Sécurité transfusionnelle : quand on dit 2, clest 2!

Transfusion safety: when we say 2,
it's 2!

Patient identification is an essential step in hos-
pital risk management and a key factor in trans-
fusion safety. When taking a blood sample, the
probability of mistaking a person’s identity is
estimated at around 1/2,000. This can lead to
diagnostic errors and/or inappropriate thera-
peutic patient management. In addition, the
impact in terms of transfusion safety is major
because mistaken identity can lead to ABO
incompatibility, which can be fatal, as will be
explained below. The causes of identitovigi-
lance errors are diverse, but human factors are
predominant. As part of the risk management
process, various measures can be implemented
to reduce the risk of WBIT (Wrong Blood in
Tube): determining a patient’s blood group
using two samples taken at different times
plays a very important role. Staff training,
adherence to procedures, and incident analysis
are also essential and valuable tools. Finally,
patient involvement in the safety of their care
must become a“standard of care”.
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Lidentification du patient est une étape essentielle de la gestion des
risques hospitaliers et constitue en particulier une étape clé dans la
sécurité transfusionnelle. Lors du prélevement d’un échantillon de
sang, la probabilité de se tromper de personne est estimée a environ
1/2000. Ceci peut mener a des erreurs de diagnostic et/ou une prise en
charge thérapeutique inappropriée du patient. De plus, Iimpact en
termes de sécurité transfusionnelle est majeur puisque les erreurs
d'identitovigilance peuvent aboutir a une incompatibilité ABO qui peut
étre fatale, comme cela sera expliqué plus loin. Les causes d'erreur
d'identitovigilance sont diverses, mais les facteurs humains sont pré-
pondérants. Dans un processus de gestion des risques, différents
moyens peuvent étre déployés pour réduire les risques de WBIT (Wrong
Blood in Tube) : 1a détermination du groupe sanguin d’un patient réali-
sée au moyen de deux échantillons prélevés a des moments différents
joue un role trés important. La formation du personnel, le respect des
procédures et I'analyse des incidents sont également des outils indis-
pensables et précieux. Finalement, l'implication du patient dans la
sécurité de sa prise en charge doit devenir un « standard of care ».

ABREVIATIONS

RAI: Recherche d'anticorps irréguliers (Type and Screen)

SHOT:  Serious Hazards of Transfusion (systeme d’hémovigilance
britannique)

WBIT:  Wrong Blood in Tube

INTRODUCTION

Qui parmi nous monterait dans un avion sil existe une
(mal)chance sur 2000 que celui-ci sécrase?

Dans son rapport d'activité de 2023, I'Association Interna-
tionale du Transport Aérien (IATA) a calculé qu'un accident
ne survenait qu'une fois tous les 1.260.000 vols, soit 0.8
par million (1), ce qui rend le risque « acceptable ». [l en va
autrement en médecine transfusionnelle...

La transfusion est une chaine complexe faisant intervenir
de nombreux professionnels différents. La plupart des
incidents transfusionnels résultent d'erreurs multiples (2).
Chaque étape du processus doit donc étre accomplie de

> Sécurité transfusionnelle, identitovigilance

maniére scrupuleuse pour garantir la sécurité du patient :
la solidité globale de la chaine transfusionnelle dépend de
son maillon le plus faible. A l'nstar de ce qui existe pour
I'administration des médicaments, le flux de la transfusion
doit donc respecter la regle des 8 C, « correct » (Tableau 1).

Tout ce processus est surveillé par I'hnémovigilance dont
les réles sont multiples : suivre et analyser les événements
indésirables, cibler les unités de soins ou la pratique trans-
fusionnelle mérite d'étre améliorée, conscientiser sur les
risques de la transfusion, avertir rapidement en cas de
nouvelles complications, stimuler la recherche, avec pour
objectif final d'améliorer la sécurité transfusionnelle.
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Transfuser le patient correct

avec le composant sanguin correct
ala posologie correcte

pour l'indication correcte

selon la voie d'administration correcte

au moment correct

en garantissant la tracabilité documentaire correcte

en suivant la réponse clinique ou biologique correcte

Pendant des décennies, |'attention a été portée de facon
prépondérante sur la menace de transmission de maladies
infectieuses (3). Dans nos pays occidentaux, ces risques sont
désormais maitrisés et leur incidence est bien inférieure
au niveau de risque acceptable évoqué précédemment
(4). Les erreurs dans l'application des procédures de base
ont été identifiées comme étant la cause la plus courante
d'incidents transfusionnels (plus de 60% des déclarations
dans le systeme d’hémovigilance britannique SHOT) (4), en
particulier les erreurs d'identitovigilance. Le risque majeur
se produit donc désormais au lit du malade: se tromper
de patient lors de la transfusion, ou plus insidieusement,
lors du prélevement de I'échantillon sanguin destiné aux
analyses pré-transfusionnelles. Le prélévement de sang
étant 'acte invasif le plus courant pour le personnel infir-
mier (5), son exécution se serait-elle banalisée?

