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L'hémogivilance
» Partie intégrante de la sécurité transfusionnelle,
> Centrée sur |'analyse des effets indésirables,

» Méthodologie d'analyse évolutive durant ces derniéres années,

» Inscrite dans une démarche de gestion des risques.
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et utiliser

yi

1 | Structurer une damarche collective \/

. par lorganisation d'une demarche institutionnelle

. par lorganisation systématique des actions de prevention ou de gestion d'un ¢venement indesirable Mcthode projet
(dont fiche projet)

2 | Identifier les risques a posteriori (approche reactive)

. en organisant la remonte d'informations

. en recherchant les causes Analyse de processus

Arbre des causes
Mcthode ALARM

Questionnaire d'analyse

. en recapitulant le retour dexperience (REX) effectue Fiche REX

3 | Identifier les risques a priori (approche anticipative / empécher la realisation du risque
ou en reduire la gravite)

. approche par les processus Analyse de processus
AMDE / AMDEC
. approche par comparaison a un r<ferentiel Audit

. en anticipant les situations de crise potentielle

4 | Hiwrarchiser les risques identifiss («clairer la prise de dcision & programmer les actions Diagramme de Farmer
mener) Matrice multicriteres

5 | Mettre en cuvre le plan d'actions correctives et preventives et son suivi

. par un demarche organisce de resolution de probl:me Resolution de probl:mes
. par des actions agissant sur la dstection precoce et/ou frequence et/ou la gravite Barriwres de securite
. en am¢liorant le syst:me de gestion des risques Suivi par indicateurs, audits
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Des barriéres de sécurité absentes ou contournées ]
ad ot - * -

La défense en profondeur
Les barri:res de d¢fense

(J.Reason) /

O /@ ' Défaillances
, _ patentes
/ Q Patient

@ Tache
Q @ Défaillances

/ Contexte individuel

g _ Latentes
@ Equipe /J\ ~

’ Environnement & Défense en profondeur
conditions de travail appliquée a la sécurité transfusionnelle

O Organisation
& management

Quelles barrieres de sécurité ?

L O )
Institution

JRH Normandie




INSTITUT NATIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINE

Analyse des modes de d«faillance et de leur effets (AMDE / AMDEC)

Temps 1 : Description du processus Temps 3
P P P P
(@ | () (c) (d) (e) (f) 9 (h) 0]
N° ui uoi Avec quoi Mode(s) de Effet(s) des Cause(s Mode(s) de Actions de
q
d¢faillance defaillances possible(s) des detection et prevention
potentielles d«faillances d-alerte
AO | Dir. | Traduire les Normes Cahier des Sous-qualitede la | .Absence danalyse | Avant incident Recours a
2.2 besoins en Documents type charges réponse precise du besoin Par benchmarking expertises
SpéCIfl.CC(TIOHS Recommandations | ‘ncomplet '(madaPTée ou Esprit de routine validation collective, externes
techniques . insuffisante) .Compstence constat de retard sur ciblees pour les
(cahier des Guides de BP mise en svidence . , . achats
- REX des marches : lors de la mi insuffisance du la programmation sfratgiques
charges ou brecadents Cahier des ors de lamiseen | p.dacteur (quand elle existe et )
programme) Evelution des charges imprscis :z:\:‘lecse (avec iInc'er e fait I'objet diun suivi) ;\ngmn‘rs
.Evold 2 utilisateur
activites mecontentement, urilisa _ complexes avec
T 5 surcosts de .Ddlais insuffisants transfert de
emps 2 : : A incident
Analyse des fonctionnement) pras inciden compléfe?lces
. Difficultes vers |acheteur
modes de Cahier des Sur-qualite de la Frequence du dex:cution des
defaillance et | charges reponse recours excessif prestations (retard)
de leurs effets | surdimensionne (investissement aux options Plaintes dutilisateurs
et coats de (notamment dans .
fonctionnement en materiels . Litige avec
excessifs) biomedicaux) ersfa;r‘alr‘e(s) pouvant
<boucher sur un
Cahier des Entrave a la . hon intentionnel contentieux Developper une

charges orient:
vers un
fournisseur
particulier

concurrence avec
recours sventuel

de fournisseurs
potentiels
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La qualite suppos:e
dun fournisseur
exclusif ou non

