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1 > Objectifs et champ d’application

Ce mode opératoire concerne tout le personnel des prélèvements, le réseau d’hémovigilance, tout le personnel 
de l’EFS recevant des informations concernant un incident chez un donneur.

2 > Définitions / Abréviations 
2.1 Définitions

Incident grave de la chaîne Transfusionnelle  (IGCT): 
Incident lié au prélèvement de sang, à la qualification biologique du don, à la préparation, à la conservation, à la 
distribution, à la délivrance ou à l’utilisation des PSL, dû à un accident ou à une erreur susceptible d’affecter la 
sécurité ou la qualité de ce produit et d’entraîner des effets indésirables graves.

Effet indésirable Donneur (EID) :
Réaction nocive survenue chez un donneur de sang, et liée ou susceptible d’être liée au prélèvement de sang.

Effet indésirable grave :
Effet indésirable entraînant la mort ou mettant la vie en danger, entraînant une invalidité ou une incapacité, ou 
provoquant ou prolongeant une hospitalisation ou tout autre état morbide. En particulier, un effet indésirable sera 
considéré comme grave lorsqu’il nécessite ou aurait dû nécessiter une prise en charge médicale.

Grades de gravité (EIGD):

 Grade 1 : mineure
 Grade 2 : modéré
 Grade 3 : sévère
 Grade 4 : décès du donneur survenu dans les 7 jours suivant le don

2.2 Abréviations
ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de Santé
CHVST : Correspondant d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
CRHST : Coordonnateur Régional d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
EI(G)D : Effet Indésirable (Grave) Donneur
EIR : Effet Indésirable Receveur
IG : Incident Grave de la chaîne Transfusionnelle.

3 > Textes de référence
- Décret 2006-99 du 01/02/2006 relatif à l’EFS et à l’hémovigilance
- Décision du 01/06/2010 du ministère de la Santé et des Sports fixant la forme, le contenu et les modalités 

de transmission de la fiche de déclaration d’effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang

Documents associés
- Fiche de signalement d’un EIGD: PIL/SUR/DC/FI/001
- Procédure Surveillance et conduite à tenir en cas d’apparition d’un évènement indésirable donneur 

survenant pendant ou au décours du prélèvement PSL/COL/DC/PR/011
- Procédure Générale des Prélèvements par Aphérèse PSL/COL/DC/PR/012
- Rappel des bonnes pratiques d'aphérèse PSL/COL/DC/FI/008 
- Volumes à prélever au cours des procédures d’aphérèse PSL/COL/DC/PR/013
- Fiche de déclaration d’EIGD (effet indésirable grave donneur) (Formulaire ANSM)
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- Fiche de déclaration FIG (Incidents Graves) de la chaine transfusionnelle (Formulaire 
      ANSM)
-    Tous documents en vigueur

4 > Personnel concerné

- Les Directeurs des ETS
- Les Directeurs Qualité
- Les Hémovigilants
- Les Responsables et personnels de Prélèvements
- Les Personnels susceptibles de recevoir un appel post-don

5 > Contenu
Cf logigramme ci-dessous
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5.1 Logigramme

Qui            Quoi      Comment

A distance d’une collecte : réception d’une 
information sur un EID, Transfert de 
l’information à un médecin de l’EFS

Rédiger la fiche de signalement d’un EIGD
pour les grades 2 à 4

Transmission par eFIT 
(ANSM, EFS, CRHST)

Archivage

oui

Tout personnel 
EFS

Médecin de 
prélèvement

Transférer la fiche de signalement au 
correspondant d’hémovigilance et de sécurité 
transfusionnelle du site (signalement dans les 

8H)

IGCT Incident grave ? 

Rédaction de la FIG

Transmission par eFIT 
(ANSM, EFS, CRHST)

En collecte : observation d’un EID : prise en 
charge et alerte du médecin

Fiche de 
signalement

Transférer la fiche au correspondant régional 
d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle 

de l’ETS

Prévenir immédiatement 
le chef de service ou le 
médecin d’astreinte si 
incident grave avec 

risque vital

Rédaction de la FEIGD

Copie au coordonnateur régional des 
prélèvements

Copie au coordonnateur 
régional des prélèvements

Médecin de 
prélèvement

CHVST du site

Déclaration 
à l’assurance

Possibilité d’un 
éventuel préjudice

Non

Oui
Coordonnateur régional 

d’hémovigilance et de sécurité 
transfusionnelle et/ou médecin 

coordonnateur régional des 
prélèvements

Saisir code antécédent dans INLOG quel que 
soit le grade (cf 5.2)

Médecin de 
prélèvement

Procédure Surveillance et conduite à tenir en cas 
d’apparition d’un évènement indésirable donneur 
survenant pendant ou au décours du prélèvement 
PSL/COL/DC/PR/011

CHVST du site

CHVST du site

CHVST du site
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5.2 traçabilité des informations concernant les EID

Tous les EID, de grade 1 à 4, doivent être tracés dans les dossiers des donneurs. Il appartient donc au médecin 
de saisir un code antécédent correspondant à l’EID et à son grade. 
L’ensemble des EID fera l’objet d’un suivi et d’une analyse sur le plan national. Celle-ci sera transmise 
annuellement au DG de l’ANSM. Afin de faciliter cette analyse, les codes ont été construits de la façon décrite ci-
dessous :

Certaines codifications peuvent être évolutives dans le temps. Il appartient alors à l’hémovigilant de modifier le 
code antécédent en fonction des informations complémentaires recueillies.
Différentes durées de CI sont proposées par le paramétrage de ces codes. Le médecin de prélèvement et/ou 
l’hémovigilant sont libres de les modifier en fonction des données cliniques et paracliniques complémentaires.
La date de début d’un code EID est toujours celle du don à la suite duquel l’EID est survenu.
Lorsque l’EID est survenu en dehors du lieu de collecte, et signalé à distance du don concerné, la date de début 
est à remplir par le médecin et doit correspondre à celle de ce don. 


