifs.

1] Collapsus  cardic-vasculaire (choc, tachycardie ou
bradycardie, arythmis). 3
+/- symptomes de grade | ou .

v Arrét cardiague ou respiratoire. 3 en 'absence de décés

Déceés (par inefficacité des manceuvres de
réanimation).

o
4 en cas de deces

Tact, Caen
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Il. Fiche technique Allergie

- Conduite a tenir transfusionnelle chez le receveur
(y compris en cas d’implication de plasma frais congelé bleu de méthyléne - PFC BM).

- Investigations préconisées en cas d’EIR grave,
dont « Procédure d’exploration des effets indésirables receveurs
(EIR) de type allergique de grade = 2 » (Afssaps), mise & jour en 2011.

- Rég'GS d’imputabilité (cf imputabilité certaine réservée aux cas avec preuve biologique).

+ Fiche complémentaire en cas d’EIR « Allergie » de grades 3 et 4.

= Actualité PFC BM (2008)
= Aide a I’analyse et a I’évaluation des EIR « Allergie »
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Procédure d’exploration des effets indésirables receveurs (EIR) de
type allergique de grade 2 2 (Afssaps), mise a jour en 2011.

Nouveau |

Objet
Décrire I'enquéte étiologique en 2 temps, quel que soit le PSL en cause :

1. Dosages immeédiats d’histamine et de tryptase en cas d’EIR de grade 2 2 (eit 2),
2. Tests 4 a 6 semaines apreés la réaction en cas d’EIR de grade 3 (tests in vitro

et/ou in vivo), destinés a rechercher le facteur déclenchant (PSL, médicament...) et, en

cas de PFC-BM, d'étayer la responsabilité¢ des composants du PFC-BM (bleu de

meéthylene, composé issu du procédé de fabrication...).

Rappel PFC-BM
Apres une premiere réaction allergique associée a une transfusion comportant du plasma viro-

atténué par le bleu de méthylene (PFC-BM), le groupe de travail « Allergie » de I'Afssaps
recommande de ne pas transfuser a nouveau ce produit avant que les explorations
complémentaires aient permis d’éliminer une sensibilisation aux composants du PFC-BM
et notamment au bleu de méthylene (BM dont la concentration résiduelle est fixée
reglementairement en dessous de 30ug/L).
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Extrait - Procédure d’exploration des effets indésirables receveurs (EIR) de type
allergique de grade 2 2 (Afssaps), mise a jour en 2011.

Macopharma fournira gracieusement et sur simple demande, un flacon contenant 5 mL du
bleu de méthyléne utilisé dans le dispositif de preparation du PFC-BEM, dilué a 1% dans de
'eau PPI. Il est indispensable de préciser lors de la demande le numéro de lot de la
poche du PFC-BM afin que le bleu de méthylene fourni pour les tests soit le méme que
celul  utilisé pour la preparation du PFC-BM susceptible d'avoir entraing la réaction
allergique. En effet, un nouveau bleu de méthyléne (Proveblue, laboratoire Provepharm)
devrait étre mis en circulation et il yv aura dans ce cas inévitablement une période de
chevauchement entre les PFC-BM préparés avec les 2 bleus, I'ancien et le nouveau.

Adresse et contacts :

- Jacqueline Fauquet : 03.20.11.85.24 (06.50.19.33.85)
jacqueline.fauquet@macopharma.com

= Beatrice Carvalho : 03.20.11.85.45 (06.63.30.55.65)
beatrice.carvalho@macopharma.com

- Typhaine Labouré : 03.20.11.86.78
typhaine.laboure@macopharma.com
Fax : 03.20.11.84.90
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Nouveau

Prise en charge d’un choc anaphylactique & un produit sanguin labile (PSL)

Signes clinigues

Adapté de la clazsification de Ring et Messmer

Grades de zévérité des allerzies immédiates

ade |Sympitomes

iignes cutangs generaux © eryvthemes | wrticaire/anmoadens

Attemte multwviscérale modérée, avec =zigmes cootaneommoueux, hypotension et
tachyeardie inhabitwelle, hvperréactvite bronchigue (towx, difficults ventilatoire)

