
ANNEXES

ANNEXE I

FICHE DE DECLARATION D’INCIDENT GRAVE

I- FORME ET CONTENU DE LA FICHE D’INCIDENT GRAVE
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Au sein de chaque établissement de santé, le comité de sécurité
transfusionnelle et d’hémovigilance s’assure que des procédures
internes relatives aux modalités de signalement des incidents graves
sont rédigées et validées.

3.2. Modalités de déclaration

Le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de
transfusion sanguine ou de l’établissement de santé au sein duquel
l’incident a été découvert dispose d’un délai maximum de quinze
jours pour parachever les investigations et déclarer la fiche
d’incident grave par le moyen le plus adéquat (télédéclaration,
télécopie, courriel, courrier postal).

La déclaration a lieu sans délai en cas de décès associé (receveur
de produits sanguins labiles ou donneur de sang) ou de mise en
jeu de la sécurité transfusionnelle ou de l’approvisionnement en
produits sanguins labiles, ainsi que dans chaque cas où l’effet
indésirable grave viendrait à être rendu public ou lorsque le
correspondant d’hémovigilance de l’établissement déclarant le juge
nécessaire.

Le correspondant d’hémovigilance saisit sans délai la Direction
de l’Action Sanitaire et Sociale de toute difficulté susceptible de
compromettre la sécurité transfusionnelle et en informe
l’établissement de transfusion sanguine.

Il s’assure également que les acteurs concernés ont bien été
rendus destinataires de ces fiches d’incident grave et transmet, le
cas échéant, les fiches d’incident grave manquantes.

Toute constatation d’un incident grave au sein d’un établissement
faisant état d’étapes défaillantes au sein d’une autre structure ou
établissement impose l’information et la réalisation d’enquêtes
concertées avec les professionnels de santé de l’établissement
concerné, en vue d’une rédaction et signature conjointes de la
fiche de déclaration par les correspondants d’hémovigilance
respectifs.

En particulier, lorsque l’enquête sur l’incident découvert dans
un établissement de santé met en évidence une étape défaillante
au sein de l’établissement de transfusion sanguine, la déclaration
est réalisée conjointement par les deux correspondants
d’hémovigilance. Elle est également réalisée de façon conjointe
lorsque l’enquête sur l’incident découvert dans l’établissement de
transfusion sanguine met en évidence une étape défaillante au sein
de l’établissement de santé. En cas de désaccord, la Direction de
l’Action Sanitaire et Sociale est saisie sans délai.

Les dysfonctionnements de la chaîne transfusionnelle ayant pour
conséquence un effet indésirable grave chez un donneur de sang
sont déclarés au moyen de la fiche de déclaration d’effet indésirable
grave survenu chez un donneur de sang définie en annexe II. Le
correspondant d’hémovigilance coche la case « incident grave
associé » du paragraphe 10 et joint la fiche de déclaration afin
d’expliciter les causes du dysfonctionnement.

Les dysfonctionnements de la chaîne transfusionnelle ayant pour
conséquence un effet indésirable chez un receveur de produit
sanguin labile sont déclarés au moyen de la fiche de déclaration
d’effet indésirable survenu chez un receveur de produit sanguin
labile définie en annexe III. Le correspondant d’hémovigilance
coche la case « dysfonctionnement associé » du paragraphe 3.9,
saisit, dans le champ prévu à cet effet, le numéro de la fiche de
déclaration d’incident grave et joint cette fiche de déclaration afin
d’expliciter les causes du dysfonctionnement.

II - MODALITÉS DE TRANSMISSION

1. Finalité de la fiche de déclaration d’incident grave

Les incidents graves peuvent survenir à toutes les étapes de la
chaîne transfusionnelle, à l’établissement de transfusion sanguine
aussi bien qu’à l’établissement de santé, et plus particulièrement
au sein d’un dépôt de sang ou d’un service de soins. D’autres
étapes du processus de soins telles que le transport (de produits,
de tubes d’analyses, de patients) ou l’activité de laboratoire
(d’immuno-hématologie clinique...) peuvent contribuer directement
ou indirectement à la survenue d’incidents graves de la chaîne
transfusionnelle.

Les incidents graves de la chaîne transfusionnelle sans effet
indésirable chez le donneur ou le receveur potentiel ou effectif
sont déclarés sur la base d’une appréciation de leur criticité, de
la fréquence de survenue et d’autres critères jugés pertinents par
le correspondant d’hémovigilance en concertation avec les
professionnels de santé concernés, et en particulier le moment de
survenue de l’incident, l’existence d’étapes ultérieures bloquantes
permettant la découverte de l’incident, le caractère exceptionnel
ou répétitif de ce dernier.

