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Editorial ommaire

E 28 novembre 2009 eut lieu a la Faculté de Médecine des Cordeliers
(Université Pierre et Marie Curie) la |3¢ Journée Régionale d’Hémovigilance
de I'le-de-France. Vous trouverez sur le site dans quelques jours 'ensemble
des présentations :

http://ile-de-france.sante.gouv.fr/sante-publiqgue/hemovigilance
Je souhaitais néanmoins en avant premiére commenter cette journée @ CONSERVATION DES

dont le succes ne fait que croitre. La taille de nos amphi ne suffira bien- PRODUITS SANGUINS LABILES

tot plus... Il faut avouer que I’équipe des coordonnateurs régionaux Analyse approfondie des causes
de I'lle-de-France est on ne peut plus dynamique et particulierement d’un «presque accident »

sensible a I’évaluation des pratiques et a I'optimisation de la sécurité .
pratiq P par la Méthode ALARM 4

transfusionnelle.
N. GAILLARD, J.P. THELLIER, |.L. QUENON

Outre 'ambiance particuliérement conviviale dans ce haut lieu de la
formation médicale ot chacun de nous revient non sans émotion, je sou-
haite attirer votre attention sur les présentations qui relatent une problé-

matique dépassant largement le cadre de I’hémovigilance et méme de la /-\
politique transfusionnelle, et qui nous invitent a la transversalité. @
Ainsi, la formation, qu’elle soit initiale ou continue, gagnerait a savoir Etude de conformité de
« cueillir » toutes les modalités présentées ce jour : formation-action, la fiche de delivrance (FD)
autoformation par e.formation, analyse de pratiques, retour de formation des produits sanguins labiles (PSL)
sur enquéte préalable... et a les articuler comme formations complé- au CHU de Besancon 8

mentaires les unes des autres afin d’optimiser plus rapidement les

. i V. BOURCIER, V. MOREAU
compétences des différents acteurs.

Je souhaite aussi vous inviter a réfléchir sur la trés brillante présen-
tation d’E. Pelissier concernant la procédure de gestion de crise a I'EFS

A

lle-de-France en cas de pandémie grippale. Cette procédure prévoyant % &

une phase de « retour d’expérience » en fin de crise, je vous laisse imagi- -

ner les conclusions que pourront tirer les gestionnaires face a un établis- HEMOVIGILANCE

sement qui aura su rester performant avec 25 % du personnel en arrét CHEZ LES RECEVEURS :

voire 40 %... et autant de donneurs malades j’imagine... Ces conclu- Définitions pour une

sions devront néanmoins compter dans le fonctionnement dit normal surveillance internationale....... 13

(hors crise), le temps de conception de telles procédures. .. JO C.WIERSUM-OSSELTON, P, ROBILLARD

La présentation qui fut sans doute la plus discutée est celle du
Pr Philippe Rouger qui restitue la grande enquéte menée aupres de tous les
laboratoires d’immuno-hématologie en 2008. Trois chiffres : 28 millions

d’examens IH effectués; concernent 5 millions de sujets pour seulement u 15
500000 patients transfusés. Vous imaginez que la discussion fut vive
autour de cette enquéte et que ces chiffres sont d’une part a analyser P.MONCHARMONT

finement : part des examens IH en obstétrique, en chirurgie et en méde-
cine; part des problémes d’identitovigilance... part des examens refaits
par les différents praticiens biologistes faute de transmission informatique
entre ES ou LABM et EFS...; mais il y a tout a parier que de nombreux [ &
examens sont répétés a tort. Et la correction de cette dérive demande
bien entendu le concours de toute la communauté médicale mais aussi
du citoyen non malade a qui nous nous devons d’expliquer qu’une déter-
mination de groupe sanguin est inutile en 'absence de situation médicale
appropriée.
Que ce sujet de préoccupation n’efface pas néanmoins tous les inté-
ressants sujets de ce numéro, notamment le travail en international sur '.
les critéres d’harmonisation des données en matiére d’hémovigilance, la

(partie centrale a détacher)

trés intéressante construction d’un arbre décisionnel en matiére de trans- M Gestion des incompatibilités ABO
fusion des patients allogreffés et I'évaluation des retards de tracabilité dans le contexte de l'allogreffe
imputables a la nouvelle Fiche de Délivrance. de cellules souches I
Dominique JAULMES hématopoiéctiques
Rédactrice en chef P. CEBALLOS

Présidente de I'A.D.T.S.
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Sécurite
transfusionnelle

N. GAILLARD/, J.P. THELLIER? ].L. QUENON:?

|. Gestionnaire de risques, Centre Hospitalier, 02405 CHATEAU—:I'HIERRY Cedex.
2. Correspondant d’hémovigilance, Centre Hospitalier, 02405 CHATEAU-THIERRY Cedex.
3. Responsable du D.U. «gestion du risque nosocomial » Faculté de Médecine X. Bichat PARIS VII.

Un événement indésirable est survenu au dépot de produits sanguins labiles situé au
laboratoire d’un centre hospitalier général : le 27 octobre 2004, des défaillances lors de la
mise en stock des PSL sont a I’origine de mauvaises conditions de conservation des culots
globulaires (congélation des CGR situés dans le bas du réfrigérateur et réchauffement de
ceux situés dans le haut). Les faits ne sont constatés que le lendemain. Durant cette
période, trois CGR mal conservés ont fait I’objet d’une transfusion sans conséquence
négative pour les patients. L’ensemble du stock de ces produits a du étre détruit. Le
réapprovisionnement complet du dépo6t n’a pu étre effectué immédiatement du fait de la
rareté des produits et de la perte de confiance de I’établissement de transfusion sanguine
assurant ’approvisionnement, mettant en jeu la continuité des soins en cas d’urgence vitale
importante. Un contréle complet des équipements de froid et de I'alarme a été effectué

sans démontrer de dysfonctionnement.

Les risques encourus étaient multiples:
pour les patients: risque toxique par
hémolyse du produit, risque de non effi-
cacité thérapeutique, risque infectieux;
pour le personnel, le responsable du
dépot et I'établissement : risque juri-
dique et financier;
pour |'établissement: risque de remise
en question du fonctionnement de
certains services si le dépot n'était
plus approvisionné.

La succession de défaillances humaines
et matérielles et les risques liés a cet ac-
cident montraient que cet évenement
était a la fois potentiellement grave et
évitable. La réalisation d'une enquéte a
été proposée a la Direction de I'établis-
sement avec pour objectifs d'identifier
et d'analyser toutes les causes actives et
les facteurs contributifs latents a I'origine
de I'événement en proposant une ap-
proche positive et pédagogique de
I'erreur et des actions d'amélioration
réalistes, ceci afin d'éviter qu'il se ne re-
produise et améliorer ainsi la sécurité.

La Méthode ALARM a été utilisée pour
cette analyse. Il s'agit d'un protocole
d'enquéte et d'analyse systémique et
structuré des incidents graves en milieu
hospitalier mis au point par un groupe
de recherche anglais de l'unité des
risques cliniques et des membres de
I'association de la gestion du conten-
tieux et des risques. lls se sont inspirés
du modele des accidents organisation-
nel de James REASON pour créer un
cadre d'analyse des facteurs influencant
la pratique clinique et de soins.

