
Vingt ans après…
le décret d’Hémovigilance en Conseil d’État

Jean-Patrice Aullen



L’hémovigilance à mon arrivée 
en 2 temps à l’AFS



Mon expérience M.I.Régional 1985-1995

1. Anticipation du Programme de Médicalisation des 
Systèmes d’Information (PMSI) et analyse des charges 
en soins par Groupe Homogène de Malades (GHM)

- 1986 - 1987 (utilisation en planification des besoins et charges en soins)

- Puis, région expérimentale du PMSI alors en devenir…

2. Accréditation à la française des ES : 1989 - 1990

3. Schéma d’Organisation Transfusion Sanguine : 1994

4. Enquête de morbidité hospitalière (et de géo-démographie)

45.000 hospitalisations de tous les ES (échantillon 4 semaines/52)

5. Schéma Régional Organisation Sanitaire et Sociale



Comment donner vie aux Textes : 
l’hémovigilance depuis 1993-1994

• Une organisation réussie rapidement grâce aux ChV et aux CRH

– Générale (presque) complète

– Locale (correspondant chaque ES et ETS, et CSTH) Régionale

(Coordonnateurs Régionaux Hémovigilance) Nationale

• Reposant sur trois piliers :
– La traçabilité

– Un système déclaratif
• Papier

• Puis base de données structurée : GIFIT (début en 1996)

– Une information organisée et diffusée
• La messagerie nationale (début en 1996)

• Le bulletin d’hémovigilance



Comment donner vie aux Textes : 
l’hémovigilance depuis 1994

« Consolidée » par 

- Centre National d’Hémovigilance, puis l’U444-Inserm 

(pilotées par Etudes préliminaires, puis mises en œuvres opérationnelles)

- Leviers d’actions dans les établissements de santé 

(CSTH - enveloppe financière en co-liaison avec la DHOS, fléchée 

hémovigilance et sécurité transfusionnelle)

- La mise en place d’une base régionale d’information
volontairement décentralisée, « dite base CRH » 

- Une Volonté affirmée de Pilotage, d’Actions et de Décisions 
rétroactives

Un manque identifié - un enjeu avancé : la commission nationale 
d’hémovigilance annoncée dès 1996



Un fonctionnement en réseau

• Pas un réseau « dit » social 
(tendance à individualisme-émotionnel-réactionnel-passager)

• mais un réseau de santé publique organisé, intégré 

avec tous les acteurs et évaluable sur 10 critères, rapproché au plus près des 

soignants-acteurs-producteurs-patients, les liant, les reliant pour DÉCIDER-AGIR

1- Mise en commun des données d’un cas, des cas (numérateurs) dans le temps et 

dans l’espace et mises en perspectives (dénominateurs) dans le cadre d’un 
système d’information

2- Facilitation horizontale entre acteurs et institutions

4- Facilitation verticale : capacité à maitriser la marche du réseau et à l’expliciter 

6- Capacité à révéler l’information, à lui donner du sens au-delà des intérêts 
personnels ou institutionnels



Les premiers résultats
(1) trois ans de montée en puissance
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Les premiers résultats
(2) alors que l’on suspectait les accidents 

ABO d’être la 1ère cause de mortalité, on 
découvre que ce sont les IBTT

• Les données

• Les actions mises en place

• Les résultats



Cleanse/disinfect the 

donor’s skin properly(1)

Immunology
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TTBI
Regulations & Scientific studies

• 1995 : 1rst regulation

→ SOP for sampling

• 1995 : BACTHEM

→ Case-control study

• 1997 : Results

→ Phlebotomy

• 1998 : Regulation

→ Universal leucoreduction

• 2003 : 2nd regulation

→ Reference laboratories

Phlebotomy :

- SOP : Folléa G et al. TCB 1998

- Derivation bag



Les premiers résultats
(3) GDR des ES (1996-97) : la France à risque

JP AULLEN - AdM- AFSSaPS – 1998 et 2006
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Obstacles et difficultés rencontrés