IR RE

Anaphylie

Attemte mmlhviscerale seévers menacant la vie et imposant une therapeutique specifique =
collapsus, tachveardie ou bradyeardie, troubles du rg.rli:lme {:a:d.laque, bronchospasme ; les
signes cutanes peuvent stre absents ou n'apparaitre gu’apres la remonide tensionnells

Aorét cardiaque et'on respiratoire, decés

1=

¥ arrét de I'injection du produit suspecte

Traitement

* pxygene am masque 3 haute concentration Eﬁppelm-gmf
* vore veineuse efficace
# Trendelenburg (surelévation des membres infériems)

# appel aide urgente (selon procédure interne)

= ADREMNALTNE IV par trbration, toutes les 1 a 2 oon en fonction du grade et de la pression artérielle {cf supra)

En I"'abzence d'efficacité hémodvmamique clinigoe, les doses d’aﬂ:rua]ne doivent &tre ausmentées rapidsment,

Gradel :pas d adrénaline
Grade IT - bolos de 10 2 20 pg

CGrade ITT : bolus de 100 3 200 pg
CGrade IV - amrét corenlatoire
- mmassage cardiague externe

Bip

:

Exempie des diub l:rm-enaunea prédever 2 mL de |a solution
1rng-rﬂ.":lm M ph;auhglmejmquammehade

anJetaiEm_gamEaneimsmmnmjmﬂ 20 mL awes U
s&rum physiologigue. La concenyation Snale sera de 10 pg-mL-

Exemple de préparation des diuilons dadrenaiine 3 100 pg-mL™" - prélever 1. mL de i3 solution
1imgmL® fadenaline. Compleder jusqgura 10 ML awec U serum  piysilogique. La
conceniralion cbienue sera de 100 pg-mi'. En cas dabsence deffet de |3 dose de 200 pg
dradrenaling, infecian de 1 mg [soit 1 ML Fune solufian de 1 mgmL™}

- ADEENATLINE BOLUS de 1 mg touwtes les 1 a 2 mimites, 3 rencuveler
- mesres habituelles de réanimation d une mefficacité cardiocirculatoms
La tachycardie ne contre-indique pasz I"atilisation d’adrénaline

relayées par I'adrénaline en perfusion continue : (0,05 & 0,1 pghe" min™? )

% Remplizsage vasculaire : 3 adapter i la réponse hémodynamigue, cristalloides isctoniques (jusqu'a 30 mL kz") puis

amidoms (30 & 50 mLkg™")

® Prélévements immeédiats @ (grade = 2)

Inve

stigations allergologiques i -

Cf. procéedure régionale

3 echantillons soni nécessaires -
Délan de pralevement = 30 mum I0mnma?h =24h
Tvpe de dosage Histanmine Tryptasa Tryptase {taux de basa)
Type de fube EDTA EDTA ou sac EDTA om sec

® Notification de la réaction an correspondant local d’*hémovigilance et & I'ETS

® Description de la réaction et des médicaments adminisirés avant Iincident

® En cas de réaction au PVA-BM (made 3}

- conservation de la ou des poches de PWVA-BM tansfisées débranchées en condition stanle
- mmse en cewnvre de la procédure d'exploration specifique :

Caand 7 4 a 6 cemames apre

=

Prize en charge d un choc anapiplacigue d 'wun PSL version juiller 2001

:



Il. Fiche techniqgue CEdeme pulmonaire de surcharge

(TACO - Transfusion-Associated Cardiac Overload)

- Diagnostics différentiels, dont tableau comparatif entre cedeme de
surcharge et non cardiogénique (TRALI).

- Recommandations transfusionnelles (+/- diurétique, surveillance, débit,
transfusion d'un CGR, notamment chez les patients a risque).

+ « Fiche de recueil complémentaire d'une suspicion d’'cedeme

pulmonaire apres le déebut d’'une transfusion, en cas d'EIR grave »
(cedéme de surcharge et Iésionnel).

- Logigramme d’aide a la décision diagnostique et d’'imputabiliteé,

- Echelle de gravité.

= Aide au diagnostic différentiel de ’cedeme pulmonaire (Iésionnel, de surcharge...

— A signaler en Hemovigilance

13 octobre 2011 Tact, Caen
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Il. Fiche technique Réaction hypotensive transfusionnelle

RHT : EIR méconnu, considéré comme symptéme associé a d’autres diagnostics, parfois grave.

