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Le système
d’hémovigilance
Docteur D. BERGUA - Néphrologie - Hémodialyse - Polyclinique Saint-Martin 33 PESSAC

L'HEMOVIGILANCE

Mise en place à la suite de la loi du 4
Janvier 1993 relative à la réforme de la
transfusion sanguine, c'est un système
conçu pour la détection, l'identification, et
l'analyse des effets inattendus ou indési-
rables observés chez les receveurs de pro-
duits sanguins labiles (PSL).

Elle nécessite la collaboration :
- des équipes soignantes
- des correspondants des établissements de
soins (ES) et des établissements de trans-
fusion (ETS)
- des coordonnateurs régionaux
- des organismes nationaux : Agence
Française du sang, (AFS), Centre National
d'Hémovigilance (CNH) Institut National
de la Transfusion (INTS), qui travaillent
en réseau.
Ce système repose sur le recueil, la
conservation, et l'accessibilité des infor-
mations concernant le prélèvement, la pré-
paration, l'utilisation des PSL.
Le but est d'assurer la Sécurité
Transfusionnelle.

LES ACTEURS

Le médecin qui pose l'indication d'une
transfusion doit en informer le patient ou
sa famille. Une plaquette éditée par la
Générale de Santé est distribuée à cette
occasion ; elle reprend le texte d'affiches
placardées dans tous les services et les
salles d'attente. Les patients peuvent poser
des questions au personnel à partir de cette
plaquette. C'est ce qu'on appelle obtenir le
"consentement éclairé".

La rédaction de l'ordonnance doit être sur-
veillée par le médecin en fonction du
contexte clinique, biologique et des anté-
cédents du patient.

Les infirmiers administrent les PSL et
constatent un éventuel incident.

Le correspondant d'Hémovigilance de
l'ES est un médecin, de préférence clini-
cien, ayant reçu une formation spécifique
ou ayant une bonne expérience en transfu-
sion, désigné pour 3 ans par le Directeur
de l'ES après avis de la CME. Il doit rédi-
ger les protocoles transfusionnels, partici-
per aux réunions des services utilisateurs
de PSL, assurer la formation continue, la
traçabilité, contrôler les circuits, le stocka-
ge, les pratiques de transfusion et de test
de compatibilité ultime. Tout incident doit
lui être signalé, il rédige les FIT (Fiches
d'Incident Transfusionnel). Il participe aux
enquêtes épidémiologiques et aux alertes.

Le correspondant de l'ETS est un méde-
cin ou un pharmacien. Il est chargé de
recueillir et de conserver les informations
sur les donneurs, les dons, la nature et la
destination des PSL. Il reçoit les FIT et les
analyses, participe à la mise en place de
mesures correctives et préventives pour la
Sécurité Transfusionnelle dans la région.

Les 24 coordonnateurs régionaux,
médecins praticiens hospitaliers placés
auprès des DDRASS, suivent la mise en
place des décrets et directives nationales.

Les organismes nationaux coordonnent
les différents intervenants, organisent des
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enquêtes épidémiologiques et statis-
tiques, assurent la recherche scienti-
fique et la formation de tous les
acteurs de la transfusion.

LES OUTILS
DE L'HEMOVIGILANCE

Le manuel de procédures de sécuri-
té transfusionnelle a été élaboré par
les infirmiers et l'hémovigilant, en
application des nombreuses direc-
tives nationales et en tenant compte
des habitudes locales. C'est un véri-
table mode d'emploi qui doit guider
toute personne ayant à manipuler des
PSL. Son but est d'obtenir la sécurité,
assurer la traçabilité et épargner les
PSL.

Le dossier transfusionnel est ouvert
dès la première transfusion.
Convenablement rempli, il permet
d'éviter un certain nombre d'inci-
dents et résume toute l'histoire trans-
fusionnelle du patient.

A la clinique, les fiches de traçabili-
té une fois remplies parviennent
toutes à l'hémovigilance où elles sont
vérifiées et rentrées sur ordinateur ;
elles sont ensuite renvoyées une fois
par mois à l'ETSA. (Etablissement de
Transfusion Sanguine d'Aquitaine).

APPLICATION DE
L'HEMOVIGILANCE

A LA CLINIQUE SAINT
MARTIN DE PESSAC

CONDITIONS
D'EXERCICE

La Clinique Saint-Martin est une
Polyclinique située à la périphérie de
Bordeaux. On y pratique la chirurgie
générale, l'orthopédie, la cardiologie
interventionnelle, la médecine inter-
ne, la dialyse. On compte 135 lits
d'hospitalisation et 19 postes de dia-
lyse.

Environ 10 kms la sépare de
l'Etablissement de Transfusion San-
guine d'Aquitaine (ETSA).

