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Données générales: <
Répartition des EIGD déclarés d’ |m9putablllte 1, 2, 3, NE selon le type de
préléevement / Rapport ANSM 2%@“’7
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Q((\v Type de don réalisé Taux / 100 000 prélévements
Diagnostic &° Nonlisté  Total Ensem
‘ob\) Sang total Aphérese Sang total Aphérese ble
Malaise vagal immédiat @Q 3791 905 2 4698 135,6 197,3 143,8
Hématome & 289 300 0 589 10,0 73,6 18,5
Malaise vagal retardé & 397 78 0 475 14,3 16,8 14,8
Ponction artérielle ‘ %06 174 9 0 183 5,3 2,4 \&39
Réaction au citrate ‘\%&Q’ 0 53 0 53 2,0 1,8 e,% 2,0
Blessure nerveuse directe pgq\aiguille 43 5 0 48 0,0 12 4&\ 1,7
Douleur locale autre &o‘? 32 11 0 43 1,4 2(??5‘> 1,6
Autres El généraux (& 27 13 0 40 1,0 Q§4 1,3
Blessure nerveuseéaﬂlrecte par I'hématome 7 3 0 10 0,3 ~\o° 0,8 0,4
Thrombophleblé‘éz’superflaelle 6 4 0 10 0,2 6‘56\ 0,8 0,2
Anémie (Agggavation) 8 0 0 8 02 &° 0,5 0,2
Infection §2ale 7 1 0 8 g),@" 0,0 0,2
Réact;egfallergique diffuse 1 6 0 7 192 0,0 0,2
In&rétus du myocarde 3 p] 0 5 é‘e? 0,2 0,0 0,2
JButres 1 2 0 @?& 0,1 0,8 0,2
> Thrombose veineuse profonde 1 2 0 ,‘5‘? 3 0,1 0,3 0,1
Anémie 2 0 0 0%6‘ 2 0,0 0,5 0,1
— Syndrome coronarien aigu T T VN Z 0,0 0,3 0,1
Thrombose de la veine axillaire 2 0 4"& 2 0,0 0,0 0,0
Accident vasculaire cérébral 1 0 \,b%Q 0 1 0,0 0,0 0,0
Angine de poitrine 1 0 R4 0 1 0,0 0,0 0,0
Blessure tendineuse 1 0 ,§®°" 0 1 0,0 0,0 0,0
Embolie pulmonaire 1 (bOQ 0 1 0,0 0,0 0,0
Thrombophlébite 0 <1 0 1 1712 3145 190,5
Troubles du rythme 0 © 1 0 1 135,6 197,3 ?ﬁ43,§\,
Total 4796 Q% 1397 2 6195 10,0 73,6 18,5
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Répartition des EIGD de type '[E veineux ou ischémiques artériels
selon la gravité et | y‘hputablllte (Imput 1, 2, 3, NE)

#Rapport 2017
o2
&
&
@g’\
Q;QKO
A

: : A°" Niveau de gravité Imputabilité Total 5@

Diagnostic @ S
QQQ}‘ Grade 2 Grade 3 1 2 3 NE N &%
Thrombophlébite superﬁuel(t)go 0 10 0 0 9 1 10 ?’41 7%
Infarctus du myocarde 009 0 5 2 0 0 3 %fo 20,8 %
Thrombose velneusg()rofonde 0 3 1 0 2 0 (@‘3 12,5%
Thrombose de la Q[effne axillaire 0 2 1 0 1 0 5\\0‘\ 2 8,3%

