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et d'impartialité de I'ANSM vis a vis des autres Intervenants

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a I'approbation préalable de 'ANSM

Waming
* Link of interest; employee of ANSM (State operator)
* This speech s made under strict compliance with the independence
and impariiality of ANSM as regards other speakers
» Any further use of this material must be submitted lo ANSM prior approval




W Introduction (1)

Principales étapes de contrdles preé- transfus&g‘nnels
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Introduction (2)
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“*L’erreur de receveur de PSL est potentlellgment la plus
dangereuse pour le patle{aft‘ pouvant conduw&;o entre autres, a
un effet indésirable pa@‘lncompatlblllte daa@ e systeme ABO.
C’est la situation ouQ}é transfusion n'a p@ﬁ pu étre évitee chez
un patient qui n esgoepas le destinataire mltlal du PSL. Les étapes
défaillantes sorgf nombreuses, VY cgfhprls les controles&é times

au lit du ma@ée & a
N 2
@ <O 2
¥ o/ QJQ

“L’erg;é’hr de patient de;&matalre de PSL g@t une erreur de
destination des PSL dge a une defalllance&d‘e la prescription de
PSL, et/ou de la delbv?ance par 'ETS ou par le dépd6t, y compris
les erreurs de transfert de PSL par un dépét relais. La
transfusion a g§ étre évitée par une étape de contrlle efficace
pour détecg@ﬁa(les) defaillance(s) initiale(s).
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Objectifs, Méthode, Numérateurs,

Dénominateurs

** Analyse rétrospective 2018- 2021 des déclarations BF% d'erreurs de
receveurs de PSL avec un Qﬁ)cus sur celles de re‘ceveurs de CGR
(avec et sans EIR assqgfés) Calculs d|n0|dQ@ce pour 10> CGR
cedés. ‘QJ@ @Q

+“* Analyse retrospecgﬁe 2018-2021 des deﬁﬂaratlons FR derreg\&s de
patients destmag&?res des PSL. Calcgl@ d’'incidence pour 1@5 CGR

S
cédes. /\O& QJ&Q o
A\S X2
**Les numgrateurs : < "“\

v les é@‘s erreurs de receveurzs “de PSL : focus sur re&eveurs de CGR
egtferreurs de destlnatalr@% de PSL 2018-2021 gé%larees FR.

v Ies EIRs déclarés 2@18 2021, dans e-FIT, eic,une a une transfusion
de CGR tout grade"et d'imputabilité forte (2 a 3) et en particulier les
incompatibilitég.” ABO. Et ceux déclarés a la Commission
européenn(e@o;? 18-20109.

9
@ Les dénoﬁ’?i%nateurs . les PSL cédées avec un focus sur les CGR
cédés 2018-2021 en France et 2018-2019 en Europe.
angm‘




wv Numérateurs (1)
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<< | 2018 | 20194 2020 | 2021
Nombre d’IG déclaréss 1122 | 087 | 1215 1010
& & &
Erreurs receveurgstie PSL 50 1 72 54 |&¥ 53
2 N &
< & &
Erreurs recgveurs de CGR /,\05‘?37 51 é&"’ 41
@é< ,,C\‘eq r@(&
Q : - =
Erreugd’destinataires de Ifg&_ 19 87 & 98 104
5 ol
Nombre d’IG décj(%’s 2770 2 604
’I/U%
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W' Numérateurs (2)

Nb d’incompatibilités AQ\BO avec CGR
‘Q/
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W' Numeérateurs (3)
6‘\&

Nb d’EIRs déclarés avec CGR,12-3,G 34 \&’}

6(9

&2018 2019 | &020 2021
Total & 47 4%\“ 35 A&Qa
<& o3 )
© @6\) \;\&
Incompatibilit¢&£BO G3 1 &0 2 | @6" 1
/ S « 7
Total Q’J \ :
Vv &6{@ t>\>c,
Incompatibilité ABO G&’ 25 20
<€
Incompatlbllltg/@BO G4 3 4
S
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w. Dénominateurs