PRODUITS UTILISES

Tous les médecins prescrivent eux-
mêmes les produits sanguins tandis
que les chirurgiens laissent ce soin
aux anesthésistes.

Les produits sanguins commandés
sont des Concentrés Globulaires
(CG), des plaquettes, des Plasma
Frais Congelés (PFC). Nous nous
efforçons de commander du sang
toujours testé ; depuis Juin 1998
seuls des GR déleucocytés sont déli-
vrés par l'ETSA.

Il existe d'autre part des systèmes
d'épargne sanguine destinée à éviter
les transfusions homologues chez un
patient :
- Transfusions Autologues Différées
(TAD) prélevées au patient dans les
semaines qui précèdent une interven-
tion.
- Hémodilution per opératoire.
- Transfusion Autologue per opéra-
toire à l'aide d'un Cell Saver.
Elles doivent faire l'objet de la même
traçabilité.

STOCKAGE

Les produits sont stockés dans un
réfrigérateur congélateur spécial,
équipé d'alarmes sonores et visuelles,
fermant à clé, avec centralisation des
alarmes. Cet appareil bénéficie d'une
convention avec l'ETSA qui nous
permet de conserver les produits 72
heures.

CONSOMMATION

En 1997, 1629 PSL ont été délivrés à
la Clinique.
328 GR et PFC issus de TAD
22 PFC homologues
1223 GR homologues
56 concentrés plaquettaires.

PRESENTATION DES
DOCUMENTS

(cf. annexes)

1 - Le manuel de procédures transfu-
sionnelles

2 - La fiche d'information au patient
3 et 4 - La lettre remise au patient et
celle envoyée au médecin
5 - Le dossier transfusionnel
6 - Exemple de rapport informatique.

ANNEXE 1
PROCEDURES

SECURITE TRANSFUSIONNELLE
CLINIQUE SAINT MARTIN

1 - Prescription et com-
mande des produits san-
guins labiles (PSL)
1.1 - Les éléments indispensables à
la commande
- La prescription médicale
La prescription s'effectue sur le
document pré-imprimé en 3 exem-
plaires, tenant lieu d'ordonnance.
Elle précise :
- Le nom de l'établissement de soins,
- L'état civil du patient (nom de jeune
fille, nom marital, prénom, date de
naissance),
- La date et l'heure de délivrance sou-
haitée, le lieu de dépôt (clinique
Saint-Martin),
- La nature et la quantité des produits
sanguins labiles prescrits,
- La date de la commande,
- Le nom et la signature du médecin
prescripteur.

Le premier exemplaire de l'ordon-
nance est adressé à l'ETS, le second
au service Facturation et le troisième
reste dans l'ordonnancier.

- La carte de groupe sanguin avec 2
déterminations (issus de prélève-
ments distincts) ou un tube de sang
pour la deuxième détermination
(tube EDTA, bouchon violet).
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- Un résultat de RAI de moins de 3
jours ou un tube de sang pour la
recherche des AI à l'ETS. (Tube
sec, bouchon rouge).
- Si RAI positive, ou pour un concen-
tré compatibilisé, joindre un tube
sec pour effectuer un phénotype et
une épreuve de compatibilité.
Pour les concentrés plaquettaires,
il faudra joindre la dernière numéra-
tion de plaquettes et indiquer le poids
du patient.

1.2 - Comment envoyer la com-
mande ?
La commande est acheminée par la
société d'ambulance Saint-Georges.
La commande de sang doit être dépo-
sée au standard.
Les tubes de sang protégés dans une
pochette plastique et la commande
placée dans une enveloppe à l'adresse
de l'ETS.

2 - La délivrance et l'enre-
gistrement des produits
2.1 - La délivrance des PSL
Elle se fait sur confirmation des
services demandeurs auprès des
ambulances Saint-Georges.
Le transporteur se munit du container
stocké au standard et y dépose les
packs congelés.
Le transporteur rapporte les produits
commandés dès la sortie du CTS.
A l'arrivée à la clinique, les PSL sont
entreposés dans le réfrigérateur ou
dans le congélateur homologués.
(Dans la salle SSPI).

2.2 - L'enregistrement des PSL
Le contrôle des poches est effectué
sur le cahier prévu à cet effet, par le
transporteur et une infirmière de la
salle de réveil ou du service deman-
deur ou encore un médecin hémovi-
gilant.

Sur le cahier doit apparaître :
- Le nom du patient
- Le numéro de poche
- La date de réception

- L'heure de réception
- Le nom du transporteur
- Le visa de contrôle de l'infirmière
ou du médecin.