La rédaction de la fiche de déclaration d’incident grave est
obligatoire. Elle a pour objet le constat de l’incident grave et la
recherche de ses causes dans le but d’en prévenir la répétition.
Elle se base sur l’analyse des étapes de la chaîne transfusionnelle
et la connaissance de ses points critiques.

La survenue d’un incident grave conduit à évaluer les différentes
étapes de la chaîne transfusionnelle, afin de déterminer la ou les
étapes défaillantes et la ou les causes de défaillance. Elle conduit
également à vérifier l’organisation et le fonctionnement du dispositif
de traçabilité et plus largement de la sécurité transfusionnelle.

Les investigations nécessaires à l’évaluation d’un incident grave
sont effectuées par le correspondant d’hémovigilance de
l’établissement de transfusion sanguine et le correspondant
d’hémovigilance de l’établissement de santé dans lequel a eu lieu
l’incident ou l’un des deux seulement.

2. Contenu de la fiche de déclaration d’incident grave

Le tableau de la fiche de déclaration d’incident grave doit être
rempli dès l’étape de déclaration initiale et est complété à l’issue
de l’investigation. Plusieurs cases peuvent être cochées, afin de
renseigner la ou les étapes défaillantes ainsi que la ou les causes
de défaillance.

Les mesures correctrices ou préventives éventuellement prises
sont précisées.

3. Modalités de signalement et de déclaration

3.1. Modalités de signalement

Le signalement doit être effectué sans délai et au plus tard dans
les huit heures. En particulier, tout incident survenant dans un
établissement de santé et pouvant avoir un impact sur la qualité
et la sécurité des produits sanguins labiles de l’établissement de
transfusion sanguine nécessite l’information immédiate de ce
dernier.

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

FICHE DE DÉCLARATION D’EFFET INDESIRABLE GRAVE SURVENU CHEZ UN DONNEUR DE SANG

I- FORME ET CONTENU DE LA FICHE D’EFFET INDESIRABLE GRAVE DONNEUR

A la demande de la Direction de l’Action Sanitaire et Sociale
ou de la propre initiative du correspondant d’hémovigilance de
l’établissement de santé ou de transfusion sanguine dans lequel a
eu lieu l’incident grave, une analyse des causes racines peut être
réalisée et documentée. La Direction de l’Action Sanitaire et Sociale
apporte son soutien à la mise en œuvre de cette analyse en tant
que de besoin. Elle s’informe de la mise en œuvre des actions
préventives ou correctrices proposées au décours de l’analyse, au
sein des établissements concernés et assure la conduite ou
l’accompagnement des investigations nécessaires.

Le correspondant d’hémovigilance déclarant initial se charge
des éventuelles modifications de la fiche consécutives à l’analyse
de l’incident, ou de l’apport de documents complémentaires (grille
« analyse de causes racines »...).

Lorsque des informations obtenues après la transmission de la
fiche de déclaration d’incident grave nécessitent une modification
de cette fiche, cette modification est immédiatement transmise
selon les mêmes modalités aux différents acteurs concernés.

4. Conservation de la fiche de déclaration d’incident grave

La fiche d’incident grave est conservée, sous forme papier ou
électronique, conformément à la réglementation en vigueur :

- par le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de
transfusion sanguine, par le correspondant d’hémovigilance de
l’établissement de santé ou par les deux, selon l’étape de la chaîne
où est survenu l’incident grave ;

- par la Direction de l’Action Sanitaire et Sociale.

5. Rapport complémentaire

Chaque fois que des précisions complémentaires, autres que
celles figurant déjà dans la fiche d’incident grave ou dans la grille
d’analyse des causes racines, sont nécessaires à l’analyse de
l’incident grave, un rapport complémentaire, établi en concertation
entre les correspondants d’hémovigilance, est transmis à la Direction
de l’Action Sanitaire et Sociale dans les meilleurs délais.

Tout rapport complémentaire est conservé selon les modalités
décrites au 4.
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Grade 3 : sévère.

Grade 4 : décès du donneur survenu dans les sept jours suivant
le don.

Seuls les grades 2, 3 et 4 doivent être déclarés.

