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CQNT EXTE

 CRHST IDF : reg{‘)lt un mail d’'un hémovigilant d’'un ES
d’IDF afin deo°conna|tre la conduite a tenir suite a un,

@}

S|gnalemeﬁ5f d’un patient suivi dans I'ES.
&"\ &o}\"’
o‘> @Qro
4«’\/\ é@&

e || sfgnale a son médecin hématologue unb&mudent
sﬁrvenu dans un LABM d’une autre region (Normandle)

(9@@ en rapport avec des examens d’IH. &

©

=FIG déclarée sur e-FITet &
= Information du CRHST d.goof@a@ région Normandie.
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PATIENT

66

\\W
&0
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e Mr DB : Allogreffe (;i;é CSH en 2011 pour LLC réfractaire :
sang du cordon gﬁbuble population feeto-maternelle O et A

& 29
0"0
xQ

Y R
Carte dfe consignes transfusionnelles post- allogreff£
CGR O NON ISO
O PSL Irradiés &

o Chlrurgle programmeée (Hernie inguinale) dan«s“’ un ES de
Normandie = Consultation : bilan pré ﬁperatmre prescrit

A
®é<
&’J\
@6

e Mr DB se rend au laboratoire avg‘t son ordonnance, et
présente sa carte de consignes “transfusionnelles
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CARTE DE CONSIGNES TRANSFUSIONNELLES

\\w
AN RN AEEEE | B EESEeem=— T \ I — — - it o Ep-
; CONSIGNES muss-‘uﬁlouueues POST-ALLOGREFFE DE CSH !
{ Consignes maupﬁkpfdu rm:llﬂqahnm en fonotion de "gvciution dea nuaumw H -
iNnm d@ nalassnos O b°° nom marital ; Tne doagier EFS |
Frénom : B @Q‘o Sexe: M
hNélg) lg: _21BAET—# — J
Transfusian LIHHAQiES CMV indifférent @
p Nod S
l - D+ C+Bo+ e+ K \,\o@
Cangentrin der 2
Siobuies RougsS Oahn iso BH: 1, 2 54 9 KEL 4 | &
%6-}
el — —
mmﬁ@, A, AB", B non Iso, O &
""q“'“?" non iso \o@
ﬁm& A ou AB Carte & réviser avant I : Qﬁ.nﬂn
[ R e =1, I ewt pvéférablo do vaviter, au présiatls, fabaanos ou e fhibe iyl dantoorpa mmemas ARD ol ko reguror _&0“ |
“i&mg Caractéristiques de |a grefiz de Sang clzcentsire &= r&alﬁ_@q?ﬂ: ,11'*.‘5.-'*.0_.#1 I
© | _ VERNANT | Beceveur (prégrefe) Dignneqr 1. ' £
Q¥ | Groupe Hospitaller
Vv . PRié Salpétridre Q 9
47/83 bd de MHidpital
75851 PARIS .
Cedex 13 | DrOrE oree Kk [N
Jﬁl:mmm
| %wﬂm: 1, 2 &, 4, & KEL: 4 |R4: 14, KEL:®
‘ 5P &0 |
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* Remise des result@ét“s par le laboratoire avec une carte de
groupe sangum@fgroupe A+) sans consignes
transfusionnelle.

)
«0%
o
N W

& @
N4 &

&0 Q
* Le paﬁent intrigué par cette nouvelle carte mform‘é son
06\50
meﬂecm hématologue a Paris : &

_Q@

o ™ appelle le laboratoire : nouvelle carte@eannulee

>
N
$

» appelle le médecin en charge d%ﬁatient au niveau
de I’ES &’J\{b
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QUE C’ES‘T-IL PASSE ?

\\0
<\\

« 20/06/2017 : MrﬁfB se rend dans un laboratoire de
biologie medlgeaie pour son bilan qui comprend des
determlnamons de groupage sanguin.

Q &
&0% N\

o
&

e le p@t‘fent a informé au laboratoire (QUI?) étre ergz@
pgSsessmn d’une carte de groupe sanguin. Q@"

¢
\
%)
S

o° 43

'Q
'\

<* Le patient aurait montré sa carte de corLs%énes

transfusionnelles ( A QUI?). &«0@&0\

& “
N
)
\’b

e Lapersonne (QUI?) aurait reponfdu au patient que la
carte qu’il possede doit etre@«’ mise a jour »,

('1/
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DEFA.mANCEs

\\w

Défaillance active : absencg ‘de prise en compte d’un renseighement
clinique ayant un |mpact£ur la prise en charge transfusionnelle, avec
risque de transfusion mr?:ompatlble et PSL non irradié.