Ce contrôle se fait grâce aux numé-
ros des poches et aux numéros portés
sur les bons d'attribution.
Le contrôle inclus aussi la vérifica-
tion du respect de la chaîne du froid,
de la date de péremption des produits
et de l'intégrité des poches.

Chaque PSL est accompagné d'un
"bon d'attribution nominatif" et
d'une fiche de "confirmation de
l'identité du receveur". Après
contrôle, il faut les séparer et les
placer dans les panières étiquetées
sur le côté du réfrigérateur.

3 - Retrait des PSL du
dépôt de sang
Retrait des PSL
Lorsqu'un médecin ou une infirmière
vient chercher un PSL, il doit émar-
ger sur le cahier de contrôle.
Sur le cahier doit apparaître :
- Le nom du service utilisateur
- La date et l'heure de l'utilisation.
Il est impératif de :
Ne pas sortir plus de 2 PSL à la fois
pour un même patient
et de prendre en même temps, "la
fiche confirmation de l'identité du
receveur".
Tout PSL sorti du réfrigérateur
devra impérativement être trans-
fusé dans les 6 heures. Cependant,
il peut être transfusé dès la sortie
du réfrigérateur.
Un PSL non utilisé ne pourra en
aucun cas être remis dans le dépôt
de sang.

4 - Contrôle ultime, trans-
fusion des PSL :
4-1 Le contrôle ultime :
Il est obligatoire et doit respecter les
consignes suivantes :
- être effectué par la personne qui va
réellement transfuser.

- être effectué au lit du patient, juste
avant la pose de la transfusion.
- être effectué unité par unité.

Le contrôle consiste en la vérifica-
tion de :
- l'identité du receveur.
- la dernière NFS.
- la conformité entre la commande et
la prescription.
- les caractéristiques du produit.
- la carte de groupe sanguin du rece-
veur.
- le résultat RAI négatif.
- si le résultat de RAI est positif, s'as-
surer de la compatibilité du produit et
du délai de validité de l'examen.
- la date de péremption.
- l'aspect du produit (intégrité de la
poche, couleur, présence de caillots).
- le respect de la chaîne du froid.

Le contrôle ultime implique aussi
le prélèvement de 5 cc de sang, dans
un tube dit “de sécurité” (tube
EDTA, bouchon violet).

Enfin, le contrôle consiste au
contrôle pré-transfusionnel sur la
fiche cartonnée destinée à cet usage
et correctement remplie.

Tous les éléments destinés au contrô-
le doivent être conservés 24 heures
au réfrigérateur, dans une poche plas-
tique, identifiée au nom du patient,
plus la date.

4-2 Transfusion de PSL :
Règles d'administration des PSL
- Eviter de transfuser la nuit.
S'assurer de la présence d'un méde-
cin.
- Ne pas transfuser un produit destiné
à un autre patient.
- Ne pas transfuser en cas de discor-
dance sur le contrôle pré-transfusion-
nel ultime.
- Employez une tubulure spécifique
avec filtre, la changer tous les deux
culots.
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- Utiliser une voie d'abord propre,
récente et solide, d'un calibre suffi-
sant.
- Ne pas passer en dérivation d'autres
produits, ni injecter de médicaments.
- Passer lentement les 30 à 50 pre-
miers cc, puis, pour un adulte régler
en moyenne à 30 gouttes/minute (soit
en moyenne de 45 mn à 2 heures sui-
vant le patient).
- Attention aux patients insuffisants
cardiaques ou respiratoires !

Surveillance de la transfusion de
PSL :
- La présence de l'IDE au lit du
patient est indispensable, pendant les
10 premières minutes de transfusion.
- Le pouls, la tension artérielle et la
température doivent être contrôlés
avant, pendant et après toute transfu-
sion de PSL.
- Pendant la transfusion et dans les
24 heures suivantes, les éléments cli-
niques d'une incompatibilité transfu-
sionnelle ou d'un problème infec-
tieux doivent être recherchés. A
savoir :

- prostration, angoisse, sueurs.
- céphalées, bouffées de chaleur,

dyspnée.
- frisson, malaise, oppression.
- rougeur, éruption, urticaire.
- hypo ou hypertension artérielle.
- tachycardie.
- hypo ou hyperthermie.
- troubles digestifs, nausées, vomis-

sements, diarrhée.
- douleur abdominale, douleur lom-

baire.
- saignements diffus.
- état de choc.
- ictère ou sub-ictère.
- anurie.
- hématurie.

De même, qu'il a été conservé les élé-
ments destinés au contrôle ultime, les
tubulures et les poches de sang vides,
doivent être conservées 24 heures au
réfrigérateur, dans une poche plas-
tique identifiée au nom du patient.

