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I-INTRODUCTION:

Si chaque jour, de nombreux malades bénéficient d’une thérapeutique transfusionnelle substitutive efficace, c’est parce que le processus transfusionnel est globalement sûr et fiable.

Cependant, les travaux d’évaluation réalisés ont montré que le niveau de qualité de ce processus est variable et cette variabilité est étroitement liée à la variabilité des pratiques des différents acteurs intervenant dans le processus qui est à l’origine de dysfonctionnements et de défaillances, sources potentielles de risques pour le patient et dont les causes sont nombreuses. Il s’agit notamment de l’hétérogénéité des connaissances, l’absence de leur actualisation, l’hétérogénéité du savoir-faire du fait de la non formalisation des pratiques (absence de procédures);.Ces situations à risque liées à l’environnement, aux facteurs humains et logistiques expliquent l’intérêt de la mise en oeuvre d’une démarche d’amélioration continue de la qualité et de gestion des risques.
Administrer des produits sanguins labiles exempts de risques pour le receveur et être en mesure de le démontrer, est aujourd’hui un impératif pour le monde médical et c’est à cette préoccupation que s’attache l’assurance de la qualité qui est définie par comme :
« L’ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires pour donner la confiance appropriée en ce qu’un produit ou un service satisfera aux exigences données relatives à la qualité » 
La qualité  est définie comme l'aptitude d'un produit, d'un procédé ou d'un service a       satisfaire les besoins exprimés ou implicites:d'après la norme ISO 8402.
Interet: 
On ce qui concerne le domaine d'application de la transfusion sanguine, l'objectif de l'AQ est:
- d'assurer la qualité et la sécurité des produits sanguins dé1ivrés tout au long de la chaîne aboutissant a leur administration;

- la garantie de l'exhaustivité et de la qualité des informations relatives au processus transfusionnel participant a la traçabilité des produits;

- la standardisation des différentes étapes et l'é1aboration d'outils afin d'assurer l'application des procédures opératoires.

Donc, la mise en place d'un système d'AQ  peut permettre de développer la rigueur nécessaire à la maîtrise globale du système de transfusion sanguine 
II-HISTORIQUE:

L'homme cherche depuis longtemps à vérifier la qualité de son travail
Pendant la construction des pyramides en egypte, des contrôleurs vérifiaient la planéité des pierres avant de les assembler c'etait  le "contrôle qualité"

Les siècles se sont écoulés et sont apparues la normalisation, les concept d'AQ produit, d'AQ système, la qualité totale, avec pour inventeurs: juran, taylor;deming…
Les trois ages pour la qualité:

1) l'enfance:la qualité est crée avec ce que l'on convient de nommer la première révolution industrielle

2) l'adolescence:c'est la période qui s'étend de 1920 a 1980 ou s'est véritablement forgée la doctrine ainsi que les outils qu'elle emploie.
Premier facteur:les industries électrique et électronique et l'école américaine

Les trois difficultés des grandes entreprises comme confrontées aux problèmes techniques de qualité d'une production de millions de pièces ont conduit à développer les nouvelles techniques de gestion  des études et de la production 
Deuxième facteur:la défaite japonaise de 1945:

 Les japonais ont de librement pris le contre-pied de leur politique industrielle  d'avant guerre et focalisé tous leur effort sur la satisfaction de leur futures clients voir sur l'anticipation de cette satisfaction.
 Troisième facteur:les exigences de sécurité  et de sûreté:
Celles si sont particulièrement contraignantes dans les domaines nucléaires et aéronautique, pour ne citer que ceux là.elles posent la question de l'assurance de la qualité c à d la confiance que l'on peut avoir en ce que la centrale nucléaire  ou le long courrier auront la qualité requise, sans que l'on soit obligé d'attendre pour constater
3) la maturité:c'est la période actuelle, quatre faits marquants la caractérisent:
°il existe désormais une normalisation internationale; depuis 1987. La série des normes ISO 9000  énonce des exigences sur la gestion de la qualité en entreprise qui, bien souvent, se confond avec la gestion de l'entreprise elle-même

°la qualité est enseignée dans les écoles, les universités, les instituts
°la qualité est pratiquée quotidiennement dans les entreprises