S
Accident vascg?awe cérébral 0 1 0 0 0 1Q\ob 1 4,2%
Qo
Angine dgcp%ltrme 0 1 1 0 0 o 1 4,2 %
Embq\Jg@ pulmonaire 0 1 1 0 0 bg'/\ 0 1 4,2%
TheSmbophlébite 0 1 0 0 1.4 0 1 4%
Total 0 24 6 0 8 5 24\ 100%
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Répartition des EIGD de typg@«TE veineux ou ischémiques artériels
selgh le type de don
& Rapport 2017
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g&:ldence 0,80 EIGD/ 100 000 Plvt:
plus élevée s,y?‘te a des dons par aphérése par rapport au don de ST
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- i%ostic Nombre d’EIGD Taux / 100 000 préléevements Orb(”
Sang total Aphérese Sang total Aphérese ,@‘éﬁsemble
Thrombophlébite ‘sﬂqﬁerficielle 6 4 0,2 1,;00& 0,4
Infarctus du myg&rde 3 2 0,1 b@ 0,2
Thrombose xée%euse profonde 1 2 <0,1 @Q«o 0,5 0,1
Thrombogeode la veine axillaire 2 0 0,1 \\)@" 0 0,1
Acudgﬂ(t-')vasculalre cérébral 1 0 <0,1 :\0 0 <0,1
Alg'r;\be de poitrine 1 0 <0,1 @‘& 0 <0,1
'E?nbolle pulmonaire 1 0 <0,1'Q,6® 0 <0,1
Q’Thrombophleblte 0 1 ‘5\\"0 0,3 <0,1
Total 15 9 2°0,6 2,4 0,8
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Physiopathologie des thwmboses-
Triade de Virchow — 1§ﬁ6
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MTEV InCIdenCE en Fra nce Bouée S, Thrombosis Journal 2016

\\Qv

Incidence annuelle dﬁs EP, TVP en 2011

&
@

Analyse des donne@e/é EGB (Echantillon généraliste des bénéficiaires), données &

du CNAMTS (77% de Ia population): 55
&°\ &@\\"’
Patlents« {dentifiés sur examens diagnostics et traltem%nts
antlcgagulants oboc;\\°°
& Q@Q‘
ey S

5 119 670 ATE: incidence annuelle de 1.84 /1000 @ 3

- Fréquence des récidives: 5.5 % O

Présentation de M.H HORELLOU au GT PSL/Donneurs de sang Ansm ANSM 5



Table 1: Incidence of VT@o‘ﬁ\ 2013 in the Brest district (population

Cl: confidence interval.

ANSM 6

367,911). <&
«9° .
bf"% Number Incidence rate \.\o@&
& of events  per 1000 &
< (95 % Cl) &QQ"’G
Overall vehous thromboembolism 576 1.57 (1.44-1.69) (,;\\00&
D%ép-veln thrombosis 279 0.76 (0.67-0.85) \Q@Q@b
@\r‘f Proximal 154 0.42 (0.35-0. 4&),
$°  Distal 125 0.34 (0. 28—020)
Pulmonary embolism 297 0.81 (Qs?ﬁ -0.90)
Pulmonary embolism with 151 0. 4‘?‘ (0.34-0.48)
deep-vein thrombosis &
Isolated pulmonary embolism 146 & " 0.40 (0.33-0.46)
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Epidémiologie MTEV@%ifférences ethniques

\\Q)
<& Rosendaal Fr, Thrombosis Journal 2016

Mangue de données dasﬁs le monde entier, ce que lI'on a:
o Asie (Lee CH 2011): MCldence 10 fois < Europe et USA
— Taiwan: 16.5/10@9@00 par an &
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. Callformé (White RH 2005) n
- Su1et$ﬁO|rs / blancs: Incidence plus élevée &c@
— Asgafques : Incidence inférieure ( /5) &

%\%“3 Causes médicales, génétiques?? &
— Données (Singapour) ont montré que des pratiques medftales différentes

pourraient avoir un réle: en 12 ans, augmentation deAI&mudence de MTEV 2.8 a
15.8/ 10 000 hospitalisations (Lee CH 2002) \Q?(‘
— Facteur V Leiden et la prothrombine 20210A tre‘s rares en Asie
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MTEV : Causes &

» .. &
Causes médicamenteuses: &
. P4
* Contraception orale (femme jgé&ne)
* Tthormonal de la menopau&%
* PMA \\oo
 Chimiothérapie @&(’
e Tt antlpsychothueg
* Thalidomide ,’\° @