Cette méthode a été adaptée a un
travail collectif et associée a des outils
de la qualité, ceci afin de favoriser la
communication et l'acceptation des me-
sures correctives. Par ailleurs cela a per-
mis un gain de temps, une synergie lors
de «remue-méninges», une transparence
entre les différents acteurs et a facilité la
gestion des réponses divergentes.

Etape préparatoire

Apres collecte des documents relatifs a
I'évenement, un questionnaire a été réa-
lisé. Les questions ont été regroupées
par type de facteurs, ceci correspondant
au cadre des facteurs influencant la
pratique clinique développée dans la
méthode ALARM (voir encadré ). Un
groupe de travail comprenant les diffé-
rents acteurs impliqués dans I'évene-
ment et le personnel d'encadrement,
a ensuite été constitué.

Recueil chronologique des faits

Un résumé initial de I'événement a été
établi. A 'aide des documents et de
l'interview des personnes concernées,
les étapes de I'événement ont été re-
prises afin d'établir 'enchainement chro-
nologique des faits.

Cela a permis d'identifier les pro-
blemes liés aux taches accomplies et de
déterminer quelle part du processus
devait étre analysée.



Encadré |

Pensez-vous que vous manquiez de connaissance et d’expérience pour traiter

le probleme?

Votre formation a utiliser ces équipements / procédures était-elle suffisante?
Etiez-vous dans de bonnes conditions physiques (fatigue, maladie) ou psychologiques
(motivation, stress...)?

Y a t-il eu un défaut de communication interne orale ou écrite?

La collaboration entre technicien(ne)s a t-elle été suffisante ?

Y a t-il une mauvaise ambiance, des conflits?

Avez-vous rencontré des difficultés dans la supervision ou le soutien?

Lorsque vous rencontrez une situation imprévue, informez-vous les responsables,
les collegues?

Mangque t-il des protocoles, des procédures?

Sont-ils non adaptés, peu compréhensibles, non disponibles, inutilisables,
insuffisamment diffusées et connus?

Y a t-il un manque de formation sur ces protocoles et procédures?

Y a t-il un défaut d’accessibilité, de disponibilité de 'information?
Rencontrez-vous des difficultés dans la recherche d’informations aupres
d’autres professionnels?

Les locaux sont-ils adaptés?

Y a t-il un défaut de conception d’un équipement / d’un produit?

Avez-vous rencontré des difficultés de fonctionnement de I'équipement

que vous avez utilisé?

Y a t-il eu un manque d’information sur I'équipement que vous avez utilisé?

Le produit est-il facilement identifiable ? Les informations sont-elles bien lisibles?

Etiez-vous incommodé(e) par votre environnement de travail (chaleur, bruit...)?
Avez-vous eu une augmentation de charge de travail inattendue ou soudaine?

La charge de travail était-elle trop importante?

Cet événement a t-il eu lieu durant une période de garde, de changement d’équipe?
Avez-vous été interrompu dans I'exécution de votre travail?

Y a t-il eu un changement récent d’organisation interne?

Les responsabilités et les taches sont-elles bien définies?

Y a t-il un manque de coordination entre les professionnels?

La planification des taches est —elle mal adaptée?

Y a t-il eu un défaut de coordination dans le service? entre services? avec 'ETS?

Y a t-il un défaut de communication dans le service? entre services? avec 'ETS?

Y a t-il eu un défaut d’organisation, de transmission?

Y a t-il eu un défaut d’adaptation a une situation imprévue?

La sécurité et la gestion des risques sont-elles percues comme des objectifs importants?
Existe-t-il une culture de service qui incite les professionnels a signaler des situations
dangereuses et a proposer des actions d’amélioration?

Existe t-il une prise en compte des risques au niveau de |'établissement

Existe t-il un systéme de gestion des évenements indésirables?

Les ressources logistiques sont-elles suffisantes?

Les contraintes financieres au niveau de I'hopital sont-elles a I'origine de I'événement?

Sécurité transfusionnelle @

Analyse des facteurs contributifs
latents

Chaque probleme identifié a I'étape ini-
tiale a été analysé séparément. L'analyse
a comporté une phase d'identification
menée a l'aide d'un «remue-méninges»
et du questionnaire. Ensuite, le dia-
gramme « causes-effets» a permis la
classification et la visualisation des fac-
teurs. Les «5 M» choisis correspon-
daient aux familles de facteurs contribu-
tifs du questionnaire. La hiérarchisation
des causes identifiées s'est faite a l'aide
d'un vote pondéré.

Recherche d’actions d’amélioration
Les actions d'amélioration envisagées
ont découlé directement des causes
mises en évidence et de leur impor-
tance dans la survenue de I'évenement.
Un responsable a été choisi par action
envisagée. Il a été chargé d'en assurer
I'exécution et le suivi.

Retour d’expeérience

Les résultats de la démarche ont été
présentés a I'ensemble du personnel du
laboratoire et au comité de sécurité
transfusionnelle et d'hémovigilance de
I'établissement en présence du coordi-
nateur régional.

Le 27 octobre 2004

[4h00: Envoi par fax de la commande
hebdomadaire de PSL a 'ETS de Soissons.

[4h45 : Départ du chauffeur.

[6h00: Départ de la premiére moitié
des techniciens de jour.

16 h |5 : Retour de la commande.

16 h30: Départ de la seconde moitié
des techniciens de jour. Il reste deux
techniciens dans le service. 7 culots glo-
bulaires du groupe O RHI (CGR ORHI)
sont mis en stock par le technicien M.
présent jusque |8h00. Apres les avoir
intégré informatiquement au stock, il
place dans le réfrigérateur tous les CGR
en méme temps, dans le tiroir proche
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@ Sécurité transfusionnelle

du ventilateur. Pour éviter une mauvaise
fermeture de porte, les PSL sont placés
au fond de I'enceinte réfrigérée. Le réfri-
gérateur n'est que briévement ouvert
et l'alarme n'a pas de raison de se dé-
clencher. M. ne peut pas affirmer que
I'alarme était en fonction ou que le
voyant était allumé a ce moment la.

22h 10: Le technicien de garde P délivre
un CGR ARHI pour un patient connu
(anémie chronique). Les CGR ARHI
sont situés dans le bas du réfrigérateur. P
ne remarque pas si le voyant de l'alarme
est allumé et si celle-ci est en fonction. P
ne regarde pas les températures affi-
chées. Le suivi transfusionnel indique
que la transfusion s'est bien passée.

0h30: Délivrance d'un second CGR
pour le méme patient. Méme constat.

9h00: Délivrance d'un CGR ORHI
par S, technicien de I'équipe de jour.

Entre 8h 00 et 10h 00 l'alarme du réfri-
gérateur se déclenche 3 fois. Ceci est at-
tribué aux coupures de courant dues

aux travaux dans le service voisin. De-
puis deux jours, en raison de travaux
dans le service voisin, de nombreuses
microcoupures de courant sont a ['ori-
gine du déclenchement fréquent de
I'alarme, mais aucun déclenchement n'a
eu lieu depuis le 27/10 aprés-midi jus-
qu'au lendemain matin.

10h00: S. vérifie le stock et replace les
CGR ORHI arrivés la veille et placés en
haut du réfrigérateur. Elle constate alors
un probléme sur le disque d'enregistre-
ment de la température et un décalage
entre les deux indicateurs de tempéra-
ture. La température affichée sur le
disque est de 9° C. Lalerte est donnée.
Le stock, d'abord placé en quarantaine,
est ensuite détruit.

