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EIGD (imput. 1, 2, 3 et NE) pour 100 000 prélèvements depuis 2009 

- Décision du 1er juin 2010

fixant (modifiant)  la forme, le contenu

et les modalités de transmission

de la FEIGD

- v2  E-FIT module EIGD
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Profils des donneurs
Nombre 

d'EIGD

Nombre de 

prélèvements

Fréquence pour 100 000 

prélèvements
p

Sexe

<0,0001

Homme 2326 1584492 146,80

Femme 2913 1355258 214,94

Statut 
du 
donne
ur

<0,0001

Premier don 1618 409517 395,10

Donneur connu 3621 2519059 143,74

Type 
de don

<0,0001

Sang total 4176 2544578 164,11

Aphérèse 1060 395172 268,24

Fréquence EIGD selon profil du donneur et type de don (imput. 1, 2, 3 et NE) pour 100 000 prélèvements en 2015
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EFFETS INDESIRABLES GRAVES DONNEUR (EIGD) :

• variabilité selon diagnostic: symptômes généraux, locaux,  liés à la procédure d’aphérèse 



efs.sante.fr

0 50 100 150 200 250 300

Fréquence pour 100 000 prélèvements

Moyenne EFS : 178,21

17 ETS 

dont 3 ETS DOM

EIGD (imputabilités 1, 2, 3 et NE) par ETS pour 100 000 prélèvements en 2015
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ETS
Nombre 

EIGD 2015

Fréquence pour 
100 000 

prélèvements 2015

Nombre 
EIGD 2014

Fréquence 
pour 100 000 
prélèvements 

2014

p

EFS ALPES - MEDITERRANEE 350 197,03 346 193,20 0,7959

EFS ALSACE 423 273,93 421 286,76 0,5056

EFS AQUITAINE - LIMOUSIN 214 100,12 212 104,56 0,6535

EFS AUVERGNE - LOIRE 205 155,43 190 149,70 0,7087

EFS BOURGOGNE - FRANCHE-COMTE 251 155,85 284 181,60 0,0769

EFS BRETAGNE 264 153,13 323 195,71 0,0030

EFS CENTRE ATLANTIQUE 447 217,59 523 259,96 0,0056

EFS GUADELOUPE-GUYANE 6 76,04 4 59,81 0,7092

EFS ILE-DE-FRANCE 631 197,67 514 173,95 0,0312

EFS REUNION 37 130,51 34 126,78 0,9029

EFS LORRAINE CHAMPAGNE 446 216,29 451 307,89 <0,0001

EFS MARTINIQUE 6 53,49 6 55,00 0,9615

EFS NORD-DE-FRANCE 518 192,26 476 151,32 0,0002

EFS NORMANDIE 176 123,85 146 107,50 0,2053

EFS PAYS DE LA LOIRE 255 136,11 199 111,56 0,0350

EFS PYRENEES - MEDITERRANEE 401 144,47 453 169,86 0,0180

EFS RHÔNE - ALPES 609 222,41 626 219,18 0,7972

Comparaison des fréquences d'EIGD (imputabilités 1, 2, 3 et NE) 2014 vs 2015 par ETS

17 ETS 

dont 3 ETS DOM
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pourtant la valeur régionale lissent les hétérogénéités « locales »

Hétérogénéité des déclarations d’EIGD 4 juillet 2016 Jean-Yves Py- Séverine Durieux (EFS CA)
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EIGD /100 000 prélèvements

EFS  / EFS RAA / 13 sites EFSRAA        sites   1 à   5 :    3 765  à  17 386
sites  6 à   8 :  25 780   à  30 601
sites 9 à 13 :  40 826  à   88 111

plus grand déclarant sur le plus petit déclarant 14,21  

Les Sites EFSRAA  sont identifiés de 1 à 13 par nombre de prélèvements croissant
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EID + EIGD /100 000 prélèvements    

EFS  / EFS RAA  / 13 sites EFSRAA sites 1 à   5 :    3 765  à  17 386
sites 6 à   8 : 25 780   à  30 601

sites 9 à 13 :  40 826  à   88 111

plus grand déclarant sur le plus petit déclarant 6,9  

Les Sites EFSRAA  sont identifiés de 1 à 13 par nombre de prélèvements croissant
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EID + EIGD /100 000 prélèvements        plus grand déclarant sur le plus petit déclarant: 6,9 
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« grave » pas moins déclaré

Moins fréquent ou 

moins signalé ?
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EID + EIGD /100 000 prélèvements en aphérèse plaquettaire   plus grand déclarant sur le plus petit déclarant: 2,1 
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Cas des « malaises vagaux EID + EIGD gr 2 « / 100 000 prélèvements

EFS  / EFS RAA  / 13 sites EFSRAA        sites 1 à   5  :    3 765  à  17 386
sites 6 à   8  : 25 780   à  30 601
sites 9 à 13 :  40 826  à   88 111

