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Certlﬁoabtlon des établissements de santeé pour la qualité desb@mns :
leﬁegard évolue sur le risque transfusionnel en ES 55
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Contexte de la certification
des établissements de santeé

Prescriptigﬁ' des produits sanguins labiles (PSL)
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Developpemgn‘“t de la gestion des risques associés aux soing>en France.
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Accrédi’[(@aﬁ‘c@)n (ANAES 96) mmmmmm) certification des étabngé’bgments de sante(HAS)
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premier‘@adre juridique les ordonnances Juppé de 1996. Article L6113-3°du code de la sante publique

& . o .
« une appréciation indépendante sur la qualité d'ugf etablissement a 'aide
d’indicateurs, de critéres et de reférentiels portant sur les procédures, les
bonnes pratiques cliniques et les résultats deg différents services et activités de
I'etablissement » &




Contexte de la Carflflcatlon
d@S établissements de sante
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Planifi catlon Autorisation
%fSROS) d’activités
£ AIIocatlon &
QQ,;,\"’ de ressources certification ISO, Nr,...

Evaiuation
Accréditation des pratiques

des médecins et équipe médicales
(spécialités a risque) &



Mesure non
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Qualite desxsoms

Modeéle theorlqu;é "de PPévaluation (Donabédian 1988
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il faut ?

V2007

bons résultats?

synchronisée
Stratégie démarche

Approche Systémique
PAQSS Démarch%\@ontinue?

V2014

Résultats

pour le
patient ?

V2020




LE REFERENTIEL

Le patient

1 Le pomen’r est mfods?ne et impliqué
2 Le patient est gé"spec’re

3 Les proches%éhldanfs sont associés
4 Les con%gﬁons de vie/lien social

1 La pertinence est argumentée

2 Les équipes sont coordonnées

3 Les équipes maitrisent les risques
liés a leurs pratiques

4 Les équipes évaluent leurs pratiques

15 osi‘iﬁcms

L’établisse meni
de
sante

-,

1Llétablissement définit ses ogig?‘ltqtions stratégiques/territoire
2 L'établissement favorise b‘éngagemen’r des patients

3 La gouvernance fait gu‘?euve de leadership

4 L'ES favorise le frg(v%nl en équipe et le développement des
compétences &"0

5 Les profesmgﬁ%els sont impliqués dans une démarche QVT

6 L’e’rabllsse’men’r dispose d’une réponse opérationnelle
adopfegz?bux risques auxquels il peut étre confronté

7 L’etﬁbhssemen’r développe une dynamique d’amélioration

cogtinue de la qualité des soins
QJ

Chaque objectif est décliné cé?'l critéres
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LES CRITERES D’EVALUATION &

Types de
criteres

17
IMPERATIF
Types de IAvec niveau minimal d
cilteres cotation
Ce qu’on ne veut plus voir

Specifiques

Standard
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Evaluation priorisée
rappel: PEP
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V1 Réf Il : Qualité et Prévention VST

Référentiel lll |2 .Vigilasices et Sécurité Transfusionnelle

Qualité et
Prévention
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Référence 1 La politique de vigilance sanitaire et de sécurité trangfisionnelle associe

.\Q .
dans sa définition et sa mise en ceuvre les instancegeet professionnels
@
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Référence 2 Les vigilances sanitaires sont opérqtionnelle§ﬁ°qns I’établissement
S

concernés
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Référence 3 Les professionnels sont informés et formés®a périodicité définie en ce qui
L[] L[] [ ] [ &00; L[] r [
concerne les vigilances sanitaires et Iég,'securl’re transfusionnelle

2
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Référence 4 L'établissement met en ceuvre les s&gles de sécurité transfusionnelle

&
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Référence 5 Les activités de vigilance sanitdire et de sécurité transfusionnelle font
N
'objet d’évaluations et d’qocf%ons d’amélioration.