La qualité devient l'affaire de tout le monde et partout

La maturité a conduit, toutefois, a constater les difficultés, voire les excès, de la doctrine
III-GENERALITES SUR L'AQ :
Deux notions clés sont liées à l'AQ:
-la notion de confiance pour laquelle l'ETS  doit apporter la preuve qu'il s'est doté des moyens nécessaires pour maîtriser les risques d'erreur

-la notion de correction et prévention des dysfonctionnements afin d'améliorer la qualité

Pour cela, il existe la règle des 5M;

*matériel
*main d'œuvre:formée, motivée et expérimentée
*matière:sélection des fournisseurs, qualité
*milieu:aménagement des locaux, entretien, circulation des personnes et des produits

*méthodes: écrites, disponible et établie par un responsable
Les différentes étapes du processus AQ;

1-analyser:décrire ce qui est fait, ce qui devrait être fait et ce qui sera fait 

2-justifier:procédure, mode opératoire, manuel qualité
3-prouver:archivage, enregistrement
4-traçabilité de la non qualité: action corrective

5-audit interne, externe, inspection
Audit:examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats relatifs a la qualité satisfont aux dispositions préétablies et si ces dispositions sont mises en œuvre de façon efficace et aptes a atteindre les objectifs 
Le cycle PDCA (plan, do, check, act) est une méthode séquentielle de conduite et d'amélioration de projet qui permet d'exécuter un travail de manière efficace et rationnelle.elle comprend 4 étapes
Plan : planifier les actions et résultats attendus

Do:les mettre en œuvre

Check:vérifier les résultats

Act:prendre des mesures correctives si besoin

IV-IMPORTANCE  DE L'ASSURANCE QUALITE EN TRANSFUSION SANGUINE:

L'établissement de transfusion sanguine est tenu de mettre en place un système d'assurance qualité. A cette fin, il dispose d'un référentiel spécifique, technique et réglementaire : les bonnes pratiques transfusionnelles.

Cependant, si la démarche qualité est à développer autour des bonnes pratiques transfusionnelles, elle ne peut se limiter aux seules exigences réglementaires car les spécifications relatives à la qualité des produits peuvent se révéler insuffisantes si des défaillances ou des dysfonctionnements se produisent dans l'organisation.

I1 est donc indispensable d'é1aborer et de mettre en place un dispositif complémentaire qui soutienne les exigences relatives aux produits. En conséquence, la démarche qualité de l'établissement de transfusion sanguine doit intégrer, d'une part, une assurance de la qualité ~ produits ~ a travers la mise en conformité avec les bonnes pratiques transfusionnelles et, d'autre part, une assurance de la qualité<~ système >> portant sur l'organisation.
Pourquoi la qualité en transfusion sanguine:

Il est certain que l'utilisation des produits sanguins est un élément essentiel dans de nombreuses activités therapeutiques.le service transfusionnel doit donner régulièrement satisfactions a ces clients c-a-d:

-aux malades et a leurs médecins qui exigent des produits surs et efficaces,en quantité suffisante au bon moment et au bon endroit

-aux donneurs qui doivent être a faible risque de transmission des maladies et pour cela être volontaire, non rémunérés leur don

-aux personnel pour qu'il fier de travailler au sein des services transfusionnels et reste motivé et attentif a minimiser en permanence les risques

-a la société pour qu'elle soutienne le service transfusionnel et ceci dans le meilleur rapport coût/efficacité
V-PLACE DU RESPECT DES BONNES PRATIQUES DANS LA DEMARCHE QUALITE:
L'AQ est une notion qui doit être présente à tous les niveaux de la chaîne transfusionnelle en commençant par la sélection des donneurs jusqu'à la distribution des PSL. 