. intentionnel

. Coat de

fonctionnement
excessif

veille
technologique

our connaitre
‘offre reelle du

arche

Les éléments pour le plan d'action
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Les objectifs

1) Mettre a disposition des professionnels une analyse de processus a
risque identifiant systématiquement ses défaillances potentielles, leurs
conséquences et leurs causes, ainsi que les barriéres de sécurité
(prévention, récupération, atténuation des effets) a mettre en ceuvre
systématiguement dans une logique de systeme sir,

2) Utiliser les données pour la conception d'outils dérivés (référentiel
d'EPP, check-list, bonnes pratiques de sécurité).
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Le périmetre de I'étude
Le processus de transfusion de produits sanqguins labiles dans le cadre
de I'établissement de santé, voire dans le cadre d'un centre de santé en

établissement de transfusion sanguine,

ou de gestion d'un éventuel dépot de sang avec le processus de délivrance
des produits associé relevant d'une étude distincte.
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La méthode

Etude de risque de type préventive (gestion des risques dite a priori) effectuée par
la méthode de I' « Analyse des Modes de Défaillance et de leurs Effets » (AMDE) en
procédant par temps successifs :

<+ Temps 1: Par description du processus de prise en charge du patient selon ses
étapes successives (quoi, qui, avec quoi),

<+ Temps 2 : Par étape, l'identification des défaillances potentielles (humaines,
matérielles, organisationnelles), et pour chacune de ces défaillances l'identification
de leurs conséquences et de leurs causes,

<> Temps 3 : Par défaillance potentielle, I'identification des barrieres de sécurite,
successivement a type 1. barriere de prévention, 2. barriére de récupération
(pour le stade de la détection), 3 ou, a défaut, barriere d'atténuation des effets
(détection)
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L'approche dite a priori, centrée sur les actions préventives :
analyse de processus & organisations, évaluation collective, ...

<+ L'analyse des risques a priori, une démarche nécessitant temps et
mutualisation collective,

» Processus progressif = inventaire et utilisation de la réglementation,

< Description précise des étapes du processus transfusionnel (quoi, gui,
avec guor),

» Par étape, identification des défaillances, leurs conséquences et causes,

* Par défaillances potentielles, identification des barriéres de sécurité
(prévention, récupération, atténuation)
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L'approche dite a priori(centrée sur les actions préventives) :
analyse de processus & organisations, évaluation collective, ...

<+ Avantages : une réglementation et des référentiels professionnels
centrés sur I'nhémovigilance et la sécurité transfusionnelle.

» Une description de toutes les étapes chronologiques du processus
transfusionnel (guelle étape, guel acteur impligué, existe-t-il une
procédure, ...?).

» Pour chacune des étapes : identification des défaillances potentielles,
de leurs effets et conséquences et de leurs causes possibles.

» Pour chaque défaillance potentielle, identifier les actions de prévention,
de récupération, d'atténuation.
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Les Références utilisées

v' Réglementation en vigueur, Jurisprudence,
v Recommandations normatives, professionnelles,

v Procédure de certification HAS V2014,
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Information
du patient
Decisionde | Prescription || Acheminement Transfert des Reception et Vérificaton W Transfusion [ Destruction des
transfuser : dubilan poches vers Contrdle avant et poches et cartes
Prelevement ' i transfusion Surveillance transfusionnelles
@ . Transfusion sans
Ordonnace Acheminement Controle au lit
PsL de ['ordonnance du patient
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Tracabilite

Suivi

Déclaration
dincident

Information
de sortie
Patient

[ Medecin

Suivi

Mise & jour du
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Temps 2 : Andlyse des modes de défaillance et de Jeurs effets (AMDE)