&
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(Qf‘ (74
2018 & 2019 2025 2021
PSL cédés 3 002460 3044 777 . 3 0085807
46\“ ) .1:\"@
CGR cédés | 24393229 | 245007&° 2427 255
S < N\
5 &
PSL cg@, s | 22922191 & 863 118 &
CGR cédés | 17276269 17 310 953 &
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W Incidence des erreurs de receveurs de
CGR pour 10°CGR céqgs
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Incidence des erretyf’é2 de receveurs de gﬁR pour
100 000 CGR cédés &

w2019 ®m2020 2021




W/ Incidence des incompatibilites ABO
CGR pour 10°CGR cédgs

&
Incidence des mce?npatlblhtes ABO cgiz pour
1@0 000 CGR cédés Q@«‘»\Q’
0,16 '
0,14
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” Etapes de défaillances impliquées dans
les erreurs de receveurs le PSL

“*Les défaillances conduiggnt aux erreurs de J;éceveurs de PSL
concernent une Ous @ plusieurs etape@*’ de Ila chaine
transfusionnelle (au,minimum F'étape Qes contrbéles ultimes
pré- transfusmnnefs) @?’

v’ controles ultgmes pre- transfusmbrnﬁ’els au it du maLaﬁe :
controle Q% concordance gitdentite  est défaiant dans

\\Q/

prathuement tous les cas. S& {0@

v recgﬁtlon dans le servu;é* de soins, y comp@i% via le transport
@u“tomatlse des PSL Qémme le réseau pn@umathue 20%.

v' délivrance de PS\Q‘ 6% o
v" Prescription PSL 6%.
A

Linterruptjéh des taches est I'un des facteurs contributifs les plus
couramment observeés.
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Etapes de défaillances impliguéees dans
les erreurs de destinataireggsﬁe PSL

(\
0 &\

“*Les principales defaé}Fances condwsan\t aux erreurs de
destinataires de CGR«‘Concernent une o%o‘blusmurs étapes de

la chaine transfuswﬁnelle é@@
v délivrance d@@SL 26% o &
& &
v prescrlptlgﬁ’ de PSL : 45% &Q@ &
Q}\

v réception dans le serwce«oﬁ’e soins, vy comprges via le non-

regfrect des procedure%eﬁe transfusion : 18%°

AV & &

,]/0 %ﬁ C,90
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“*Les controles gﬁlmes au lit du malade notamment le
contrble de compatibilité ABO constituent I'étape bloquante
evitant la tra@n§ usion.
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Lecons atirer (1/2)

*@’

+ La securite de la transfusign consiste a destlng? le bon PSL
(type, nombre d’ umtes/gfbse groupe saggum ABO-RH1,
qualification phenotypag%/compatlblllte qup‘?atlon etc.) au bon
patient, au bon mome:nt a la bonne poso&e‘ble et au bon débit.

fo"“ <°

+ Les incidents «gerreurs de recevew% ou de destlnatay@és de
CGR » amsueﬁ.le les mcompaﬂbglﬁes ABO avec les @}GR peu
frequents S persistent nea@moms malgre @utes les
recommandations de prgventlon des ag@?dents ABO,
notar@@nent les controlesp‘ de concordanceoots?ftlmes au lit du
mafade. & o

O
&° &

< lls sont en majorité? ewtables. L'application de l'instruction de
du 16 novesz‘é 2021 relative a l'acte transfusionnel devrait
contribuer a @dwre leur survenue.
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Lecons atirer (2/2)

< Des Ie constat d’'une erreur de patient destlnatalre/erreur de receveur
de PSL/erreur de prescription/erreur de d@erance il est
recommandé de le declar%& sur e-FIT et de geallser une analyse
approfondie des causes@ racines. Cela g@efmet une approche
objective pour mesu;er I'efficacité desﬂ barrieres de sécurité
transfusionnelle exm;&ntes @?’
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< |l est |nd|spensg$ﬂe qu’une formatlowlnltlale et continue dftl personnel
transfuseur e{\°une senS|b|I|sat|on@é la criticité de I’ actg@transfusmnnel
soient en pTace dans les etabh’éﬁsements y comprlsta formation a la
reallsat@?l et a Imterpretaztis&n du controle ulr{wﬁe de compatibilité
ABOqﬂu lit du malade en ié’nctlon du dlsposmt@e contrdle utilisé dans
'établissement. o)b‘°
&00
< L’analyse approigﬁdie des causes est réalisée a posteriori (ACR,
ALARM, RMMetc.) pour les incidents isolés. Pour les incidents
repetitifs, un@”analyse a priori (analyse systemique de type AMDEC =

Analyses des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur
Criticité) est plus appropriee. 3N5M ‘
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