• Politiques

 En 4 ans d’AFS : 3 présidents  4 directeurs scientifiques et médicaux 

• Épidémiologiques
– Le système de remontée d’information est structuré pour les 

numérateurs…mais pas pour les dénominateurs !,

– et peine à analyser les origines géographiques (receveurs et PSL)

• Scientifiques et universitaires, mais introduction du DGV 

dans les établissements de transfusion sanguine

• Absence d’intégration de la transfusion et de sa 
surveillance dans le PMSI (les receveurs, les soignants)

• Les créations de l’AFSSaPS et de l’EFS (plus d’un an après 

la décision règlementaire)



(4) D’autres premiers résultats et ACTIONS

• La TRAÇABILITÉ : enquête CRH sur échantillon représentatif ES – ETS.

Résultats : Effective dans les ES - « Défaillante » dans les ETS

 Action prioritaire ré-engagée sur la traçabilité

• Les EIR ABO : fréquence-lieu de survenue : dans les ES               

 Action de formation « via la mallette » conçue financée portée 
avec la DHOS dans les établissements de santé

• Les EIR et le RISQUE VIRAL : fréquence-risque-politique

 Action Choix stratégique (à 4*) de la mise en place généralisée 
du Diagnostic Génomique Viral dans les ETS (2 ans)



Autres Principaux domaines de l’hémovigilance 

Hémovigilance donneur (effet indésirable grave donneur)

Incidents Graves de la Chaîne (pré)Transfusionnelle

Crh en Paca fin 2004
Décisions du DG de l’AFSSaPS 

en date du 07 05 2007, puis du 01 06 2010 

HISTORIQUE DES EIGD et SIGNAUX (0)

La prise en compte de tout le circuit du PSL et du donneur

Missions de l’hémovigilance Donneur :
. Gestion des Informations Post-Don
. Déclaration des effets indésirables graves donneurs
. Suivi épidémiologique des donneurs

et/ou

Déclaration 
des Incidents Graves de la Chaîne Transfusionnelle



EIGD et SIGNAUX

Conclusion = des alertes « sentinelles » et …..culture

2/ Des messages (depuis le 21/03/2005) adressés à l’autorité de 
tutelle administrative  (un résumé au 25/07/2005) : 
« 3 évènements récents ont concerné l’hémovigilance donneur :

. Kits Haemonétics Plasma

. Kits Haemonétics Plaquettes

. Epidémie à CHIK (Océan Indien) et personnes susceptibles 
d’être donneur en France »

« Ces expériences amènent-elles des changements sur la 
façon dont était perçu le problème jusqu’alors …dans 
le domaine de l’hémovigilance donneur ? »

sans réponse

HISTORIQUE DES EIGD et SIGNAUX (2)

La prise en compte de tout le circuit du PSL et du donneur

Des alertes « sentinelles » et …une culture



EIGD et SIGNAUX

Conclusion = des alertes « sentinelles » et …..culture

3/ Des rapports et des indications partagés avec le réseau
mais aussi sur le rôle des ES site internet cn-crh, à votre région PACA

3.1. Des résumés annuels de chacun des EIGD (2007-2010)

3.2. Des interventions sur la mise en place d’une fiche de recueil   
(FEIGD) en référence à un vrai système de surveillance,

3.3. Des rapports successifs 2007-2010 transmis aux échelons 
locaux et nationaux et des interventions précises :
sujet prioritaire : JF donnant en aphérèse en site fixe/des signes 
cliniques à prendre en compte /incomplétude des enquêtes

4/ Des interventions auprès des acteurs et de l’institution en            

charge, et de la CNH (juin 2009) 

5/ Une synthèse exposée (Aullen-Daurat-Mansard novembre 2009) aux CRH et aux 

différents niveaux de l’autorité, des propositions d’actions correctrices

préventives

Une mise en place précoce par l’EFS A-M

Des alertes « sentinelles » et …une culture

Décisions du DG de l’AFSSaPS 

en date du 07 05 2007, puis du 01 06 2010
HISTORIQUE DES EIGD et SIGNAUX (3 et 4)

La prise en compte de tout le circuit du PSL et du donneur



Une culture
Des incidents « graves » de la chaîne transfusionnelle

vous avez dit…. Insubmersible ? 



