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La procédure

Documents cadre EFS datant de 2010, s'appliquant au
prélevement.

Decrit le role de chaque membre de I'équipe dans la
prise en charge immediate d’un donneur presentant un
EIGD au cours ou au décours d’un prelevement.

S’accompagne de plusieurs documents types « conduites
a tenir » pour diverses circonstances d"EIGD.

Un document cadre pour la prévention et la prise en
charge d"un patient en centre de sante EFS est en cours
d’elaboration.
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La procédure

Les prerequis:
o Tout collaborateur

o Formation initiale pour le poste occupé et habilitation
periodique

o Etre titulaire de I’AFGSU 1 ou 2 selon le poste occupé,
remise a jour tous les 4 ans

o Prévoit une procédure durgence vitale, des exercices
et des mises en situation

° Description de la trousse d'urgence minimum

CNP V3TC K& '
A SR 4= .
nseil National Professionnel de vigiance et Thérapeutique

Transfusionnelles Tissulaires et Cellulaires Congrées SFH Décembre 2014 / Cession DPC / Utilisation citrate



‘etape de l'alerte

C’est a la premiere personne qui constate 'effet
indesirable de donner l'alerte

Cette personne identifie la gravite des symptomes
Declenche 'appel du médecin
Puis réalise les ler soins, la sécurisation du donneur

Seconde le médecin dés son arrivée

Si urgence vitale
o Alerter les secours (15, 112)

© Declerzker la procédure d'urgence vitale
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Le role de I'IDE

Lister et évaluer la gravite des symptomes
Appeler le méedecin
Suspendre le prélevement

Conserver la voie veineuse, sécuriser en maintenant le
bras en extension

Entreprendre les ler soins
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e role du medecin

Intervenir sans délai des 'appel
Definir la conduite a tenir pour la prise en charge

Prendre la décision de restituer ou de stopper le
prélevement

Faire appeler les secours et les seconder a leur arrivee
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Les autres collaborateurs

Autre IDE ou personne habilitee

o Apporte le materiel d'urgence

o Informe le reste de I'équipe

o Prend en charge les autres donneurs

Sur consigne

o Stoppe les autres don en cours

o Fait évacuer la salle de prélevement

o Retenir les donneurs a l'accueil ou en salle de collation
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La fiche CAT en cas d’hypocalcemie
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La fiche CAT en cas d’hypocalcemie

Premiers signes
o Paresthesies peribuccales et des extrémites
Evolution sans traitement
o Hyperexcitabilité neuromusculaire avec crampe et tetanie
o Douleurs abdominales, nausées
En cas de surcharge massive (erreur de procedure)
© Spasme laryngeé

o Trouble de l'excitabilité cardiaque
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CAT a minima

Réduire le débit de retour

Vérifier la consommation d’anticoagulant, stopper si

anormale

Faire absorber de calcium per os

Surveillance evolutive étroite
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CAT si manifestations severes

Stopper le prélevement (le retour) et maintenir les voies

d’abord
Irriguer les voies d’abord au sérum physiologique

Preéparer 2 ampoules de gluconate de calcium 10% pour
IV lente ou mini perfusion

Trousse d'urgence et DSA a proximite
Surveillance des parametres vitaux

Si aggravation, declencher la procedure d’urgence vitale,
appeler les secours
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CAT si complication cardiovasculaire

PSL / COL > Mettre a disposition les PSL - Collecter

Conduite a tenir devant un arrét Cardio respiratoire

Il s’agit de la prise en charge d’un arrét cardiocirculatoire
Mise sur plan dur
Liberer les voies a€riennes et ventilation artificielle
Massage cardiaque externe
Mie en place du DSA
2 ampoule de gluconate de calcium en IV
Adrenaline 5mg/5ml, injecter 1 ml par 1 ml

Surveiller la reprise de 'activité cardiaque

o
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La prevention de 'hypocalcémie

Chez les donneurs
Recherche d’antécedent de tétanie
Ne pas étre a jeun
Hydratation de 500 ml dans les 2 heures précédentes

Proposer du calcium per os en début de procedure d’aphérese

En centre de santé

Voir le bilan biologique (ionogramme, calcium total, fonction rénale
et hépatique)

