INCIDENTS DE LA CHAINE

TRANSFUSIONNELLE

Drs. Jean-Patrice AULLEN et Bernard LASSALE
CRH PACA / CHV AP-HM




v St

- Arréte 26/04/2002 : bonne exécution des analyses de
biologie médicale

- Decret 30/04/2002 : transmission de prélevements
biologiques au LABM

- Circulaire 15/12/2003 : réalisation de I'acte trans fusionnel




SEIT

- Accord technique AFSSaPS et EFS en 2002. Effets
Indesirables Receveurs (EIR) Grade O : dysfonctionn  ement

présumé. (directives européeennes 2005/61/CE- décret
01/02/2006)

- Decision 07/05/2007 : forme, contenu, modalités de
transmission de la fiche de déclaration d’incident grave
(directives européennes 2002/98/CE - 2005/61/CE)




afssaps =N
ANNEXE Il

Fiche de déclaration d'incident Grave de la chaine transfusionnelle
{Sans effet indésirable)

N* Fiche - finezs ou code ETS/annéenumeérs ordre

Déclarant :

- Correzpondant & hémoviglance de [ETS (praciser '2 nom) :

- Correzpondant dhémoviglance de FES (préciser lenom) . ...

Date de declaration :

Lieu ol le professionnel de sants 3 consiaté ou 3 eu connalssance ds lincident -

Date & laquelle le professionnel de sant® a consiaté ou a eu connaissance de [incdent -

Date de survenus © Heure de survenue

Lieude survenue : TETS T E2 Dépdt de zang précizer ..

O Laboratoire [ Aulre, préciser: ... ..o

Date de signa'ement au correspondant ETSES

Alerte des autres vigilances |
o} Non
0] Ou

) ie incident -
Motif de decizration = O Transfusion séaisss O Cravité potentelle O Incident repatiif O Autre

Conséquences

O ES horz dapdt de cang

PR o e e e e s

Si aultre, preciser

Enguéte initiale - {analyse des principales causes, chronologie] :

Enaquéte - O en cours O terminée (rempir le tableau au verzo)
Mesurels) préventive(s)

O Mon

o Ou, préciger
Mesurels) comectricels) -

o Non

O Oui, préciser

§ T

Hom, prenom (ES)
§ 1 el e

Agence francalse de secuTle sanilsie dee produls 0e sante — Mak 2007

Incident

Cauges probables

Equipernsnt
Etage(s) de la chal (autommates,
transfusionnelle mformatique.
ol ezt survenu Mncident ete...)

Individugls | Crganisationnelle

Caorsommables
(DML réactifs, L
anticoagulants, Aultre (preciser)
etc)

Edlection

'
Préiévement sang tofal

E
S [EEvwemen par
aghéndse

Cualification siologgue du don

Préparation

Conservation 8 FETSICTEA

Districution par FETS cule CTSA

Transport infra ETS [CTSA

Réception

Conservation

Gestion sfock

Diépdt de smg

Mige 3 disposition [depat
n3s)

ce [ETS, CTEA, Depat de

ETS cu CTSA - Dépdt
de sang

Depdt de zang- Senice
50N

ETS ou CTEA - Service
50N

Transport {d
les deux sens)

Réception en senvice de son

Entreposage

Idenfification du patient

Prescription

Prélgvement tubes

Acheminsment tubss

Laboratoire

Préparation de la
Irangiugion

Contrdle des
CONCOTIances

Controles de
comgatibilité ABO

Ak ransfusonnel

Surveillance de la
{ransusion

Autes (pracizer)

Agence frangalse de securite sanitzire deg produits de sante — kal 2007




” DEEINITION DE L’'HEMOVIGILANCE QML

«C’est I'ensemble des procedures de surveillance et
d’évaluation des incidents, ainsi que des effets
iIndésirables survenant chez les donneurs ou les

receveurs de PSL. Elle porte sur 'ensemble de la chaine
transfusionnelle allant de la collecte des PSL jusgu’au
suivi des receveurs . L’'Hémovigilance comprend
également le suivi epidémiologique des donneurs»

Ordonnance n°2005-1087 du ler septembre 2005
Art R.1221-22 du Code de Santé Publique




L’HEMOVIGILANCE EN 1994 QML |




HEMOVIGILANCE: EVOLUTION EN 2005 QML |

Prélevements Transports Controles,
Ordonnances Entreposage Réception, ...