K@

p *POURQUOI EST-CE ARRIVE ? &
e Facteurs Ileg"au patient : cas peu fréequemment rencontré en medgvé?ne
non hospltau@?e specialisée. Q&QQ
a &
o Fact,@ﬁrs individuels : &
: Ane%thesmtelChlrurglen Prescription de 2 determlnatwns de groupe
rm;ﬂgre les antécédents du patient : ge»"
& Médecin prévenu par le patient de sa pathologie 7@U| a -t- il montré sa
carte de groupe ? «o\\"%

¢ Médecin informé sur 'allogreffe et la transfusph ?
< Bilan systématique chez tous les patients 760

- Laboratoire : Personne ayant recu le paQént et I'information :
¢ Formation ? Qualification ? HabllltatI8ﬁ7

N

<& Non respect des procedures ? S
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DEFAILLANCES (suite)

\\S{)
<\\

o Facteurs liés a I’equipe en charge du patient :
Collaboration msgﬁlsante entre professionnels ?

O Hematologu&?Chlrurglen Anesthesiste : CRH ? Courrier adresg@’

"o

au chlrurglen@\ &\\Q,@
\)
o Chlrg@glen -Anésthésiste-laboratoire : renselgnements &Tmlques
sur I osﬁonnance ? Qﬁ
(\Q \Q,@
o\)
¢4 quwpe du laboratoire : j
©
s* - Y avait-il une personne accessible pour aws@ aide : biologiste
par ex ? < 5

- Y a t-il un manque ou un défaut de regzﬁerche d’aide, d’avis, de
>
collaboration ? &
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DEFAILLANCES (suite)

\\W
&

® Facteurs liés a la tache ¥ | ‘effectuer ?
- Des protocoles ou mrocedures existent-ils ? Compréhensibles,
adaptés ? Connus ?Accessmle ?

- La recherche de I"information aupres d’un autre professmnnee»""
difficile ? 4 g

/\0‘)9& Q'O&Q
4&&‘ é@é\@
® FaCtQﬁfS organlsatlonnels ? <

-Y aot—ll eu un changement récent d’organisation mterne@f'w"’b
- L;és responsabilités et les taches étaient-elles non og,?nal définies ?
La gestion des ressources humaines était-elle |nq¢équate

(ressources insuffisantes, non formées, mal regaftles) ?

&
X
&

®ﬁ
Q

e Contexte institutionnel ? &
- Contraintes de rendement et pressm@% pour rentabilité maximum :
informations échangées avec le patg;ent passent a la trappe ?
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~° Enquéte en Normandie
&oéeb Qfo(\\
Q
& - Versant labo &
O
NG b\)c‘}\
- Versant ES
&® 2
_Q/@e,o :\0
'\rb ‘e’o)
Q
Q\‘b© ,\‘e?e'
Vv &6\‘@
Isabelle HERVE : CRHST Normandie \)%b

22 novembre 2018




COURRIER AUX BIOLOGISIES DU LABORATOIRE/ REPONSE

Courrier adressé par la DQS aux blologlstes du laboratoire avec demande
de rapport C|rconstancge

\0
o\)

— Qui a recgu I’mfg&matlon et quelle est la qualification de cette personne 3& :

é‘

. Secretagse medlcale informée par le patient lui-méme. Seule \\o

|’ absgﬂce de lieu de naissance sur le document I'a interpelée. <C?arte

<
dqéineur ? &

s

Qg“é Etait-elle habilitée a juger de la conformité des carteg«ﬁoe groupe ?

_0@0 O &0

K Y avait-t-il une personne accessible pour avis ? Defaut@@de'encadrement ?
P \"9

Supervision inadégquate ? &
\)

» Biologiste joignable au téléphone (prise en c\’harge 7h39), puis arrivée
au laboratoire a 8h. Pas de défaut d’ enca@“rement mais biologiste non

)
Q@

informée. oo‘@

= Pas de défaut d’accessibilité du %/@7olog/5te mais avis non recherché.
q/
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COURRIER AUX BIOLOGISTES' DU LABORATOIRE/ REPONSE

\\w
&

— Y a-t-il eu un défaut de E«écherche d’avis ou de collaboration ?

* QOui, carla rechen@ﬁe d’avis s’est limitée a interroger 'autre
secrétaire et Igz*’cechnluenne préleveuse. Pas d’information du
biologiste. & &
%Besom;%? un avis non identifié. e

o X
— Existe- tﬁT des procédures permettant d’assurer la remontegf"’des
rensebf’gnements clinigues utiles pour la validation des resultats Vers
Ieooﬁlologlste ? Disponibilite et connaissance de ces dQ@uments ?