CRH en PACA fin 2004

La prise en compte de toute la chaîne de la pratique et 
de la sécurité des soins du receveur  
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ÉVOLUTION DE L’HÉMOVIGILANCE VERS  
LA CHAÎNE de l’HÉMOVIGILANCE, de LA SÉCURITE TRANSFUSIONNELLE

in : information

élémentaire

Etape élémentaire



LA SECURITE PRETRANSFUSIONNELLE : 
EXPERIENCE REGION PACA

JP AULLEN - AFSSaPS - 4 octobre 2006

PROJET 2005-2006 : DANS QUEL BUT ?
Membres : J-P. Aullen, L.Barat, A.Boizard, F.Chamant, S.Guinard, D.Legrand, 

C.Nimal. 

• Favoriser la détection (au sein et entre deux  structures) et 
le signalement de tout événement indésirable  

• Analyser ces événements (description objective des faits 
et analyse des causes)

• Hiérarchiser ces évènements (points critiques)

• Pour mieux les prévenir

Un intérêt pour les établissements ES et EFS CTSA

Un intérêt final pour le patient



LA SÉCURITE PRÉTRANSFUSIONNELLE : 
EXPÉRIENCE RÉGION PACA

Sur 175 étapes élémentaires depuis la prescription initiale, 

65 pouvaient être considérées comme de gravité 10. 
Proposition déclaration d’ IG pour criticité ≥20 (F*G ≥20)

J-P AULLEN - AFSSaPS - 4 octobre 2006 

ÉTAPES NB ÉVÈNEMENTS OU 

RISQUES des ÉTAPES 

ÉLÉMENTAIRES

NB POINTS CRITIQUES
en discussion

de cotation gravité 10

PRESCRIPTIONS 34 4

PRELEVEMENTS 10 6

ACHEMINEMENT TUBES ET 

PRESCRIPTIONS

5 0

EXAMENS IH – DELIVRANCE
selon entités séparées ou non

43 31

TRANSPORT DES PSL 23 1

RECEPTION 13 3

ENTREPOSAGE 6 0

ACTE (pré) TRANSFUSIONNEL 41 20



SÉCURITE PRÉ-TRANSFUSIONNELLE
APPROCHE DU POIDS DE CRITICITÉ DE CHAQUE ÉTAPE

ETAPES DU PROCESSUS EVENEMENT OU RISQUE G F D C OBSERVATIONS

I. PRESCRIPTIONS

I.1. PRESCRIPTION DES PSL 209 Criticité de l'étape

I.2. PRESCRIPTION DES 178 Criticité de l'étape

EXAMENS IH

I.3.
PRESCRIPTION DES EXAMENS 

SEROLOGIQUES
Cotation laissée à l'appréciation de chaque établissement

si effectuée cf circulaire 11 01 06

II. PRELEVEMENTS 250 Criticité de l'étape

DES TUBES-ECHANTILLONS

POUR EXAMENS IH ET 

SEROLOGIQUES

III. ACHEMINEMENT 39 Criticité de l'étape

DES TUBES ET DES

PRESCRIPTIONS

IV. IH - DELIVRANCE

IV.1 LABM (entités séparées) Contrôle des tubes  et des prescription IH Calc Criticité à évaluer car Fréquence à évaluer par les LABM

Réalisation des analyses Calc

Etape non détaillée (pré analytique et analytique) dans le

cadre de cette étude Analyse Mode Défaillance Effets 

Criticité

Transmission des résultats 165

Cas particulier de la RAI + 35

IV.2 DELIVRANCE 174 Criticité de l'étape seule sans le LABM

(entités séparées : 

EFS ou Dépôts)

IV.3 LABM ET DELIVRANCE 194 Criticité de l'étape associée

(même entité)

V. TRANSPORT DES PSL 142 Criticité de l'étape

V.Bis
DISTRIBUTION Inter-SITES EFS et 

DEPOTS

VI. RECEPTION 158 Criticité de l'étape

VII. ENTREPOSAGE 94 Criticité de l'étape

VIII. ACTE TRANSFUSIONNEL

VIII.1 ULTIMES CONTRÔLES 540 Criticité de l'étape

VIII.2 PREPARATION DE LA TRANSFUSION 180 Criticité de l'étape

Un facteur commun à bien des étapes élémentaires : l’identitovigilance
J-P AULLEN et D. LEGRAND - AFSSaPS - 20/11/2007



Quelle évolution ?

