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Avertissement
1 Lien d'intérét : personnel salarié de I'Afssaps

(opérateur de I'Etat).

1 La présente intervention s’inscrit dans un
strict respect d’'indépendance et d'impartialite
de I’Afssaps vis-a-vis des autres intervenants.

1 Toute utilisation du matériel présente, doit
étre soumise a l'approbation prealable de
I’ Afssaps.
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|G et Don du sang
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Récapitulati

11/10/2011)

440 FIG déclarées du 01/01 au 11/10/2011.

39 FIG déclarées concernent des IG survenus en
contexte de don de sang et de ses composants SOIT
8,9% du nombre total de FIG 2011 dont :

-1 FIG QBD : défaut de prise en compte de logigramme QBD
ELISA/DGV

- 11 FIG prelevement par aphérese
- 27 FIG prelevement de sang total
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Récapitulatif
11/10/2011)

11 FIG déclarées préelevement par apherese

Volume aphérese > normes 7
Intervalle 2 dons < intervalle réglementaire 2
Probleme machine apherese 2
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Récapitulatif 2011 : 8
27 FIG déclarées préelevement de sang total

Volume ST > normes 14
Défaut de seélection des donneurs (paludisme,| 6
Chagas)

Hb < criteres d’admissibilité 4
Absence de lien don/donneur 4
Retard prise en compte IPD 2
Age donneur < criteres d’admissibilité 1
Probleme de transport de poches prelevées 1

afssaps k



DEPOTS
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Evolution

2006-2010
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si en chiffre absolu les FIG
ETS sont plus nombreuses,
le ratio par rapport aux
produits délivrés est plus en
défaveur des dépots.

mMNombre des FIG déclarées d'lG survenus
dansles dépdts

Nombre des FIG déclarées hors dépét
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 TypOIOGIC CaS mm—s

declarations 2010

TOTAL IGDD IGDUV IGDR IG nature

|G depots depodt NR
Absence de mise a jour de dossier 3 2 0 0 1
transfusionnel ; pb de
communication entre ES
Erreur de délivrance/transfert 23 8 7 2 6
Erreur de résultat de laboratoire 1 1 0 0 0
Erreur identification patient 8 2 1 3 2
Non respect protocole 4 2 0 0 2
transfusionnel
Défaillance dispositif de 7 1 2 2 2
conservation
Retard a la transfusion 2 1 1 0 0
Défaillance de gestion de stock 2 0 1 0 0
Défaillance validation informatique 1 0 0 1 0
tracabilité o
TOTAL 50 17 12 8 a fSJ_SPU DS ,x



ERREURS DE DESTINA
PSL ET INCOMPATIBILITES ABO

AIRES DE

Analyse BDD 2006-2010 : 1708

FIG
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Structures emettrices des 1708 !lg et

erreur de destinataire
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Délivrance avec ou sans transfusion d'un PSL destiné a un autre
patient et/ou incompatibilité ABO

année

2006

2007

2008

2009

2010

TOTAL

CGR

73

82

91

88

335

CP

20

13

14

24

71

PFC

Ts PSL

102

103

113

130

449

Nb de
patients

1
102
103
110
129

445
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Evolution d éclarations IG / type de PSL et

par ann ee : 2007-2010

Nombre de déclarations 2007 - 2010
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Incidence des erreurs de destinataire par
type de PSL, avec ou sans transfusion

Incidence 1/n PSL des erreurs de destinataire avec ou
sans transfusion de PSL

année CGR CP PFC Ts PSL
2007 30038 12405 44780 27023
2008 27895 19453 40876 27857
2009 25756 18814 61943 26379
2010 27025 11587 42494 23391
Moyenne 27469 14683 46486 25941
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Transfusion effective versus d étection
avant transfusion

Transfusion effective

PSL TOTAL non oul %o0uli
CGR 355 52 283 84
CP 71 9 62 87
PFC 30 4 26 87 .
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Transfusion effective versus d éttion
avant transfusion de CGR

%age de
CGR détegction
Transfusé tra':;':lsé TOTAL
compatibilité
ABO
Incompatible 38 17 55 31
Compatible 212 11 223 5
MR B st
TOTAL 283 52 335 16
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Transfusion effective CGR sup 80%
guel que soit le circuit de d  élivrance

circuit de Transfusion effective compatibilite ABO
délivrance %trans %incom
oul non TOTALfus¢ non oul patible
ETS 213 39 252 85% 34 173  16%
DD 34 7 41 83% 12 22  35%
DI 33 5 38 87% 7 26 21%
DU 2 0 2
RSPO 5 5
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Etape de survenue de I'erreur initiale
dans la transfusion de CGR incompatible

Etape défaillante de la chaine Nombre
préelevement donneur
SIH
|dentification patient pour analyse IH
Prescription
Délivrance
Transport PSL apres delivrance
Remise par DR
Service clinique
Controle réception
Contrble concordance pré-transfusionnel
NR
Total 55 W
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Mode de réveélation de I'erreur

compatible incompatible
Etape revélatrice Tf non réalisée Tf realisée
Réception DR 1 2
Controle réception service clinique 5 6
CULM : concordances 3 1
CULM : réactifs 1 6
recherche CGR 2eme patient a
transfuser 1 7
CULM : concordance apres
branchement 2
CULM : reactifs au 2eeme CGR 1
SC 13
Autre soignant 2
apres H24 par IDE ayant posé la Tf é
Tracabilité
NR 1 1 9
TOTAL 11 17 38 ¢

afssaps k



Volume transfus é

transfusions ABO incompatibles
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Conclusions
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 L’erreur de destinataire de PSL represente plus
de 25% des declarations d’'IG

 L'incidence du phénomene n’est pas identique
selon les PSL .

PFC =1/45000
CGR =PFCx?2
CP = PFC x 3

e Les modalités de découverte de I'anomalie
orealablement a la transfusion sont essentiellement
e controle a réception et le controle ultime , dont
‘efficacité peut étre estimée a environ 15% pour N
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* En cas de transfusion effective, on peut noter
gue les trois principales modalites de
détection de I'erreur sont .

— L’apparition de signes clinigues (d’intolérance)
dans 45% des cas ;

— La transfusion effective d ’un autre patient
(erreur de « croisement ») ou la recherche d’'un
CGR pour le « bon » destinataire dans 24% des
cas,

— La simple tragabilité dans 10% des cas N
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Conclusions
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« Les FIG « erreurs de destinataire »
comportent de tres nombreux items mal ou
non renseignés (nature du PSL,
compatibilite ABO, mode d’apparition et
mode de détection) ;

e Un guestionnaire spécialement dédié a ce
type d’incident pourra aider a mieux

analyser les cas
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