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

- Décret 30/04/2002 : transmission de prélèvements 
biologiques au LABM

- Circulaire 15/12/2003 : réalisation de l’acte trans fusionnel

TEXTES REGLEMENTAIRES
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- Accord technique AFSSaPS et EFS en 2002. Effets 
Indésirables Receveurs (EIR) Grade 0 : dysfonctionn ement 
présumé. (directives européennes 2005/61/CE- décret 
01/02/2006)

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

TEXTES REGLEMENTAIRES
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LA FICHE D’INCIDENT GRAVE (critique)
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«C’est l’ensemble des procédures de surveillance et 
d’évaluation des incidents, ainsi que des effets 
indésirables survenant chez les donneurs ou les 

receveurs de PSL. Elle porte sur l’ensemble de la chaîne 
transfusionnelle allant de la collecte des PSL jusqu’au 

suivi des receveurs . L’Hémovigilance comprend 
également le suivi épidémiologique des donneurs»

Ordonnance n° 2005-1087 du 1er septembre 2005

Art R.1221-22 du Code de Santé Publique

DEFINITION DE L’HEMOVIGILANCE
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GESTION DES RISQUES

HEMOVIGILANCE: EVOLUTION EN 2005
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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 prévention des risques

LA GESTION DES RISQUES
ET L’ACCREDITATION
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La V2007 : 

Chapitre 1 « Politique et Qualité du management » 

⇒ Référence 4 : système d’information et dossier patient

⇒ Référence 6 : politique d’amélioration de la GR

Chapitre 2 « Ressources Transversales »  

⇒ Référence 11 : la gestion des risques

LA GESTION DES RISQUES
ET L’ACCREDITATION
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La V2007 : 

Chapitre 3 « Prise en charge du patient »  

⇒ La GR est inclus dans l’activité de soin 

Chapitre 4 « Evaluations et dynamiques d’amélioration »  

⇒ Référence 40 : les professionnels évaluent la 
pertinence de leurs pratiques

⇒ Référence 41 : évaluation du risque lié aux soins

⇒ Référence 44 : évaluation des politiques et du 
management (qualité, GR, …)

LA GESTION DES RISQUES
ET L’ACCREDITATION
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DEFINITION :

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

l’ensemble des informations et des signaux, des procédures et 
des règles, organisés en programme, en processus et en action

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

et d’en éliminer ou d’en réduire les risques associés.

ETAPES PRE-TRANSFUSIONNELLES
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- Fréquence : cotée et définie de 1 à 10

- Gravité : cotée de 1 à 10

- Détectabilité : exclue du champ du travail

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

FREQUENCE GRAVITE CRITICITE 
DETECTABILITE - HARMONISATIONS

L'évènement se produit 1 / jour10

L'évènement se produit 1 / semaine8

L'évènement se produit 1 / mois5

L'évènement se produit 1 / trimestre3

L'évènement se produit 1 / an1

Fréquence Cotation

Catastrophique10

Très grave9

Très importante7/8

Importante6

Significative4/5

Mineure2/3

Minime1

GravitéCotation
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- Une première expérience dans 3 établissement de san té, 
Harmonisations inter ES, 

- Approche 3 sites EFS-ES, Harmonisations inter sites .

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

FREQUENCE GRAVITE CRITICITE 
DETECTABILITE - HARMONISATIONS
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CHAMP DU TRAVAIL EN REGION PACA :

- De l’ordonnance (indications exclues)

- À la préparation de la transfusion (juste avant sa r éalisation 
proprement dite)

ETAPES PRE-TRANSFUSIONNELLES
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I. LES PRESCRIPTIONS
I.1 LES PRESCRIPTIONS DE PSL
I.2 LES PRESCRIPTIONS DES EXAMENS IMMUNOHEMATOLOGIQU ES (IH)
I.3 LES PRESCRIPTIONS DES EXAMENS SEROLOGIQUES (s’il s sont effectués)

II. LES PRELEVEMENTS DES TUBES – ECHANTILLONS POUR E XAMENS I H ET SEROLOGIQUES

III. L’ACHEMINEMENT DES TUBES ET DES PRESCRIPTIONS

IV. L’IMMUNOHEMATOLOGIE  – DELIVRANCE *
IV.1 LABM (Entités séparées)
IV.2 DELIVRANCE (Entités séparées : Sites EFS ou Dépô ts)
IV.3 LABM et DELIVRANCE (même entité)