* Corticoldes é &

Causes autre%& Rlsque majoré si causes cumulées \\ef’é\
. Obesné'e (Etude MEGA : 3834 ATE/4683 témoins, BMI 25-30 OR 1.70 (95%IC; BMI >3Q§‘\ OR
2. 4&Pomp E. Brit ] Haem 2007) fo}“
. l,éng voyage (Méta analyse : 14 études [risque x2]Chandra Ann Intern Med ZQ@Q)
o S Tabac &
% Alcool
% ¢ Grossesse(femme jeune) &
K * Effort & 23
* Groupe sanguin O (taux de VWF = 25 % inf. aux sujets non O lg@-ﬁ se de la % vie du VWF)
Méta 38 études 10305 MTEV Throm Hemost 2014 &

Causes acquises médicales et chirurgicales: %@‘&“
- Age \4

Chirurgie (orthopédique, platre, Neuro ..)

Cancers, Sd myéloprolifératifs

Alitement prolongé ©

KT veineux central D

Hyperthyroidie, Thrombopénie induite par héparine, Cushing, Lupus anticoagulant"sV 8




MTEV

+»* La présence d’Atc@‘?amlllaux de MTEV:
e x2le nsque;ﬁwromboembohque &

e x3.3si A&@d <45 ans, idiopathique &
/\/\o F.Couturaud, Curr Opin Pulm Med 2010 16:453—458 x
ra ’
X lejérence de risque et de fréquence des thrombophilies Q\o°°°
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2% Déficit en AT & 50 A

QO
Déficit en PC ou PS &

@

FV L ou FIl 20210A homoge;\?gote
o‘\Q
(@)
Anomalies consff)mees
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7a20% FV Lou Fll 20210A hétérozygote x 2-7 o

Risque de MTEV
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Thromboses artérjélles: ATHEROSCLEROSE
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Facteurs de risqug$ (age, tabac, dyslipémie, HTA, diabéte, obésité ..)
&
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Dépot sur la paroi dgs*%rteres d’une plaque essentiellement composée de lipides
S

& 5
& Lésion de la paroi artérielle
5\\6 W
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N3 o o
€ Obstruction du vaisseau &8
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L Rupture de la plaque &
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- Infarctus du myocarde™
o o s &
- Accident vasculaire cétébral
- Artériopathie des membres inférieurs
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Sélection des donneur°§ de sang, réflexion:

Distinction majeure entre les ATE \iémeux et artériels sur le plan du mécanisme de
survenue et également des FR. ,@QJQ
Facteurs favorisantsde la T. V@%ﬁeuse
- Hyper-coagubilité et la stése

- Parfois récidivantes /\O\;@*

-  Femmes jeunes plys exposées (contraceptifs, grossesse) @""
- Différence ethquue (fréguence de survenue > dans la population de sujets n0|r§}°
autres popula‘tlons < en Asie ) @\\Q

- Genethtke‘s cancer, médicaments, post chirurgie, obésité, groupe sanguin nog«é
- Combm“alson de 2 FR tels que obésité et contraception, multiplie par 11 Qe“éﬂsque Si
IMgﬁntre 25 et 30 et par 23 si IMC >30 Q«°°

- V,&/ages (longs courriers surtout) augmentent le risque du fait de wstase et de la
©\’b déshydratation é@%

S Facteurs favorisants de la T. Artérielle : N
- Facteurs d’athérosclérose
- HTA &

N

- Désordres lipidiques & (
- Obésité & y

O
(,9"% PR
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Sélection des donneurs d@@sang, réflexion par le GT:

Quelles améliorations possdﬂes a proposer dans le cadre de la

preventlon de ces evenegﬁents rares mais graves ?

{\6‘

«* Définir un poids limite supeneugoiaour éviter de prélever des DS ayant un IMC > 30 kg/m? (obésité )+ ?
s Allonger le délai d’ chus:org@& un DS apres arrét d’un Trt anticoagulant (1 mois au lieu d’1 sem)?