Q\%«» * Existence d’un document pour la réalisation des‘cartes de
"’ groupe, précisant la nécessité de faire flgureﬁie lieu de
naissance (selon les exigences de certamg‘prescrlpteurs ).

- Le document joint ne mentionne pas les éléements de non-
conformité des cartes de GS ni la necas%/te d’information du
biologiste en cas de doute. Aucune date de validation ni
d’application ne figure sur ce do&ﬁment
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COURRIER AUX BIOLQGISTES DU LABORATOIRE

00"

\\w
&

— Changements d orgaryﬁatlon récents avec impact ? NON
— Ressources humwﬁes inadéquates ? NON
&O

— Contraintes, &U pressions avec répercussions sur les p055|b|I|tes &

d’ echang@g avec le patient ? NON 5
&0 &QJQ@(”
— Acthﬂs mises en place depuis l'incident ? &

Q@e&Recuperatlon de la carte de GS aupres du patlent,@q
< ¢ Rédaction d’une fiche d’écart, ©

N ‘Q,%

<b©

S * Note de sensibilisation « complément mstruﬁtmn immuno-
hématologie » diffusée au personnel de Lo@nsemble des sites
du laboratoire, précisant la CAT devargjﬁa présentation d’une
carte de consignes transfu5|onnelle§

- Quelle formation pour /’habll/tqﬁon du personnel ? Tracabilité
de cette habilitation ? Contrq& de 'appropriation de la note ?
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REPONSE FINAI@E’ DES BIOLOGISTES

\\0

Au total / 2°™e courrier des?fﬁlologlstes apres commentaires ARS :

0

— Formation contmugoﬁu biologiste responsable du processus IH.

— Refonte des prgeédures concernant les cartes de GS, précisions
concernant g@?tams cas particuliers (ATCD d‘allo-immunisation, carte de &

0 X
< Qf.:

greffé...). &5& &

— Mise e,g“‘place d’une feuille de renseignements cliniques eﬁ‘\/ue

de Igz?reallsatlon d’une carte de GS (éléments d'identitovigilange; Sdemande s
Q§Z§e55|on d’une carte, ...). &

%)
S

q,c’ —> tracabilité de la phase pré-analytique S
<b© &
¥— Révision de la procédure d’édition des cartes ge GS;

— Création d’un document de validation tecj:ﬂ’nque en IH (cAT si
discordance, si RAI pos, sous-traitance a I'EFS, ATCD Qéﬁllo immunisations).

— Formation interne du personnel (15@ salarles) et information des
partenaires pour prise de connagsé?ance (demande attestation de

lecture).

SFVTT - Saint Malo - 2018 14



DEMARCHE&“"’AUPRI‘ES DE 'ES

\\S{)
{Q
Q

— Mail au correspond\\aﬁt d’hémovigilance et directeur qualité en
octobre 2017 :

e Circuit degdemandes de bilans préopératoires ? Qui prescrlt ;(’o\""

Qui rem‘et 'ordonnance au patient ? \\Q,@@
o? &
. Ordonnances préétablies ? (modifications possibles, pa‘? qui ?)

c‘,\

@e*l'race de I'ATCD de greffe mentionné par le patlent@

OQ \)

RS

.2 ¢ Conduite a tenir des anesthésistes et chlrurglems devant une
N o5

i telle information ? (Allo EFS ?) &
s©

— Discussion en CSTH en décembre 20]5?

o°°
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REPGNSES ES

‘Q}\w . /7 /7 .
e Circuit des demandes @€ bilans préopératoires ? (Qui prescrit ? Qui
"Q,&

remet au patient ?) Q@

> Ordonnan@és remises par I'anesthésiste, le chirurgien
ou la secre@éwe 3
° Ordonnance% preetablles ? (modifications possibles, par qui ?) é\\o@‘&\
- Oﬁionnances pré-établies, mentionnant un bilan tre@”@
cgﬁ\plet modifiables le cas échéant par le prescrlptgﬁr
. Tt;a’ce d’un antécédent de greffe mentionné par le pau@nt ?

o°°‘” - Oui, information notée dans le CR de conwltatlon

y\rb |@

&° d’anesthésie et de chirurgie &
e Conduite a tenir des anesthésistes et chlrurgf%ns devant une
telle information ? (Allo EFs ?) é«@

— Pour les patients greffés, susceytlbles d’étre transfusés,
I’EFS est contacté par le prescrlptety@pour connaitre la
conduite a tenir. o

N\
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RE’P@NSES ES

— Discussion en CSTH de I’ES avec présentation du cas :

- Courﬁer de sensibilisation des praticiens a cet El,

@
&
&

-> Ajerte informatique envisagée permettant de &
cgef\er cette information dans le logiciel patlent,@@
&

2= Mention de ce cas particulier avec CAT, dahs la

0.)
\Q) Q

°  procédure de prescription de PSL. &

N
&0

— Présentation de ce cas dans les CSTﬁ des autres ES de
la région. s

@%
(\Q
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COI\LélUSION

\\S{)

» Cas peu frequemrr;ént rencontré en médecine non
hospitaliere speg*éllsee

» Biologistes d,@VI”G peu sensibilisés.