V. LE TRANSPORT DES PSL

VI. LA RECEPTION

VII. L’ENTREPOSAGE

VIII. L’ACTE TRANSFUSIONNEL
VIII.1. LES ULTIMES CONTROLES
VIII.2. LA PREPARATION DE LA TRANSFUSION

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

ETAPES PRE-TRANSFUSIONNELLES
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PRESCRIPTIONS IH - identification

Défaut de mise en œuvre des mesures d'amélioration

Défaut de mise en œuvre des protocoles internes

Transmission retardée

Absence de transmission

Transmission

Défaut de date et heure de prélèvement

Défaut identification du préleveur

Défaut de date et heure  de prescription

(pathologie et antécédents)

Défaut contexte transfusionnel

(nom et signature)

Défaut identité prescripteur

Défaut identité patient

Absence identité patient

Défaut identité du service

Défaut identité de l'ES 

Retranscription de prescription orale 

Absence de prescriptionEXAMENS IH

Document de prescriptionPRESCRIPTION DES I.2.

EVENEMENT OU RISQUEETAPES DU PROCESSUS
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PRESCRIPTIONS IH - quantification

Défaut de mise en œuvre des mesures d'amélioration

Défaut de mise en œuvre des protocoles internes

1535Transmission retardée

515Absence de transmission

20Transmission

1535Défaut de date et heure de prélèvement

1535Défaut identification du préleveur

331Défaut de date et heure  de prescription

(pathologie et antécédents)

2173Défaut contexte transfusionnel

(nom et signature)

933Défaut identité prescripteur

50510Défaut identité patient

10110Absence identité patient

933Défaut identité du service

313Défaut identité de l'ES 

1553Retranscription de prescription orale 

818Absence de prescription

158Document de prescription

CDFGEVENEMENT OU RISQUE
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SYNTHÈSE PACA : CRITICITÉ DES ÉTAPES

G F D C

I. PRESCRIPTIONS
I.1. PRESCRIPTION DES PSL 209
I.2. PRESCRIPTION DES EXAMENS IH 178
I.3. PRESCRIPTION DES EXAMENS SEROLOGIQUES

si effectuée
II. PRELEVEMENTS DES TUBES-ECHANTILLONS 250

POUR EXAMENS IH ET SEROLOGIQUES
III. ACHEMINEMENT DES TUBES ET DES PRESCRIPTIONS 39
IV. IH -  DELIVRANCE
IV.1 LABM (entités séparées) Calc

Calc
165
35

IV.2 DELIVRANCE (entités séparées : EFS ou Dépôts) 174
IV.3 LABM ET DELIVRANCE (même entité) 194
V. TRANSPORT DES PSL 142
V. Bis DISTRIBUTION Inter-SITES EFS et DEPOTS
VI. RECEPTION 158
VII. ENTREPOSAGE 94
VIII. ACTE TRANSFUSIONNEL
VIII.1 ULTIMES CONTRÔLES 540
VIII.2 PREPARATION DE LA TRANSFUSION 180

Contrôle des tubes  et des prescription IH

Réalisation des analyses

Transmission des résultats

Cas particulier de la RAI +

ETAPES DU PROCESSUS EVENEMENT OU RISQUE
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LISTE PACA INCIDENTS GRAVES « A PRIORI » 
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LISTE PACA INCIDENTS GRAVES « A PRIORI » 
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Connaissance d’un problème ou d’une difficulté dans 
la chaîne transfusionnelle = actions spécifiques.

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

STRATEGIE ?
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Démarche a priori : chronophage, difficile

Pour évaluer les « maillons » faibles de la chaîne 
transfusionnelle on peut utiliser des indicateurs faciles à
mettre en place et à obtenir. 

Trouver un point central : l’EFS qui réceptionne les 
prélèvements, les ordonnances et note toutes les NC.

