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Étude rétrospective sur 8 années 

(2012-2019) portant sur les catégories 

diagnostiques concernées par les 

mesures d’hémovigilance les plus 

notables 

EIR déclarés à l’ANSM (base eFIT) de 2012 à 2019. Données de cessions des PSL - Calcul de l’incidence

Evaluation / expertise / 

recherche 

des causes possibles

Mesures 

préventives
Sécurité 

transfusionnelle

EFS IDF, chaque année : 

500 000 PSL cédés

80 000 patients transfusés

250 ES

EIR



RESULTATS – DONNEES GENERALES 2012- 2019
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Total EIR

n déclarations 8 442

% d'imputabilité forte 63%

Incidence EIR d'imputabilité 

forte pour 1 000 PSL cédés
1,13

Gravité 1 - imputabilité forte 91%

Gravité 2 - imputabilité forte 7%

Gravité 3 - imputabilité forte 2%

Gravité 4 - imputabilité forte 0,1%



RESULTATS – EIR ALLERGIE LIES AUX CP
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Généralisation 

CP en solution 

de conservation

Solution de conservation : 

65% solution, 35% plasma

Instauré dès 2003 

Généralisation 2010

DEPUIS                 DIMINUTION SIGNIFICATIVE 

2012 – 2019 :

1 500 déclarations 

soit 18% des EIR

67% d’imputabilité forte

> 80% de gravité 1



RESULTATS – EIR IBTT
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707 déclarations

5 d’imputabilité forte : 1 CGR (2018) et 4 CPA

Germes : Streptococcus groupe B, Pseudomonas aeruginosa, Yersinia enterocolitica, 

Enterobacter aerogenes, Citrobacter Koseri

1 décès (2015), 1 CPA, Citrobacter Koseri

Nombreuses mesures instaurées, renforcement de l’expertise

Novembre 2017 : généralisation de l’atténuation des pathogènes (procédé IA) pour les CP

DEPUIS                  AUCUN IBTT APRES UNE TRANSFUSION DE CP



RESULTATS – EIR TRALI 1/2
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2012 – 2019 :

57 déclarations

50% d’imputabilité forte

2/3 de gravités 2 et 3

1 décès : 11 CGR, 5 PFC et 1 CPA, TRALI immunologique avec CGR



RESULTATS – EIR TRALI 2/2
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Sélection des donneurs : 

Plasma et CPA, dons issus de :

- H

- F nullipares

- F non nullipares testées 

négatives pour les Ac anti HLA

MCP : 

- Absence de dons issus de F 

testées pos pour les Ac anti 

HLA

- Pas + de 2 dons de F non 

nullipares non testées 

CGR : aucune action 

Sélection des 

donneurs

Depuis               AUCUN TRALI IMMUNOLOGIQUE SUITE A UNE 

TRANSFUSION DE CPA OU PFC 



RESULTATS – EIR INFECTIONS VIRALES VHE
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2012-2019 : 

31 déclarations

16 enquêtes conclues d’imputabilité forte

PSL en cause : 

7 CGR, 4 CP, 3 PFC SD, 2 PFC IA

A noter : contamination par le VHE de 2 

patients par 2 unités issues d’un même 

don de PFC IA (2012)

2014 : disponibilité permanente sur les sites de distribution de PFC testés négatifs pour la 

recherche de l’ARN VHE « VHE free » destinés à la transfusion des patients à risque 

(greffés d’organes, de CSH, porteurs de déficits immunitaires…)

DEPUIS                  AUCUNE CONTAMINATION VHE PAR DU PLASMA



CONCLUSION - DISCUSSION
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Mesures instaurées                 diminution / disparition          efficacité 

Remontée des signalements

Voies d’amélioration et perspectives : 

- Généralisation du DGV VHE pour tous les dons (2023)

- Hémolyse post-transfusionnelle chez le drépanocytaire 

• Encore sous estimé / sous déclaré

• Importance du conseil transfusionnel  

• Meilleure connaissance → meilleure prévention mais reste complexe… 
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