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» Suivi des dysfonctionnements transfusionnels

2 - Prescription médicale
4 - Commande des PSL a I'EFS

5 - Réception des PSL
Conservation temporaire

Conformité non
du produit 2

6 - Préparation de I’acte transfusionnel

Controle prétransfusionn el au lit du malade
(CGGR, PFC, CP)

Contrdle ultime de compatibilité
au lit du malade (CGR)
non
Réactions

oui
7 -Branchement de la transfusion
8 -Surveillance du patient

-

9 - Tracabilité

11 - Remise des documents

post-transfusionnels au patient

Retour imm édiat
des PSLal'BFS

Signalement de tous les Evénements
Indésirables (El)

« toute situation qui s’écarte de
procédures ou de resultats
escomptés dans une situation
habituelle et qui est ou qui serait
potentiellement source de
dommages »

ANAES

Principes méthodologiques pour la gestion des risques en établissement de
santé janvier 2003



» Recueil des événements indésirables

Signalement
evénements
indésirables

Démarche

TN

UCSTH

Analyse du

processus

Transmission des
anomalies

| Retour sur I
Analyse des FDN




Fiche de signhalement des incidents transfusionnels

MANIFESTATIONS CLINIQUES
O Frissons O  Etatdechoc &
Q Fievre O  Dyspnée h
O Urticaire O  &déme aigu du poumon Hpc%
O Nausées/vomissements a Hypo T.A.
O Angoisse a Oligo-anurie
O Syndrome hémorragique diffus Q  Ictere
O Douleurs ; Préciser : a Autres manifestations
MANIFESTATIONS BIOLOGIQUES
O Hémolyse L RAI positive découverte aprés transfusion | [ Autres manifestations biologiques ; Préciser :
O Hémoglobinurie [ Absence de rendement transSfuSIONNEL | oooe i
(1 Coombs direct positif O SEroconversion VIrale
1 Hyperbilirubinémie L Désaturation 02
DYSFONCTIONNEMENTS
() Rejet d’examen [ Transfusion inappropriée () Destruction de PSL
() Discordance de groupe sanguin J Anomalie carton-test () Défaut de tracabilité
(] Prescription PSL non conforme () Retard de prise en charge transfusionnelle | [ Autre
(4 Transport non conforme ) Défaut de matériel de conservation (dEPOT T | «vvuvvrereiserireteriernireieesnsessernasansnnns
[ Livraison de PSL non conforme 7201 )
% DECRIVEZ BRIEVEMENT LES FAITS
Médecin transfuseur informé [ oul [[] NON Médecin du service chargé du SUIVI ..........ccoeiuiriiiiiiiiieieieenens,

ADRESSER AU SERVICE D'HEMOVIGILANCE HOPITAL PELLEGRIN & 96 161 - fax 96 123
ET AL'EFS AL (ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG —AQUITAINE LIMOUSIN SITE DE BORDEAUX) & 150 95 - fax 05 56 90 83 61




» Analyse des événements indésirables

TYPOLOGIE

B Lieu de survenue : EFS, Unité de soins, déepot de sang,
transporteur agreéé...

B Etape du processus concernée : examens immuno-hémato,
prescription, distribution, transport, conservation, réeception,

controles prétransfusionnels, administration ...

B Catégories d ’événement indeésirable

B Conseqguences : Gravité



GRAVITE

T1L

majeure

Absence de gravité
niveau O

| CLASSIFICATION |




» Bilan des incidents 2005

Répartition par gravité

17

sans gravté: grade 0O
m gravité modérée: grade 1

348




» Bilan des incidents 2005

Fréquence des défaillances observées a chaque étape du
processus
prescription | 1
gestion dossier transfusionnel | 1
transmission demande | 2
réalisation H | 2
récepton PSL | 3
cw ' 5
tracabilité 6
acheminement PSL 10
distribution PSL 15
identification 72
prélévement IH 313
0 50 100 150 200 250 300 350




» Bilan des incidents 2005

Fréguence des différentes catégories d'évenements indésirables

défaut de matériel

réception non conforme

conditions de transport non conformes
anomalie CUP

autres ||

retard de prise en charge transfusionnelle
destruction de PSL

identification patient incorrecte
tracabilité non conforme

discordance de groupe

distribution non conforme

1
1
1
3
3
4
5
5
5
-
-
9

livraison de PSL non conforme

I @ [ @ oD oo O

rejet d'examen IH 313 |

0] 50 100 150 200 250 300 350




» Bilan des incidents 2005

Répartition des évenements indésirables par

criticité
réception non conforme |

conditions de transport non conformes

défaut de matériel |

anomalie CUP

autres

identification patient incorrecte
tracabilité non conforme

retard de prise en charge transfusionnelle

0 oo U1 olwwhkE Pk

discordance de groupe

destruction de PSL

=
o

distribution non conforme

[HEN
o

livaison de PSL non conforme

=
o

626

rejet d'examen IH |
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» Les outils d "analyse : fiche de recueil
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oa Entité d'application : CHU pE Bonngaux ENHEV 178
- Emetteur - Unité de Sécurité Transfusionnelle
L HL DOCUMENT D'ENREGISTREMENT Ind :
I S Page b f
FICHE DE RECUEIL — interac. maj 24.03.06