Physiopathologie (Inhibiteur enzyme de conversion, bradykinine, cytokines, vasodilatation reflexe...)

Diagnostic positif :

- Baisse significative de la pression
artérielle (= 30mmHg),

- +/- Symptémes de I'hypotension

- Au décours immédiat d’une transfusion,

au plus tard dans les 2 heures qui
suivent.

Diagnostics différentiels, notamment :

- Infectieux,

- Allergique,

- Immunologique,

- | Pathologie intercurrente.

Sur la FEIR, préciser :
- Pression artérielle (A),

- Age du PSL.

- Résultats des examens biologiques (diagnostics différentiels),
- Traitement du patient (Inhibiteur de I'enzyme de conversion de I'angiotensine),

+ Regles imputabilité (notamment possible, probable).

— A déclarer sur e-fit
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Il. Fiche technique Allo-immunisation isoléee (All)

Définition :
- Apparition (ou réapparition) d’Ac anti-érythrocytaires, anti-HLA ou anti-plaquettaires...

- EIR strictement biologique.

Attention : EIR avec signe clinique ou biologique de destruction cellulaire

= EIR « Incompatibilitée immunologique ».

Physiopathologie
Allo-immunisation, selon patient, dose, immunogeénicité Ag (HLA, RH1...KELL1, FY1, JK1, MNS3...).

Diagnostic positif Diagnostics différentiels,
- Délai d'apparition des Ac anti-érythrocytaires : dont :
> 5j aprés transfusion de CGR, voire de CP, - Incompatibilite
= 3j en cas de restimulation, immunologique retardée,
Apres RAI antérieure négative. - Transfert passif d’Ac,
- En cas d’Auto-Ac : Autre diagnostic, imputabiite non évaluable. | - AC naturels...
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Il. Fiche technique Allo-immunisation isoléee (All)

Conduite a tenir :
- Signalement en Hémovigilance
et a'EFS, y compris des résultats des tests pratiqués hors EFS,

- Protocole transfusionnel et mise a jour des documents de groupe sanguin.

Sur la FEIR, préciser :
- « Allo-immunisation isolée » et les Ac détectes.
- EIR de gravité 1 (sauf cas particulier, impasse transfusionnelle...).

- PSL (épisode transfusionnel, famille PSL).

+ Regles imputabilité (certaine si preuve biologique).
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Il. Fiche technique Incompatibilité immunologique érythrocytaire

Définition et physiopathologie :

Conflit Ag/Ac a l'origine de la destruction accélérée d’hématies.

Diagnostic positif, avec signes cliniques et biologiques :
- D’hémolyse intravasculaire,
- Ou d’hémolyse extravasculaire (a rechercher en cas d’'inefficacité transfusionnelle).

Diagnostics différentiels
Autres hémolyses immunologiques, hémolyses non immunologiques...

Conduite a tenir:
- Signalement en Hémovigilance et a 'EFS,
- Protocole transfusionnel.

Sur la FEIR, préciser :
- « Incompatibilité immunologique » et les Ac responsables,
- Enquéte, si dysfonctionnement (cas particuliers erreur ABO) => Analyse causes racines, FIG.

+ Régles imputabilité

EIR assez rare en Hémovigilance / EIR méconnu ?

13 octobre 2011 Tact, Caen
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Il. Fiche technique Hémosidérose
EIR tres rarement déclaré en Hemovigilance

Nouveau

(complication connue, grave de la transfusion).

Diagnostic positif : Diagnostics différentiels, dont :
- Apres transfusion d’au moins 20 CGR, - Hémochromatoses primitives,
- 1 ferritinemie > 1000ng/mL. - Hyperferritinémies non transfusionnelles.

(mesurée hors contexte hémorragique,
infectieux, inflammatoire, métabolique ...).

Conduite a tenir assurée par le médecin en charge du patient.

Sur la FEIR, préciser :

- Nombre de CGR regus et durée des transfusions,
- Manifestations biologiques (augmentation de la ferritine et des ALAT),
- Eventuelles complications, traitement substitutif ou chélateur.

+ Algorithmes de gravité et d’imputabilité.