L'analyse de la sonde placée a chaque
réapprovisionnement entre les CGR
ARH-1 (partie droite du rail inférieur)
montre une chute progressive de tem-
pérature depuis I'heure de I'approvision-
nement pour atteindre la température
de -2,4° Cle 28/10a 10h00.

Encadré 2

Au moment de la mise en stock, les
culots globulaires ont été mal rangés.
L'erreur n'a pas été récupérée: des
culots globulaires mal conservés ont
€té distribués.

Un boudin a pu se glisser dans le venti-
lateur et le bloquer.

Les résultats obtenus sont présentés
dans le diagramme « causes-effets»
(voir encadré 2). Les cing facteurs clas-
sés comme les plus influents dans la sur-
venue de I'événement par le groupe a
l'aide d'un vote pondéré ont été notés
en gras.

Actions sur l'organisation
Des réunions de sensibilisation a la
gestion des risques ont été organisées

MAIN-D’(EUVRE

Facteurs individuels Facteurs d’équipe

Pas de communication des
problémes précédents 3pts

Fatigue due a
une garde de nuit Manque de soutien en
cas de problémes 2pts

Retour de congés prolongés

METHODES
Pratiques professionnelles

Manque de
formation continue

\

Mauvaise connaissance
des procédures

Difficilement /
compréhensibles

Mangque des /

fiches pratiques Absence de procédure

pour la mise en stock

DIAGRAMME CAUSES-EFFETS : FACTEURS CONTRIBUTIFS SPECIFIQUES

Sentiment de sécurité

/ db a I’alarme

Pas de controle de la température
au moment de la distribution 9pts

T Cen’estpas écrit

dans la procédure

Pas de contrdle du voyant de
fonctionnement de I’alarme 4pts

\

Baisse de vigilance due
alaroutine 5 pts

Visualisation des témoins
lumineux de température

! u «boudin » pas assez
impossible porte fermée

Manque d’information
sur le fonctionnement
de I’alarme

L’alarme n’a pas
fonctionné 2pts

d’équipe

MATERIEL/MATIERE

Equipement, locaux Produit

solidaire du culot 2pts
Garde de nuit

Changement

MILIEU

conditions de travail

Distribution
| de 3 culots
Réfrigérateur mal congu : globulaires
protection du ventilateur \ Les transfusions effectuées la nuit mal conservés
insuffisante 8 pts Probleme déja

rencontré mais
non corrigé 17 pts

Les informations ne sont
transmises qu’a une partie
de I’équipe

Les problémes rencontrés ne
sont pas toujours signalés au
responsable 2pts

MANAGEMENT

n’étaient pas urgentes 7pts

Les informations sont
transmises oralement

La commande
hebdomadaire est arrivée
tron tard

Mangque de disponibilité
du chauffeur

Départ tardif
du chauffeur 8

Moins de conscience
des risques a cause
de la routine

Retard de commande
pour intervention programmée

Organisation, gestion, contexte institutionnel




pour I'ensemble des personnels du la-
boratoire (techniciens, cadre, biolo-
gistes, secrétaires). Le diagramme a
servi de support pédagogique;

Dans le cadre de la procédure d'ac-
créditation, un groupe a travaillé sur la
réorganisation de la fonction «trans-
port». Les résultats de cette enquéte
ont permis d'appuyer les demandes
du laboratoire quant a la disponibilité
du coursier pour le transport des PSL.
L'événement a été utilisé comme sup-
port pour sensibiliser I'ensemble des
coursiers et obtenir une meilleure
compréhension;

Un rappel a été effectué aupres des
médecins lors d'une réunion de la
commission médicale d'établissement
pour limiter les transfusions en pé-
riode de garde aux seules transfusions
urgentes;

Une réflexion sur le circuit de I'infor-
mation et sur la communication a été
menée au sein du laboratoire.

Actions pratiques
La grille du ventilateur du réfrigérateur
a été modifiée et ne laisse plus passer
les boudins;

Les boudins sont désormais solidaires
du culot;

Des procédures ont été rédigées ou
révisées et de fiches pratiques ont été
mises au point pour l'utilisation cou-
rante;

Des actions de formation régulieres et
continues sur la mise en stock des PSL
ont été mises en place.

Un travail collectif associé a ['utilisation
d'un questionnaire standardisé et a des
outils de la qualité permet de mettre en
évidence de nombreux facteurs contri-
butifs en quelques réunions. Les plus im-
portants sont ceux liés a 'organisation,
a la communication et a la routine (ac-
croissement des transmissions orales,
baisse de vigilance). Lidentification au fur

Sécurité transfusionnelle @

et a mesure de la présentation des faits
et de la discussion associée a I'utilisation
d'un questionnaire permet de bien ap-
profondir la recherche. Parmi les cing
facteurs retenus comme les plus influents
par le groupe lors du vote, certains
n‘ont que faiblement contribué a I'éve-
nement mais sont certainement mal
ressentis par les personnes concernées.

Cette démarche a recu un accueil
treés favorable au sein du service
et de I’établissement. Outre le
fait qu’elle permet de proposer
des actions d’amélioration
réalistes pour la sécurité,

elle facilite les démarches
administratives pour le dépot
et est, désormais, utilisée

pour enquéter sur les
événements indésirables graves

au sein de P’établissement.

I Circulaire DGYDH n° 2000-246 du 4 mai 2000 relative a la procé-
dure d'autorisation des dépdts de produits sanguins labiles dans les
établissements de santé.

2. Arrété du 29 avril 2003 fixant la liste et les caractéristiques des
produits sanguins labiles.

3. Arrété du |0 septembre 2003 portant homologation du réglement
de l'agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé défi-
nissant les principes de bonnes pratiques dont doivent se doter les
établissements de transfusion sanguine.

4. Arrété du 24 avril 2002 portant homologation du reglement relatif
aux bonnes pratiques de transport des prélevements, produits et
échantillons issus du sang humain.

5. ANAES. Principes méthodologiques pour la gestion des risques
en établissement de santé; janvier 2003; |10 pages: 29-32,
http ://www.anaes.fr — http ://www.santé.fr

6. ANAES. Méthodes et outils des démarches qualité pour les
établissements de santé; juillet 2000; 136 pages: 78 — 79, 93-94,
| 15-116, http ://www.anaes.fr — http ://www.santé.fr

7. K. ADJEODA, P MICHEL, A.-M. DE SARASQUETA, E. POHIE,
J.-L. QUENON. Analyse approfondie des causes d'événements iatro-
genes: étude de la reproductibilité des analyses réalisées dans I'étude
de ENEIS. Risques et Qualité 2004;4:9-15.

8. SFAR. Comité d'analyse et de maitrise du risque — comment en-

quéter sur des incidents cliniques et des risques — BMJ 2000; 320:
777-781.

9. AMALBERTI R, PIBAROT M.-L, «la sécurité du patient revisitée avec
un regard systématique » — Gestion hospitaliere; janvier 2003 : 18-25.
[0. AFSSAPS. « Principaux faits marquants en vigilances des produits
de santé» — rapport 2003.

I'l. MARE-LAURE PIBAROT. Cours sur I'analyse des causes racines, DU
gestion du risque nosocomial — Novembre 2004.