Gluconate de calcium IV: 2 ampoule au PSE ( enfant 0,1 g/lOkg)
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[L.a declaration des EIGD

Decrets, arretés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Decision du 1= juin 2010 fixant la forme, le contenu et les modalites de transmission
de la fiche de déclaration d'effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang
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[L.a declaration des EIGD

Grave défini par une intervention meédicale nécessaire

Declaration obligatoire par tout professionnel de sante
qui constate EI grave donneur

Sous forme de fiche contenant
o Les constatations

o Une analyse d'imputabilité, atin d’en connaitre la cause et
de pouvoir la prévenir

Deéclaration dans les 8 heures au correspondant d’'HVG
de 'ETS

Puis declaratlon dans les 15 jours via e-FIT au
cNP vaTeC & 'm mregional d'HVG et ANSM
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La FEIGD
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La déclaration des etfets
indesirables de biovigilance

Decrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE. DE LA JEUNESSE ET DES SPORTS

Decret n* 2007-1110 du 17 juillet 2007 relatif a la biovigilance et a I'hemovigilance
et modifiant le code de la santé publique (dispositions reglementaires)
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La déclaration des etfets
indesirables de biovigilance

Tout professionnel ... qui a connaissance de la survenue
d'un incident ou d'un effet indésirable lie ou susceptible
d'etre lie a un produit ou une activité mentionnes aux

articles R. 1211-29 et R. 1211-30

Declaration sans délai au correspondant de biovigilance.
En cas d'empéchement du correspondant ou en cas
d'urgence, le professionnel de sante déclare sans delai
ces incidents ou effets indésirables a '’ ANSM et en
informe 1'Agence de la biomédecine.

Sous la forme d’une fiche

Valable p
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La fiche de biovigilance

Fiche BIWGI013

4. D:’scrrprmn del 'mcrd'em et'on de I'effet indésirable

Loca aned compiste sur pupier bra. Fraviaa e nembre de pages jrintes (ot reppeler s mowm do Urmesour sur chagus pege s [
Date (de survenne*ou de mise en évidence®) Destnpunn :
[ sl ni r

O de I'incident
O de Ieffet indésirable (domeur* on receveur*)
“rayer les mentions imurles

Intensité de I"effet indésirable :
mtialed1 O2 O3 O4 O35
Fmale O1 O2 O3 0O4 O35
1-Négligeable :  Mamifestations  climiques  ou
biologiques ne nécessitant ancune prise en charge ou
raitement meédical

2 Modérée - Manifastations climiques ou Enquéte : O en cours [ non réalisée® [ non réalisable®
sans memace vitle 4 cowt ou lomg terme ot pe | [ terminée - date declotme :a e
nécessitant pas d hqg;qmnon_ Preciser I'apatyse des causes (gt leur conchusion pour les El‘.q]ﬂﬁ ferminges)
3-Sévire climiquas ou

emrzinant wme imvalidité ou ume incapacite, ou
provoquant, prolongeant ou compligusnt  wme
hospitalisstion ou tout autre état morbide. ocu
nécessitant 1me intervention médiczle on chinrgicale
pour &viter un donumage permsnent ou la défillance
d'ume fonction corporelle.

A noter : les infections séverss susceptibles d'avoir e
‘ransmises par le produit biclogique ou les activités de
prélévement ou de gefe'sdministration doivent
systématiquement étre declardes ot cecl & WD nivesu de
Eravité supérienr ou ézal 3 3.
!-ﬁm:.\{zﬂaﬂenﬂem}éﬂuh&. *5i I'enquéte n'a pas été réalisée, dire précisément pour queliss misons cette décision a &8 prise
S-Déces.

Imputabilité (lien ente le produit ou 'sctivité de prélévement ou de greffe/sdminisration et ]'effet indésirable en début et en fin &*enquéts)
Initiale : [0 1-Exclusingrobeble [ 2-Possibla [0 3- Vmisemblsbleprobsble [ 4- Certsine [ non évalusbla
Finale : [J 1-Exclueimprobable [J 2- Possible [ 3- Vmisemblableprobshle [J 4- Cemtsine [ non évalusble

5. Evaluation locale de la criticité et des mesures prises

Probabilité de récurrence de I'effet ndésirable ou de I'incident (probabilité pour que I'événement se reproduise au
vu des contrdles mis en place) :
O Rl-rare [IR2-peu probable 0 R3-possible [ Rd-vraisemblable [I RS5-pratiq certaine [J non évaluable

Conséquences potentielles de I'effet indésirable ou de I'incident sur les patients ou sur le stock
Oct Oc2 O0CG OC+ OC O nonévaluable

Veglgublu (sbsence de manifestations d.l:nmne: at'on biologiques ou de conséquence powr le stock de produits).