2.2. Pour chaque déclaration d’effet indésirable grave en lien
avec une procédure d’aphérèse, les dispositifs médicaux utilisés
sont précisés dans la fiche de déclaration d’effet indésirable

2.3. Niveaux d’imputabilité

Pour chaque déclaration d’effet indésirable grave, une analyse
devra permettre d’établir le lien de causalité entre le prélèvement
de sang ou de composant sanguin et la survenue de l’effet
indésirable grave. Les niveaux d’imputabilité sont classés selon les
critères suivants :

Imputabilité 0 - Exclue ou improbable : lorsque les éléments
probants ne peuvent être mis en doute et permettent d’attribuer
l’effet indésirable à d’autres causes que le don de sang ou de
composants sanguins ou lorsque les éléments d’appréciation
disponibles incitent clairement à attribuer l’effet indésirable à des
causes autres que le don de sang ou de composants sanguins.

Imputabilité 1 - Possible : lorsque les éléments d’appréciation
disponibles ne permettent d’attribuer clairement l’effet indésirable
ni au don de sang ou de composant sanguin ni à d’autres causes.

Imputabilité 2 - Probable : lorsque les éléments d’appréciation
disponibles incitent clairement à attribuer l’effet indésirable au don
de sang ou de composant sanguin.

Imputabilité 3 - Certaine : lorsque des éléments probants ne
peuvent être mis en doute et permettent d’attribuer l’effet indésirable
au don de sang ou de composant sanguin.

II - MODALITÉS DE TRANSMISSION

1. Finalité du signalement et de la déclaration d’un effet
indésirable

La rédaction de la fiche de déclaration d’effet indésirable est
obligatoire pour les effets indésirables graves survenus chez un
donneur de sang tels que définis au point 2. Elle a pour objet le
constat de l’effet indésirable grave et une analyse relative à son
imputabilité, dans le but d’en connaître la cause et d’en prévenir
la répétition.

La survenue d’un effet indésirable grave peut conduire à évaluer
l’organisation et le fonctionnement de la collecte de sang et de
composants sanguins et plus largement la sécurité au cours des
différentes étapes de la chaîne transfusionnelle pouvant présenter
des conséquences sur le donneur.

Les investigations nécessaires à l’évaluation d’un effet indésirable
grave sont effectuées par le correspondant d’hémovigilance de
l’établissement de transfusion sanguine dans lequel a été prélevé
le produit.

2. Contenu de la fiche de déclaration d’effet indésirable grave

Les rubriques de la fiche concernent les effets indésirables
graves immédiats apparus au cours du processus de don et les
effets indésirables graves apparus postérieurement.

Pour chaque effet indésirable grave survenu chez un donneur
de sang, les grades de sévérité et les niveaux d’imputabilité doivent
être renseignés sur la fiche.

2.1. Grades de sévérité

Grade 1 : minime.

Grade 2 : modéré.
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III - EFFETS INDESIRABLES ET LEURS GRADES DE SEVERITE SELON LA SYMPTOMOLOGIE CONSTATEE

Les grades 1 sont exposés à titre indicatif.

Imputabilité NE - Non évaluable : lorsque les données sont
insuffisantes pour évaluer l’imputabilité.

L’imputabilité spécifiée ne concerne que l’effet indésirable lui-
même, et ne s’applique pas aux séquelles ni aux complications de
celui-ci.

3. Modalités de signalement et de déclaration

3.1. Modalités de signalement

Tout professionnel de santé qui constate ou a connaissance de
la survenue d’un effet indésirable grave chez un donneur de sang
le signale sans délai et au plus tard dans les huit heures au
correspondant d’hémovigilance de l’établissement de transfusion
sanguine dans lequel le candidat au don s’est présenté.

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

3.2. Modalités de déclaration

Le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de
transfusion sanguine où a eu lieu le don à l’origine de la survenue
d’un effet indésirable grave de grade 2 ou 3 dispose d’un délai
maximum de quinze jours pour parachever les investigations et
déclarer la fiche d’effet indésirable grave donneur par le moyen
le plus adéquat (télédéclaration, télécopie, courriel, courrier postal).

La déclaration a lieu sans délai en cas de décès ou de mise
en jeu du pronostic vital du donneur, ainsi que dans chaque cas
où l’effet indésirable grave viendrait à être rendu public ou lorsque
le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de transfusion
sanguine le juge nécessaire.

En cas de problèmes susceptibles de mettre en jeu la sécurité
transfusionnelle, la Direction de l’Action Sanitaire et Sociale est
avertie, dans les plus brefs délais, par le correspondant
d’hémovigilance de l’établissement de transfusion sanguine.

