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— exposent
transfusionnelle
transmission transfusionnelle,

— réduisent l'offre de produits sanguins pour les patients qui
en ont véritablement besoin.



ent a tous
les niveaux

Seule une démarc tem e gestion des risgues
transfusionnels permet d'aboutir a des resultats
probants, demarche qui associe une approche a
posteriori avec la declaration des Effets Indéesirables
Receveur (EIR), leur analyse et leur traitement mais
également wune approche a priori du risque
transfusionnel.

Bennis Idriss, Janah Saadi, Lahcen El hiki- Abdelhakim Artiba - Les risques transfusionnels : revue de littérature
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R Critere 8.d Evaluation des risques a priori

L"évaluation des risques est Iz donnée dentrée qui dimensionne toute démarche
d'amélioration de la sécurité. Cette évaluation associe deux composantes complé-
mentaires : 'une prospective traitée dans ce critére et I'autre rétrospective mentionnee
dans le critére 8.1.

La démarche prospective vise a identifier les secteurs d'activité, les activités ou
les gestes a risque. Cette démarche, sur ces secteurs, doit &tre structurée et doit
débuter par une identification des dangers présents dans le périmetre considére.

Le risgue lieé au danger identifié est évalué au regard :

# de Mexposition au danger (fréquence at durée de 'exposition) :
# de la gravité potentielle :
# des mesures de malrize mises en ceuvre.

L'établissement évalue les risques
dans les secleurs d'activité.

Les rsques sont higrarchisés selon une
méthode définie.

Des actions de prévention, d'atténuation
et de récupération pour les activités de soins
a risque sont mises en place.

Les professionnels concernes sont formes
a l'analyse des risques a priof.

Cette analyse des risques conduit 4 une hiérarchisation au niveau institutionnel ou
au niveau des secteurs d'activité qui permet de prioriser les plans d'actions &
mettre en place.

Le traitement des risques inclut des actions préventives (traitement des causes
des rizques identifiés), etlou des actions d'atténuation etou de récupération lorsgque
les actions de prévention sont insuffisantes.

Aprés |a mize en ceuvre des actions de traitement des nisques, une nouvelle évalus-
tion des risques est réalisée afin d'en mesurer l'efficacité.

L'efficacité de la gestion & prior des risques dépend de |a définition d'une métho-
dologie adaptée et d'une formation des professionnels concemes.

Un suivi de la mise en ceuvre de ces aclions
esl réalisé & périndicité définie.

L'analyse de leur efficacité est réalisée.
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Critére 8] Maitrise du risque transfusionnel

Le dispositif d’hémovigilance et de sécurité Les procédures relatives a la maitrise du La pertinence d'utilisation des produits
transfusionnelle est en place. processus transfusionnel sont mises en sanguins labiles est évaluge.
CELUVTE.
us transfusionnel est
: t donne lieu 4 des actions
d'amélioration.

Lo Champ d'application :
Ce critére est applicable uniquement aux &tablissements ayant une activité transfusionnelle.
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« C’est une compos rocessus de gestion

des risques.

« C’est un outil d’aide a la décision.

Marc Moulaire — La cartographie des risques, un outil de management des risques en établissement de santé,
Revue Risques et Qualitée 2007
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 Hiérarchiser ces ur criticité.

« Sécuriser les risques insuffisamment controlés.

La cartographie des risques permet d’'etablir le programme

d’action de gestion des risques.
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3. Reéunir les ac
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|dentifie es possibles
|dentifier les
Evaluer les risques
Hierarchiser les risques

Engager les actions de maitrise de risque



6. Engager des
actions de
maitrise de risque

3. Identifier les
barrieres de
sécurité

1. Décrire le processus >

« Decrire les ¢
avec guoi) avec le

2ssus (qui, quoil,
oncernes.

 Veérifier la pertinence du processus (bonnes pratiques et
recommandations existantes, la réglementation...).

« Représenter le processus (ex. logigramme, grille).
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Qui ?

Medecin

Médecin

Médecin
Sage-femme

Médecin

Tout personnel de
santeé disponible
et désigne dans la
procédure de I'éth

Médecin, sage-
femme, IDE

Médecin, sage-
femme, IDE

Médecin, sage-
femme, IDE

Médecin

Poser l'indication d'une transfusion sanguine

3

Informer le patient de la transfusion sanguine : bénéfices /
risques / éventuelles alternatives et obtenir son consentement |

L

; Des résultats valides
des analyses obligatoires nécessaires a |a sécurnté
transfusionnelle sont disponibles

g

oul ‘ Prescrire les analyses
l d'IHR nécessair

Prescnfe .es PS L adap!es a la Sltua'»on

(Transmettre a l'unité de délivrance !a prescription de PSL avec |

los résultats valides d'IHR ou les échantilions, et en vérifier fa |

bonne réception |

[Acheminer les PSL délivrés de 'unité de délivrance vers l'unité |
de soins utilisatrice

Réaliser le contrdle a récép‘uon des PSL délivrés |

R

Le contrdle & réception est validé

| ‘—QION—I;OUIﬁ

“ Retourner les PSL non ™\ [ ConserverlesPSL |

conformes & l'unitéde |

i ‘ Réaliser au [it du malade, lo |
délivran /
st - CUPT nécessaire & la

sécurité transfusionnelie |
‘—OUI
Le CUPT est conforme
i—NON—-'-——OUI—;

Ne pas poser le PSL et
appliquer la CAT définie
_dans 'établissement par la |

procédure valide

Poser le PSL contrélé et
surveiler la transfusion

” S'assurer du suivi post- |
transfusionnel

Comment ?