Les principaux acteurs de cette AQ :
1°Personnel:ensemble de personnes occupant une fonction au sein du CTS, le personnel doit avoir une qualification conforme aux tests réglementaire
٭personnel médical: les personnes qui peuvent exercer la médecine ou la pharmacie et qui sont titulaire d'un diplôme ou d'une équivalence leur permettant d'exercer l'hemobio

٭personnel paramédical: ne peuvent réaliser que des examens biologiques ,ce sont des personnes habilités a être employés en qualité de laborantin et sous la responsabilité d'un biologiste
2°Matériel:ETS nécessite un matériel de base relativement simple dont il faut avoir une parfaite connaissance et une bonne maîtrise; dont les plus importants sont:

 -agitateurs de poches

-centrifugeuse de paillasse

-bain marie a thermostat ou étuve a 37°

-réfrigérateur a +4, congélateur a 30,80°c

- micropipette réglable
3°Locaux:les différents locaux de l'ETS sont conçus, adoptés et entretenus de façon à couvrir aux mieux les opérations a effectués

Chaque local doit être adopté et conçu selon les différentes taches qui seront réalisées. Le plan et l'agencement doivent tendre à minimiser les risques d'erreurs et a permettre un nettoyage et un entretien efficace

Il doit au moins comprendre:

-salle de réception des donneurs

-salle de prélèvement
-salle de collation

-laboratoire d'IH

-laboratoire de sérologie
-salle de séparation
-espace de réception
-salle de stockage (banque de sang)
4°Documentation: la documentation mise a la disposition de tout le personnel doit être considéré comme un outil permanant, indispensable au fonctionnement de chaque unité de l'ETS
Les documents comprenant:

 -manuel des procédures a visée hygiénique
-manuel des procédures et technique de préparation des PSL, résultat IH et de sérologie
-manuel de mode d'emploi, entretien et contrôle du matériel
-registre d'enregistrement des résultats d'examens

Les documents doivent être archivés pendant au moins 5ans
5°Informatisation et automatisation:le traitement automatisé d'information nominatives doit être conçu, réalisé et utilisé de façon a respecter la confidentialité; a éviter les erreurs ou la perte des données.les objectifs de l'informatisation:
-diminuer les risques d'erreur

-garantir la traçabilité
6°Elimination des déchets:la filière d'élimination des déchets doit être conduite de manière à ne pas compromettre la santé et la sécurité du personnel de collecte et à ne pas polluer l'environnement
On a plusieurs types de déchets;

-matériels piquants

-matériels de soin a risque infectieux

- produits toxiques ou chimiques (déchets contaminants)
-les déchets assimilables a des ordures ménagères
VI- MISE EN PLACE D'UN SYSTEME D'AQ DANS UN ETS:

Un système qualité est défini comme l'ensemble de l'organisation, des procédures, des processus et des moyens nécessaires pour mettre en oeuvre le management de la qualité. I1 a pour finalité de prévenir la non qualité et de prouver la qualité. Initialisée et entretenue par la volonté de la direction, la démarche destinée a la mise  en place repose sur trois piliers indissociables, l'organisation qualité, la maîtrise des processus et les documents. La mise en oeuvre méthodologique  de  ces  trois piliers  sera  décrite  selon  sept axes :
Axe 1: l'organisation qualité:

L'organisation qualité est élaborée en réseau en tenant compte de la variété des activités, des différents sites constitutifs de I'ETS et des compétences présentes. Elle est composée des é1éments suivants:
-le responsable assurance qualité (RAQ) qui définit ainsi la fonction, il s'assure qu'un système est défini, mis en œuvre et entretenu conformément a la réglementation en vigueur et aux objectifs décrits et moyens déterminés par la direction; il assure les relations avec les parties extérieures en ce qui concerne les sujets relatifs au SQ; il rend compte du fonctionnement du SQ a la direction

- le correspondant assurance qualité (CAQ), choisi le plus souvent au sein de l'encadrement technique après accord de la direction et du responsable de

Service. I1 met en place les mesures opérationnelles arrêtées par ce dernier en conformité avec les bonnes pratiques; 
→vis-à-vis du personnel:

-établir un organigramme

-s'assurer que le personnel est apte aux taches qui lui sont confiés

-mise en œuvre des procédures opératoires concernant l'hygiène et la sécurité du personnel

-s'assurer que le personnel est sensibilisé a la notion d'AQ
→vis-à-vis des procédures et mode opératoire:

-ils ne doivent pas être figés dans le temps mais être adapté a l'évolution des connaissances et des données techniques

-elles doivent faire l'objet d'une information et d'une formation du personnel

-s'assurer que les procédures en vigueur, écrits, vérifiés et approuvés sont mise en œuvre par le personnel de toute modification des procédures