Toute modification d’une fiche rendue nécessaire par les
résultats de l’investigation sur le cas ou son évolution est
immédiatement transmise selon les mêmes modalités de la
déclaration initiale.

4. Conservation de la fiche d’effet indésirable grave donneur

La fiche d’effet indésirable grave donneur est conservée, sous
forme papier ou électronique, conformément à la réglementation
en vigueur :

- par le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de
transfusion sanguine dans lequel le candidat au don s’est présenté ;

- par la Direction de l’Action Sanitaire et Sociale.

En outre, l’établissement de transfusion sanguine conserve dans
le dossier du donneur, les données permettant d’identifier la fiche
d’effet indésirable grave des donneurs.

5. Rapport complémentaire

Chaque fois que des précisions complémentaires, autres que
celles figurant déjà dans la fiche d’effet indésirable grave, sont
nécessaires à l’analyse de l’effet indésirable grave, un rapport
complémentaire, établi par le correspondant d’hémovigilance de
l’établissement de transfusion sanguine, est transmis à la Direction
de l’Action Sanitaire et Sociale dans les meilleurs délais. Tout
rapport complémentaire est conservé selon les modalités décrites
au 4.

Si un incident grave est associé à la survenue de l’effet
indésirable grave, une fiche d’incident grave est remplie et
conservée avec la fiche d’effet indésirable grave selon les modalités
décrites au 4.
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GRADE 1 
(minime) 

GRADE 2 
(modéré) 

GRADE 3 
(sévère) 
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ANNEXE III

FICHE DE DÉCLARATION D’EFFET INDESIRABLE GRAVE

SURVENU CHEZ UN RECEVEUR DE PRODUIT SANGUIN LABILES

I- FORME ET CONTENU DE LA FICHE D’EFFET INDESIRABLE GRAVE RECEVEUR
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Grade 0 : transfusion inappropriée d’un produit sanguin labile
sans manifestation clinique ou biologique ;

Grade 1 : absence de menace vitale immédiate ou à long terme ;

Grade 2 : morbidité à long terme ;

Grade 3 : menace vitale immédiate ;

Grade 4 : décès du receveur.

La fiche de déclaration d’effet indésirable est dite « signalée »
lorsque l’effet indésirable présente au moins l’une des
caractéristiques suivantes :

- implique ou est susceptible d’impliquer la sécurité d’au moins
un autre receveur, quel que soit le grade ;

- est de grade 2, 3 ou 4 à l’exclusion des effets indésirables
de grade 2 avec apparition d’anticorps anti-érythrocytaires
irréguliers ;

- est d’orientation diagnostique : suspicion d’incident bactérien,
quel que soit le grade ;

- est d’orientation diagnostique : incompatibilité ABO, quel que
soit le grade.

L’imputabilité est définie comme la probabilité qu’un effet
indésirable survenu chez un receveur de produits sanguins labiles
soit attribué aux produits transfusés.

II - MODALITÉS DE TRANSMISSION

1. Finalité de la fiche de déclaration d’effet indésirable

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 l’effet indésirable et une analyse relative
à son imputabilité, dans le but d’en connaître la cause et d’en
prévenir la répétition.

La survenue d’un effet indésirable conduit à évaluer l’acte
transfusionnel dans son ensemble, l’organisation et le
fonctionnement du dispositif de traçabilité et plus largement de
sécurité transfusionnelle.

L’évaluation d’un effet indésirable est effectuée par les
correspondants d’hémovigilance qui avertissent le comité de sécurité
transfusionnelle et d’hémovigilance.

2. Contenu de la fiche de déclaration d’effet indésirable

L’ensemble des rubriques de la fiche de déclaration d’effet
indésirable survenu chez un receveur concerne 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.

Les effets indésirables survenus chez un receveur de produit
sanguin labile sont classés selon les critères de gravité suivants :
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ANNEXE IV

FICHE D’INFORMATION POST-DON

I– FORME ET CONTENU DE LA FICHE D’INFORMATION POST-DON

Pour chaque déclaration d’effet indésirable, une analyse au cas
par cas devra permettre d’établir le lien de causalité entre la
transfusion de produits sanguins labiles et la survenue de l’effet
indésirable. Les niveaux d’imputabilité sont classés selon les critères
suivants :

Imputabilité 4 : Certaine : les bilans prouvent l’origine
transfusionnelle de l’effet indésirable.

Imputabilité 3 : Vraisemblable : l’effet indésirable ne semble pas
pouvoir être expliqué par une cause intercurrente, et il est retenu
des éléments d’orientation en faveur de l’origine transfusionnelle
de l’incident.