Les Sites EFSRAA  sont identifiés de 1 à 13 par nombre de prélèvements croissant

plus grand déclarant sur le plus petit déclarant 5,8
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Cas des « malaises vagaux EID + EIGD gr 2 « / 100 000 prélèvements

EFS  / EFS RAA  / 13 sites EFSRAA        sites 1 à   5  :    3 765  à  17 386
sites 6 à   8  : 25 780   à  30 601
sites 9 à 13 :  40 826  à   88 111

Les Sites EFSRAA  sont identifiés de 1 à 13 par nombre de prélèvements croissant

Malaises vagaux des sites 12 et 13

Grade 1+2 ratio 1,44

Grade 3      ratio 5,92
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« malaises vagaux EID + EIGD gr 2 « / 100 000 prélèvements

EFS  / EFS RAA  / 13 sites EFSRAA        

Malaises vagaux 

sites      12 et     13 

Grade 1+2 ratio 1,44

Grade   3          ratio 5,92

Site 12 Site 13

Prélèvements N 59 326 88 111

MV gr 1+2 N 1359 1958

MV gr 3     N 5 44

… compensation volémique 2 34

… consultation médicale 2 9
1 compensation vol

3 interventions 

service urgence

… intervention service 

d’urgence/hospitalisation
1 1

1 compensation vol

Différences de fréquence des grade 3:

prise en charge médicale différente

devant des évènements semblables 
(symptôme : grade 1 ou 2) 

de fréquences proches

Malaises vagaux des sites 12 et 13
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17 

ETS 
dont 

3 ETS 

DOM

IPD :  15095 signalées à l’ETS (2015)       . 

Répartition de la fréquence des déclarations de sur-volume 

par ETS en 2015 

IG:  exemple des sur volumes de prélèvements (2015)

ÉTABLISSEMENT FRANÇAIS DU SANG – SFVTT  SESSION 10 HÉMOVIGILANCE DONNEURS 

HÉTÉROGÉNÉITÉ DE SIGNALEMENT ET DE DÉCLARATION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES DONNEURS  24/11/2016

Région 

9

Région 10

Rôle possible de:

- l‘information /sensibilisation des donneurs

- d’épidémies saisonnières

- du comptage des évènements recueillis

- …

Rôle possible de:

- du recueil+/- systématisé des évènements…

- fréquence de l’évènement turn over important

par sites EFS RAA
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HÉTÉROGÉNÉITÉ DE SIGNALEMENT ET DE DÉCLARATION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES DONNEURS  24/11/2016
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- question REGLEMENTAIRE

ÉTABLISSEMENT FRANÇAIS DU SANG – SFVTT  SESSION 10 HÉMOVIGILANCE DONNEURS 

HÉTÉROGÉNÉITÉ DE SIGNALEMENT ET DE DÉCLARATION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES DONNEURS  24/11/2016
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HÉTÉROGÉNÉITÉ DE SIGNALEMENT ET DE DÉCLARATION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES DONNEURS  24/11/2016
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Les données sur l’hémovigilance sont de recueil relativement récent

Pour les EIGD ces données sont déjà importantes et informatives

• Une part de l’hétérogénéité : variabilité réelle des effets indésirables 

et des facteurs de risques des sujets prélevés

• Toutefois l’interprétation des données doit faire face à de possibles biais 

par les hétérogénéités cumulées:

- dans le signalement de l’ensemble des Effets Indésirables

- dans le signalement des EIGD (i.e. saisie des antécédents dans le LMT), 

- dans la déclaration  des EIGD  (i.e. saisie dans e-FIT)

ÉTABLISSEMENT FRANÇAIS DU SANG – SFVTT  SESSION 10 HÉMOVIGILANCE DONNEURS 

HÉTÉROGÉNÉITÉ DE SIGNALEMENT ET DE DÉCLARATION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES DONNEURS  24/11/2016



efs.sante.fr ÉTABLISSEMENT FRANÇAIS DU SANG – SFVTT  SESSION 10 HÉMOVIGILANCE DONNEURS 

HÉTÉROGÉNÉITÉ DE SIGNALEMENT ET DE DÉCLARATION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES DONNEURS  24/11/2016

Objectif: limiter l’hétérogénéité de recueil, signalement et déclaration des EID

pour limiter le risque de biais d’analyse

Améliorer la qualité du recueil / signalement  

• Informer / former les acteurs sur leurs missions et l’importance de répondre avec précisions aux items

• Systématiser le retour d’information aux signalants

• Favoriser la recherche active des évènements survenant hors EFS ?

Favoriser le contrôle actif du signalement des EID dans Inlog

• Extraction systématique des données Inlog et e-FIT (secrétariat de l’hémovigilance)

• Suivi actif du signalement des EID et de la déclaration des EIGD

Améliorer la qualité de la déclaration

• Exercices de codages sur dossiers

• Déclaration visée par 2 sites / 2 régions …?

….

A terme faciliter l’intégration les données d’hémovigilance dans le LMT

mais sans surcharger les intervenants de nouvelles  tâches de recueil /saisie /…
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