  →vis-à-vis des installations, équipement et réactifs:

-S'assurer que les installations, l'équipement et les instruments de ETS sont fonctionnels

-S'assurer que les réactifs sont disponibles, non périmés, conservés dans des conditions conformes a la réglementation
 →vis-à-vis du système informatique:

-S'assurer de la mise en évidence des procédures appropriés concernant la sécurité des données

-S'assurer que les logiciels utilisés pour le fonctionnement des appareils ,pour l'interprétation des résultats  sont protégés de toute intension non autorisée 
→vis-à-vis du contrôle qualité:

-S'assurer de la bonne utilisation des données fournis par le contrôle qualité et la correction des anomalies  
Axe 2: la formation a la qualité:

La formation a la qualité du réseau constitué a été effectuée en deux temps, d'une part par une action de sensibilisation interne des CAQ nouvellement désignés,d'autre part par l'organisation de plusieurs sessions de formation a la qualité assuré par un organisme extérieur, responsables de services administratifs et techniques 

Des opportunités sont également saisies pour diffuser les principes de l'assurance qualité, lors de sessions de formation interne pour certaines catégories de personnel d'exécution.

Axe 3: les habilitations selon les services ('qui fait quoi):
La maîtrise des processus passe par l'é1aboration des organigrammes hiérarchiques par site et par service, puis le recensement détaillé des différentes activités ainsi que des personnes habilitées a les gérer par le responsable du service concerné, vérification de la permanence des compétences pour une activité donnée, définition des besoins de formation, élaboration des fiches de poste de travail. La pratique occasionnelle d'une activité doit être repérée spécifiquement, pouvant éventuellement être considérée comme un facteur de criticité éventuelle dans certains processus.

 Axe 4: la gestion des anomalies:
Ce point constitue la première étape de sensibilisation des organisations pour la maîtrise et l'amé1ioration des processus. I1 concerne chaque personne dans son travail quotidien pour tout point jugé inhabituel, non-conformité ou défaut, qu'il concerne par exemple les locaux, les matériels, les consommables, les documents ou les pratiques.  Le traitement de l'anomalie visant à prévenir sa reproduction et les coûts liés a la non qualité, son dépistage doit intervenir le plus tôt possible au cours du processus. La mise en oeuvre de la notification systématique des anomalies débute par la sensibilisation du personnel et la mise a sa disposition d'un registre spécifique au sein de chaque unité de travail. Enfin, un signalement des anomalies peut être systématiquement organisé par un service << client >> vers son service << fournisseur >> principal au sein de la chaîne d'activités, préparation des produits sanguins vers l'activité de pre1evement 

Axe 5: l'analyse des processus:

     tout processus met en oeuvre de façon variable un milieu, des personnes, de la

matière, une méthode, du matériel, un management. Un processus peut comprendre un enchaînement de taches élémentaires et concerner simultanément ou successivement plusieurs acteurs, voire plusieurs services. Les notions de chaîne d'activité sont utiles pour souligner l'intérêt d'une approche analytique en systèmes et sous systèmes.  

Les systèmes identifiables retenus au sein d'un ETS sont les suivants: direction, assurance qualité, services techniques, système d'information, approvisionnement en produits sanguins, collecte, préparation des produits sanguins labiles (PSL), qualification biologique du don, contro1e de qualité des PSL, conclusion des contro1es et libération des PSL, distribution des PSL, transformation des PSL, transfert de PSL, gestion des dépôts de sang, hémovigilance et suivi après distribution, etc.

Axe 6: l'évaluation:
L'évaluation de la qualité peut porter sur une organisation, un processus, des documents. Plusieurs aspects sont à évoquer, principalement l'indépendance du regard porté sur l'entité à évaluer, la nécessite d'un outil permettant la mesure.

Celui-ci doit être adapté à l'entité à évaluer, sa construction obligée passant par les temps successifs suivants:

· La constitution d'une base de données règlementaires, destinée au recensement des textes règlementaires opposables. 

· la constitution d'un fond documentaire rassemblant les textes de nature réglementaire et les recommandations professionnelles nécessaires à l'élaboration progressive de l'outil d'évaluation.