Imputabilité 2 : Possible : l’effet indésirable pourrait être expliqué
soit par une origine transfusionnelle soit par une cause intercurrente
sans qu’il soit possible de trancher en l’état de l’enquête.

Imputabilité 1 : Douteuse : l’effet indésirable ne semble pas
pouvoir être complètement expliqué par l’administration du produit
sanguin labile, sans qu’on puisse totalement l’exclure.

Imputabilité 0 : Exclue : la preuve a été faite que le produit
sanguin labile n’est pas en cause dans la survenue de l’effet
indésirable.

3. Modalités de signalement et de déclaration

3.1. 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
l’établissement de santé dans lequel a été administré ce produit
ou, à défaut, au correspondant de l’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 sécurité transfusionnelle et
d’hémovigilance, en collaboration avec le correspondant
d’hémovigilance de l’établissement de santé, s’assure que des
procédures internes relatives aux modalités de signalement des
effets indésirables transfusionnels sont rédigées et validées.

3.2. Modalités de déclaration

Le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de santé,
en concertation avec le correspondant d’hémovigilance de
l’établissement de transfusion sanguine qui lui a distribué ou délivré
le produit sanguin labile, dispose d’un délai maximum de quinze
jours pour déclarer la fiche d’effet indésirable grave receveur par
le moyen le plus adéquat (télédéclaration, télécopie, courriel,
courrier postal).

Les fiches d’effet indésirable « signalées » sont déclarées dans
un délai de 48 heures ouvrables suivant la survenue de l’effet
indésirable par le moyen le plus adéquat (télédéclaration, télécopie,
courriel, courrier postal).

En cas de problèmes susceptibles de mettre en jeu la sécurité
transfusionnelle, la Direction de l’Action Sanitaire et Sociale est
avertie, dans les plus brefs délais, par l’un des correspondants
d’hémovigilance concernés.

4. Conservation de la fiche de déclaration d’effet indésirable

Le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de santé
adresse la fiche d’effet indésirable au médecin responsable de la
prise en charge du patient afin que cette dernière soit insérée dans
le dossier médical du patient. Pour un effet indésirable donné, la
dernière version de la fiche d’effet indésirable validée est insérée
dans ce dossier conservé selon la réglementation en vigueur.

5. Rapport complémentaire

Chaque fois que des précisions complémentaires, autres que
celles figurant déjà dans la fiche d’effet indésirable, sont nécessaires
à l’analyse de l’effet indésirable et notamment de son imputabilité,
un rapport complémentaire, établi en concertation entre les
correspondants d’hémovigilance, est transmis à la Direction de
l’Action Sanitaire et Sociale dans les meilleurs délais.

Tout rapport complémentaire est conservé selon les modalités
décrites au 4.
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II - MODALITÉS DE TRANSMISSION

1. Finalité de la fiche d’information post-don

La rédaction de la fiche d’information post-don est obligatoire.
Elle a pour objet d’établir une information concernant le donneur
ou le don, découverte après un don et susceptible de compromettre
la qualité ou la sécurité des produits sanguins issus de ce don ou
de dons antérieurs.

2. Modalités de signalement et de déclaration

2.1. Modalités de signalement

Tout professionnel de santé qui constate ou a connaissance
d’une information post-don la signale sans délai au correspondant
d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle de l’établissement
de transfusion sanguine où a été effectué le don de sang. A défaut
de pouvoir l’identifier, il le signale au correspondant
d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle de l’établissement

de transfusion sanguine qui transmet cette information au
correspondant d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
compétent.

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

2.2. Modalités de déclaration

Le correspondant d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
de l’établissement de transfusion sanguine dispose d’un délai
maximum de quinze jours pour déclarer la fiche d’information
post-don par le moyen le plus adéquat (télédéclaration, télécopie,
courriel, courrier postal).

La fiche d’information post-don est déclarée dans un délai de
48 heures ouvrables suivant la survenue de l’effet indésirable par
le moyen le plus adéquat (télédéclaration, télécopie, courriel,
courrier postal) dans les cas jugés sérieux.
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En cas de problèmes susceptibles de mettre en jeu la sécurité
transfusionnelle, la Direction de l’Action Sanitaire et Sociale est
avertie, dans les plus brefs délais, par le correspondant
d’hémovigilance.

3. Conservation de la fiche d’information post-don

Le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de santé
insère la fiche d’information post-don dans le dossier du donneur,
conservé selon la réglementation en vigueur.
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