[l est navrant de constater que la population pédiatrique
(6) et surtout les tout petits, bien que moins souvent trans-
fusés, sont plus a risque que les adultes de recevoir du sang
«incorrect ». En effet, on constate que dans les unités de
néonatalogie, la ou les enfants ne peuvent pas confirmer
leur identité, ou ils peuvent se ressembler et peuvent ne
pas porter de bracelet d'identification, les erreurs d'identi-
tovigilance se perpétuent : 5 a 10% des événements indé-
sirables des rapports SHOT concernent des enfants (4).
Ceci est d'autant plus désolant que l'espérance de vie de
ces petits patients est encore longue.

WBIT : DEFINITION

WBIT, acronyme anglais largement utilisé méme chez
nos confréres francais, signifie « Wrong Blood in Tube »
et pourrait se traduire par la discordance entre I'ldentité
figurant sur le tube et celle du patient. En effet, il recouvre
trois situations problématiques différentes (7): 1° le sang
dans le tube a été prélevé au bon patient mais le tube
est identifié au nom de quelqu’un d'autre, 2° le tube est
étiqueté au nom du bon patient, mais le sang a été prélevé
a quelqu’un d‘autre, 3° il existe une discordance d'identité
de patient entre ce qui figure sur la prescription et celle

qui est reprise sur I'étiquette du tube. Certains limitent la
notion de WBIT aux échantillons pour lesquels le groupe
sanguin est discordant par rapport a un groupe historique
connu pour le patient (2).

INCIDENCE DES WBIT (Tableau 2)

Le WBIT est I'erreur de procédure la plus fréquente dans les
rapports d’'hémovigilance (7,8) : le groupe d’experts inter-
nationaux BEST (Biomedical Excellence for Safer Transfu-
sion) a publié, en 2021, une incidence annuelle de WBIT
(dans sa définition compléte, cf. supra) comprise entre 4,3
et 5,8 pour 10.000 échantillons (9), soit entre 1/1724 et
1/2326, l'incidence en pédiatrie se situant dans les valeurs
hautes de cet écart (2). On peut donc estimer globalement
que le risque moyen de WBIT est de 1/2000 (10). Seize ans
d’hémovigilance au Royaume-Uni montrent que, malgré
d'importants efforts déployés en matiére de formation et
d’évaluation de compétences, et la publication de diverses
recommandations (4), ces erreurs dans le processus trans-
fusionnel n'ont pas diminué au cours du temps. Le nombre
annuel de cas de WBIT rapportés au systéme d’hémo-
vigilance SHOT a augmenté de 734 en 2021 a 890 en
2022 (11), parallélement a I'augmentation du nombre de
transfusions. Par contre, une étude canadienne rapporte
une augmentation absolue de l'incidence de WBIT entre
2005 et 2020, malgré de nombreuses formations, audits,
évaluation des compétences du personnel de nursing et
l'implémentation progressive du contréle électronique du
bracelet depuis 2017 (12). Les auteurs ne peuvent cepen-
dant exclure un effet de meilleur rapportage. Une étude
multicentrique réalisée aux USA rapporte également une
augmentation de cette incidence (1/2323 en 2017 par
rapport a 1/2631 en 2007) malgré I'utilisation de controle
d'identité par code-barres (13). En Belgique, comme dans
les autres pays, le probleme didentitovigilance reste
donc majeur et toujours d'actualité. Les WBIT ne sont pas
rapportés a I'AFMPS parce qu'ils sont gérés directement
par le systéme qualité des laboratoires. Il est donc difficile
d’obtenir un état des lieux en Belgique. Cependant, les
épisodes de transfusion de composant sanguin destiné a



un autre patient sont également le reflet d'erreurs d'iden-
titovigilance. Ceux-ci sont rapportés au systéme national
d’hémovigilance : stable entre 2016 et 2019, la fréquence
derreurs de transfusion est en augmentation en 2020
(22 pour 517.546 composants sanguins administrés, soit
1/20.701) (Figure 1), (14)!

Les erreurs liées a I'étiquetage des tubes sont trois fois plus
fréquentes que les erreurs lors du prélévement (15). Dans
une méta-analyse récente, portant sur des échantillons
tout venant, non limités au contexte pré-transfusionnel,
les erreurs d'étiquetage étaient responsables du rejet par
le laboratoire d'un prélévement sur 714 (16).

TABLEAU 2. INCIDENCE DE WBIT DANS DIFFERENTES ETUDES

Certaines unités de soins semblent plus a risques que
d’autres. Un étude internationale réalisée dans 39 services
de transfusion répartis dans 9 pays a rapporté que le taux
de WBIT était 1,7 fois plus élevé dans les services d'urgence
par rapport aux unités de soins classiques, en particulier
lorsqu'il est fait usage de prélévement de type « rainbow
draw » (prélévement de tubes a priori, « pour le cas ou »,
lors de la mise en place d'une voie d’accés veineux, avant la
demande de sang, voire avant une identification correcte
du patient) (17). On note également un risque accru dans
les blocs d'accouchement lorsque les tubes sont préparés
al'avance, avant la naissance du bébé (15).