PSL: Produits sanguins labiles
CGR: Concentré de globule rouge (ou concentré érythrocytaire)
ETS: Etablissement de Transfusion Sanguine

PSL - événement indésirable — assurance qualité — analyse
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Ftude de conformité de la
des

/\ au CHU de Besancon
<>

Hémovigilance

V. BOURCIER, V. MOREAU

Hémovigilance, CHU Besangon

Depuis décembre 2007, une nouvelle fiche de délivrance (FD) alias la fiche de distribution
nominative (FDN) est utilisée au CHU de Besancon. Il s’agit du modéle proposé au niveau
national par ’EFS. La campagne d’information débutée en octobre de la méme année au
CHU de Besancon n’a pas suffit a recueillir ’adhésion des professionnels de santé. Au-dela
de P’acceptabilité du nouveau document, sa mise en place a entrainé une chute d’environ
20 % de tracabilité spontanée dés la premiére année d’utilisation'. L’unité d’hémovigilance
qui assure la tragabilité, a mené un travail d’analyse des défaillances liées a I'introduction
de cette nouvelle fiche.

QU’EST CE QUI A CHANGE AU NIVEAU DE LA FD?

Ancienne version Nouvelle FD
BT e P AR ALRILIER T
P FAEE —hwljm i.ll-n.-n EEF=.

- o i A T
:...' ;1-.- J... m|m.q:_u|l-|;nl.. r. h -.u.nr AEE N S |
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Hémovigilance <&

* La présentation des PSL distribués: ils
apparaissent désormais sous forme de
listing avec code bar; suivi de l'informa-
tion: nombre total de produits déli-
vrés. Si le nombre des PSL est supé-
rieur a 3, ceci génére I'édition d'une
2¢ FD et ainsi de suite.

Pour I'étape de tracabilité, le code bar
est déja imprimé en attente d'y appo-
ser la vignette du PSL. La chronologie
des informations a renseigner ne res-
pecte pas la logique des contrdles
d'identité et de concordance imposée
au soignant (le bon produit au bon
patient), puisque la premiere infor-
mation qui doit étre renseignée est
I'identité et la qualité du « poseur.

* La lisibilité et la place disponible pour
renseigner soit un retour de PSL, soit
un effet indésirable receveur (EIR),
soit l'identité du patient, sont réduites.

* La place disponible pour tracer le PSL
est réduite.

* 'étape de contrdle a réception est
individualisée, actée avec litem de
conformité a compléter.

* Lidentification des 2 étapes du contrdle
prétransfusionnel ultime (CPTU) avec
I'apparition de 2 colonnes a renseignen.

Les deux derniers points répondent
aux recommandations de la circulaire
du |15 décembre 20033 qui introduit
I'étape de contrdle a réception, ainsi
que les 2 étapes de controle pré-trans-
fusionnel ultime.

De nombreux écarts ont été obser-
vés par rapport aux critéres de remplis-
sage exigés pour cette nouvelle version
de la FD et l'unité d'hémovigilance a
cherché a comprendre les raisons de
ces nombreuses non conformités en vu
de proposer des mesures correctives.

ANALYSE

L'analyse a porté sur 4859 FD du I¢ jan-
vier au 30 mars 2009, correspondant a
la délivrance de 6913 PSL. Au 30 mars,
147 (2 %) des PSL sont non tracés.

592 FD sont non conformes et pour
|72 d'entre elles, soit 29 %, la non
conformité concerne le contréle a ré-
ception. Au vu de ces chiffres, nous
avons décidé de comprendre les causes
conduisant les soignants a ne pas tracer
ou tracer partiellement ['étape du
contrdle a réception.

Nous avons choisi la méthode des 5M,
encore appelée diagramme de Kaoru
Ishikawa (ingénieur chimiste japonais
précurseur et théoricien pour la gestion
de la qualité). Son outil graphique re-
cense les causes aboutissant a un effet.

Son analyse permet une aide a la déci-
sion, soit pour corriger un fait existant,
soit pour la mise en place d'un projet

Les 5 causes responsables de la non-
conformité sont recherchées dans les
5 domaines suivants (tableau |) :

* Main-d’ceuvre (personnel) : compé-
tences, connaissances, moyens en
personnel, relationnel, collaboration,
transmissions, formation, exécution,
discernement et adaptation.

* Milieu : locaux, lieu, contexte environ-
nemental, contraintes spécifiques.

Analyse des 172 FD non conforme
pour la partie « contréle a réception»
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Tableau I. Méthode des 5 M

Main d'oeuvre

\

de Tacte rarsfiosismne |
- miaac de e vigiliree

111|.11°s.[||:-;.'-|1|'|]
- amthssbion de [ éape

Matériel

* Méthodes : procédures, protocoles,
organisation, gestion des moyens,
prescriptions, tracabilité, accés au dos-
sier; évaluation.

* Matériel : état, sécurité, adaptation,
utilisation, quantité, maintenance.

* Malade : communication, état de santé.

RESULTATS

Les causes repérées dans notre analyse
sont les suivantes:

* Main-d’ceuvre : le personnel ne s'est
pas approprié les nouvelles recom-
mandations concernant l'acte transfu-
sionnel, en particulier lindividualisation
des 2 étapes: réception des PSL, puis
transfusion. Par ailleurs, il peut vy avoir
confusion entre la validation du bon
de transport et l'acte de controle a ré-

- indivichamhsamon des 2 slapes (regephion,

- cese conforme trop petile
« police-frop petie
- bes paints & contndler non-identfies

Milieu

« e de conmraissinee sur ln ligislation

- chargs de travail
« Bt

- imtermupteons frequentes
(monmettes telephone.., 3

Méthode

/

= etumlisation des
cibassnces du pesannel
par b Formation continie

- habstuddes incoTrecies

= ru*.q}ﬁ:l.i srpulfismt die b
réglementation

- engagement de be
redponmabilitd du soignunt

FD
non conforme

- n'est pasen cause dans oot
evénement irdésirible

Malade

ception dans l'unité de soins. La vigi-
lance par rapport a l'acte de réception
des PSL peut étre banalisée car elle se
situe en amont de la pose de la trans-
fusion, et n'est pas considérée comme
faisant partie de l'acte transfusionnel.

Milieu : I'environnement, la charge de
travail ne permettent pas d'accorder
suffisamment d'importance et de
disponibilité pour l'acte de réception.

Méthode : I'étape de réception des
PSL, introduite par la circulaire du
[5/12/20033 n'est pas encore intégrée
a la pratique habituelle. Lactualisation
des connaissances n'est pas toujours
réalisée, ou insuffisamment prise en
compte.

* Matériel : le graphisme de la nouvelle
FD nous semble étre un événement

sentinelle majeur; selon les affirmations
des professionnels interrogés. La pré-
sentation du groupe de mots « contrdle
a réception» ne fait pas référence aux
connaissances acquises sur ce point
de l'acte transfusionnel. La police et
les cases a cocher sont trop petites et
n‘attirent pas l'attention du profes-
sionnel. Les critéres de conformité ne
sont pas déclinés, d'ou la difficulté de
répondre a la question sur la confor-
mité. De plus, les utilisateurs interro-
gés trouvent que la nouvelle FD n'est
pas ergonomique et qu'elle ne res-
pecte pas le déroulement chrono-
logique réel de l'acte transfusionnel.