Démarche ciblée de recherche de ’lhémosidérose post-transfusionnelle,
en concertation avec cliniciens (+ requétes informatiques...).
=> |ntérét épidémiologique (santé publique).

— A déclarer sur e-fit
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- Extrait - Fiche technique Hémosidérose

Dans lobjectif de diagnostiquer les hémosidéroses post-transfusionnelles, la déemarche
sulvante est proposee :

- |dentification, par le correspondant d'hémovigilance, des patients ayant recu plus de 20
CGR:

* par requéte systematique sur le logiciel de tracabilite,

* puis elimination des transfusions relevant d'un contexte chirurgical.
- Recherche pour ces patients des dosages de ferritine :

* dans la base de données biologiques de I'ES,

*dans le dossier clinigue du patient.
- Analyse du dossier du patient et/ou des comptes-rendus, afin de reperer les evénements
Intercurrents, notamment infectieux ou inflammatoires ou les traitements susceptibles de
modifier 'appréeciation des criteres de I'hemosidérose post-transfusionnelle.

Cette démarche doit bien sur étre adaptée aux conditions locales afin d'adopter les moyens
les plus efficients conduisant au diagnostic d’'hemosidérose post-transfusionnelle.
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Fiche technique Hémosidérose => Etude SFVTT Nouveau

Message du Dr Bernard LASSALE ( 05/09/2011)  étude nationale de la SFVTT sur I'Hémosidérose

Bonjour a tous,

Lors du dernier congrées de la SFVTT, nous avons présenté un projet d’étude sur
I'Hémosidérose.

Plusieurs d’entre vous ont réfléchi a cette problématique sous déclarée dans la base nationale.
La SFVTT vous propose de participer a une étude nationale pour laquelle vous trouverez tous
les détails dans les liens ci-dessous :

- l'article comprenant le protocole et le cahier

- le protocole de [l'étude

- le cahier d’instruction

- le formulaire et sa base de données de recueil des résultats :

amicalement
Dr. Bernard LASSALE - Président de la SFVTT
Tél.: 04917 44 278 - Fax: 04917 45702
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Conclusion (1)

Double objectif des fiches techniques :

- Aide meéthodologique a l'analyse et a l'évaluation des EIR
(notamment de leur gravité et imputabilite).

- Qualite et fiabilité renforcant la valeur épidémiologique de la
base de données d’hémovigilance e-fit.

Nouvelle approche de la médecine transfusionnelle :

- Etudes des réeactions transfusionnelles (y compris dans le cadre
de projet de recherche clinique, évaluations...).

- Perspectives de travaux au sein des réseaux d’hémovigilance
européens et internationaux.

=> Consulter les fiches techniques
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Conclusion (2) => Perspectives Hémovigilance

Conduite a tenir en cas d’EIR

ES (exemple)

En cas d’effet indésirable, la conduite a tenir est :
- Arréter la transfusion,

- Garder la voie d’abord veineuse + perfusion,

- Appeler le médecin,

- Relever toutes les 15 mn (ou plus selon les indications du médecin) :
fréquence cardiaque, pression artérielle, température, fréquence respiratoire,

- Interroger et observer le patient (frissons, dyspnée...),

- Vérifier 'identité du patient et les contrdéles pré-transfusionnels,
- Surveiller la diurése (couleur et volume des urines),

- Réaliser les examens biologiques (cf arbre décisionnel).

et le correspondant d’hémovigilance du CHU

OM<—=—0MTUT®WAOMT

ETS

PSL,
Donneurs,

Autres receveurs

=> Prévenir ’'EFS Normandie Caen (t¢l 05.526 ou fax 02 31 53 53 ZZH Procédures

(VIGILINK ou tél 32.19 (messagerie vocale permanente) ou fax 49.69).

Les poches, les tubulures des PSL transfusés et le carton de I'épreuve
globulaire de compatibilité sont conservés jusqu’a la vérification par le médecin
du service.

La prise en charge thérapeutique reléve du médecin et de I'équipe soignante
du service.

La réaction est décrite sur la fiche de tracabilité du ou des PSL incriminés.

Un avis peut-étre pris auprés du médecin de I’EFS.

\ o 4

Conseil
nsfusionne
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