Evaluation clinique et
biologique

A tracer dans dossier
transfusionnel

Analyses IHR :
- Groupe ABO-RH! -
RH2,3,4,5 - KEL1 =
2 déterminations valides
= RAI de moins de 72
heures, sauf derogatm
a 21 jours (
vildée en CSTH

Evaluation clinique et
biolegique

Flux matériel et/ou
informatique

1 conteneur par type de
PSL

Controle des
concordances patient,
preduits et IHR entre
prescription et
delivrance

6 heures maximum

Controle des
concordances produit,
patient, IHR

Si CGR + contrdle des
compatibilités ABO

Transfusion =
transmission ciblée
pendant 48 heures

Prescription RAI post-
transfusionnelle




6. Engager des
actions de
maitrise de risque

3. Identifier les
barriéres de
sécurité

1. Décrire le processus

Des fiches
« Des plaintes et réc

» Des rapports d'experts (médecine du travail, organismes de tutelle,
inspecteurs, assureurs...)

» De bibliotheques existantes...

— Compléter avec :
« Des enquétes
» Des brainstorming...
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Etape du processus

Defaillances/dvsfonctionnements

Prescription

Prescription non conforme

Ermreur d'indication

Transport

Indisponibilité des produits

Absence de controle dela température a la
réception des produits

Absence de controle de conformité par rapport a
la commande

Absence de controle dela tempeérature du
dispositif de stockage

Absence d'enregistrement de la temperature du
dispositif de stockage

Dispaositif de stockage non sécurisé

Durée de stockage réglementaire non respectee

Administration

Mauvaise interprétation du controle ultime pré
transfusionnel

Contréle ultime pas fait au lit dumalade

Accident d'incompatibilité transfusionnelle

Absence de surveillance post-transfusionnelle

Ermreur d'identification du patient




3. Identifier les
barrieres de
sécurité

6. Engager des
actions de
maitrise de risque

1. Décrire le processus

ntifier leurs
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e : . Causes possibles des
Etapes du processus Défaillances/Dysfonctionnements Effets/conséquences défgillances

Absence ou défaut de contrdle a

. : Non respect des procéedures
réception : .
o ; . Personnel non formeé
- de la conformité de l'identité entre . . . L
. . réception de colis en période de
l'ordonnance et le colis . . e
s - Incident ou accident changement d'équipe
- L'intégrité, l'aspect et la date de . .
transfusionnel (erreur de Surcharge de travail

- Retard transfusionnel
Réceptionner les PSL
dans I'établissement
et/ou l'unité de soins

gEiEnl A R patient, risque septique...)

Source : Institut national de la transfusion sanguine. Paris. 2011 (onglet « Outils pour la sécurité des patients »).



3. Identifier les

' barrieres de

sécurité

6. Engager des
actions de
maitrise de risque

1. Décrire le processus

R

de sécurité

Actions mises en place au sein de I'établissement pour
prévenir, récupérer ou atténuer les effets

en cas de survenue de la défaillance.
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Etapes du processus Défaillances/Dysfonctionnements Effets/conséquences . p.
défaillances en place

Absence ou défaut de controle a ] p
réception - Retard transfusionnel Non respect des procédures

o, - s Personnel non formé

- de la conformité de l'identité entre ; . . L.
. . réception de colis en période de
I'ordonnance et le colis

Réceptionner les PSL
dans ['établissement
et/ou l'unité de soins

Procédures validées
Audit de pratiques

. . e Actions de sensibilisation
- Incident ou accident changement d'équipe Formations
transfusionnel (erreur de Surcharge de travail

patient, risque septique...)

- L'intégrité, l'aspect et la date de
péremption des poches

Source : Institut national de la transfusion sanguine. Paris. 2011 (onglet « Outils pour la sécurité des patients »).



1. Décrire le processus

3. ldentifier les
barrieres de
sécurité

6. Engager des
actions de

maitrise de risque

Pour chac

— la gravité : impa séquence, impact

— la probabilité d'occurrence du dommage, ou fréquence, ou vraisemblance

le niveau de maitrise du risque, ou niveau de securité existant :

estimation de la maitrise du risque en fonction des actions déja mises en
place. Permet de pondérer la criticité du risque.