DISCUSSION

Cette analyse permet de cibler deux
causes majeures responsables des non
conformités observées:

Suite page I'[...»
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Nous remercions Patrice Ceballos de nous avoir confié cette présentation dont nous avons apprécié la qualité
lors de la journée parisienne de la SFVTT qui s’est tenue a I’Institut Montsouris le 15 octobre dernier.

L’élaboration des arbres décisionnels en matiére de transfusion des patients allogreffés représente un bel
exemple de travail transversal interdisciplinaire (hématologues cliniciens, hémobiologistes) et interinstitu-
tionnel (établissement de soins; centre de thérapie cellulaire et établissement francais du sang) et ceci dans
Pintérét du patient.

L’adaptation de ses arbres décisionnels en fonction de ’évolution de la prise de greffe (miss match) est vraiment
intéressante et pourra sans doute constituer une base de travail pour I’élaboration des procédures d’accrédi-

tation telle celles du JACIE (Joint Accreditation Committee of International Society for Cellular Therapy and
European Bone Marrow Transplantation).

Patrice CEBALLOS - |5 octobre 2009, Institut Montsouris
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ARBRE DECISIONNEL -
EN CAS T |
D’INEFFICACITE . "

TRANSFUSIONNELLE

2V I | Seuil transfusionnel (CGR)m

Seuil recommande : [Hb] = B g/d|, lorsque la correction
spontanée de ['anémie n'est pas prévisible a court terme

Il peut toutefois étre plus élevé, de l'ordre de 9-10 g/dl, dans
les circonstances qui augmentent la consommation d'O2 :
- infections severes,
- bronchospasmes,
- complications pulmonaires, cardiagues
reduisant la reserve fonctionnelle cardiaque
(ischémie myocardique, AC/FA).
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=~V | Isupport transfusionnel post-greffe

- incompalibifité majeure : transfuser des produits érythrocytaires
0 jusgua ce que les anticorps ABO du receveur soient
indétectables et que le test aux antigliobulines soit négatif,
plaquettes et plasma du groupe ABO du receveur jusqu'a
disparition des hematies du receveur,

- incompatibiiite mineure ; GR du groupe donneur, plagquetles &t
plasma du groupe ABO du receveur jusqu'a ce que les hematies
du receveur ne soien! plus détectées.

- incompatibilité bidirectionnelfle : CGR du groupe 0 jusqu'a ce que

les anticorps ABO du receveur ne soient plus détectables et que le
test aux antiglobulines soit négatif ; switcher ensuite sur le groupe
du donneur. Pour plasma et plaguettes, groupe AB jusqu'a
disparition des hematies recaveur,
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» ...suite de la page 10

Pour les acteurs de terrain, elle se répete avec la check liste
des vérifications de concordance des documents effectuées
au moment de la pose du PSL. Elle figure également sur le
bon de livraison du transporteur, alors quel document rem-
plir? Et quand? La répétition des contréles peut étre un
facteur de banalisation.

Par ailleurs, le terme conforme manque probablement de
définition et de compréhension. N’est-ce pas la méconnais-
sance qui conduit a I'oubli fréquent de réponse? Lintégra-
tion du contréle a réception sur la FD, a priori destinée a
la tragabilité pose un probléme. La tragabilité d’un PSL est-
elle non conforme si I'acte de réception n’est pas, ou mal
tracé?

Hémovigilance <&

Il semblerait que la mise en page soit liée aux contraintes in-
formatiques des services de distribution de I'EFS. Cependant,
on peut regretter que la partie du document réservée
aux acteurs de la transfusion ne soit pas proportionnelle a
limportance de la responsabilité qui les engage.

Au CHU de Besangon, ces dysfonctionnements ont contraint
l'unité d’hémovigilance a restructurer son organisation de travail.
La réception analysée journellement, oriente les FD conformes
vers la saisie. Les non-conformités (tableau 2) sont ciblées a ré-
ception, puis ré-adressées au cadre de santé du service
concerné pour complément. Lorsqu'’il s’agit d’anomalie portant
sur le controle a réception, la régularisation a distance ne nous
semble pas atteindre le but escompté, d’autant plus qu’il s’agit de
témoigner d’une action qui n’a jamais été controlée et qui n'a
pas d’équivalent par ailleurs (trace dans le dossier de soins).

Tableau 2. Non conformités repérées

Controle a réception : absence identité, date, heure
Oubli de compléter la case conforme : oui/ non

Absence de vignette PSL

Absence identité et qualité du poseur
Absence de controéle de concordance de document
CPTU :absence de remplissage ou case cochée par exces (PFC, CPA...)

Absence identité patient ou commentaires : retour, EIR...

Absence date et heure de pose

Inversion des vignettes PSL si plusieurs FD, plusieurs PSL
Discordance entre heure délivrance et heure réception

Discordance entre heure réception et heure de pose

Dépassement délai de 6 heures

Absence totale de confirmation de tracabilité pour un ou plusieurs PSL
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CONCLUSION

En ce qui concerne notre établissement, 'énergie déployée depuis la mise en place de la nouvelle
Fiche de Délivrance (FD) n’est pas couronnée par la rentabilisation?, bien au contraire...

Au-dela de la résistance au changement réguliérement constatée dans les services hospitaliers,
comme dans les autres structures humaines, la mise en page de cette FD semble responsable

de la difficulté de tracabilité. En effet, 'iconographie et le design d’un document interviennent
grandement sur la lisibilité. Une méthode d’analyse validée (Gestion des risques et analyse
d’événements indésirables liés aux soins, formation continue dispensée au CHU de BESANCON),
nous a permis de pointer les causes de cette difficulté. Ce document doit certes étre en
conformité avec le paramétrage du logiciel EFS, mais il est indispensable que sa présentation
soit également en concordance avec I'ergonomie de ’acte transfusionnel.

Nous souhaitons qu'un débat collectif et constructif, intégrant les remarques des utilisateurs
s’engage avant la validation de la fiche de délivrance version 2010, si nous voulons rejoindre
I'objectif final : document national, sécuritaire avec harmonisation des pratiques.

Au-dela de ce travail transversal sur la conception de la fiche, nous espérons qu'une information
préliminaire sera effectuée au niveau des utilisateurs, en collaboration avec les hémovigilants
et les CSTH. W
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Actualités
perspectives

Dans le cadre de la collaboration
entre nos deux revues,
nous sommes heureux

de vous offrir cet article paru
~ dans le n° 80 de Transfusion Today,

bulletin trimestriel
d'information de I'ISBT.

Une liste des définitions
initialement préparée

par J. Bux et soumise

au Séminaire Européen
d’Hémovigilance (EHN)

en 2004 a Zirich, a été
présentée a plusieurs reprises
et complétée sur la base des
commentaires des participants
puis de ceux des membres

du Groupe de Travail de 'ISBT.

|. Dans des buts de surveillance, l'atten-
tion porterait sur des réactions indé-
sirables précises définies avec une
spécificité élevée. Par exemple, les
réactions fébriles non hémolytiques

Jo C. WIERSUM-OSSELTON, NL - info@tripnet.nl
P. ROBILLARD, CANADA - pierre.robillard@inspq.qc.ca

Traduction de Pierre MONCHARMONT et Claudine HOSSENLOPP

Les données régionales et nationales d’hémovigilance sont
de plus en plus collectées, souvent sur une base obligatoire.
Afin de pouvoir comparer ces données d’hémovigilance,
des définitions normalisées s’avérent nécessaires, non seule-
ment pour décrire les types d’événements mais aussi pour
les sous-classifications telles que les grades de sévérité et
les niveaux d’imputabilité. Un autre domaine important est
celui des dénominateurs. Ce travail initié par le Réseau
Européen d’Hémovigilance en 2004 est devenu en 2006 un projet commun avec le Groupe
de Travail Hémovigilance de ’ISBT (Société Internationale de Transfusion Sanguine).
Jusqu’a présent, le groupe de travail s’est intéressé uniquement aux définitions des risques
non infectieux transfusionnels, les complications infectieuses de la transfusion sanguine
étant étudiées par le Groupe « Infections Transmises par Transfusion» de ’ISBT.