· puis a terme le référentiel interne, regroupant le référentiel opposable tenu a jour, complété des exigences supplémentaires internes éventuelles et de la résolution de dysfonctionnements  internes. 
Axe 7: la documentation:
Si les bases du système documentaire relatif à la qualité doivent être posées très tôt, l'é1aboration de documents de qualité n'est envisageable qu'au terme d'une démarche structurée portant sur l'analyse dynamique des différents processus. Plusieurs aspects concernant les documents, sont à considérer. En premier lieu, leur typologie et la classification qui en résulte au sein du système documentaire. En second lieu, la distinction a établir au sein des documents entre ceux  relevant du processus opérationnel proprement dit de ceux relevant de son environnement, consommables, documents, informatique, locaux, matériel non informatique, personnel, qualité 

Enfin, chaque document doit être identifié, selon sa nature et son origine dans l'espace et dans le temps.  Les règles d'identification doivent être clairement précisées avant la mise en oeuvre progressive par l'assurance qualité du répertoire des codifications. .

VII-CONTROLE DE QUALITE DES ACTIVITES TRANSFUSIONNELLE ET DES PSL:  Le CQ des activités transfusionnelles et des PSL doit être organisé en deux parties bien distinctes bien qu'étroitement associés:

-le suivi de la production, regroupant des données quantitatives des prélèvements, de la préparation et de la distribution des PSL, et le bilan des anomalies et des rejets

-l'analyse des caractéristiques des PSL préparés, comparativement aux caractéristiques réglementaires appliqués au niveau national

1-CQ des activités de prélèvement:  

Pour en faciliter le recueil, l'analyse et l'interprétation, les données du CQ des activités de transfusion peuvent être regroupées sous trois rubriques:
*Evaluation de la sélection médicale : la qualité de la sélection médicale est un facteur important de la sécurité de transfusion pour les receveurs et qui peut être assuré principalement par trois moyens: 

●l'information des candidats aux dons: et dont l'évaluation de la qualité des informations transmises aux condidats concerne tris types d'informations:

-Les informations transmises pour le recrutement de donneurs qui est évalué par la fréquence de nouveaux donneurs

-Les informations transmises pour la fidélisation des donneurs connus qui est évalué par calcul du nombre moyen de don par an et par donneur

-Et les informations transmises pour la préparation de l'entretien médical

● Auto exclusion des condidats aux dons reposant sur une information rappelant la situation dans laquelle il faut s'abstenir de donner

● L'entretien médical:la séroconversion chez un donneur connu doit faire l'objet d'une enquête auprès du médecin de prélèvement ayant interrogé le donneur
 Bilan qualitatifs et quantitatif des prélèvements: ٭
●  Bilan quantitatif:pour chaque collecte de prélèvement, il convient de noter:

-Le nombre de condidats aux dons attendus et accueillis

Le nombre de prélèvements effectivement réalisés-
A l'autre extrémité de la chaîne transfusionnelle, il convient de noter:
-Le nombre de produits périmés

Le nombre de prescriptions non satisfaites en raison de pénurie-
● Bilan qualitatif: le recensement et l'analyse des anomalies de prélèvement grâce a  des fiches de déclarations spécifiques, s'intègrent dans le bilan qualitatif des prelevements.il faut distinguer:

-Les anomalies conduisant a la destruction de l'unité ou d'un ou de                            produits : caillots, prélèvement insuffisant,

-Les anomalies conduisant a la libération de L'unité: durée de  pvt >10 mn et un volume de sans total <400ml
  Évaluation des locaux et matériel :٭
Un dossier d'information des collectes est établi pour  chaque collecte pour recenser son historique et ses caractéristiques principales