Passé ce délai de 24 heures, ces
poches plastique seront évacuées
dans un sac poubelle rouge destiné à
l'incinération.

Conduite à tenir en cas d'incident
transfusionnel :
Après avoir arrêté la transfusion et
assuré le traitement d'urgence.
1 - Mettre la poche dans un récipient
hermétique (sac poubelle fermé par
un adhésif),
2 - Prélever au malade 1 tube NF
(bouchon violet) et 2 tubes secs.
3 - Faire rédiger une ordonnance
indiquant l'état du malade et deman-
dant :

AC anti HLA,
Bilan d'incident immuno-hématolo-
gique.

4 - Adresser le tout ainsi que le tube
témoin prélevé avant la transfusion, à
l'ETS, service de la délivrance du
sang (voir procédure de commande
pour l'envoi à l'ETS).
5 - Rédiger une observation décrivant
le patient et l'incident et la faire par-
venir au correspondant d'Hémovi-
gilance de la Clinique qui préparera
la Fiche d'Incident Transfusionnel :
Madame le Docteur BERGUA.

5 - La traçabilité :
La traçabilité est assurée d'une part
par la tenue du dossier transfusion-
nel, d'autre part par la saisie informa-
tique.

5-1 Le dossier transfusionnel
Description :
Le dossier transfusionnel se compo-
se :
- d'un dossier cartonné encadré de
rouge comportant :

- la carte de groupe,
- RAI et sérologies pré transfusion-

nelles,
- la fiche d'identité du patient,
- les médecins responsables traitant

et résidents,
- les antécédents transfusionnels

avec éventuels accidents,

- les consommations transfusion-
nelles,

- les examens post transfusionnels.

- d'une lettre au patient l'informant de
la transfusion et de la nécessité d'un
contrôle biologique à 3 mois.

- d'une lettre au médecin traitant l'in-
formant de la nécessité du contrôle
biologique, à remettre au patient à sa
sortie.

- de la fiche de confirmation de
l'identité de receveur qui doit être
remplie suivant les indications par
l'IDE qui effectue la transfusion et
déposée dans la panière prévue à cet
effet dans chaque service.

5-2 La saisie informatique :
A l'arrivée du PSL dans la clinique
(Salle de Réveil) celui-ci est accom-
pagné d'un feuillet en triple exem-
plaire, comportant 2 zones :

- le bon d'attribution décrivant le pro-
duit et son destinataire ; les rensei-
gnements y figurant sont portés sur le
cahier de contrôle.

- la fiche de confirmation de l'identi-
té du receveur.

Une fois les renseignements portés
sur le cahier de contrôle, le feuillet
est séparé en deux et chaque partie
déposée dans les panières prévues à
cet effet.

Le bon d'attribution est relevé chaque
jour par la secrétaire de l'hémovigi-
lance et les renseignements saisis
dans l'ordinateur.

Les fiches de confirmation de l'iden-
tité du receveur accompagnent le
produit dans les services et sont
déposées dans les panières une fois
remplies. Elles sont relevées journel-
lement et saisies (l'identité de l'IDE
n'est pas enregistrée).

Un exemplaire est adressé à l'ETSA,
un autre à l'administration.
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ANNEXE 2 (Fiche d’information du patient)

QU’ALLEZ-VOUS RECEVOIR ?

QUELS SONT AUJOURD’HUI

CONSERVEZ LES DOCUMENTS

D’AUTRES RISQUES POURRAIENT-
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ANNEXE 3 (Lettre remise au patient)

COMMISSION MEDICALE D’HEMOVIGILANCE



ANNEXE 4 (Lettre envoyée au médecin traitant)
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ANNEXE 5 (Dossier transfusionnel)
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ANNEXE 6 (Exemple de rapport informatique)
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CONCLUSION

Il y a maintenant deux ans que l'hé-
movigilance a été instituée dans la
clinique.
En 1997, l'ETSA nous a informés
que la traçabilité était assurée à
93.57 % ; nous espérons, bien sûr, un
bien meilleur chiffre pour 1998.

La difficulté majeure restant le suivi
post-transfusionnel puisque le retour

des examens à trois mois est infé-

rieur à 0.5 % pour la médecine et la

chirurgie.

En dialyse, le contrôle se fait systé-

matiquement.

Mais le problème le plus préoccu-

pant est celui des destructions de

PSL.

Le chiffre atteint 9 % (comparable à

la moyenne nationale).

Sans parler de la perte financière
(30 000 F pour la clinique en 1997), il
est intolérable d'envoyer tous les
mois des poches de sang à l'incinéra-
teur alors que certains week-ends, on
nous demande de suspendre les com-
mandes afin de réserver le stock de
l'ETSA aux éventuelles urgences
routières.