La cotation des criteres est le résultat d’'un consensus au sein du groupe

La cohérence de I'évaluation des risques est garantie par un groupe
pluridisciplinaire.
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Un exemple d’échelle de gravité
Gi1. Conségquences mineures sans préjudice

Mineure (ex : retard simplg)

G2. Incident avec préjudice temporaire (ex : retard
Significative avec désorganisation de la prise en charge)

G3. Incident avec impact (ex : report, prolongation
Majeure anormale de I'nospitalisation, transfert non prévu
en réanimation, perte de fonction

transitoire)
G4. Conséguences graves (ex : ré-intervention,

Critique préjudice ayant un retentissement sur la vie

quotidienne, incapacité partielle permanente)
G5. Conséquences trés graves (ex : invalidite
Catastrophigue permanente, séquelles graves, décés)

Un exemple d’échelle de vrailsemblance

VAL Ou « jamais vu »
Trés improbable

V2. Ou « vu une fois dans
Trés peu probable ma carrigre =

V3. Ou « vu dans d’autres
Peu probable établissements »

V4., Ou « survient dans
Possible / Probable I'établissement =

V5. Ou « vécu dans mon
Trés probable & certain | secteur d'activité »

Guide Mettre en ceuvre la gestion des risques associés aux soins en établissement de santé — HAS 2012
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Exemple :

Niveau

Niveau 1

Niveau 2
Niveau 3

Niveau 4

Niveau 5

Description synthétique

On sait faire face, bonne maitrise - plans avec exercices et formations, veille,
controle, ameélioration continue

On atout prévu : plans d'action en place avec indicateurs
On a organisé : organisation en place sans évaluation

On est en alerte . quelques actions mais insuffisantes - veille mais sans actions

On découvre le risque : aucune action en place - études en cours - actions
inefficaces __.

Maquette compte qualité — HAS 2015



3. ldentifier les
barrieres de
sécurité

6. Engager des
actions de
maitrise de risque

1. Décrire le processus

Pour chac

— Criticité o

> C1 = Gravité X Occurre

— Criticité du risque ponderee (C2)

» C2 = Criticité initiale X Niveau de Maitrise

Hierarchiser les risques pour prioriser les actions d'amelioration a

conduire en travaillant par ordre de criticité décroissante.




Etapes du processus Défaillances/Dysfonctionnements Effets/conséquences Cause§ p.o SSlEEES S ERITETES G EEsUn: G| F[C1|NM]|C2
défaillances en place

Absence ou défaut de contrdle a . Non respect des procédures
N réception : - Retard transfusionnel ) Procédures validées 3 2y 2
Réceptionner les PSL - - L Personnel non formé . .
e - de la conformité de l'identité entre P . . Y Audit de pratiques
dans l'établissement réception de colis en période de

I'ordonnance et le colis

o . . . - Actions de sensibilisation
et/ou l'unité de soins P - Incident ou accident changement d'équipe .
- L'intégrité, l'aspect et la date de . . Formations...
. - transfusionnel (erreur de Surcharge de travail 5]13]|15] 2
péremption des poches . . .
patient, risque septique...)

Source : Institut national de la transfusion sanguine. Paris. 2011 (onglet « Outils pour la sécurité des patients »)



6. Engager des
actions de
maitrise de risque

3. Identifier les
barriéres de
sécurité

4. Evaluer les

1. Décrire le processus .
p risques

Criticité Niveau de Maitrise

1-Négligeable Ex. Référentiels de décision

2-Tolérable
3-Modéré

4-lmportant

5-Inacceptable

Classe Niveau de risque Action
Risque a traiter en priorité |Actionimmédiate a engager
Risque a traiter Actions & mettre en place pour réduire le risque

Risque a surveiller Actions possibles mais non prioritaires
Risque a étudier Risque a étudier
Risque sous controle Evaluation mise en place, suivi

Les limites d'acceptabilité des risques définissent les risques
a traiter en priorité




3. ldentifier les
barrieres de
sécurité

6. Engager des
1. Décrire le processus ' actions de
maitrise de risque Z

>

— la criticite ©
— Le point de vue o

— Les contraintes reglementaires, budgétaires, sociales,
politiques,...

« Les orientations sont validées par la direction

« La mise en ceuvre repose sur la capacité de l'institution a
mobiliser les acteurs concernés



Proposer

Vérifier leur faisa
= Et qu’elles n’engendrent pas d’autres risques
—  S’assurer de leur pertinence (suivi)
= Proposer le responsable de la mise en ceuvre

Des actions

Utiles, Utilisables, Utilisées
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Expérience
« Participation active
« Actions concretes et réalisables

« Realisation dans un délai court (2 mois)
« Suivi pour mesurer 'efficacité des actions mises en place...

rationnelles de terrain
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— Favorise I'e e du risque, source
d’'une meilleure per us grande prevention des
defaillances de par la mise en place d’actions concretes et
realisables.

— Pour étre efficace, cette méthode doit prendre en considération
les singularités organisationnelles hospitalieres.

— La qualité de la cartographie est liee a I'exhaustivité des risques
identifiés et a la qualité des données disponibles.