** Interroger le DS sur s&s voyages récents: longs courriers (surtout) du fait de la stase et cle Ia

& @\\
<

déshydratation ? &° o®
L <~\

% Interroger Ieg\’\bs sur les ATCD familiaux de TV qui constituent a eux seuls un n&que de TV

mdependcu%ment de tout FR ? &O\OQ
s En ca{pfde thrombophilie: différencier le FVLeiden et FIIG20210A a risque plus fa@fe (don ST autorisé si
<8
absence d’ATCD personnel ou familial) ée?'
&

‘39 Bien différencier les Thromboses Veineuses des Thromboses artérielles 6@"

&
¢ Orienter les DS vers un don de ST au lieu d’un don en aphéreése dan;\ <Srtains cas ?
L
¢ Quid de la présence de plusieurs FR chez un DS qui ne sont pas;ﬂes Cl si pris un a un (dge =+ tabac/'_"

obésité..)? & <

N
N PR
ANSM | 12
* en plus du risque de surestimer le vol sanguin au poids seul ‘risque d’EIGD plus important



Donneurs de sang: &°
Actions mises en place e

é‘

o

Q
\30

- Mise en place gt I’ANSM d’'un GT constitué d’experts de la
transfusion sg,ﬁgume exercant dans les structures hospltalo-@
unlver5|ta|re§ a I’EFS, au CTSA ou dans des centres de transfusmn
sangumeoo@europeens (ces experts sont nommés par le Dlrgf‘ceur
generzaT de 'TANSM) ,\\oo@

S
e? 3

nalyse par les experts de ce GT des cas d’EIGB ‘de type ETE
©
%@‘b veineux ou ischémiques artériels qui sont declatﬁs par 'EFS ou le
CTSA (avis dans le cadre de I'enquéte au cas/gas)

ANSM 13



Actions mises en place: g
Recueils d’informations pom“ completer les enquétes des cas
déclarés: @QQ,Q

+*»* Elaboration de 2 flgﬁes de recueil remplies suites a la déclaration
d’un EIGD de tygé (a télécharger sur e-Fit):

Q"'o

&
- FIChthal’le vasculaire pour les ETE ischémique arterleL

(II}WI ANGOR, SCA) - Mise en place par les experts du gr(ga‘ﬂpe GT
ESL/Donneurs de sang (ANSM) depuis 2013 et actualisée en 2@?5-

be’ >
K
&

\,be&c’ - Fiche ETEV ( EP, TVP.. )- Mise en place par les eXperts du groupe
Q\%© GT PSL/Donneurs de sang (ANSM) depuis 2016 - @f

% )

&
** Nécessité de conduire une étude n‘étlonale sur le risqu
cardiovasculaire des donneurs de sa@g a été établie depuis 2 h

Cette étude est actuellement en ceurs
s
ANSM 14



8
Conclusion
be&e}
6\@
s Les objectifs de I’hemovugﬁance des donneurs de sang sont principalement :
&"0

- Assurer une veille s@ﬁltalre par les déclarations des EIGD
- ldentifier les S|g®|a@éux pouvant alerter sur un risque concernant la populatlon@«b

des donneurs d‘e sang ef’?
- Garantir Iqomellleur niveau de qualité du sang prélevé et I’autosufflsap;é\e en
L& &
France ¢ &5
ce’\(b &‘5}

X L%s@declaratlons de ces EIGD de type TV ou |schem|ques «érterlels nous

|r<|@térpellent certes par leur gravité mais doivent étre @nsnderees avec

sPrudence: confrontées aux données de la population generalﬁ

&
K

<0
*»* Le réexamen régulier des critéres de sélection esi;(@ecessalre pour améliorer
la sécurité des donneurs de sang. °’

ANSM 15
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Avertigsement NS
. Ltg‘ﬁ d’intérét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat). %\\'@
°La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance et \\e,"’
° d’'impartialité de TANSM vis-a-vis des autres intervenants. <“
,\/\f\o * Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise a lI'approbation prea$able
£ de 'ANSM. <5
Q,\(b 606@
.066 W . Q\O
S arning @
<&c)°°  Link of interest: employee of ANSM (State operator). <>
N » This speech is made under strict compliance with the mdepegdence and
Q,{Z)@ impartiality of ANSM as regards other speakers. e?’
v » Any further use of this material must be submitted to AI\ESM prior approval.
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