Norr;bre d'thitaux/ Incidence de WBIT Anr!ée ‘.’e Références
aboratoires publication
International (10 pays) 71 1/1986 2003 10
Royaume-Uni 27 1/1303 2004 19
France 35 1/3448 2004 20
Espagne 1 1/2243 2008 21
USA 122 1/2500 2010 22
USA 1 1/2283 201 13
Royaume-Uni 15 1/2717 2013 6
France 149 1/2334 2015 23
USA 30 1/2916 2017 13
International (11 pays) 36 [1/1724-1/2326] 2021 9
Canada 1 1/1330 2021 12
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Nombre de cas de transfusion de composant sanguin destiné a un autre patient (courbe pleine) et nombre total de transfusions réalisées
chaque année entre 2016 et 2020 (14). Le taux d'erreurs est de 1/25.523 en 2016, 1/30.259 en 2017, 1/32.075 en 2018, 1/33.894 en 2019 et
1/20.701 en 2020.
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Dans I'ensemble des services, les risques sont accrus en
période de garde, lorsqu'il y a moins de personnel dispo-
nible (15).

Dans certains cas, ces WBIT peuvent étre considérés comme
des «near misses » (« quasi-accidents » ou « échappées
belles » selon nos confreres canadiens). Malheureusement
parfois, ils aboutissent a une transfusion incorrecte du
patient; on estime a plus de 330/1 le ratio entre « near
misses » et accidents transfusionnels (18).

LeWBIT estl'erreur de procédure la plus fréquente
dans les rapports d’hémovigilance et concerne
environ 1 échantillon sur 2000. Le risque est plus
grand dans certaines unités de soins, comme
dans les services d'urgence, au bloc d’accouche-
ment et dans les unités de pédiatrie.

CAUSES DES WBIT (Figure 2)

Les causes de WBIT sont multiples et peuvent survenir
a toutes les étapes de la chaine, depuis l'inscription du
patient jusqu'a la pose de la transfusion. Elles sont le plus
souvent liées a un manquement en matiere d'identito-
vigilance et, dans un nombre important de cas, la cause
immédiate est un non-respect des procédures (7,9,11). La
volonté du soignant n'est certainement pas de nuire aux
patients, mais il percoit mal la gravité potentielle en cas
de violation du protocole (7). On peut également incri-
miner le manque de formation et donc de connaissances
desdites procédures (9,24) et la surcharge de travail. Fina-
lement, certains soignants ont la conviction de pouvoir
contourner la procédure, justifiée par une urgence (24),
I'acte de prélever du sang étant banalisé, comme déja
évoqué (7).

Les causes directes des WBIT sont reprises ici :

1) Identification incorrecte du patient lors de son inscription
a I'hépital (6,25), ce risque a été évalué a 1/3329 dans
I'étude de Ferrera-Tourenc (23).

2) Pas d'identification positive' du patient lors du préle-
vement d'un échantillon et/ou lors de la transfusion
proprementdite (2,11,26) :il s'agit d'une cause majeure
et récurrente. |l faut qu'une solution alternative existe
pour les patients inconscients, ceux qui ne parlent
pas ou ne comprennent pas la langue utilisée, ou
les patients inconnus (2). Parmi les causes racines de
mauvaise identification des patients, on peut évoquer
outre les facteurs humains, le fait que le patient ne

3)

4)

5)

6)

se trouve pas la ou il est censé étre, les homonymies,
le mélange entre le sang de la maman et le sang de
cordon au bloc d'accouchement, ou les prélévements
chez des jumeaux, I'utilisation d'un autre identifiant
non fiable comme le numéro de lit (27), et la certitude
du personnel de prélever le bon patient, ...

Problémes de bracelet d'identification (2): le bracelet
d'identification, posé a I'admission ou changé en cours
d’hospitalisation, peut également étre erroné. La véri-
fication de lidentité par le soignant avant l'acte de
prélevement ou de transfusion, avec des questions
ouvertes, portant sur au moins deux éléments de
l'identité, permet de limiter ces risques en mettant en
évidence la discordance entre les données figurant sur
le bracelet et l'identité réelle du patient. Dans certains
contextes, le bracelet peut étre absent (ex : en ambula-
toire), le bracelet peut étre ou illisible (27), non acces-
sible (lors d'une intervention chirurgicale) (7) ou placé
prés du patient mais non accroché a son bras.

Probléeme détiquetage des tubes: il s'agit également
d’'une cause majeure et récurrente d'erreur. Plusieurs
facteurs de risques ont été identifiés parmi lesquels
on peut citer le fait d'étiqueter les tubes a l'avance ou
a distance du patient (17), I'étiquetage et le préleve-
ment réalisés par deux personnes différentes, le préle-
vement chez plusieurs patients puis étiquetage final
a distance du lieu de prélevement, et des conditions
locales de stress (15). Dans I'6tude BEST (9), la présence
d’'une étiquette ou d'un tube surnuméraire lors du
prélévement était une cause majeure de WBIT.

Manque de personnel, interruptions de taches : si la litté-
rature démontre que les interruptions dans les taches
« de compétences » (a l'opposé du travail « cognitif »)
produisent davantage d'erreurs (28), la situation est
moins claire dans un contexte hospitalier (29, 30).
En effet, la complexité des taches et les interactions
entre professionnels ménent a de nombreuses inter-
ruptions. Néanmoins, le principe de minimisation du
risque impose d'éviter les interruptions, raison pour
laquelle les prélevements devraient étre réalisés par
deux professionnels différents, a deux moments diffé-
rents. Dans un contexte de pénurie, la disponibilité de
deux professionnels peut néanmoins étre difficile a
assurer. Des stratégies existent, notamment procéder a
une premiére détermination du groupe sanguin avant
I'entrée du patient, comme nous le verrons plus loin.

