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Depuis 25 ans…

• Création de l’hémovigilance en 1994
Ensemble des procédures de surveillance organisées depuis la collecte du 
sang et de ses composants jusqu’au suivi des receveurs, en vue de recueillir 
et d’évaluer les informations sur les effets inattendus ou indésirables 
résultant de l’utilisation thérapeutiques des produits sanguins labiles et 
d’en prévenir l’apparition (Loi du 4 janvier 1993 relative à la sécurité en matière de 

transfusion sanguine et de médicaments)

• Evolutions du périmètre
▫ Des patients aux donneurs
▫ Des grades 0 aux incidents graves
▫ Informations post-dons

• Décret sang 2014 
▫ Missions des CSTH dévolues aux CME 
▫ Correspondant d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
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Sécurité transfusionnelle

• En 1992
Ensemble des mesures visant à réduire ou éliminer les risques
immunologiques et infectieux liés à la transfusion de produits
sanguins (circulaire du 15 janvier 1992 relative au suivi de la sécurité transfusionnelle entre

les ETS et les ES)

• En 2014
La sécurité transfusionnelle a pour objectif d'identifier les
dangers ayant causé, causant ou susceptible de causer des
incidents ou des effets indésirables qui ont menacé,
menacent ou peuvent menacer la santé des donneurs ou des
receveurs afin d'en éliminer ou d'en réduire les risques
associés (Décret n°2014-1042 du 12 septembre 2014 relatif au sang humain)
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Réduction des risques infectieux et 

immunologiques 

2000 2005 2010 2015 Diminution 
risque

Incompatibilité ABO 
CGR Plasma

25 9 6 5 5

IBTT avec culture positive PSL 20 6 3 5 4

Déclarations Incompatibilités ABO et IBTT Rapports d’hémovigilance ANSM

Risque résiduel 1992-1994 2014-2016 Diminution RR

VIH 1/599 000 1/3 600 000 6

VHC 1/217 000 1/24 000 000 110

VHB 1/113 000 1/ 4 100 000 46

HTLV 1 / 2 000 000 0

Risque résiduel viral S Laperche, RICAI 2017
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Identification de risques : VHE

Infections VHE d’imputabilité 2 à 3
Rapport d’hémovigilance 2015, ANSM

DGV
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Identification de risques : les TRALI
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Données issues rapports d’activité d’hémovigilance, ANSM

Nb  TRALI 
Imput. 2 et 3

Identification
FEIR

Groupe 
travail
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Mise au Point

Dépistage
Anti-HLA
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Identification de risques : les TACO

Première cause 
de décès 

(47%  2010-2015)
TACO d’imputabilité 2 à 3
Rapport d’hémovigilance 2015, ANSM
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La gestion des risques

• Contribution majeure de l’hémovigilance à

▫ Identitovigilance

▫ Développement de la culture de qualité

• Correspondant d’hémovigilance

▫ Membre des commissions qualités, coordination des 
risques associés aux soins, identitiovigilance,…

▫ Pilote de la certification

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
grè

s d
e l

a S
FVTT, 

To
us

 dr
oit

s r
és

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
grè

s d
e l

a S
FVTT, 

To
us

 dr
oit

s r
és

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.



Les acquis : la traçabilité

Taux >99 % 
depuis 2005

Rapport d’hémovigilance 2005, ANSM
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Hémovigilance : les acquis

• Un système efficace

• Un réseau structuré et dynamique

• Des avancées

▫ Traçabilité

▫ Meilleure reconnaissance et compréhension des 
risques

▫ Réduction de certains risques

▫ Gestion des risques
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Mais…

• Des questions non résolues
▫ Qui sont les patients transfusés ?
▫ Facteurs de risque des EIR?
▫ Pertinence des transfusions/non transfusions ?
▫ Impact de la transfusion sur la survie?

• Un manque d’attractivité pour les jeunes médecins

• Une recherche clinique et épidémiologique 
insuffisamment développée

Un système qui doit évoluer
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Le contexte hospitalier

• Patients et pratiques 
▫ Fragilité et comorbidités
▫ Pathologies « émergentes » : drépanocytose
▫ Pratiques « à risque » : greffes de rein ABO incompatibles

• Evolution des modèles de soins
▫ Equipes multidisciplinaires
▫ Durée d’hospitalisation réduite
▫ Parcours de soins complexe
▫ Rôle actif du patient

• Contraintes de ressources 
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Implications transfusionnelles

• Augmentation de certains risques 
▫ TACO

▫ DHTR

▫ Infections chroniques à VHE 

• Adaptation du processus transfusionnel

▫ Parcours PSL et IH à organiser selon le parcours du patient

▫ Examens IH potentiellement réalisés dans des sites différents

▫ « Eviter » de transfuser

• Contraintes de ressources 

▫ Objectif d’efficience

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
grè

s d
e l

a S
FVTT, 

To
us

 dr
oit

s r
és

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
grè

s d
e l

a S
FVTT, 

To
us

 dr
oit

s r
és

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.



