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INFORMATIONS / RECOMMANDATIONS

Objet : Risque d’inversion de la poche d’anticoagulant et de la poche de sérum physiologique
lors des procédures de don du sang par aphéréese.

Plusieurs erreurs de connexions dues a une confusion entre les poches de sérum physiologique et
d’anticoagulants, pouvant mettre en jeu le pronostic vital du donneur, ont été constatées dans les
EFS lors de don de sang par aphérese. Cette confusion est rendue possible par le fait que les
systemes de connexion des poches de sérum physiologique et des poches d’anticoagulants aux kits
utilisés en don par aphérése sont les mémes et que les étiquetages de ces poches sont trés
proches.

Un travail avec les fabricants des dispositifs médicaux utilisés en aphérése, I'EFS et le Centre de
Transfusion Sanguine des Armées est en cours afin de renforcer la sécurité des connexions des
différents solutés aux kits utilisés en don du sang par aphérése.

Dans le cadre des investigations menées, il est apparu que d'autres procédures de soins, utilisant
des poches d’anticoagulants, sont susceptibles d’entrainer le méme risque d’inversion de connexion
entre I'anticoagulant et un autre soluté. Deux domaines ont d'ores et déja été identifiés, I'aphérése
thérapeutique et 'hnémodialyse aigue. Des mesures sont a I'étude, afin de procéder en partenariat
avec les utilisateurs et les fabricants concernés, au méme type de sécurisation. Une identification
des autres domaines a risque est en cours.

Nous souhaitons porter cette information a votre attention et vous recommandons d’'étre attentifs a
ce type de risque et de le prendre en compte dans I'organisation et le suivi des procédures de soins
concernées, dans l'attente de la mise a disposition, par les fabricants, de matériels intégrant une
sécurisation renforcée.

Nous vous demandons de signaler toute inversion ou risque d’inversion de connexion, lors de
l'utilisation de dispositif médical, pouvant étre a I'origine d'incident grave a I'Afssaps — département
de vigilance — par mail : dedim.ugsv@afssaps.sante.fr ou par fax : 01.55.87.37.02.