(RFNH) dans un but comparatif se-
ront celles avec une augmentation
d’au moins 2° C accompagnées de
frissons. Certes avec cette définition
toutes les RFNH ne seront pas prises
en compte, cependant ceci éviterait
d'établir de mauvaises analogies.

2. Ces définitions n'auront aucun carac-
tere obligatoire dans les différents
pays, mais il est souhaitable que leurs
définitions s'harmonisent avec celles
de la liste internationale dans des buts
de comparaison.

3.Une fois adoptée, la liste ne serait pas
sujette a des révisions fréguentes.

I'a été décidé de valider les définitions
en avant projet. La question était de vé-
rifier si des professionnels du domaine
de I'némovigilance interrogés pour af-
fecter une catégorie a des cas scénarios
utilisant les définitions, parviendraient
aux mémes réponses? Un jeu de 35 cas
scénarios choisis a partir d'un trés
grand nombre soumis par des volon-

taires a été réuni. Les scénarios, cou-
vrant tous les principaux types de réac-
tions transfusionnelles non infectieuses
représentent des cas réels rapportés
dans les registres d’hémovigilance de
deux pays. Neuf membres volontaires
du groupe de travail (huit pays) ont
recu les scénarios en 2008 et les ont
codifié selon les définitions en avant
projet: type de réaction, sévérité et im-
putabilité. Aprés une évaluation initiale
et une discussion des résultats lors du
congres ISBT de Macao, plusieurs autres
membres se sont portés volontaires
pour faire I'exercice (avec la méme
version des définitions).

En tout, 12 réponses ont été obtenues
(onze pays). Les volontaires ont signalé
que I'exercice leur avait pris plusieurs
heures. L'accord sur la catégorie variait
de 25 a 100 9% mais était a 66 % ou a
plus de 72 % pour les scénarios codés.
Les catégories qui donnaient l'accord le
plus bas étaient la RFNH et les compli-
cations respiratoires non spécifiques.
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< Actualités & perspectives

De légéres modifications de la «dys-
pnée associée a la transfusion» ont été
effectivement agréées a Macao; Il vy
avait également une certaine confusion
a propos des réactions sérologiques
transfusionnelles retardées. 'accord sur
la sévérité variait de 33 % a 100 % et
était a 66 % ou plus pour 22 des
35 scénarios. Celui pour l'imputabilité
était plus bas, variant de 33 % a 89 %
et avec seulement |6 sur 35 scénarios
codés de la méme facon par 66 % des
volontaires.

Les résultats ont été présentés aux ré-
unions du Groupe de travail en 2008
(Macao) et en 2009 (Le Caire). Quelques
ajustements mineurs aux catégories
des définitions ont été décidés a cette
occasion. 'accord le plus faible dans I'es-
timation de la sévérité et particuliere-
ment I'imputabilité a été commenté a
cette occasion. Il semblait inapproprié
de modifier ces définitions parce qu'elles
sont déja largement utilisées mondiale-
ment. Il est apparu préférable de grou-
per les cas estimés avec une imputabi-
lité possible, probable ou certaine (en

Formation en e-learning sur la sécurité transfusionnelle

LlInstitut National de la Transfusion Sanguine (INTS) et FormaDirect se sont associés pour vous permettre de disposer

rapport) avec la transfusion, dans le but
de comparaisons internationales.

Malheureusement les volontaires pour
participer au 2¢ essai d'évaluation n'ont
pas tous retourné le document. Ceci fut
en partie compensé par le fait que dans
au moins un pays un panel d'experts
plutét qu'un individu a réalisé I'évaluation.
Comme voie possible pour accroftre
limplication des professionnels, le groupe
de travail a discuté si un module devait
étre développé «en ligne» dans lequel
des cas précis seraient présentés pour
pratiquer la rédaction des rapports et
d'autre part des cas moins évidents se-
raient inclus pour tester les définitions
et les facteurs influencant la décision
diagnostique.

Pour les professionnels travaillant en
hémovigilance, le niveau des débats entre
les experts n'est pas surprenant. Les
réactions transfusionnelles surviennent
chez des patients qui ont souvent des
pathologies et des traitements multiples.
Il peut exister des découvertes cliniques
qui ne rentrent pas dans le cadre d'un
diagnostic «au mieux» ou des caracté-
ristiques classiques qui peuvent étre mas-
quées. La marge du débat pourrait éton-

d'une solution de formation en e-learning sur:
* EFOI : Gestion d'un dépbt de sang urgence-relais.
» EFO2: L'acte transfusionnel et ses controles.

* EFO3: Bonnes pratiques de délivrance des produits sanguins labiles (destinée aux personnels de dépots de délivrance).

* EFO4 : Formation des personnels d'un dépét de sang urgence-relais (en cours).

Réalisées sous le pilotage du Docteur Jean-Jacques CABAUD (DRASSIF-INTS), avec la participation d’auteurs pluridisciplinaires
(INTS, DRASSIF, AP-HP. ..), elles permettent de former efficacement I'ensemble du personnel concerné, dans un délai court,

sans désorganiser vos services et a faible co(t.

Vous trouverez toutes les informations nécessaires sur le site www.ints-formation.com

Nous restons a votre disposition pour discuter de vos priorités en matiere de formation et pour vous proposer une réponse

adaptée.

LN.TS.

6, rue Alexandre-Cabanel, 75739 PARIS Cedex |5
Tél.:0l 44 49 30 35 - Fax: 01 44 49 30 50
ints.fr

Mail : e-formation

ner ceux qui n'évaluent pas réguliere-
ment des rapports d'hémovigilance, et
méme les agences. Méme si dans cer-
tains cas ceci pourrait conduire a affiner
la définition, le probléme essentiel reste la
variabilité dans la présentation clinique.

De facon générale, la
validation des définitions
en avant projet pour les
réactions transfusionnelles
non infectieuses a montré
des niveaux acceptables
d’accord entre les experts.
Cependant, le niveau de
réponses a été inférieur

a celui attendu. Quelques
ajustements mineurs ont été
considérés comme nécessaires
et seront réalisés avant
l'adoption définitive

des définitions.

84, avenue Sidoine-Apollinaire, 69009 LYON
Tél.:04 72 8509 25 - Fax:04 78 83 61 95

FormaDirect

Mail : info@formadirect.fr




Lors de la qualification biologique du don, la découverte
un résultat indéterminé au test « Recombinant Immuno-
blot» (RIBA) pour le virus de I'hépatite C (HCV) pose,
pour le donneur, le probleme de I'existence d’une infec-
tion sous jacente. Une équipe espagnole vient de montrer
qu’approximativement la moitié des donneurs porteurs
d’un profil indéterminé avaient contracté une infection
par le virus de I'hépatite C, infection qui a été résolutive
(Bes et al. Hepatitis C virus (HCV)-specific T-cell
responses among recombinant immunoblot as-
say-3-indeterminate blood donors: a confirma-
tory evidence of HC exposure. Transfusion 2009;
49:1296-1305).