Quelques exemples

• Chirurgie ambulatoire

▫ Chirurgie non hémorragique

▫ Prise en charge d’une éventuelle anémie pré-opératoire

• Réhabilitation améliorée après chirurgie

▫ Prise en charge globale du patient favorisant le rétablissement 
précoce 

▫ Lutter contre les facteurs qui retardent la récupération avant, 
pendant et après la chirurgie dont l’anémie

• Hospitalisation à J0 de la chirurgie

▫ Examens IH à réaliser avant/en ville

• Hospitalisation à domicile

▫ Logistique

▫ Surveillance 
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Conséquences

Rôle majeur de la coordination du parcours du patient 
incluant la coordination du processus transfusionnel

Rôle du patient dans sa sécurité transfusionnelle

Réflexion globale sur l’amont et l’aval de la transfusion 20
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Coordination du parcours de soins 

transfusionnel

• Anticiper les circuits et processus

• S’assurer que les résultats IH sont disponibles en temps et 
en heure

▫ Solutions informatiques

• S’assurer que les produits soient prêts et suivent le patient

▫ Pneumatique

Rôle majeur des IDE de coordination de parcours de soins
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Développer l’amont de la transfusion

• Travailler sur la pertinence des transfusions 

▫ Formation/Audit

▫ Aide à la prescription

▫ Gestion du sang du patient

▫ Participer au conseil transfusionnel

• Mieux identifier les patients à risque de complications

▫ Immunodépression 

▫ Patients âgés

▫ Drépanocytaires
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Gestion du sang du patient
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Conseil transfusionnel

• Responsabilité de l’EFS/dépôts

• Définition : « aide apportée au choix de la thérapeutique 
transfusionnelle, à la prescription de PSL, à la réalisation de 
l’acte transfusionnel, au suivi des receveurs et à l’application 
des conditions de conservation et de transport des PSL. Décision 
du 6 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus à l’article L. 1223-3 du code de la santé publique

• Contenu
▫ Indication de la transfusion : ES et EFS
▫ Choix du produit : EFS
▫ Gestion des EIR : ES et EFS

• Pré-requis
▫ Données immuno-hématologiques patient et produits
▫ Données médicales du patient
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Les équipes d’hémovigilance : une 

compétence unique dans les ES

• Expertise médicale en transfusion

• Savoir faire en gestion des risques et en 
organisation du circuit transfusionnel

• Transversalité et multidisciplinarité 

• Interface ES/EFS 
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Médecine transfusionnelle

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
grè

s d
e l

a S
FVTT, 

To
us

 dr
oit

s r
és

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
grè

s d
e l

a S
FVTT, 

To
us

 dr
oit

s r
és

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 13

èm
e  C

on
gr

ès
 de

 la
 S

FVTT, 
To

us
 dr

oit
s r

és
er

vé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.



Médecine transfusionnelle clinique

• Coordonner les actions de gestion du sang du patient

• Identifier les patients ou les processus à risques

• Participer au conseil transfusionnel

• Coordonner le parcours de soins transfusionnel

• Déterminer les mesures d’efficience

• S’investir dans la Recherche 

▫ Suivi de cohortes

▫ Recherche clinique

▫ Recherche épidémiologique
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Comment ?

• Outils numériques 

• Pratiques avancées équipes paramédicales

• Equipe opérationnelle de médecine transfusionnelle

• Implication dans les services cliniques

▫ Suivi des indications et des patients
▫ Enseignement et formation des médecins
▫ Participer aux staffs et RCP 
▫ Implication circuit transfusionnel 

• Implication des cliniciens

• Décloisonnement EFS/ES
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De l’hémovigilance à la médecine 

transfusionnelle clinique

• Approche patient 

• Vision globale de l’ensemble de la chaine 
transfusionnelle du donneur au receveur

• Enseignement/Recherche

• Médecine de précision
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Discussion
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