Jacques vous parlera de…la Géographie

L’Histoire :

• Eviter le piège courant de la nostalgie : avant, c’était mieux (1914 ?)
• Modestie dans le jugement : Où est notre angle « mort » ?
• L’avenir a-t-il un sens ? 

La seule chose qui compte est de s’entendre sur le cadre pour permettre à tous de
fonctionner harmonieusement sans abaissement du niveau d’exercice professionnel !!!.

• Notre Histoire commune : succession des porteurs de projets pour l’hémovigilance sécurité 
transfusionnelle 

- AFS
- En question lors de leurs créations : AFSSaPS ou EFS ? 
- EFS
- Commission Nationale d’Hémovigilance, en lien avec l’AFSSaPS

- Aujourd’hui : VOUS !?!



Evolution du système déclaratif

ÉVOLUTION TECHNIQUE INDISPENSABLE : Une déclaration rendue « intelligente » et 

non bloquante par type d’EIR permettant de continuer à tout déclarer

ENCORE À DÉVELOPPER 

 EIGD : Analyse et prévention des pertes de connaissance, des malaises vagaux. 

vers une prévention plus générale des risques cardio-neuro-vasculaires ?

 EIR : Allergies et plaquettes irradiés 

Transfusion de plaquettes (et compatibilité de groupes po CPA) versus MCPS

Receveur suivi : hémosidérose post transfusionnelle

EIR selon le type de plasma : sécurisé, IA, SD …lyophilisé.. 



Evolution du système déclaratif

ENCORE À DÉVELOPPER

 I G : Réalisation et surveillance de la transfusion et du transfusé

Analyse a priori tant pour l’EFS (depuis la collecte) que pour les ES (transfusion  
et transfusés)

La détectabilité permettant d’asseoir complètement la criticité C = F*G*nD

 Pratiques : Patients âgés et/ou à risque cardio-neuro vasculaires et CGR jeunes

 Les risques émergés et émergents : Dengue - Chikungunia - West Nile Virus-
Hépatite E - Plombémie donneurs (inf à 33 ans) et Nouveaux-nés ?

 Base de données - plan d’analyse - mises en perspective

(couples produits- différents receveurs suivis)



Quelle Évolution ? Matrice FfOM

• Forces : Réseau d’hémovigilance des déclarants correspondants ES et 
EFS/CTSA, des signalants cliniciens et soignants, de leurs sociétés 
savantes

• Faiblesses (ou mises en situation) : respectivement ANSMps, EFS, DGOS, 

DGS, ARS et non synergiques (les organisations internes matricielles)

• Absence de fonctionnement et de projet, en réseau de santé publique et de « maitrise »

• Disparitions : Tenue des CSTH - Commission nationale d’Hémovigilance et des Groupes de 
travail thématique multidisciplinaires associés. Evolution (voir ANSMsp) ?

• Le lien avec les ES : pas d’Enveloppe sécurité transfusionnelle dans les ES

et l’appréciation de l’importance du travail de sécurité transfusionnelle des responsables 
de dépôts de sang, de leur financement (= rien par ARS) et des hémovigilants

• Gestion des risques transfusionnels au niveau des établissements de santé (QS)

• Réactivité et organisation face aux remontées des sentinelles -prévisions -

• Recherche : preuves scientifiques de qualité des PSL (et en fonction des receveurs)

• Recherche opérationnelle de santé publique



Quelle Évolution ? Matrice FfOM

• Objectif : Démarche intégrée de qualité et de sécurité 
de tous les acteurs* pluri professionnels de la chaîne 
transfusionnelle

• Opportunités : Développement Professionnel Continu.

• Menaces : organisation, dénominateurs, fonctionnement etc

Le plasma SD : MDS – retrait de l’EFS producteur SD déjà fragilisé/LFB. 
Demain, part de chaque type de plasma SD, IA, Se, lyophilisé 

en regard ….du seul prix ?