Facteurs humains : fatigue, stress, distraction sont des
sources d'erreurs bien démontrées.

' Lidentification positive d'un patient consiste a lui demander de décliner lui-méme son, son prénom et sa date de naissance ou a défaut, a contrdler ces

données sur un bracelet d'identification attaché au patient.



Matériel

& Identifiant NoN fiable  —————
& Bracelet : absent, inaccessible,

illisible, erroné

& Etiquette de tube : erronée,
incomplete, absente, SUNUMErAire m————

& Tube préparé ou prélevé a 'avanCe

| Main d’ceuvre

& Manque de formation =——————p

& Méconnaissance des procédures =

& Fatigue, distraction >

& Mauvaise perception des conséquences =——>

é Interruption de taches

& Urgence
& Situation de stress — ————

# Situation de surcharge =—p

simultanément  =——

= /¢ Patient inconscient ou inconnu
ou ne comprenant pas la langue =——p
6 Homonymie entre patients =—p

& Plusieurs patients pris en charge

Milieu

Matiére

& Non-respect des procédures =——»
& Procédures trop complexes ou

inapplicables —=———p

Méthode

Les causes de WBIT sont multiples et peuvent survenir a toutes les étapes de la chaine. Elles sont le plus
souvent liées a un manquement en matiére d'identitovigilance lors de l'inscription du patient, lors du
contrdle de son identité soit oralement soit sur son bracelet d’identification, ou lors de I'étiquetage des tubes
a prélever. Dans un nombre important de cas, la cause immédiate est un non-respect des procédures.

CONSEQUENCES DES WBIT

Les WBIT peuvent étre détectées rapidement et ne pas avoir
d'impact majeur pour le patient, mais peuvent aussi étre
treés graves. Les conséquences des WBIT peuvent survenir
a court mais également a long terme. En outre, l'erreur ne
se limite pas aux échantillons prélevés pour les tests pré-
transfusionnels, mais concerne tous les tubes prélevés en
méme temps et donc d'autres paramétres biologiques, ce
qui peut aboutir a des erreurs de diagnostic et/ou une prise
en charge inappropriée du patient (2,7). Seules les consé-
quences en matiéere de transfusion seront reprises ici.

NEAR MISS

Le WBIT peut étre repéré directement au laboratoire parce
que le résultat du groupe sanguin n'est pas concordant
avec les résultats obtenus au moyen d’échantillons anté-
rieurs du patient. Lorsqu’une telle erreur est détectée,
I'échantillon est éliminé au laboratoire et un nouveau
prélevement estdemandé, ce quientraine uneredondance
d’examens (31). Limpact est alors généralement limité
pour le patient, mais peut cependant engendrer un retard
dans la prise en charge thérapeutique (2).

[l ne faut pas non plus perdre de vue que l'erreur peut
potentiellement concerner plusieurs patients (7).

TRANSFUSION DE SANG INCOMPATIBLE

Si le WBIT n'est pas repéré, l'erreur peut aboutir a une
transfusion de sang incompatible (32). Cette derniére peut
également étre due a une erreur lors de 'administration
de la transfusion elle-méme sans qu'il y ait eu de WBIT au
préalable. Il est surprenant de noter que la fréquence et la
variété des erreurs lors de I'administration de composants
sanguins sont beaucoup plus grandes que lors de I'admi-
nistration de médicaments (33).

Lincidence de transfusion de concentrés de globules rouges
ABO incompatibles était estimée a 1/263.157 au Royaume-
Uni en 2015 (2) et elle demeure constante depuis lors (32).
Elle a été calculée a 1/167. 000 pour la période 2016 a 2020
en Belgique (14). Le risque de décés lié a une transfusion
ABO incompatible a été estimé entre 1/600.000 et 1/800.000
dans I'Etat de New-York (24) : le risque zéro n'existe donc
pas (34). Dans le rapport SHOT 2022, 890 WBIT ont été enre-
gistrés parmi lesquels, 320 (soit 46,4%) auraient mené a la
transfusion d'un composant sanguin ABO incompatible s'ils
n‘avaient pas été détectés (11). Il est important de souli-
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gner que lorsque le groupe sanguin a été déterminé a deux
reprises, il est considéré comme validé et lorsque le labo-
ratoire a fait le choix de la RAI (Recherche d'Anticorps Irré-
guliers) comme test pré-transfusionnel, le groupe sanguin
ABO n'est plus contrélé par un test de compatibilité directe
entre la poche et le plasma du patient. Lincompatibilité peut
également porter sur un autre systeme de groupe sanguin :
en effet, actuellement 45 systemes de groupes sanguins
ont été définis et plus de 350 antigenes érythrocytaires ont
été décrits. Lincompatibilité peut alors étre liée soit a une
erreur de phénotype, soit a la non détection d'un anticorps
chez le receveur (2,31). De plus, une incompatibilité ABO
peut également concerner la transfusion de plasma ou de
composants sanguins riches en plasma.