Temps 8 : Analyse des barriérer de sécurité

Temps 1 : Anclyse de processus

N Qi Qui Avet quoi Modes de défaillance | Effets / Conséquences | Couses possibles des Actions de prévention, de récupénation (phase
défaillances de detection), wire d'atténuetion des effets
on cas de murverue de la difaillance
4 | Realiser le prelevement IDE | .Procédure Défaut de contrile Rigque d'erreur ABO | Nonrespect de ki 1. Actions de prevention
biologique destiné au bilon | Sagef | didentification du gidentité procédure didentification | . Analyse des évinements indésirobles por o
immune-hématologique Méd | potient Identification du dupatient d fune des étapes | cellule HY/GOR (avee diffusion des résultats lors
.Fiche de patieat ervonée (erveur de son porcours (bureau des | dactions de formation)
. Arrétés des 26/11/99 ef prélévement’! d'étiquette ou de entedes, arrivée enurgence | . Adapter lo procddure géndrole didentification
26.04/02 (68EA) Matériel de retranseeiption en fabsence de personnel | ou contexte durgence (poster, check-list, etc.)
. Cireulaires du 13/01/92 et prélevement manyscrite} dédiédu bureau des 2. Déetection avant incident (recupénation)
15/12/03 (dont fiche 1) Procédure entrées¥) . Appel de [ETS pour probleme avec 'historique
didentification du du patient (51l existe dans ka base}
prélévement' 8. Détechion oprés incident (athénuation)
.Etiquettes de . Incident (Grade 0) ou accident transfusionnel
prélévement Tdentification du .Erceur bloguante Identification dupatient | 1. Actions de prévention
patient incompléte (levée seulement aprés | maleffectuée lors de . Protocole ES/ETS pour Factualisation des
(manque Je nom de documentation [accueil administratif données didentitovigilonce
jeune fille, un des complémentaire) 2. Détection avant icident (Mcupération)
préngms, date de ,Sinon ¢réation dun . Appel de [ETS pour probleme avee Fhistorique
missonce, ete.) nouveau dossier patient du patient (sil existe dans b base de données)
dansla base 8. Ditection opres incident (atténuation)
tronsfusionnelle . Modification de lidentité du patient ou sein du
dossier administratif €75 ou ES (uniquement par
personne habilitée)
béfaut d'identification | Risque derreur ABQ | . Etiquetage anticipé des 1. Actions de préivention
des tubes (obsence tubes avant prélevement . Enseignement et rappel des exigences de lo
d'étiquette sur les (non respect de lo réglementation en cours (GBEA) et d venir
tubes) procégure) associé dune | 2. Détection avant ineident (néeupération
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@ INSTITUT NATIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINE

http://www.ints.fr/pdf/OutilSecurite/AMDE_
TS_final_0loct2011.pdf
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Le principe s'applique de méme au fonctionnement des dépots

de sang, notamment dans les trois catégories réglementaires

(DUV, DR, DD)
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L'analyse des modes de défaillances et de leurs effets permettra
> D'identifier les points critiques,
> De mettre en place des indicateurs de suivi,

> De veiller aux barrieres de sécurité.
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Quelques situations critiques

** La délivrance de CGR en urgence vitale a partir du dépot de sang,

<+ La délivrance de CGR en urgence vitale a un autre établissement de
proximité a partir d'un dépot de délivrance,

* La demande et réalisation des examens immuno-hématologiques en cas
de RAI + (identification et épreuve de compatibilités érythrocytaires),

notamment dans un contexte d'urgence,

*» Le taux de destruction des PSL.
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http://www.ints.fr/pdf/OutilSecurite/AMDE
Depots_sang_16juil2012.pdf
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Merci a Patrice Roussel, Bernard Lassale,
Victoire Lovi, Catherine Trophilme et tous les collegues
quri ont contribué au développement du programme de gestion des risques

en transfusion et a la conception des outils pour la sécurité des patients
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