SSEMENTS DE SANTE ACTUALISATION Juin 2003 é\O
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Ch. 2 Référence 12 Le dispositif de veille sanitaire
Ressources
transversales

‘La tracabilité des produits de santé est assurée

Une organisation permettant de répondre a une qlqer’re sanitaire
(\\'
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concernant les produits de santé est en place
'@

La coordination des vigilances entre elles ef évec le programme global
O
de gestion des risques est assurée &

&

Une coordination est assurée entre I’ g&qbllssemen’r et les structures
régionales et nationales des wgllqt;t%es.

MANUEL DE CERTIFICATION DES ETABLISSEMENTS DE SANTE ACTUALISATION Editié’{§2007 V2007 (2)



V2014
Ch1: I\/Ianagem nt de I'etablissement

Chl Parhe 3 Critere 8.j

Management de Management de la qualité |Maitrise du risque
I’établissement et de la sécurité des soins |transfusionnel

E1 Prévoir E2 Metire en ceuvre E3 Evaluer et Qé‘?héliorer

\.

Le dispositif Les procédures relatives a la La perhngﬁce d’utilisation

d’hémovigilance et de maitrise du processus des prgaurrs sanguins

LN ER A HB LGRS 8 transfusionnel sont mises en Iqbg)kés est évaluée. La

en place ceuvre CV m’&l’rrlse du processus
’rrqnsfusmnnel est évaluée

.\@«'06 et donne lieu a des actions

’ r [ ] o
& d’amélioration
S
Manuel HAS V2010 (\q
MANUEL DE CERTIFICATION DES ETABLISSEMENTS DE SANTE ACTUALISATION Jan{((i'%r 2014 (3)
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2020 Ch 2: Leﬁsﬁéquipes de soins

CHAPITRE ~ {OBJECTIF CRITERE

2.1 La sl ades 2.1-07 La pertinence de
2. Les équipes de soins parcours, des actes et des la transfusion des produits
prescriptions, est sanguins (PSL et MDS) est
argumentée au sein de argumentée
I’équipe &
\\(‘
2. Les équipes de soins 2.3 Les équipes maitrisent 2.3- QQ Les équipes
les liés a leurs m@ﬂrlsen’r la mise en
pratiques g °§pp|lca’rlon des
:go\"@@ vigilances sanitaires
2. Les équipes de soins 2.3 Les équipes mgﬁrlsen’r 2.3-09 Les équipes
les risques liés gfleurs maitrisent la sécurité
pratiques transfusionnelle
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I La pertdinence de la transfusion
des prodwts sangum% (PSL et MDS) est argumentée

6

Lindication de la transfusion gé?c systématiquement l'objet d'une analyse bénéfice/risque pour chaque

patient. Léquipe procéde a @he analyse de pertinence de ses pratiques.

Tout I’établissement Stz ndard
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+°  Eléments d’évaluation 42

Professionnels

Lanalyse bénéfice/risque est réalisée pour tout acte de
transfusion.

Lanalyse de pertinence des actes transfusionnels est
régulierement réalisée.

Parcours

§©
S

--------------------

Refe[gﬁces HAS

4Traﬁ$sfu3|on de plasma thérapeutique :
Qg{%’dmts indications, 2012

%4 Transfusions de globules rouges

homologues : produits, indications,
alternatives, 2015.

4 Transfusion de plaquettes : produits,
indications,2015.



METHODE

DU PARCOURS TRACEUR

Evaluation de la continuité et de la coordination de la prise
en charge des patients, du travail en équipe et de la culture
qualité et sécurité au cours d'un parcours.

Larrivée aux
)
urgences ? La sortie
du patient ?