DIFFICULTES – QUELLES AIDES ?
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12 catégories de non conformités (NC) :

❖ NC non bloquantes , levées secondairement par 
échanges d’informations entre ES et EFS
= retard éventuel prise en charge de l’examen

❖ NC bloquantes , empêchant la réalisation de l’examen,
nécessité d’un autre prélèvement et /ou autre prescription
= retard à la Transfusion

NON CONFORMITES RELEVEES
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❖ AM1: identification patient sur prescription (ou tube)
absente, incomplète, illisible ou double étiquetage

❖ AM2 : discordance identité entre tube et prescription ou
tube absent / vide / non adapté

❖ AM3 : 2 prélèvements issus d’un même patient reçus simultanément
avec absence identification préleveurs différents
ou mention horaire différente

❖ AM4 : absence de nom et signature du prescripteur de PSL ou
signature illisible 

❖ AM11 : discordances résultats entre 2 déterminations ou
avec historique

NON CONFORMITES BLOQUANTES
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❖ AM5 : absence d’identification du préleveur ou de mention de
date et heure du prélèvement sur la presciption

❖ AM6 : discordance identité patient sur prescription et/ou tubes
avec le dossier EFS

❖ AM7 : étiquette tronquée ou difficile à lire
❖ AM8 : défaut d’échantillon (qualité et/ou quantité) 
❖ AM9 : absence d’identification de l’ES, du service ou du prescripteur
❖ AM10 : défaut de renseignements : prescription plaquettes

(poids, numération) ou plasma (indication)

NON CONFORMITES NON BLOQUANTES
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Résultats issus de l’analyse
Pic de fréquence sur Pas de pic de fréquence 
un site,
un pôle, 
un service,
une UF

LES NON CONFORMITES

= action ciblée. = action globale

Résultats pour l’APHM

Etiquette tronquée Pratique de prélèvement 
= action Administration = action Cadres de Santé
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AP-HM : Demandes examens sur 9 mois

Demandes
Non conformes

7,5%

Demandes 
conformes

92,5%

55 963 Demandes55 963 Demandes
4 168 Non conformit4 168 Non conformitééss

AP-HM : Non conformités sur 9 mois

NC Non 
bloquantes

87%

NC Bloquantes
13%

3617 NC Non bloquantes3617 NC Non bloquantes
551 NC Bloquantes551 NC Bloquantes

��������15,00 % des Non Conformit15,00 % des Non Conformit ééss
�������� 0,85 % des demandes0,85 % des demandes

LES NON CONFORMITES
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AM3

76%

AM4

1% AM1

9%

AM2

14%

 2 prélèvements reçus 

simultanément avec absence 

identification de préleveurs 

différents ou de mention horaires 

différents

Absence de nom et signature 

du prescripteur de PSL 

ou signature illisible

Identification patient sur 

prescription (ou tube) absente, 

incomplète, illisible ou double 

étiquetage

Discordance 

d’identité entre 

tube et 

prescription 

ou tube absent, 

vide ou non adapté

NON CONFORMITES BLOQUANTES
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AM8

6%

AM9

15%

AM10

3%

AM5

4%
AM6

27%

AM7

45%
Etiquette tronquée ou 

difficile à lire

Discordance d’identité 

patient sur prescription et 

dossier EFS

Absence d’identification du 

préleveur sur prescription

Défaut de renseignements sur l’ordonnance de PSL 

pour les plaquettes (poids, numération) ou le 

plasma (indications)

Absence d’identification de l’ES, 

du service ou du prescripteur

Défaut 

d’échantillon 

(qualité 

et/ou 

quantité)

NON CONFORMITES NON BLOQUANTES
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❖ Prise en compte de certaines non conformités comme 
indicateur principal (AM3, AM7 )

❖ Information ciblée CDS et Personnel IDE

❖ Information ciblée Médecins

❖ Évaluation à distance

PERSPECTIVES
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UNE REGION QUI A ANTICIPE fin 2005 : 

FIG et EIR + FIG : 22 en 2007 - 36 au 23/10/2008.

- Prélèvements

- Ultimes contrôles

- Identito-vigilance (point-clé)

- Confirmation de l’Identification / Analyse a priori de PACA 

- Erreur isolée ou Enchainement d’erreurs

- Causes racines « à creuser »

SYNTHÈSE : DÉCLARATION FIG 2007 - 2008



http://www.sfvtt.org

AUTORITES SANITAIRES :

- Sécurité 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 délais «suffisants» et concertés.

. Conserver la culture d’actions correctrices et pr éventives, 
suite à la déclaration.

CONCLUSION (1)
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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)

CONCLUSION (1bis)
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ETABLISSEMENTS DE SANTE - PROFESSIONNELS :

- Evaluations des pratiques professionnelles 
(multidisciplinaires)

- Assureurs : SHAM, réduction des primes d’assurance des 
établissements déclarants et mettant en œuvre des m esures 
correctrices et préventives

PATIENTS : 

- Patients : associations, droit des patients

CONCLUSION (2)