ERREUR DANS LA DETERMINATION DU PHENOTYPE
ETENDU

Pour prévenir les risques d'immunisation chez les patients
particulierement exposés par des transfusions multiples,
comme les patients drépanocytaires (2), il est nécessaire
de réaliser un phénotypage étendu et de respecter la
compatibilité pour d’autres systémes que ABO et RH. Une
erreur de phénotypage liée a un WBIT peut aboutir a une
allo-immunisation.

Dans le cadre des allogreffes de cellules souches hémato-
poiétiques, il est indispensable de connaitre le phénotype
étendu a d'autres systémes ABO et Rh du receveur et de
son donneur : une erreur de phénotypage peut aboutir a
I'établissement de regles erronées pour les transfusions en
post-greffe, ainsi que des erreurs d'interprétation dans le
suivi de la prise de greffe érythrocytaire.

ERREUR DANS LA PROPHYLAXIE ANTI-RHD CHEZ LES
PARTURIENTES

En cas d'erreur lors du prélévement du sang de la maman
et/ou du sang du cordon, il y a un risque que la maman
ne bénéficie pas de la prophylaxie anti-RhD qui serait
nécessaire. Dans le rapport SHOT 2022 (11), 45 cas ont
été rapportés de femmes RhD négatif qui ont erroné-
ment été typées RhD positif. Parmi celles-ci, 9 (20%!) ont
donné naissance a un enfant RhD positif et n‘ont donc pas
bénéficié de la protection immunologique, ce qui peut avoir
des conséquences délétéres pour les grossesses ultérieures.

ERREUR DANS LA TRANSMISSION DES DONNEES AU
RESEAU SANTE

Avec leur accord, les données médicales des patients sont
désormais disponibles via le réseau santé dans I'ensemble
des institutions hospitalieres en Belgique. Ceci concerne
également le groupe sanguin et les anticorps anti-érythro-
cytaires irréguliers. Ces renseignements s'avérent trés utiles

dans certaines situations urgentes ou complexes sur le plan
immuno-hématologique. Des erreurs d'informations liées a
des WBIT vont donc avoir des conséquences non seulement
dans linstitution concernée, mais potentiellement, dans
d’autres hopitaux en Belgique. C'est une des raisons pour
lesquelles il est recommandé qu'un controle du groupe
ABO RhD soit effectué avant toute transfusion.

GESTION DES NON-CONFORMITES

De fagon globale, ces WBIT entrainent une perte de temps
substantielle et des efforts parfois conséquents doivent
étre déployés pour investiguer l'origine des erreurs et
résoudre les problémes en toute sécurité (2). lls peuvent
également engendrer une perte de confiance des patients
et du personnel dans le systéme de sécurité de la santé.

Les conséquences des WBIT peuvent parfois étre
trés graves, comme lorsqu'ils aboutissent a une
transfusion de sang incompatible, a I'allo-immu-
nisation ou a I'absence de prophylaxie anti-RhD
chez les parturientes. Dans certains cas, 'impact
est limité a court terme mais peut entrainer des
erreurs dans la prise en charge du patient (erreur
de phénotype, erreur dans la transmission de
données au réseau). La gestion de la non-confor-
mité occasionne une perte de temps substan-
tielle pour le personnel. Finalement, les erreurs
peuvent engendrer une perte de confiance des
patients et du personnel.

PREVENTION DES WBIT

L'échantillon de sang est le seul lien entre le receveur et
le composant sanguin qui lui est éventuellement destiné.
Compte tenu de l'incidence des WBIT et de leurs consé-
quences pour les patients, chaque institution hospita-
liere doit mettre en place un plan d'action pour prévenir
les effets indésirables pour les patients. Diverses mesures
efficaces ont été proposées, mais aucune d'entre elles n'a
montré une efficacité absolue (35). C'est la raison pour
laquelle il faut les additionner pour parvenir a un risque,
si non négligeable, au moins acceptable. Comme décrit
dans le modele COM-B (Capability Opportunity Motiva-
tion Behaviour) (36), le changement de comportement est
mutuellement influencé par trois grands facteurs: (1) la
capabilité, c’est-a-dire les capacités physiques et psycho-
logiques du personnel a s'engager dans le changement,
(2) la motivation, qui regroupe les processus mentaux
qui dirigent et dynamisent notre comportement, et (3)
l'opportunité, c'est-a-dire les facteurs qui sous-tendent la
nécessité de changement.

Voici donc quelques mesures qui ont fait preuve d'efficacité :