Une fiche de déclaration est également établie devant toute anomalie observée avec le matériel a usage unique (poche et kit de prélèvement) ou avec les équipements tel que les soudeuses 
2-CQ de la préparation et des transformations des PSL:
Pour chaque type de PSL préparé et pour chaque type de transformation effectuée dans un ETS, le CQ de cette partie consiste a analyser et a recenser:
● Le nombre d'unités éliminées et les motifs d'élimination : anomalie de centrifugation ; de séparation ; de soudure….
●Les  résultats des contrôles des caractéristiques des produits en cours de production, pour évaluer la qualité des automates utilisés et du personnel
●Les  résultats des contrôles des caractéristiques des produits finis.un echantionnage statistique de chaque produit préparé dans un établissement, en fonction du nombre d'unités préparées et de l'expérience, aboutit à confronter les résultats obtenus avec les caractéristiques définies dans la réglementation
En cas d'absence de référence réglementaire pour le CQ de cette partie, des références internes doivent être établies à partir de l'expérience de l'établissement
3-CQ des laboratoires de biologie transfusionnelle:

Dans les laboratoires d'immun hématologie donneurs et receveurs comme dans les labos de dépistage des maladies transmissibles, le CQ repose principalement sur l'analyse des résultats donnés par des échantillons de contrôle introduits dans chaque série. Ces échantillons de contrôle peuvent provenir de fournisseurs de réactifs, de réparation interne ou bien  distribuées par les autorités nationales
4-CQ des activités de distribution:

Cette partie consiste a recenser pour chaque type de produit distribué:

●Les distributions par ETS et leur évolution; en notant le nombre de prescription non honorées en raison d'une pénurie  de produit 
●Les anomalies observées a l'inspection visuelle de chaque PSL au moment de sa distribution; pour les CPS, celle inspection doit vérifier la présence d'un tournoiement (caractère discoïde)
●La fréquence des produits périmés

5-CQ des pratiques transfusionnelles a ES:

Cette partie de CQ doit être conduite en collaboration avec le correspondant d'hemovigilance de ES , il doit intégrer les données de traçabilité enregistrée a ETS et les données d'hemovigilance.le recueil des données et leur analyses doivent être effectuées pour chaque segment d'activité
Prescription des analyses biologiques pré transfusionnelle●

Prescription des PSL●
Transport des PSL de ETS  a ES ●

●Acte transfusionnel intégrant l'épreuve ultime au lit du malade pour transfusion de CGR
Incident transfusionnels  et résultats des enquêtes réalisées●

Défaut de transmission d'information dans le cadre de la traçabilité ●

VIII-EVALUATION DE LA QUALITE (LES LIMITES):
-le plus souvent concerne la formalisation excessive a travers les trop nombreuses procédures et documents divers, entraînant une perte de souplesse, flexibilité et d'adaptation du système. "Au niveau technique"
-I1 est  indispensable que  le lancement de  la démarche qualité  soit  précédé d'un  diagnostic  préalable  de l'organisation  et  du  fonctionnement  de  l'ETS  afin  d'identifier  ses forces et  ses  faiblesses. Ceci permettra  d'orienter  les axes de travail, d'identifier les priorité et de fixer les objectifs."Au niveau stratégique"
-L'établissement  de  transfusion  sanguine  comme  toute organisation  est  soumis  aux  jeux des pouvoirs et  aux  stratégie d'acteurs. Le changement  introduit par la mise en ceuvre d'une démarche qualité modifie le  consensus,  et  remet en question un  certain nombre de prérogatives. Toutes  les catégories de personnel  sont concernées. D’où l'importance,  d'une  part,  de  la  phase  de  lancement qui doit être explicative, d'autre part, de la démarche pédagogique  d'accompagnement. L'aspect  complexe  et  parfois  artificiel  du  système  d'assurance  qualité peut entraîner un  rejet partiel ou  total de  la démarche par  le personnel. "Au niveau culturel"
CONCLUSION:
L'assurance de la qualité, a travers sa méthode, représente un élément de la stratégie de l'établissement de transfusion  sanguine  afin  d'offrir des  produits sanguins  labiles  conformes  aux  spécifications  et d'apporter  des  preuves  permettant  de  donner  confiance. En  outre,  l'assurance  de  la  qualité  représente  un aspect  de  la  démarche  qualité  dont  le but  est  l'amélioration  continue  de  la  qualité.  A  cette  fin,  que  le mode1e fasse ou non l'objet d'une certification, il dispose  d'éléments  aptes  a  fonder  cette  
démarche,  notamment  a  travers  les exigences  relatives aux mesures  correctives  et  préventives  et  celles  propres a la revue de direction. 
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