GESTION DES RISQUES




" LA GESTION DES RISQUES SrUl |
ET LACCREDITATION

La Version 1 :

- QPR 1 : politique institutionnelle et programme Q et R

- QPR 4 : programme de prévention des risques

- QPR 5 : efficacité du programme de gestion de la qualité et
de prevention des risques




" LA GESTION DES RISQUES SfUL|
ET L'ACCREDITATION

La V2007 :

Chapitre 1 « Politigue et Qualité du management »
— Réference 4 : systeme d’information et dossier patient
— Reéférence 6 : politigue d’amélioration de la GR

Chapitre 2 « Ressources Transversales »

— Reéférence 11 : la gestion des risques




LA GESTION DES RISQUES aﬂ_“"
ET L'ACCREDITATION

La V2007 :

Chapitre 3 « Prise en charge du patient »
— La GR est inclus dans l'activité de soin

Chapitre 4 « Evaluations et dynamiques d’amelioration »

— Réference 40 : les professionnels évaluent la
pertinence de leurs pratigues

— Reéférence 41 : evaluation du risque lié aux soins

— Reéférence 44 : evaluation des politiques et du
management (qualité, GR, ...)




ETAPES PRE-TRANSFUSIONNELLES QML

DEFINITION :

La securité pré-transfusionnelle  est en veille et en alerte du
donneur suivi au receveur suivi,

I'ensemble des informations et des signaux, des procédures et
des regles, organiseés en programme, en processus et en action

permettant d’identifier les dangers ayant causé, causant ou
susceptibles de causer des evenements et/ou des effets
iIndésirables qui ont menacé, menacent ou pourraient menacer
la santé des donneurs ou des receveurs

et d’en eliminer ou d’en réduire les risques associes.




FREQUENCE GRAVITE CRITICITE
DETECTABILITE - HARMONISATIONS_

Frequence : cotée et définie de 1 a 10
Gravité : cotee de 1 a 10
Détectabilite : exclue du champ du travalil

Criticité calculée : = F * G, 10 * 10, (100 maximun)

Cotation | Fréquence Cotation Gravité

L'évenement se produit 1 / an 1 Minime

L'événement se produit 1 / trimestre 213 Mineure
4/5 Significative

L'évenement se produit 1 / mois
Importante

L'évenement se produit 1 / semaine Treés importante

Tres grave

L'évenement se produit 1 / jour :
Catastrophique




" FREQUENCE GRAVITE CRITICITE Sri|
DETECTABILITE - HARMONISATIONS.

- Une premiere expérience dans 3 établissement de san te,
Harmonisations inter ES,

- Approche 3 sites EFS-ES, Harmonisations inter sites

- Harmonisations inter ES-Sites pour propositions « a priori ».




) ETAPES PRE-TRANSFUSIONNELLES al'llll

CHAMP DU TRAVAIL EN REGION PACA :

- De I'ordonnance (indications exclues)

- A la préparation de la transfusion (juste avant sar  éalisation
proprement dite)




ETAPES PRE-TRANSFUSIONNELLES QML

|. LES PRESCRIPTIONS
.1 LES PRESCRIPTIONS DE PSL
.2 LES PRESCRIPTIONS DES EXAMENS IMMUNOHEMATOLOGIQU ES (IH)
.3 LES PRESCRIPTIONS DES EXAMENS SEROLOGIQUES (s'il s sont effectués)

. LES PRELEVEMENTS DES TUBES — ECHANTILLONS POUR E XAMENS | H ET SEROLOGIQUES
. LACHEMINEMENT DES TUBES ET DES PRESCRIPTIONS
. LIMMUNOHEMATOLOGIE — DELIVRANCE *

V.1 LABM (Entités séparées)
V.2 DELIVRANCE (Entités séparées : Sites EFS ou Dépb ts)

V.3 LABM et DELIVRANCE (méme entite)