La double vigilance des plasmas : pharmacovigilance et hémovigilance 

La déclaration des seuls graves ! Une dérive du décideur

La politique de santé « comptable »

Le fonctionnement institutionnel dominant



ÉVOLUTION de l’HÉMOVIGILANCE – SÉCURITE TRANSFUSIONNELLE : 
EXPÉRIENCE QUÉBÉCOISE

Un système prenant en charge les MDS

D’après Rapport 2010 comité d’hémovigilance du Québec

Accidents =

« EIR » et Erreurs de 

procédures

PSL MDS
Albumine

Immunoglobulines

Facteurs de coagulation

TOTAL

Accidents Déclarés 3941 321 4262

Accidents Déclarés 

d’imputabilité I2 I3 I4

3096 252 3348

dont gravité 3 et 4 95 19 114

« EIR » déclarés 

d’imputabilité I2 I3 I4

1517 212 1729

Erreurs de procédures 

déclarées 

d’imputabilité I2 I3 I4

1579 40 1619

Total 3096 252 3348



Evolution de l’organisation du système 
Hémovigilance et Sécurité Transfusionnelle

Constats - Evidences - Questions

• Un jeu de rôle qui n’est plus organisé, formalisé, reconnu de l’ensemble du champ 
de l’hémovigilance, de la sécurité transfusionnelle (ANSMps EFS DGS DGOS INTS).

Une commission nationale d’hémovigilance - supprimée.

• Séparation claire organisée du système déclaratif d’incidents graves, de l’inspection 
(ANSMps/EFS, ARS/ES ), voire une dichotomie institutionnelle (?). 

Laquelle possible ? L’INTS ? Regardons ce que sont devenues les CIRE(I)-InVS et ARS.

• Pourquoi, en France ne peut-on pas envisager des missions confiées aux sociétés 
professionnelles ou savantes.

Pourquoi ne peut-on pas envisager un crown privilege (Royaume Uni)?

• Pas en l’état, une « fusion » en coordination des vigilances. car toujours et encore trop
hétérogènes (« mon » projet 1998-1999) 



Evolution verticale et horizontale du 
système déclaratif et des acteurs

un avenir (souhaitable) clair entre vos mains 

• En terme d’organisation : Fusion de la surveillance et de la 
déclaration des Médicaments Dérivés du Sang d’abord !

• Après Demain, avec le vivant : les greffes, les tissus, les cellules ?

• Sous hautes conditions : si les autres vigilances évoluent vers l’hémovigilance et la 
sécurité transfusionnelle, si et seulement si, elles intègrent le circuit produit et la 
démarche de fonctionnement en réseau de santé publique

• En terme de Pratiques Professionnelles : du Développement 
Professionnel Continu avec le rapprochement de la 
Gestion des risques des soins (dans les ES mais aussi…à l’EFS )

• Mais encore dans un contexte comptable, un conseil : préparez-vous à l’analyse des 
charges en soins (souhaitée depuis 28 ans..) et de la surveillance 

faites-là intégrer dans la tarification…vous serez aussi reconnus…à cet aune



MERCI À VOUS TOUS

• D’avoir contribué et réussi à placer l’hémovigilance, la sécurité transfusionnelle, la 
transfusion au premier rang de la sécurité sanitaire, en éclairant aussi les autres champs de 
la santé, telle l’identitovigilance. 

Et de « faire peur » du travail à accomplir dans les autres champs de la santé ou… des vigilances

• D’avoir été un parmi vous
• De tout votre engagement
• De votre travail continu sur tant d’années
• De m’avoir donner tant de choses en partage
• De m’avoir suivi sur tant de plans
• De mon surnom : JPAPA
• De construire encore un avenir continu que ce congrès éclairera 

• A Jean Marimbert, Agnès Jeannet
• Ici, à Philippe Renaudier pour sa participation, à la SFVTT, à son président B Lassalle et au 

CA
• Ici, au réseau PACA et à l’EFS-AM

• Une pensée marseillaise à un Niçois : Cyril Caldani