Entre janvier 2006 et décembre 2007, les auteurs ont
inclus |17 donneurs comprenant 27 donneurs avec
RIBA HCV indéterminé et HCV ARN négatif, 48 avec
RIBA positif, HCV ARN positif et une infection chro-
nique et |12 ayant eu une infection résolutive ne conser-
vant qu'un RIBA HCV positif sans virémie associée.
Trente donneurs ont été utilisés comme controle (dont
I2 avec un résultat positif au dépistage des anticorps
mais négatif au RIBA HCV et en biologie moléculaire).

Les auteurs observent que, sur la période étudiée, la
fréquence de donneurs avec RIBA HCV indéterminé
était significativement plus élevée que celle des don-
neurs avec RIBA HCV positif (0,043 % contre 0,029 %).
Pour les RIBA HCV indéterminé, les réactivités c33c
(région NS3) et c22p (core) étaient les plus fréquem-
ment observées avec des taux de 73,0 % et 22,4 % res-
pectivement. La répartition des réactivités indétermi-
nées au RIBA HCV pour les 27 donneurs inclus dans
cette étude était la suivante : |9 avec une réactivité
c33c seule et 8 avec une réactivité c22p seule. La répar-
tition du point de vue du sexe et de I'dge ne différait pas
entre les groupes RIBA HCV indéterminé et positif.

Du point de vue du génotype, 9 des |12 donneurs avec
infection spontanément résolutive étaient infectés par le
type |. Il en était de méme pour 29 des 48 donneurs
avec infection chronique.

Les auteurs ont prélevé et isolé les cellules mononu-
clées du sang périphérique des donneurs et les ont culti-
vées en présence d’antigenes protéiques recombinants
du HCV (protéines dérivées du génotype la). En em-
ployant le test ELISpot IFN Y, une réponse pour au
moins une protéine du HCV a été détectée chez |3 des
27 donneurs (soit 48 %) avec RIBA HCV indéterminé
(appréciation de la réponse des lymphocytes T CD4+
spécifiques du HCV). Cinqg répondaient a la protéine

c22p seule, 5 a la protéine NS3 seule et 3 a la fois aux
antigénes structuraux et non structuraux. Parmi les
30 contréles RIBA HCV négatif, 4 avaient une réponse
positive, soit |3 %. Cet élément demeure toutefois inté-
ressant, car, si seul un donneur avec résultat négatif au
dépistage des anticorps anti-HCV a présenté cette ré-
ponse, 3 donneurs avec résultat positif au test de dépis-
tage des anticorps anti-HCV la présentaient. Parmi les
60 donneurs RIBA HCV positif, 10 des 12 donneurs
(83 %) avec infection résolutive / virémie négative
avaient une réponse positive au test ELISpot IFN Y. Les
antigenes qui provoquaient une production d’IFN y cor-
rélaient trés peu avec le profil sérologique du RIBA
HCV. Lintensité de la réponse aux différents antigénes
HCV ne différait pas entre les groupes RIBA HCV indé-
terminé et RIBA HCV positif.

Les auteurs ont dosé plusieurs cytokines, IFN Y, interleu-
kine 2 (IL-2) et 10 (IL-10) dans les surnageants de culture
aprés 72 heures de stimulation. Une comparaison des
taux a été réalisée entre les donneurs RIBA HCV indéter-
miné avec ou sans réponse positive au test ELISpot IFN y.
Une production significative d’IFN Yy a été observée uni-
quement chez les donneurs avec RIBA HCV indéterminé
pour I'antigéne core seul ou NS3 seul et une réponse po-
sitive au test ELISpot IFN Y. Pour I'lL-2, une production
plus importante a été relevée apres stimulation par la
protéine C22p et réponse au test ELISpot IFN Y positive.
Enfin, pour I'lL-10 aucune différence significative n’a été
notée, quelque flt la réponse au test ELISpot IFN Y.

Dans la discussion, les auteurs abordent plusieurs points.
La présence d’un résultat positif avec le test ELISpot
IFNY chez 4 des 30 contrdles RIBA HCV négatif, dont 3
avec un résultat positif au test de dépistage des anti-
corps anti-HCV pose le probléeme d’un défaut de sensi-
bilité du RIBA-HCV, mais également une question du
point de vue du spectre des anticorps anti-HCV et de
leur évolution apres une infection résolutive. De plus, si
8 des |3 donneurs (62 %) avec RIBA HCV indéterminé
ont une réponse positive au test ELISpot IFNY pour les
antigenes NS3, 90 % des donneurs avec infection spon-
tanément résolutive ont une telle réponse, suggérant un
développement de lymphocytes T mémoire en réponse
a une infection actuelle plutét qu’a des particules virales
non infectantes notamment. Enfin, I'absence de corréla-
tion entre la spécificité des anticorps sur le RIBA HCV
et la réactivité des cellules T au test ELISpot IFNY pour-
rait refléter une différence de la dynamique des ré-
ponses cellulaires B et T lors de I'élimination spontanée
du virus.

Suite page 16...%
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Les auteurs soulignent que les antigenes recombinants
employés sont issus du type la, ce qui pourrait entrai-
ner un défaut de détection pour le autres sous-types.
Enfin, ils estiment que I'évolution spontanément résolu-
tive de l'infection pourrait étre supérieure aux taux ha-
bituellement acceptés (entre |5 et 25 %) et concerner
jusqu’a 50 % des patients.

Si I'effet thérapeutique des immunoglobulines dans le
traitement du purpura thrombopénique idiopathique a
été démontré, l'intérét de leur utilisation en traitement
initial et I'impact a plus long terme de cette thérapeu-
tique, en particulier, dans la prévention d’une évolution
chronique, restent a préciser. En utilisant les données
collectées dans le registre | de I'Intercontinental Coope-
rative ITP Study Group (ICIS), Tamminga et al. viennent
de montrer une meilleure efficacité des immunoglo-
bulines en traitement initial dans la non apparition d’une
évolution chronique de cette pathologie (Tamminga et
al. Possible lower rate of chronic ITP after IVIG
for acute childhood ITP an analysis from registry
I of the Intercontinental Cooperative ITP Study
Group (ICIS). British Journal of Haematology
2009; 146: 180-184).

De 1997 a 2000, des données ont été collectées avec
plus de 200 praticiens appartenant a plus de |30 institu-
tions réparties dans 38 pays. Au total, 2605 enfants
agés de 3 mois a |6 ans ont été recensés. Outre le taux
de plaquettes, étaient considérés le sexe, I'age, la date
du diagnostic, I'existence d’une infection précédant la
survenue du purpura thrombopénique idiopathique et le
traitement initial.

