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1. Objectifs et champ d’application

Le présent document a pour objectif de définir les modalités de prise en compte et de gestion d’'une IPD
par les ETS. Il vient en complément des documents locaux et garantit une gestion harmonisée des
pratiques.

2. Définitions / Abréviations
2.1 Définitions
Information Post-Don (Décret n® 2014-1042 du 12 septembre 2014 relatif au sang humain) :
Information concernant le donneur ou le don, découverte aprés un don et susceptible de

compromettre la qualité ou la sécurité des produits sanguins issus de ce don ou de dons antérieurs.

2.2 Abréviations
ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

CHVST : Correspondant d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle
CRH : Correspondant Régional d’Hémovigilance

CHVD : Correspondant d’hémovigilance Donneurs

ES : Etablissement de Soins

ETS : Etablissement de Transfusion Sanguine

IPD : Information Post-Don

LFB : Laboratoire Francgais du fractionnement et des Biotechnologies
LMT : Logiciel Médico-Technique

PSL : Produits Sanguins Labiles

SRT : Signalement du Réseau Transfusionnel

UCP : Unité Centralisée de Plasma

3. Textes de référence

Code de la Santé Publique
Décret n° 2014-1042 du 12 septembre 2014 relatif au sang humain
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4. Personnel concerné

Tout personnel de 'EFS NVAQ susceptible de recueillir une IPD et les CHVST et médecins susceptibles
de prendre en charge I'analyse d’'une IPD.

5. Documents associés

Documents cadres :
o Conduite a tenir en cas d'Information post-don
o Logiciel Médico-Technique : Modalité de blocage des PSL
o Liste des interlocuteurs régionaux en cas d’IPD

Documents régionaux :
o Conduite a tenir lors de la réception d'une Information Post-Don (IPD) par téléphone
(Centralisation Délivrance Guéret)
o Modalités de déblocage de PSL dans le Logiciel Medico-Technique
o Fiche d'alerte concernant les PSL
o Fiche de signalement d'une Information Post-Don (IPD)
o Fiche de recueil d'une Information Post-Don (IPD) au Prélévement
o Fiche de suivi de blocage de PSL suite a une alerte
o Coordonnées utiles en Hémovigilance EFS NVAQ
o Liste des dépbts EFS NVAQ

Autre(s) :
Fiches SRT LFB

6. Déroulement de la procédure
6.1 Logigramme

Toutes les actions spécifiques au CHVD sont décrites en bleu.

Dans le logigramme, les pastilles rouges signalent des remarques situées a la suite de celui-ci.
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Acteur(s) Action(s) Document(s)
r1 - CAT lors de la réception d'une
Tout . . , Information Post-Don (IPD) par
personnel . . R’_ecept|0[1 d une IPD téléphone (Centralisation Délivrance
EFS (numéro vert, médecin de prélévement, autre EFS, QBD,...) Guéret)
- Fiche de signalement d'une
Information Post-Don (IPD)
- Fiche de recueil d'une Information
Post-Don (IPD) au Préléevement
Blocage Expertise médicale Doc. cadre : Conduite a tenir en cas
CH'VST_ou nécessaire ? immédiate effectuée ? d'Information post-don
médecin -
Oui
Tout Bl . diat d des d ; Doc. cadre : Logiciel Médico-
personnel ocage iImmediat du ou des or)(s) concerné(s) Technique : Modalité de blocage des
EFS dans le LMT (Base Nationale) PSL
T s |
~PFC surlaBase~. |
Nationale (UCPouen <€ — — — —
CHVD l >~ _Préparation)? -~
o~ - Non
| ou - T T T T T T
Commentaire produit « IPD
|_>'\ dans le LMT précisant le ) | Doc. cadre : Conduite a tenir en cas
devenir du produit (a détruire, } d'Information post-don
LFB, PLER...) } |
| - Fiche d’alerte concernant les
| PSL
¢ A @ -Doc. cadre : Liste des
Oui L interlocuteurs régionaux en
Tout | > Localisation des PSL dans les cas d'IPD
personnel 2 Bases Régionales du LMT
EFS - Coordonnées utiles en
| ¢ Hémovigilance EFS NVAQ
r5 . oA
| Alerte aux services détenteurs - Liste des dépdts EFS NVAQ
des PSL quelque soit la région \/\
| Non ¢
. . . Fiche d'alerte concernant les
| Réception de la prise en PSL
compte de l'alerte de blocage -
A 4 Doc. cadre : Conduite & tenir
CHVD | Analyse décisionnelle du en cas d'Information post-don
blocage \/\
| - Doc. cadre : Conduite a tenir
Information au en cas d'Information post-don
] LFB - Fiches SRT LFB
Non
| A\ 4
Libération
| oui informatique du - Doc. cadre : Conduite & tenir
ul PSL en cas d'Information post-don
| Demande de + D -
: oc. régionaux :
h 4 ggsL"ucm’" du Demande de - Modalités de déblocage de
Information du au service libération PSL dans le Logiciel Medico-
| prescripteur concerne physique du PSL Technique
¢ aux services
concernés - Fiche d'alerte concernant les
| Réception de la v PSL
confirmation de ) -
5 i - Fiche de suivi de blocage de
| \ 4 destruction du PSL Réception de la PSL suite & une alerte d
. L confirmation de
Déclaration a . v libération du PSL
| I’ANSM (logiciel E- Oui T~
»  Fit ou modéles _—PSL sorti de ™
papiers en mode ¢ ~—~_I'EFS ?_
| dégradé) ~
RAA ¢ l Non ) 4
( Cléture et archivage de I'IPD )
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@ Réception d’'une information Post-don :