DOUBLE DETERMIN,ATIO,N DE GROUPE SANGUIN SUR DES
ECHANTILLONS PRELEVES A DES MOMENTS DIFFERENTS

En Belgique, lorsque le groupe sanguin a été réalisé a
deux reprises dans le méme laboratoire, on considére qu'il
est validé. En pratique, cela signifie que pour les transfu-
sions de globules rouges, on réalisera, le plus souvent,
une RAI assortie du controle des antigenes A, B et RhD
chez le patient lors de chaque épisode transfusionnel (23)
ou, dans un nombre restreint de laboratoires, un test de
compatibilité. Mais pour les transfusions ultérieures de
plasma et de plaquettes, le groupe ABO RhD ne sera plus
contrdlé dans I'hopital concerné. Théoriquement, si l'inci-
dence de WBIT est évaluée a 1/2000 échantillons, réaliser
deux déterminations de groupe sanguin sur des échan-
tillons prélevés de facon indépendante, c'est-a-dire a des
moments différents, et si possible, par des personnes
différentes, fait statistiquement chuter cette incidence
a 1/4.000.000 (1/2000 x 1/2000). Goodnough et al. (37)
en 2009, avaient réalisé le méme calcul, mais en partant
d’un risque de 1/630 au départ et ils concluaient a un
risque résiduel de 1/396.000. Cette double détermination
permet, selon eux, de neutraliser les effets liés a l'erreur
humaine. C'est pour cela quelle est devenue une mesure
obligatoire dans I'ensemble des systemes d’hémovigi-
lance internationaux (38).

Idéalement, les deux tubes devraient étre prélevés a des
jours différents (par exemple, dans un contexte chirur-
gical, le premier échantillon pourrait étre prélevé lors de la
consultation d'anesthésie pré-opératoire)2. Mais ceci n'est
pas toujours possible et dans certains cas, en particulier en
urgence, les deux déterminations de groupe sanguin sont
réalisées le méme jour.

Pour éviter la tentation de prélever les deux tubes en
méme temps - ce que rapportent aujourd’hui encore des
audits de suivi, malgré les recommandations, les procé-
dures et les rappels - puis de les envoyer au laboratoire de
maniére différée, certains recommandent que le préléve-
ment pour la deuxiéme détermination de groupe sanguin
soit réalisé en utilisant des tubes avec des capuchons
de couleurs différentes qui ne sont disponibles qu'a la
banque de sang et envoyés dans l'unité de soins unique-
ment lorsque le premier tube est arrivé au laboratoire
(12,39). Cette solution n'est pas facile a mettre en place et
le bénéfice de son implémentation devra étre évaluée en
fonction des contraintes logistiques locales.

PROCEDURE ROBUSTE D’IDENTITOVIGILANCE

A I'admission, l'utilisation de la carte d'identité avec
photo permet de limiter les risques d'erreur d'identito-

vigilance. Ensuite, lors de I'hospitalisation, la procédure
est basée sur la présence d'un bracelet d'identification
au bras du patient, dont les renseignements doivent étre
controlés par celui-ci (40). Une procédure spécifique est
rédigée lorsque le bracelet du patient est susceptible
d'étre 6té durant I'hospitalisation (par exemple, lors d’'une
intervention chirurgicale). On peut, par exemple, proposer
que les patients qui sont admis au bloc opératoire soient
porteurs de deux bracelets (identiques!).

La procédure d'identitovigilance doit étre claire, régulié-
rement mise a jour et appliquée partout. Elle est censée
prévoir les situations complexes comme l'identification des
nouveau-nés et petits enfants, des patients « inconnus »
en salle d'urgence, des patients qui ne comprennent pas
la langue utilisée, ou des patients inconscients en salle
d'opération. Elle ne doit pas concerner uniquement les
échantillons pré-transfusionnels car les mémes précau-
tions doivent étre appliquées pour tous les échantillons
d’un patient quelle que soit leur destination. Il est impli-
cite que le controle de l'identité soit réalisé au chevet du
patient.

Le systéme britannique d’hémovigilance conseille que
le contréle d'identité d'un patient soit réalisé par deux
personnes différentes pour les actes critiques, comme
la transfusion (7). Idéalement, le patient est identifié par
des questions ouvertes portant sur deux facteurs (nom-
prénom et date de naissance par exemple) (41). Les échan-
tillons, quant a eux, doivent étre identifiés au minimum
par le nom, le prénom, la date de naissance du patient,
ainsi que par un numéro d'identification unique (2). Le
systeme hollandais recommande fortement I'ajout d’'un
code-barres ou d'une puce d'identification par radiofré-
quence (RFID) en plus de l'identité « lisible » du patient :
en effet, le code-barres offre 15 a 20 fois plus de sécurité
gu'un processus de contréle humain (2).

Appartient au laboratoire la responsabilité d'appliquer une
tolérance zéro vis-a-vis des tubes mal ou non étiquetés
(42) : le taux de rejet des tubes incorrects est, par ailleurs,
un indicateur de performance pertinent.

I?ROCE'DURE STRICTE POUR LE PRELEVEMENT DES
ECHANTILLONS DE SANG ET POUR L'ACTE
TRANSFUSIONNEL PROPREMENT DIT

On sait que lintroduction d’'une checklist avant une
intervention chirurgicale a clairement amélioré la sécu-
rité du patient. Les systémes internationaux d’hémovigi-
lance recommandent I'utilisation d’une checklist dans le
processus transfusionnel (4).

2 Certains comités de transfusion préconisent d'ailleurs de réaliser un premier groupe sanguin pour tout patient hospitalisé dont le groupe sanguin estinconnu.
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RAPPORTAGE DES NON-CONFORMITES, ANALYSE ET
FEEDBACK AUX EQUIPES

Pour chaque WABIT, il est important d’analyser les causes
racines avec le personnel impliqué dans l'erreur (43) dans
un esprit exempt de coercition ou de répression. Cette
analyse permet d'ouvrir les yeux, d'optimiser les processus
et de conduire a des changements comportementaux qui
contribuent a diminuer les erreurs et améliorer le flux a long
terme (44). Différents outils sont disponibles (Pareto, Ishi-
kawa, DMAIC (Define-Measure-Analyze-Improve-Control) ,
5 pourquoi,...)