. LE TRANSPORT DES PSL
. LARECEPTION
. LENTREPOSAGE

. L'ACTE TRANSFUSIONNEL
VII.1. LES ULTIMES CONTROLES
VIIl.2. LA PREPARATION DE LA TRANSFUSION

* 3 Etapes ne sont pas détaillées dans le cadre de ¢ ette étude selon la méthode AMDEC :
- La distribution intersites EFS et les dépéts
- La délivrance des PSL
- La réalisation des analyses (pré analytiques etan  alytiques)




PRESCRIPTIONS IH - identification

ETAPES DU PROCESSUS

EVENEMENT OU RISQUE

PRESCRIPTION DES

EXAMENS IH

Document de prescription

Absence de prescription

Retranscription de prescription orale

Défaut identité de I'ES

Défaut identité du service

Absence identité patient

Défaut identité patient

Défaut identité prescripteur

(nom et signature)

Défaut contexte transfusionnel

(pathologie et antécédents)

Défaut de date et heure de prescription

Défaut identification du préleveur

Défaut de date et heure de préléevement
Transmission

Absence de transmission

Transmission retardée

Défaut de mise en ceuvre des protocoles internes

Défaut de mise en ceuvre des mesures d'amélioration




EVENEMENT OU RISQUE

Document de prescription

Absence de prescription

Retranscription de prescription orale

Défaut identité de I'ES

Défaut identité du service

Absence identité patient

Défaut identité patient

Défaut identité prescripteur

(nom et signature)

Défaut contexte transfusionnel

(pathologie et antécédents)

Défaut de date et heure de prescription

Défaut identification du préleveur

Défaut de date et heure de prélévement
Transmission

Absence de transmission

Transmission retardée

Défaut de mise en ceuvre des protocoles internes

Défaut de mise en ceuvre des mesures d'amélioration




ETAPES DU PROCESSUS

EVENEMENT OU RISQUE

PRESCRIPTIONS

PRESCRIPTION DES PSL

PRESCRIPTION DES EXAMENS IH

PRESCRIPTION DES EXAMENS SEROLOGIQUES
si effectuée

PRELEVEMENTS DES TUBES-ECHANTILLONS
POUR EXAMENS IH ET SEROLOGIQUES

ACHEMINEMENT DES TUBES ET DES PRESCRIPTIONS

IH - DELIVRANCE

LABM (entités séparées)

Controle des tubes et des prescription IH

Réalisation des analyses

Transmission des résultats

Cas particulier de la RAI +

DELIVRANCE (entités séparées : EFS ou Dépots)

LABM ET DELIVRANCE (méme entité)

TRANSPORT DES PSL

DISTRIBUTION Inter-SITES EFS et DEPOTS

RECEPTION

ENTREPOSAGE

ACTE TRANSFUSIONNEL

ULTIMES CONTROLES

PREPARATION DE LA TRANSFUSION




ETAPES DU
PROCESSUS

EVENEMENT OU RISQUE

OBSERVATIONS

L PRESCRIPTIONS

L1. P5L

Document de preseription

D fend identifé pafienf

D fand covferfe fransfusiormel

{nathologie ef anfécéderts)

Défan e dafe ef haure prévues de framsfusion - date ef haure
révues de fransfasion (F compris menfion d'urgence)

L1. EXAMENS IH

Document de preseription
D fendt identife pafiant
Défand corfexfe frapsfusomelfnathologic ef anfécédants)

IL PRELEVEMENT

5 DES TUBES- ECHANTILLONS POUR EXAMENS IH ET SEROLOGIQUES

Prekvement

Défout de contrdle didentisé

Identification du patient ervonée

Identification du patient hwonpléte

Défout de respect unité de préleveur (prélévementiétiguetage)
Prédiquetage des tubas

Défaut identfication des twbes

Absence respect de la régle des I prélévements indépendants

demande bloguée non traitée

demande non bloquée, mise en attente da
régularisation

M. ACHEMINEMENT DES TUBES ET DES PRES CRIPTIONS

|Transmisxinntuhes et prescoptions

IV. IH - DELIVRANCE

IV.1 LABD {enitiiés
sépaTées )

Conirile dez tubes et des prescoption IH

(Absence de contrdle de preseription

Absence de contrdle des tubes

Défout de contrdle didentité patient suy preseviption

Défout de contrdle didentisd patient suy tubes

Défaur de conpdle de concordmice

Defout identification préleveur(s)

(Défout de contrdle de larégle des I prélévements indipendants
Défaur de conpdle de la quangité / qualité des échannilons

Fréquenae d évaluer par les TARM Voir détails

Remargue : 2 moments cu 2 prelevenrs différents

[Réalization des analyses*

Transmission des résultats

(Dacument papisr Hansmis Hom somforme
Absence mransgfert ERA, & équivde
(Retard de rangfers ERA

Femargue : &tat civil, signature biclogiste, rémltats

Femarque : Laho dmettenr, servenr de routags ...