La prise en compte des IPD est assurée 24h/24 et 7j/7 par le service d’'IH/DEL de Guéret au moyen d’'un
Numéro Vert.

Des IPD peuvent étre recues par des médecins de prélévement de sites et/ou transmises par d’autres
EFS (@BD, Hémovigilance...)

=
(r2 .

\> Blocage des produits issus du don :

Le blocage doit étre réalisé immédiatement informatiquement et physiquement selon le document cadre.

e Méme si un blocage existe déja pour une autre raison (QBD, Préparation...), blocage impératif
a réaliser quand méme pour cette IPD.

“~~rf3/"Suivi du devenir des PFC :
Action réalisée par le service d’Hémovigilance Régionale Donneur (potentiellement a posteriori)

Requéte réguliere « SUR_HEM_ Blocages PSL » pour confirmer le devenir du produit.
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=| Détail produits BLOCAGES
= Type L~
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Liste Blocages [ Détail produits

-
@Localisation d’'un PSL dans le LMT :

La localisation physique des PSL assure, par le biais de la fiche d’alerte, le blocage physique du
PSL.
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N.B. : Pour le libellé CLP « mélangé » : vérifier systématiquement la localisation du MCP car elle
peut étre différente.

Liste des principaux lieux de localisation des PSL dans le LMT :

Fiche d’alerte
Intitulé dans le LMT Localisation physique du PSL a envoyer
(oui/non)

NAQ-BOR-PSL In Process
NAQ-BOR-Preparation
NAQ-BOR-PSL Attente QBD/NC Préparation de Bordeaux Non*
NAQ-BOR-PL (Plasma) Conforme
NAQ-BOR-Attente sécurisation
NAQ-POI-PL (Plasma) Conforme
NAQ-POI-PSL In Process

Préparation de Poitiers Non*
NAQ-POI-Préparation
NAQ-POI-PSL Attente QBD/NC
NAQ-BOR-PSL Conforme Distribution de Bordeaux Oui
NAQ-POI-PSL Conf. P. Charentes Distribution de Poitiers Oui

CPDL (cf. doc « coordonnées utiles en .
NAQ-POI-PSL Conf. Centre hémovigilance EFS NVAQ) Oui
NAQ- Distrib ...(site EFS correspondant) Délivrance du site indiqué Oui
NAQ- Prison ...(site EFS correspondant) Prison du service de Délivrance indiqué Oui
NAQ- Retour ES...(site EFS correspondant) | Délivrance du site indiqué Oui
NAQ-BOR-PSL Détruit

Produit détruit Non*
NAQ-POI-PSL Détruit

*Le blocage informatique empéche I'étiquetage du PSL

=
@ Informations des services détenteurs et prescripteurs :

Obligation d’alerter immédiatement par téléphone les services détenteurs des PSL concernés
(Distribution, Délivrance, dépbts dans un ES ou dans un autre ETS).

Lorsque les PSL concernés par I'alerte sont dans une autre région ETS, utiliser le document cadre

« Annuaire des interlocuteurs régionaux en cas de blocage de PSL » (PIL/SUR/VIG/HEV/DF/F1/003)

La confirmation de prise en compte de I'alerte de blocage doit étre exigée par retour de fax de la
fiche d’alerte.

Si risque infectieux aigu et transfusion récente (<48h), prévenir sans délai le prescripteur selon la
« Conduite a tenir en cas d'Information post-don » (PIL/'SUR/VIG/DC/FI/002).

“~~r76/"lnformation au LFB :
L’'information au LFB se fait selon le document « Conduite a tenir en cas d'Information post-don »
(PIL/SUR/VIG/DC/FI1/002).
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