FORMATION DU PERSONNEL ET SUIVI DES
COMPETENCES

“Education should do more than provide instruction” (7) :
la formation du personnel ne se limite pas a une simple
transmission de procédures. Elle doit comporter un volet
sur la nature de lerreur, les limites des performances
humaines, leurs conséquences potentielles (27), et mener
a une véritable appropriation avec pour objectif, la sécu-
rité du patient. Il existe de nombreuses publications sur le
sujet, qui, toutes, rapportent une diminution du nombre
de near misses aprés formation du personnel (45, 46, 47).
De plus, la présence dans I'institution d’'une personne réfé-
rente en transfusion et hémovigilance est un atout indé-
niable (27).

La formation peut étre accompagnée d'outils visuels,
comme des dépliants ou des affiches reprenant des
messages clés en matiere de sécurité transfusionnelle (48)
tels que:

» « Ne prélevez pas les deux échantillons en méme temps
(en les envoyant éventuellement a des moments diffé-
rents) parce que, sivous vous étes trompé de patient, vous
dupliquez lerreur. »

» « Sivous avez prélevé le mauvais patient ou si vous vous
étes trompé en étiquetant les tubes, les résultats des deux
déterminations de groupe sanguin seront identiques
mais FAUX, et le patient pourrait recevoir une transfusion
ABO incompatible susceptible d'avoir des conséquences
trés graves voire mener a son déces. »

» « Les deux prélévements pour groupage sanguin doivent
étre réalisés a des moments différents, et idéalement par
deux personnes différentes, avec deux demandes d’ana-
lyses totalement séparées a envoyer au laboratoire. »

AUDITS DE SUIVI

Les audits réguliers permettent d'identifier les faiblesses
du systéme ou la non-compliance aux procédures. lls sont
d’autant plus efficaces qu'ils sont suivis d'un retour et

d’une discussion avec I€quipe, d'un plan d’actions correc-
tives et préventives (5) avec mise en place d'indicateurs
de performance (40). lls sont programmés a l'avance et
répétés dans le temps, ce qui permet de vérifier que les
mesures mises en place se perpétuent dans le temps.

OUTILS INFORMATIQUES — CODE-BARRES

L'utilisation d'outils informatiques pour assurer un controle
électronique semble le moyen le plus efficace tout au long
de la chaine transfusionnelle, quand il est accompagné
d'un contréle du groupe sanguin avant transfusion, soit
sur un échantillon de sang ou sur un document validé par
le laboratoire. Une expérience dans un hopital tertiaire a
Taiwan a rapporté I'utilisation de controdle électronique a
permis de faire passer le taux d'erreur de 1/3333 (2008-
2010) a 1/100.000 (2017) (49), soit une diminution de 30
fois. Une étude aux USA a décrit une diminution du taux de
WBIT d'un facteur 10 et une réduction du nombre d'échan-
tillons mal étiquetés de 47% (50) lorsque le contrdle élec-
tronique était accompagné d'une vérification par deux
personnes indépendantes.

Mais on sait quaucun systeme n'a permis d'éradiquer
toutes les erreurs et il est fortement conseillé d'assortir le
contrdle électronique d'un contrdle visuel comme mesure
de sécurité supplémentaire (9). En effet, le controle élec-
tronique n'est slr que sous certaines conditions (7) :

» Que le contréle de l'identité du patient se fasse par
scannage du bracelet attaché au bras du patient et qu'il
N’y ait qu’un seul bracelet disponible pour le patient

» Que le programme informatique soit sar et intuitif
pour l'utilisateur

» Que limpression détiquettes et que l'étiquetage des
tubes soient réalisés au chevet du patient

» Que le support informatique soit adapté, disponible et
efficace afin d’éviter les contournements (12).

Il est évident que, dans un souci de sécurité, une procé-
dure de secours utilisant des documents papiers doit étre
disponible en cas de panne de l'outil informatique.

UTILISATION D’UNE BARRIERE MECANIQUE (38)

Ce systéme a été développé il y a une dizaine d’années.
Il consistait a mettre la poche de sang dans un systéme
fermé qui ne pouvait souvrir que par l'utilisation d'un
code unique basé sur l'identité du patient et le numéro
de la poche (24). Il avait pour objectif de garantir que le
patient chez qui on a prélevé un échantillon pré-transfu-
sionnel est le méme que celui qui va étre transfusé. Il n'a
pas connu un déploiement trés étendu et n'est plus utilisé
actuellement.