Caz particuber de 1a RAT +

Conirile des prescriptions et résuliats TH

: |Dfout de contrdle qualité PUL preserits / protocole wangfiusionnel

Délivrance des PSL*

Consultation FRA

Saisie doc [H papier
[Difaur de saisie

Femargue : erveur de saisie dans le logicel
transfiusionnel

Conirile des tubes ! prescrption IH
Défaur identification préleveur(s)
(Défaur de conpdle de larégle des 2

Femargue : 2 morents ou 2 prélevenrs différants

Réalization des analyses*

Transmirsion nformaitique der msuliais

Conirile dez Prescnptions de PSL
Défaur de conpdle qualité PSL preservits / protocole wansfusionnel

en fonction du protocole gravite - 5a I

Délivrance des PSL

Documentiz) de transport




LISTE PACA INCIDENTS GRAVES « A PRIORI »

ETAPES DU EVENEMENT OU RISQUE OBSERVATIONS
PROCESSUS

V. TEANSPORT DES PSL

Enlévement

Absance d'enl dvarnent
Modalités de transport

Livraison
Absence de livraison

V1. RECEPTION

Contriles i réception

Absance ou Défmut de contrdle de cohdrence entre las documents de
trapabilitd

Personnel

VII. ENTREPOSAGE

Contenant isotherme
Entreposage des PSL dans le réfrigérateur du service

Non respect de la régle des 6 heures
VIII. ACTE TRANSFUSIONNEL
VIIL1. ULTIMES |Information du patient swr la transfusion
CONTROLES Controle d'identité du patient
Contrdle de concordance
Défot das contrdles :

de numéro de poche

de qualification / tramsformation

de mentions particuligres PSL
Contrdle du PSL

Contrdle de la carte pré-transfusionnelle
Absence de contrdle
Défonit de contrdle das conditions de conservation 5ien charge
Défout de contrdle de dete da péremption
Reéalisation du controle ultime de compatibilité
Défmats de réalisation :

Aom respect 1unité de personne

Mom respect de Munité de lieu

Mo respect de 1unité de terps

Mewaise véalisation fechnigue

Tracabilité du contrdle ultitne de compatibilité

Au it du patient - prelévement extemporané du
patient

Interpretation du test ultie

Mterprétation erronde

VIIL.2 Flanification de l'acte transfusionnel
PREPARATION  |[Défmnt de plamification de 'acte tremsflsionnel
DELA Absance de contrdle des pavamétras vitaux
TRANSFUSION Ddfout de contrdle da tous les pavamétres vitoux
* Etape non détaillée dans le cadre de cetie étude




™ STRATEGIE ? orpl|

Connaissance d’'un probleme ou d’une difficulté dans
la chaine transfusionnelle = actions spécifiques.

Pas de travail engagé dans cette demarche =
proposition d’un outil pour retrouver les points a
risques.




" DIFFICULTES — QUELLES AIDES ? QML

Démarche a priori : chronophage, difficile

Pour evaluer les « maillons » faibles de la chaine
transfusionnelle on peut utiliser des indicateurs faciles a
mettre en place et a obtenir.