Lhospitalisation &K
Le transfert

| i blocs? en chlvufglo ? &
(b\%
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RENCONTRE AVEC %o =
LES EQUIPES

Lévaluateur : "],
- s"appuie sur pluaf&rs dossiers
de patients sortis de I'établissement
ayant suivi le parcours identifié,
* réunit et s'entretient avec les équipes
des différents services qui ont pris

en charge les patients concernés
e O

IDENTIFICAFION
DU PARGOURS
I.'évalu&y{er choisit

le ;:;feurs qui sera
35 é.
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REALISATION
DU PARCOURS

L'évaluateur réalise le circuit
physique du patient avec
un professionnel.

par le parcours.
/—o A o

Lévaluateuwr ne rencontre pas les patients.

N

Parcours défini : 1 dossier « fil rougen + 5/6 dossiers

Préciser que I'on souhaite des patients ayant été transfusés
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Investigation de§~°§ éléments d’évaluation du critére
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Présentation des résultats ...

Eléement d'évaluation Crit.2.1-07-ee01-PRT: 100% &
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L analysey@eneﬂce/nsq ue
est rea;beee pour tout acte

de{ﬁnsfusmn
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L'analyse de pertinence
des actes transfusionnels
est regulierement
realisee.

Element d'évaluation Crit.2.1-07-2202-PRT: 29%

Critere n°2.1-07: 64% / Critére n°2.1-03: 100%

Critere n°2.1-06: 100% \S\\' Critere n°2.1-04: 100%
&

La pertinence des
& parcours, des actes
et des prescriptions
est argumentee au
o sein de l'équipe
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itére 2.3-09 fipes maitri scurite
Critere Les equiipes maitrisent la sécurité
AL
transfusionnelle &
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Elements gd?’evaluatlon =
o{b =
o g
& Références HAS
. /\@Q e ] : 4 Transfusions de globules rouggs
Léquipe assureela tracabilité dans le dossier du patient homologues - produits, ,nd,cgéons
(dossier traraf?uswnnel et dossier clinique) : alternatives, 2014. &
de la p@scrlptlon 4 Transfusion de plaquegtes : produits,

indications, 2015. <‘\
4 Transfusion de Q&Qsma thérapeutique :
produits, mdlca@S’ns 2012.

&
&

Référeples légales
et réglementaires

-mé? R. 1221-40 du CSP.
@Art. R. 1221-45 du CSP.

de gédmlmstratlon

@‘és facteurs de risque et de surveillance (constantes,
Sfréquence de mesure, durée de la surveillance);

de la transfusion.

Traceur ciblé

Léquipe connait les protocoles de prise en charge des
précautions standards liés aux complications graves
d'cedémes aigus de surcharge post-transfusionnelle (OAP,

o2 eDécret n° 2014-1042 du 12 septembre
&
TRALI et TACO)‘ \*@& 2014 relatif au sang humain.
\ = )
Le taux de destruction est mesuré. & *Note d'information DGS/PP4/ DGOS/PF2
<0 du 18 avril 2019 relative a la prévention
&ﬁ'\c des oedémes pulmonaires de surcharge
%,boq post-transfusionnels (TACO — Transfusion

Associated Circulatory Overload).



METHODE
DU TRACEUR CIBLEe

Evaluation de la mise en ceuvre d'un procg@%us ciblé.

IDENTIFICATION
DE LA CIBLE

L'évaluateur choisit le traceur.

une prescription médicamenteuse,
un transport en brancard, une plainte
de patient, une déclaration

de materiovigilance...

SUIVI DU CIRCIT )
DU TRACEUR CIBLE :

L'évaluateur reconstitue
le circuit et a chaque phase :
* s'entretient avec
les professionnels impliqués,
* observe les pratiques,
* consulte la documentation.