»Pas de cgﬁsequences dans notre cas (seul le cordons®

\\0

A avalgprls mais perte consigne irradiation). &

&e

> Presfcrlpteurs interpelés en font mention dans I@°°
CL®°SSIer' du patient, mais &

@
N
e‘(\ &0

\q,@(b » Prescription du groupe sanguin tout de méme (Pe;at‘mence ? Danger

N
K car perte des consignes !) &0\@

» Pas d’anticipation par rapport a une CAT tr%rf%fusmnnelle
K
=>» Intérét de cette présentation dashs les CSTH et

reunions de biologistes pour S@ﬁsmlllsatlon au but de
ces cartes de consignes.
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CARTE DE CONSIGQAES TRANSFUSIONNELLES

\\w
<\\,
N

6\@

CONSIGNES SRANSFUSIONNELLES POSTALLOGR
DE CELIb@ﬁES SOUCHES HEMA TOPOIETIQUES «

Ce dommem rcmp]ac‘ & car'c de Gzoupe Smgu:n

mmmnmmnmmmu

 Nom - AN 'o(wourmA 'rsmn ¥ o eSS | S
2 & : : / _ <
-4 Pré : | S )
Fonbel 'Q‘e»@é ".ra'isf.lser en CGR O-I- D*C+E-c+e+ Ken. o °
Né(ella L ; {sans émol in 2 j >
: '\\' - - . . i 3 4 . v o : i
Sexe = @ 2 ; v S s : : i P o o
. : :
_W.._ego? : pavaad. Y 1 N
e _ .
gégreffe o 1510712009

\ & ' G.S. Recaveur: O D+C+E-c+e+ Kell- i :

N : i3

g 5 SRR R Ty Conoertrés Pfaqueuaa‘es AR )\o

. G.8. Donners A'l- iy : :  ©: ns anticor s it mtmg gmi-& oM

& \ &

o5 0+ D+C+E+c+e¢ Kol s 7 ot

O ) | IMO: b ‘ '

N Typedegreffon : | nap. i PSL lRRADlES ETCMV Nsc:@crls
e 0% 4

1(\_

Q 3
v ; & I USP &/ S A

iaa dij ciclogiste re soonsebie dutsboratoire - 05‘
5 d i Nt s

‘[& i | @

_,//g ; -2'9 . 2

Btabiissem st Frageais dy ‘Nng MnJg % - Rue Fisre-dom Ginstes BP9Y6| 2235014 R"Eh}@}'ceasx TE:02.39. 34 4305 -
ix 2‘-“:’.":’& s

| Trarsfuser en Plasma; A RN TR R 6\\

Dste! 17/12/2014

Té¥caple 012.99.53.85:20
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CARTE DE CONSIGNES TRANSFUSIONNELLES

N\
o

(4
&

CONSIGNES TRANSFUSIONN@E\LES POST-ALLOGREFFE DE CELLULES SOUCHES
6@6\ HEMATOPOIETIQUES

,:OQ
Nom de naissance e
Nom marital & Identifiant EFS
Prénom (sexe) ,\0&0
Né(e) le o
éQ, t—— ..
0
<@
X9
Caractéristiques ctg%{\ PSL a transfuser Protocoles et Consignes é@\\q’
A G

Concentrés de/\(i&cbules Rouges O D- C- E- c+ e+ K- pSL irradiés o9

O de préférence et sans AC immuns Anti A

Concentrés g& Plaquettes CMV nég. si possiblgé“
RS

Plasma @ Aou AB S
S S
) S
S, . .. e . N .
Cagactéristiques de la greffe réalisée le 19/11/2015 Signature ¢f1 biologiste
_Q&" ’\
PService greffeur Receveur (pré-greffe) | Donneur A.E ée?
(%)
0 A &
D- C- E-c+ e+ K- D+ C-E+cte+t K- i°
Jka+ Jkb- Fya+ Fyb+ | Jka+Jkb+Fya+Fyb+&]
S+s- S+ y <&
\fo% Document établi le
R 13/11/2015
EFS NORMANDIE Site de CAEN, 1 rue du Pr Joseph Rousselot, 1400Q$°CAEN
a &
\{b
Ce document doit accompagner toute demande de PSL. 0

Document délivré le 13/11/2015, annule et remplace le préd&dent.
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