Trouver un point central : 'EFS qui réceptionne les
prelevements, les ordonnances et note toutes les NC.




| NON CONFORMITES RELEVEES HUI

12 catégories de non conformités (NC) :

0 NC non bloguantes , levées secondairement par
échanges d’'informations entre ES et EFS

= retard eventuel prise en charge de I'examen

0 NC bloguantes , empéchant la réalisation de I'examen,
nécessité d’'un autre prelevement et /ou autre prescription
= retard a la Transfusion




NON CONFORMITES BLOQUANTES a]-v"

0 AM1: identification patient sur prescription (ou tube)
absente, incomplete, illisible ou double étiquetage
0 AM2 : discordance identité entre tube et prescription ou
tube absent / vide / non adapté
0 AM3 : 2 prélevements issus d’'un méme patient regcus simultanément
avec absence identification préleveurs differents
ou mention horaire differente
absence de nom et signature du prescripteur de PSL ou
signature illisible
discordances resultats entre 2 déterminations ou
avec historique




| NON CONFORMITES NON BLOQUANTES HUI

. absence d’identification du préleveur ou de mention de

date et heure du prélevement sur la presciption

. discordance identité patient sur prescription et/ou tubes

avec le dossier EFS

. etiquette tronquée ou difficile a lire

. défaut d’échantillon (qualité et/ou quantité)

. absence d’identification de I'ES, du service ou du prescripteur
. défaut de renseignements : prescription plaquettes

(poids, numeration) ou plasma (indication)




" LES NON CONEORMITES QML

Résultats issus de I'analyse
Pic de fréquence sur Pas de pic de frequence
un site,
un pole, = action ciblée. = action globale
un service,
une UF

Résultats pour 'APHM

Etiquette tronquée Pratique de prélevement
= action Administration = action Cadres de Santé




,::::;. LES NON CONFORMITES QML |

AP-HM : Demandes examens sur 9 mois

Demandes

i 55 963 Demandes
4 168 Non conformités

Demandes
conformes
92,5%

AP-HM : Non conformités sur 9 mois

3617 NC Non bloquantes
NC Bloguantes 551 NC Bloquantes

13%

NG Non —=215,00 % des Non Conformit és

bloquantes - 0,85 % des demandes
87%




@ NON CONFORMITES BLOQUANTES oyl

Identification patient sur
Absence de nom et signature prescription (ou tube) absente,
du prescripteur de PSL incomplete, illisible ou double
ou signature illisible

2 prélevements regus

simultanément avec absence )
Discordance

d'identité entre
différents ou de mention horaires tube et

identification de préleveurs

différents prescription
ou tube absent,
vide ou non adapté




Défaut de renseignements sur I'ordonnance de PSL
pour les plaquettes (poids, numération) ou le

plasma (indications)

Absence d'identification de I'ES,

du service ou du prescripteur

Défaut
d'échantillon
(qualite

et/ou

Etiquette tronquée ou
difficile alire

quantite)

Absence d'identification du

préleveur sur prescription

Discordance d'identité
patient sur prescription et
dossier EFS




" PERSPECTIVES QML

0 Prise en compte de certaines non conformités comme
Indicateur principal (AM3, AM7 )

0 Information ciblée CDS et Personnel IDE
0 Information ciblée Médecins

0 Evaluation a distance




SYNTHESE : DECLARATION FIG 2007 - 2008 [ty 'I]]

UNE REGION QUI A ANTICIPE fin 2005 :
FIG et EIR + FIG : 22 en 2007 - 36 au 23/10/2008.

Prélevements

Ultimes_ controles_

|dentito-vigilance (point-cle)

Confirmation de I'ldentification / Analyse a priori de PACA

Erreur isolée ou Enchainement d’erreurs

Causes racines « a creuser »




St

AUTORITES SANITAIRES :
- Sécurite transfusionnelle et inspections

. Inspection ne se justifie que si répétabilité d'i ncidents
graves et si absence d’actions correctrices et prév  entives
dans des delais «suffisants» et concertés.

. Conserver la culture d'actions correctrices et pr éventives,
suite a la déclaration.




.\ CONCLUSION (1bis) aﬂlll

AUTORITES SANITAIRES :

- Mise en place de Contrats Objectifs et Moyens  non
seulement pour chaque établissement, (déclaration des IG,
rapport annuel, mise en place d’'EPP...)

- Mais Propositions de Mise en place de Contrats Obje  ctifs et
Moyens régionaux, (cf...1998)




SFII

ETABLISSEMENTS DE SANTE - PROFESSIONNELS :

- Evaluations des pratiques professionnelles
(multidisciplinaires)

- Assureurs : SHAM, reduction des primes d’assurance des
établissements déeclarants et mettant en ceuvre desm  esures
correctrices et préventives

PATIENTS :

- Patients : associations, droit des patients