Pour 1984 d’entre eux, une numération plaquettaire
6 mois apres le diagnostic était disponible. Un taux de
plaquettes supérieur ou égal a 150x |0?/L a été observé
chez | 354 enfants. Les 630 enfants (32 %) avec un taux
inférieur étaient considérés comme porteur d’un purpura
thrombopénique idiopathique chronique. Dans ce der-
nier groupe, par rapport au premier, les enfants étaient
plus dgés au moment du diagnostic (6,9 ans contre
5,1 ans), avaient un taux de plaquettes plus élevé
(19, x 10°/L contre 13,4x 10%/L) et avaient moins fré-
quemment une infection précédant la survenue du pur-
pura thrombopénique idiopatihique (46 % contre 59 %).
Ces éléments constituaient des facteurs pronostic.
Lorsque le traitement initial comportait des immunoglo-
bulines intra-veineuses, par comparaison avec I'absence
de traitement, la probabilité d’avoir un taux de plaquettes
supérieur ou égal a 150x 10°/L a 6 mois était plus élevée
(Odd Ratio 1,37). Il en était de méme lorsque le traite-

ment initial comportait des stéroides, avec cependant,
une probabilité plus faible (Odd Ratio a 1,01).

En réalisant un appariement par paires (449 cas avec
taux de plaquettes inférieur a 150x 10?/L a 6 mois post-
diagnostic et 449 cas avec taux supérieur ou égal
I50x109/L a la méme période), les auteurs constatent
que les enfants présentant un purpura thrombopénique
idiopathique chronique traités par immunoglobulines in-
tra-veineuses sont moins nombreux dans le premier
groupe. Un phénoméne inverse est par contre observé
dans le deuxieme groupe, avec moins d’enfants traités
par les stéroides.

En considérant un taux de plaquettes inférieur a
50x 10°/L a 6 mois et en réalisant le méme appariement
et la méme comparaison (283 enfants au total, dont
245 avec appariement possible), une différence statisti-
quement significative en faveur des immunoglobulines
intra-veineuses est a nouveau détectée (Odd Ratio a
[,3 pour les immunoglobulines intra-veineuses contre
0,7 pour les stéroides).

Les auteurs remarquent que les enfants recevant des
immunoglobulines en traitement initial ont une probabi-
lité plus élevée d’avoir un taux de plaquettes supérieur
ou égal a 150x 10°/L ou a 50x 10°/L 6 mois apres le
diagnostic.

lIs nuancent toutefois leurs résultats en signalant qu’un
controle qualité des données n’existe pas au niveau
du registre et qu’aucune recommandation concernant
le diagnostic et la thérapeutique n’est disponible. Ils
considerent que pour conforter les résultats présentés,
une étude prospective et randomisée avec suivi sur
|2 mois comportant des parameétres supplémentaires
est nécessaire.

Un forum international portant sur les pratiques transfu-
sionnelles en chirurgie cardiaque et couvrant les pé-
riodes pré-, per- et post-opératoires apporte des élé-
ments intéressants, notamment sur les pratiques des
anesthésistes réanimateurs et des chirurgiens de la spé-
cialité (Schiferer et al. Red cell transfusion in
elective cardiac surgery patients. Yox Sanguinis
2009; 97: 172-182). Un questionnaire comportant des
questions générales et des questions sur chacune des
périodes péri-opératoires considérées a été adressé a
46 établissements, 38 en Europe, 4 au Canada et 4 aux
Etats-Unis. Seulement douze réponses ont été obtenues
dont deux du Canada. Aucune réponse n’est parvenue
des établissements des Etats-Unis.



Malgré le nombre limité de réponses, leur analyse
apporte des renseignements pertinents. De maniére
a affiner celle-ci, des réponses au méme questionnaire
ont été obtenues séparément aupres des anes-
thésistes réanimateurs et des chirurgiens d’'un méme
établissement.

Une importante variation du taux de patients transfusés
a été constatée allant de 10 % a plus de 60 %, qu’il
existe ou non des recommandations écrites. |l n’y avait
pas d’association entre le taux minimal d’hémoglobine
requis et la proportion de patients transfusés. Un point
important a noter était que le taux d’hémoglobine lui-
méme ne représentait pas le motif principal de la trans-
fusion. D’autres parameétres jouaient un role dans le
seuil d’indication transfusionnelle chez ces patients car-
diaques. Les anesthésistes réanimateurs semblaient plus
concernés par ces seuils additionnels que les chirurgiens
durant I'intervention. Deux paramétres étaient particu-
lierement importants, la revascularisation coronarienne
incompléte et I'extraction élevée d’oxygene. Des condi-

tions cliniques complexes nécessitaient un taux plus
élevé de transfusion.

Le taux de patients transfusés différait entre anesthé-
sistes réanimateurs et chirurgiens. Dans les centres ne
disposant pas de recommandations, les chirurgiens
transfusaient moins. Cette différence pourrait étre liée
aux transfusions réalisées en réanimation dans la pé-
riode post-opératoire. A tous les stades de la période
péri-opératoire, le taux minimal d’hémoglobine requis
pour transfuser était plus élevé chez les chirurgiens que
chez les anesthésistes réanimateurs.

Ce forum apporte des informations intéressantes sur les
pratiques transfusionnelles en chirurgie cardiaque, met
en lumiere des différences d’un établissement a un autre
et montre que I'existence de recommandations écrites
ne semble pas influencer la politique transfusionnelle. Le
poids donné aux seuils additionnels pourrait expliquer
ce constat.

Pierre MONCHARMONT

Francoise, son épouse, et ses enfants.

IN MEMORIAM

Philippe Meneau est mort le 27 septembre 2009 a Angers, a I'age de 79 ans.

Apres avoir collaboré a I'’enseignement de I'hématologie a la Faculté de
Médecine d’Angers, il dirige successivement les Centres de transfusion
de Marmande (1971-1980) et de Perpignan (1981-1996).

Homme de terrain, homme de communication, a la parole libre et
chaleureuse, il n’avait de cesse que d’améliorer les conditions d’exercice
du métier, tant celles techniques (automation, informatique, participation
a I'élaboration des textes du futur E.F.S.), que celles des rapports humains
(rapports avec les donneurs, clubs d’utilisateurs). Il a su trouver les fonds
pour accroitre le volume et la fréquence de parution de La Gazette).

L'ADTS lui doit beaucoup quant a sa continuité. Il en fut le Vice-Président de mai 1992 a mai 1994, puis le
Président de mai 1994 a octobre 1996, période particulierement difficile pour la profession.

Cet homme cultivé, a I'amitié fidele, séduisait par son amour de la vie, des belles choses et du travail bien fait.
Mais aussi par son choix des bons vins, sa pratique de la musique : orgue et piano. Notre pensée va vers

Etienne Subtil
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SOCIETE FRANCAISE
DE TRANSFUSION SANGUINE

| 6 Réunion Scientifique
d’Automne

Jeudi 3 décembre 2009

(9h30-13h00)
INTS (amphithéatre Jean-Dausset)

6, rue Alexandre-Cabanel
PARIS 15¢

Renseignements :
Secrétariat de la SFTS (Mme Boffety-Chevallier)
6, rue Alexandre-Cabanel - 75015 Paris
Fax :01 43 06 04 83
jboffety@ints.fr
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La solution Kuala Lumpur
Flexibilité et efficacité

Techno TwinStation est un automate complet pour les cartes ID et un distributeur
pour les microplaques. Les microplaques sont centrifugées et lues automatiquement

par le lecteur Lyra MP-Reader qui est connecté au Techno.
Le logiciel et la base de données permettent I'enregistrement, I'archivage

et une compléte tracabilité de tous les résultats.

Pour plus d'information veuillez consulter notre site internet www.diamed.com

Besoins spécifiques, solutions sur mesure

D?aMed

A Division of Bio-Rad