(manifestations cliniques et/ou bi modérées ne nécessitant pas oblizatoirement wme intervention médicale oum

I:rmhamen_ correcteur ou retard de quelques greffes on adminismatons)

3-Impaortantes (invalidité on incapacits permanente, intervention médicale e raitement cormectenr ou anmilztion ou retard de phisiewrs grafe
on sdministrations).
4-Majeures {mensce vitale pour le ou les patients ou nombre significatif de greffes ou d"administrasions annulées nécessitans, le cas échéant le
recours 3 des produits importss).

S-Alarmantes (décés du ou des patients ou smmlstion ds toutes greffes ou sdministrations).

Description des mesures mises en ceuvre localement pour diminuer Ia criticité (Rx(C)

6. Diffusion de 'information
Autre(s) correspondant(s) de biovigilance informé(s) : ONon 0 Ol (peeciser Eeuet date)

Date d’information de I’ ABM (SRA et/ou CLB de 'ABM) : « ui ui 1
Autre(s) vigilance(s) informée(s) : ONon [0 Ol (oréciser)

ansm - e
D Fiche TISSU O
- s et . . CELLULES 0O
de BIOVIGILANCE e
Direction de Iz surveillance PTA? O
Fax:01.55.87.3492
Mail : iovieilance @ansm sante f
1. Signalant & déclarant
A remplir par le signalant A remplir par le correspondant local de biovigilance
(CLB)
Identité du signalant Identité du CLB
Nom : Nom :
Prénom - Prénom
Qualité - Qualité -
Coordonnées du signalant _ Coordonnées du CLB
Téléphone - Foephone -
Fax . . E-mail :
E-mail : Adresse :
Agdresse )
Date de la déclarations i s »
Numeéro de référence inteme
O Déclaration imitiale
00 Swivi de déclaration (préciser le N* BV :...............)
2. Produit(s) concerné(s)
Type de don ou de prélévement E ﬁ;’gﬁ&z‘; OE Am;;_]:]ﬁﬂ;;
Mature du produit biclogique et numeéro d'identification
ou nom du PTA, fabricant et numéro de lot
Site de préparation® ou etablissement de prelévement® ou
adresse du fabricant*
Préciser le cas échéant si: [ produit biclogique importé [ produit biologique exporté
Origine*/destination* de 1" import*/export® : Date de I'import®/export™ :i___ui_
i I
3. Donneur et recevenr(s) impligués (o poensiciionent impligues)
Donneur
Stamt: OVivant OSME®™ ODDAC®™ OPPM"™
N* identification - Sexe: [OM [OF |Date de naissance :a_ s M
N I
Date (ou penode*) du (des) prélé B Etabli: de prelé :
LR T S— wi_ slalla L )
Recevenr
N° identification : Sexe: OM OF | Date de naissance :a__ i _»
N I
Date (Uu penode*) de greffe/administration : Etabli de greffe/administration :
1 sl
Autres receveurs : [ oul (préciser ci-dessous dans le tableau) [ non
N 1dentification
Mature prodnt biolomique¥*
Date (ou période¥) de . R - R
greffe’admumistration Y i i i
1) Lait matemal 3 usage thérapeuique; (2) PTA - produt fherapeutique ammve: (3) SME - 5152 &0 étar de mart encéphalique =13 conur bartu, (9) DDAC : Gonna
det.ecenpwsmmmnu ot mise en place d'ume techmigue da présenation des arganes; (5) PPV : domeur de tissus prelevé en post-mortem 2 I morzue
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Autre(s) équipe(s) informeée(s) : 0 Non [ O (préciser lisu = dats)

Date et sinature du comespendant local de biovigilance
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