[ nechu ' - [2006 | [N°AQEFSAL| [2006 |

[ TRANSMISSION SERVICE EXTERIEUR GHU | LIEU(X) CONCERNE(S) PAR L'EVENEMENT INDESIRABLE |
O [ N o | Ersa [ O oim [ O Nn_n@_{
: | Antemecrs | [0 oue) |0 Nen® |
o EFS AL | 1 | Transport EFS 1 0O oufy | [] Non{o) |
1 || transpocmu | O ouy | O Nengo) |
0 Transporteur 2 | Coursier CHU 0O oui(n [0 Men in}j
J 00| ]  Déphtdesang 00| Qui(t) | [] MNon(0)
L L Unité . S | 0O Menfo) |
___ Sioui: identification de lunité | == : = ]|
[ETABLISSEMENT CHU =5 =7 == ]
HLT (1) PELO ) sall@) XA AUTRE [J(5)
[sPECIALTE R ==
M [m[E] Chirurgie [ (2) Urgences Réa. [ (3) Gynéco Obst. [ (4) Ped M (5)
Hémato [ (6) Gériatrie [ (7) Autre O
[ DATEDECLARATION | NOM DU DECLARANT 3 'SERVICE DECLARANT |
f _ e =i
| DESCRIPTION DES FAITS NOM DU RESPONSABLE DU SUIVI : == s

[ Visé par T —  Transmisparmala ~ | Date
OeF IR DJ:F" O wmPH [JTAGEFS AL [JDOGR [ Déclarant Aulres préciser |
i | Piéce Jointe ] Oui (1) EIN_cM_'l [

| CADRE REPONSE : = -

| __ANALYSE EN COURS [T [ ANALYSETERMINEE [d
|REX envisagé [ Oui (1) [ Non (0) Retour d'information au déclarant Date
|REX terminé [ ] Oui(1) []Non (0) |[:J Oui(1) [ Non (0) i

| ACTION(S) CORRECTRICES :




» Les outils d ’analyse : fiche d "analyse

[ W=CHD= e [E0e |o [EEEFG A e [Z00EE |=
1
BETAPESFOU-PROCESSUS-TRAHS FUSIOHHEL-DEFAI LLAHW
Tden AT oA 0 M PATE N B e e s s L1 i 5 i e me e sememn s nsnmemneens -0 -Nom-= =
Sandce des-Admlsdlorgn O Gui= O -Non+De o
Al Al s endcen = FT NS | ) o
Clewe [yl alen O Cui= = M
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Frecorlpdon-médloals-de - FSl-= = ST ERE) = T o
Transmleel o n-pracorp 4o n-médloals- da-PEL- O o= = o
Dl el bu Mo n- de-FPEL-- = T ERE = R o
Aolis minsm an dde- P2 L = R = R o
Llvral wn- da-F& L = R O -NonDe o
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» Analyse des événements indésirables - Causes latentes

PROFESSIONNELS CONTEXTE de TRAVAIL

Mauvaise Intervenants Fiche
appréciation multiples d’identification
du risque _ incompléete

—p
Effectif réduit

Non-respect . administratif
des procedures Surcharge de travail erroné

—
Urgence

Raccrochage
informatique
—

Usurpation

Absence de d’identité

Absence document d’identité
2 - - - - Ve Y
ae vle%fé%e}[ﬂcén de Incapacité a

communiquer

METHODES PATIENT




» Les outils d ’analyse : fiche d "analyse

3 Enlité d'application :
%{\‘ﬂ CHU DE BORDEAUX EN-HEV 177
_CHU Emetteur :
Mgt Unité de Sécurité Transfusionnelle
DOCUMENT D'ENREGISTREMENT Ind :
Page 122
FICHE D'ANALYSE interac. maj 10.03.06

M GRAVITE DE L'EVENEMENT INDESIRABLE

Grade O | Ab de'gﬁﬂ'@ Non-c_og!dnﬁﬂé_dﬁ'éﬁomalie non bloguante pour la suite du pmcqsst]ﬁansfusionnel _| 7
Grade 1 Gravité modérée Toute defaill un arrét du processus transfusionnel sans conséquence
directe sur la prise en charge du patient .

Grade2 :_ﬁr_a_ﬁt_é .‘mﬂo_._r_tanté'_l Tout El avec conséquence directe sur la patient L |
Grade 3 | Gravité mafjeure | Tout El ayanl causé le décés patient ou ayant mis en jeu son pronostic vital ou ‘
| | | responsable de séquelle g

W CAUSES
CATEGORIES DE CAUSES COTATION | FACTEURS IMMEDIATS IDENTIFIES | FACTEURS LATENTS
Professionnelles 1
O
Contexte de travail, 2 I
organisation
5 |
Matériel 3 |
O
Méthodes 4
O i
[
| E— 1 S
Patients 5
|
i O
I 1
: - |




» Exploitation et suivi

Ces outils :

e permettent une analyse homogene et facilitent
I’exploitation des donneées (outil informatique)

e guident | "analyse des causes immediates et
profondes, et permettent de hiérarchiser les
actions a mener



» Conclusion

Cartographie du risque
transfusionnel
Actions ciblées

Evolutlon des missions
de I’Hemovigilance

Evaluatlon des Pratiques Professionnelles
et amélioration continue de la qualité