IMPLICATION DU PATIENT — PATIENT PARTENAIRE

De plus en plus, le patient est considéré comme un acteur
de son trajet de soins (51). C'est dailleurs une exigence
des référentiels d'accréditation des hépitaux, comme le
systéme ACI (Accréditation Canada International, critére
22.2). En matiere de transfusion, le patient pourrait inter-
venir a différents niveaux (52) :

» En s'informant sur la pertinence d'une transfusion, du
type de composant et du nombre de poches néces-
saires selon sa situation clinique;

» En interrogeant sur les risques et les bénéfices de la
transfusion avant de donner son consentement;

» En exigeant d'avoir toujours un bracelet d'identifica-
tion;

» En vérifiant les données qui figurent sur son bracelet
d'identification, sur les tubes qui lui ont été prélevés;

» En interrogeant sur ce qui peut se passer durant la
transfusion et en vérifiant que ses parameétres sont
bien contrélés avant, pendant et aprés la transfusion;

» Enrapportant les événements indésirables qu'il a subis;

Puisqu’aucun moyen ne peuta luiseul étre efficace
a 100% pour la prévention des WBIT, plusieurs
moyens doivent étre mis en place conjointement.
La double détermination de groupe sanguin sur
des échantillons prélevés a des moments diffé-
rents est devenue une exigence des systémes
d’hémovigilance internationaux. La formation
continue et la sensibilisation du personnel est
indispensable. Les procédures d’identitovigilance
doivent étre robustes et appliquées, tout au long
du processus. Elles doivent faire l'objet d’audits
de suivi. Divers outils informatiques peuvent
améliorer encore la sécurité. Finalement, le
patient est un partenaire et un acteur impliqué
dans son trajet de soins.

QUE FAIRE QUAND DEUX DETERMINATIONS DE
GROUPE SANGUIN NE SONT PAS DISPONIBLES?

Avant tout, vérifier qu'il nest pas possible d'obtenir un
2¢ échantillon (8) :

» En situation d’'urgence: tenter de prélever un 2¢ tube
juste avant d'entamer la transfusion (sinon il y a un
risque de contamination de |'échantillon par le sang
transfusé);

» Envisager la possibilité de prélever le 2¢échantillon
dés que le patient est endormi en salle d'opération a
condition que la RAI soit négative;

» De facon générale et pour la pédiatrie en particulier,
rappeler la possibilité de travailler sur un 2¢tube de
faible volume (éventuellement rempli par du sang
capillaire) puisqu'il n'est pas nécessaire de refaire une
RAI sur le 2¢ échantillon (38).

L'acces a une base de données nationale permet de comparer
le résultat d'un premier groupe sanguin a celui obtenu dans
un autre laboratoire « officiel » (ne pas valider les résultats
transmis par téléphone ou figurant dans un rapport d'hos-
pitalisation) (53, 54). Malheureusement, une telle base de
données n'est pas encore disponible en Belgique.

En situation d’extréme urgence, il est toujours possible de
délivrer du sang O (RhD négatif ou positif selon la situa-
tion clinique, I'age et le sexe du patient) en attendant une
détermination fiable.

CONCLUSIONS

[l nest plus a démontrer que l'identification du patient
est un véritable enjeu de la gestion des risques hospita-
liers (31) et constitue une étape-clé de la sécurité trans-
fusionnelle (11). Dans un hopital, elle implique bon
nombre d'acteurs: le personnel d'admission en hospita-
lisation, le personnel infirmier et médical, les coursiers et
le personnel de la banque de sang (38). Les expériences
rapportées nous apprennent qu’une attention particuliére
doit étre portée en pédiatrie, au bloc d’accouchement,
pour les patients endormis ou dans le coma, et en situa-
tion d'urgence (38).

La sécurité transfusionnelle concerne l'ensemble du
processus de transfusion dans I'hopital et pas seulement
le contenu ou l'intégrité de la poche (27). Elle est basée
sur la double détermination du groupe sanguin ABO RhD,
- les 2 systémes de groupe les plus importants en matiere
de transfusion -, réalisées sur 2 échantillons prélevés de
maniére totalement indépendante. Tout doit étre mis
en place pour éviter, autant que faire se peut, la précipi-
tation. Dans ce sens, une détermination de groupe peut
étre réalisée quelques jours avant une intervention chirur-
gicale, ou la veille. Des procédures strictes doivent étre
rédigées et réguliérement contrdlées pour éviter le prélé-
vement des deux échantillons simultanément. Aucune
raison ne peut justifier une telle pratique, source d'erreurs
transfusionnelles potentiellement graves. Ceci doit étre
considéré comme une faute professionnelle.

Eliminer les WBIT représente un véritable défi auquel sont
confrontés tous les laboratoires (12). La plupart des erreurs
sont liées a une mauvaise pratique: il est clair que des

494



495

facteurs humains (y compris l'environnement de travail,
la formation, la communication, ...) favorisent l'occurence
de ces incidents. Avant d'imposer, en vue de les améliorer,
une modification des pratiques, il ne faut donc pas sous-
estimer la résistance humaine au changement (33). C'est
regrettable, mais le nombre d'années d'expérience non
seulement n‘abolit pas le risque de mauvaise identifica-
tion si on est distrait ou interrompu, mais dans certains cas,
entraine une banalisation des gestes « courants » comme
le préléevement d'échantillons de sang. La formation et la
sensibilisation aux facteurs humains devrait permettre de
mieux conscientiser les personnes par rapport a la vulné-
rabilité humaine vis-a-vis de lerreur, particulierement
dans le monde médical oU les facteurs de risques sont
nombreux (2,11) et souvent conséquents.
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