Exemples : un évenement indésirable,

7 traceurs ciblés pré définis par la HAS

Circuit du médicament
Gestion des événements indésirables graves

Gestion des produits §anQU|ns labiles

K
Prévention des infections a%somees aux soins
\\®

Transport intra- hosplt@ﬁer des patients
Accueill programngé‘

Prélevement @Pgreﬁe d'organes et de tissus
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o Critére n°2.3-01: 100% . . <°
Crtere n®2.3-22: 98% Crtere n®2. 3-3&\100%
S S
Critére n°2.3-21: 100% y 2 %&ére n°2.3-03: 98% Element d'évaluation Crit.2.3-09-2201-TCI: 100%
|I g .‘. '.
Critére n°2.3-19: 59% ".. é\O% N Critére n°2.3-04: 89% / \\\
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Critére n°2.3-18: 100% =Ny 0 '| Critére n°2.3-06: 78% / \\ ) (s\\'é
| \GD % ; N\ \\
| 0 / \ @%
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N \ Critére n°2.3-07: 95% / SR
Critére n°2.3-17: 100% %, 29 /
\.\ K
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- \@ | e
Critére n°2.3-16: 90% \ Q"], | Critére n°2.3-08: 78%
P '.
) |
. f/- .
Critére n°2.3-15: 100% > Critére n°2.3-09: 100%
” e o <0
Critere n°2.3-14: 100% a1 = Critere n°2.3-10: 91% ,
—~ PR~}
Critere n°2.3-13: 100% . . Critere n°2.3-11: 100% @Q’
Crtere n®2.3-12: 100% 7))

Element d'évaluation Crit.2.3-09-2e02-TCI: 100%
o%



2020 Ch 2; L eqmpes de soins
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Elements d’evaluation =
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Profession:els R N CR IO o
4 Mettre en ceuvre I:&@estlon des risques
Le pta‘ﬁ d’action de toutes les alertes de vigilances associés aux soig&en établissement

aS@%ndantes et descendantes et de tous les signalements,
@st piloté :

les responsabilités sont identifiées;

les modalités de réception sont defmes;

les modalités de transmission sont définies;

il existe une permanence du dispositif 24 heures

de santé. Deségs\ncepts a la pratique, 2012.
Q
<©

Référesites légales
et re@ﬁementalres

xA‘?t L. 6111-2 du CSP.

Audit systéme

&
%)
sur 24. &
A\
Gouvernance 9&"
& o e 2 : <3
La coordination avec les structures régionales et natio- @
nales de vigilance est effective. d\q&
S

e}
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Les autres cr;t“eres mobilisables
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1-1.3 Le patient @fprime son consentement libre et éclairé

%
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2-3.20 Les Q@{Ulpes maitrisent les risques liés a ’hémorragie du
post-partwh immediat (HPPI) &
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Les e(?mpes mettent en place des actmfns d’ameélioration
fon ées sur I’analyse collective des EIAS
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Les autres critéres mobilisables

1-1.1 1-1.2 information’et bénéfice/ risque
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2-2.05 Le do§§72r du patient est complet et accessible

IZ;%ZO Une@“f@ettre de liaison a la sortie est remise au pstient... (IQSS
Ie QC?@ ?J%\\
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2-3.01 Les équipes respectent les bonnes&dp‘?éatiques d’identification du
patient a toutes les etapes de sa prise ep-Charge

2-3.05 Les équipes d'HAD maTtrisent@J«égsécurisation du circuit des
produits de sante ol
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Prise en compte du résultat de l'indicateur taux de
destruction ?
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Tempsed’lnvestlgatlon nombre limité de traceurgaélbles
(SSRﬁSLD | HAD secteurs sensibles) &
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Que retenir?

P4 X , y R : AP : . :
Un intérét renouvelé pour | lacte transfusionnel dans le référentiel de certification
= pr&se en compte comme acte a risque
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Approches «tergam» performantes visant la mise en ceuvre en équipe
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& et le resultat pour le patient
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g Jusqu’ou aller dans la notion de result%}}"?

Q,Q

Une indispensable formation des 5\7

Qu'y a-t-il derriere chaqu\ea element d’évaluation?
? Comment répondre ow F/non ?
Apport des EV hergmwgllants




