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INCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE
TRANSFUSIONNELLE (IG)

Décision du 24 décembre 2010 fixant la forme, le contenu et les
modalités de transmission de la fiche de déclaration d’'incident
grave.

« Un incident grave est un incident lié aux prélevements de
sang, a la qualification biologique du don, a la préparation, a la
conservation, a la distribution, a la délivrance ou a l'utilisation de
produits sanguins labiles, di a un accident ou une erreur,
susceptible d'affecter la sécurité ou la qualité de ce produit et
d’entrainer des effets indésirables graves, c’est-a-dire des
effets indésirables entrainant la mort ou mettant la vie en
danger, entrainant une invalidité ou une incapaciteé, ou
provoquant une hospitalisation ou tout autre état morbide. »
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* Incidents graves de la chaine transfusionnelle sans transfusion :
iIs sont déclarés selon I'appréciation :

— de la gravite,

— de la fréquence de survenue,

— du moment de survenue,

— de I'existence d’étapes ultérieures bloquantes,

— du caractere exceptionnel ou répétitif de I'incident.

Dr Nancy DROUILLARD - Les Incidents Graves de la chaine transfusionnelle



INCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE
TRANSFUSIONNELLE (1G)

* Incidents graves de la chaine transfusionnelle avec transfusion :
iIs sont déclarés comme dysfonctionnement sur la fiche d’effet
indésirable FEIR.

* Incidents graves de la chaine transfusionnelle avec effet
indésirable chez le donneur : ils sont déclarés sur la fiche d’effet
indésirable donneur : FEIGD.
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La fiche de déclaration d’incident grave

« est obligatoire
* apour objet :

le constat de I'incident grave,
la recherche de ses causes (prévention des répétitions),

I'évaluation des conseéquences pour le patient, le donneur, le
produit,

I'évaluation des différentes étapes de la chaine transfusionnelle et
leur mise en cause dans l'incident,

le repérage des étapes défaillantes.

* precise les mesures correctrices ou préventives eventuellement
mises en place.

* peut étre complétée par une analyse des causes racines dans
certains cas.
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« L’analyse systémique d’'un évenement indésirable (analyse des
causes racines) permet d’identifier :

— le probleme en tant que tel,

— les défaillances actives ou erreurs survenues,

— les facteurs personnels qui ont facilité ces défaillances actives,
— les facteurs structurels qui ont facilité ces défaillances actives,

— les facteurs circonstanciels qui ont facilité la survenue de
I'événement,

— les mécanismes en place pour prévenir ce type d’événement,
— les faiblesses de ces mécanismes.
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« En 2010, 518 deéclarations d'IG ont été notifiees en
hémovigilance en France.
— Taux de déclaration moyen : 17 pour 100 000 PSL.

* Les incidents graves avec transfusion de PSL : 33 % des
declarations.
— 27%: 1G déclarés en FEIR de Grade O,
— 6%: IG ayant causeé un EIR de grade = 1.
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* 67% des déclarations concernent des incidents n'ayant pas été
suivis de transfusion(blocage de I'acte transfusionnel).

 12% de I'ensemble des déclarations ont fait I'objet d’analyses
approfondies dites « analyses des causes racines » :
— contexte de don du sang,

— contexte transfusionnel (erreur de receveur/erreur de patient
destinataire de PSL),

— transmission des données (anomalies de communication entre
systemes d’information).
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« Reépartition selon motifs de déclaration :

— 46 % : erreurs d 'identification de patients,
— 18 % : anomalies de délivrance de PSL,
— 9 % : contexte de don de sang,

— 7 % : anomalies de conservation et/ou d ’entreposage de PSL et de

transport de PSL.
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« En Région Aquitaine :
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Répartition des lieux de survenue initiale des inci dents
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Répartition des lieux de survenue initiale des inci

dents
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Répartition horaire des incidents
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|G avec transfusion PSL - Années 2010-2011

24 sur 32 incidents graves declares

- |G avec transfusions PSL et FEIR de grade 0 (sans
manifestation cliniqgue ou biologique) : 22

— erreur de receveur de PSL (2 patients a transfuser dans un méme
lieu : service ... chambre),

— anomalies d’identification du patient,
— anomalies de délivrance de PSL (erreurs de phénotype),
— délais de transfusions depassés.

|G avec transfusions de PSL et FEIR>1:
— mémes anomalies,
— erreurs de prescriptions.
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|G sans transfusion PSL

8 sur 32 (dont 1 au niveau d’'un LABM) :

« Lié a une ou plusieurs étapes de la chaine transfusionnelle ,
- Détecté avant I'acte transfusionnel, il en bloque la réalisation:

erreurs d’'identification de patient
anomalie de délivrance de PSL

contexte de don de sang
- effets indésirables chez les donneurs de sang : EIGD

anomalies dans le processus immuno-hématologique clinique
(prélevement, transport, résultat)

anomalies de conservation et ou d’entreposage PSL, de transport...
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« Types d’incidents ayant motive la déclaration :

Erreur receveur de PSL
Délivrance de PSL
Non respect des procédures de transfusion

Conservation de PSL
Prescription de PSL
Transport de PSL

Erreur étiquetage PSL (EFS) 1
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- Etapes défaillantes :

Contbleconcordance | 8 | 5 | 13 |
incidentdéppt | 0 | 4 | 4 |
Recepionsons | 8 | 1 [ 4 |

Colecle [ 0 [ 1 [ 1 |
Enveposage | 1 | 0 [ 1 |
Préparaton | 0 | 1 [ 1 |

Dr Nancy DROUILLARD - Les Incidents Graves de la chaine transfusionnelle

18



INCIDENTS GRAVES DE LA CHAINE
TRANSFUSIONNELLE (IG)

Consequences des Incidents Graves

Effet indésirable chez le receveur ou donneur 6

Morbidité lié a un retard de transfusion 1
Aucune conséquence 4
e
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EN CONCLUSION

« Poursuite de la mise en place du Systeme de déclaration des
IG.

« Dans 2 cas sur 3 les étapes défaillantes sont :
— le contrdle de concordance,
— lidentification des patients.

* L'intérét de l'analyse systémique d’'un incident permet le
repérage de défaillances latentes ayant contribué a la survenue
de I'incident.
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