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1. Informations générales sur
I'hémovigilance

11 Introduction

Dans le présent rapport annuel sur I’"hémovigilance,
nous présentons |'évaluation des annonces regues en
2014 concernant les réactions transfusionnelles (RT),
les transfusions erronées et les événements Near Miss
(NM, quasi-erreurs transfusionnelles).

Graphique 1: Chaine transfusionnelle

1.2  Apparition, impact et clarification
d’événements d’hémovigilance

Le schéma de la chaine transfusionnelle permet d'il-
lustrer quels groupes professionnels entrent en jeu
lors de la réalisation d’une transfusion et sont concer-
nés par l'obligation d'annoncer un événement le
cas échéant (graphique 1). Les événements soumis a
I'obligation d'annoncer sont non seulement les ré-
actions transfusionnelles, mais aussi les transfusions
erronées et les événements Near Miss. L'analyse des
événements et — le cas échéant — l'introduction des
mesures correctives sont les pierres angulaires d'un
systéme d’hémovigilance et d'assurance qualité trans-
parent, doté d'une faculté d'apprentissage et, par la
méme, performant dans les hopitaux. Ces analyses
visent a garantir le diagnostic chez le patient concer-
né, a contribuer a une diminution des dommages et a
permettre de tirer des enseignements sur les risques
actuels et le potentiel d’optimisation dans le cadre
du systéme national d’hémovigilance. Il reste donc
crucial que les professionnels concernés continuent a
annoncer les événements.

- Indication
- Prescription

omeeeeeeeessssss Chaine transfusionnelle )

- Evaluation de I'effet
- Suivi du patient

- Sélection des donneurs
- Don du sang

- Prise de sang pour T&S

- Screening des dons
- Production des produits

- Réception, maniement PS
- Controle produit/ID pat.

sanguins (PS)
- Stockage
- Livraison
- Distribution de composants

Service de transfusion -

- Stockage PS

- Analyse pré-
transfusionnelle

- Livraison de PS
pour les patients

=N

Labo IH

- Transfusion du produit
- Surveillance du patient

- Soignants <> Meédecins
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1.3 Annonce d’événements et données
nationales d’hémovigilance

Dés 1996, la Suisse a introduit un systéme national
d’hémovigilance [1], lequel a été renforcé au cours
des années suivantes. Depuis I'entrée en vigueur de
la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) en 2002,
I'annonce de réactions transfusionnelles présumées,
de transfusions erronées et de défauts de qualité est
obligatoire.

Outre la détection précoce de nouveaux risques et de
défauts de qualité, le systeme national d’hémovigi-
lance a principalement pour mission de déclencher et
d'évaluer des mesures préventives. Le tableau 1 pré-
sente les mesures introduites en Suisse au cours des
derniéres années sur la base des données nationales
d’hémovigilance.

Tableau 1: mesures introduites en Suisse avec leurs principales conséquences et problématiques

Mesures Problématiques

Introduction/évaluation

Prévention des
maladies
infectieuses

(VIH, hépatite B, hépatite C)

I'anamnése des risques
- Dépistage de I'hépatite E

jusqu’a présent en Suisse

- Infections classiques transmissibles par le sang

- Dépistage de la maladie de Chagas lors de

- Autres infections transmissibles par le sang
nouvellement apparues ou non observées

Mesures en constante adaptation
et évaluation
Depuis 2013

Discussion actuelle en 2015

Evaluation en continu

Stratégie des
donneurs principa-
lement masculins
(plasma)

d‘autres risques ?

- Réduction du risque de TRALI*, apparition

Evaluation achevée en 2014

Modifications
du procédé de
fabrication

plaguettes

accrue, efficacité réduite?

- Inactivation des agents pathogénes des

- Efficacité pour la prévention des infections
- Conséquences de la teneur en plasma réduite
- Conséquences sur les plaquettes, consommation

- Survenue d'autres risques, TRALI?
- Durée de stockage de 7 jours, conséquences

- Inactivation des agents pathogénes du plasma

Introduction en 2011, évaluation
actualisée constamment sur la base
de nouvelles données

Introduction en 2013 dans un
centre**

Assurance qualité
des processus

transfusionnels Near Miss

de Near Miss

- Banques de sang et laboratoires
- Tendances en matiére d‘allo-immunisations et de

- Enseignements tirés des erreurs des autres
- Utilisateurs de produits sanguins

- Tendances en matiére de transfusions erronées et

- Enseignements tirés des erreurs des autres

Augmentation quantitative et
qualitative constante des mesures
d'assurance qualité introduites
dans les laboratoires et les
hopitaux

Recommandations
patient [2]

- Analyses de médecine transfusionnelle chez le

Premiére instauration en 2008,
actualisations régulieres

* Insuffisance pulmonaire aigué associée a une transfusion

** | e nombre de cas est encore trop faible pour une évaluation a I'aide des données nationales d’'hémovigilance.
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1.4 Méthodologie: modes d’annonce et
fonctionnement du systéme national
d’hémovigilance

Le systeme national d’hémovigilance (systéme HV)
porte sur I'ensemble de la Suisse. Au méme titre que
les fabricants de produits sanguins, toutes les institu-
tions qui effectuent des transfusions de ces produits
(«utilisateurs») sont assujetties a I'obligation, prévue
par la loi sur les produits thérapeutiques, d’annoncer
d’éventuellesréactionstransfusionnelles, transfusions
erronées et défauts de qualité. De plus, I'établisse-
ment d'un systéme d’assurance qualité et la désigna-
tion d'un responsable de I'hémovigilance sont égale-
ment obligatoires tant pour les utilisateurs que pour
les fabricants. Cela garantit I'analyse appropriée des
événements et la collaboration entre les utilisateurs
et les banques de sang et fabricants, renforcant par la
méme la qualité de chaque annonce. Par ailleurs, des
aspects de prévention entrent également en ligne de
compte, notamment lorsque plusieurs produits sont
potentiellement concernés par un méme probléme.

Les annonces sont soit envoyées directement par
les utilisateurs a Swissmedic, soit transmises d'abord
aux fabricants, lesquels les font suivre a Swissmedic
en ajoutant leurs propres indications sur les anté-
cédents du produit et I'anamnése du donneur ainsi
que d’autres résultats d'analyses, le cas échéant. Les
annonces sont saisies dans la base de données d’hé-
movigilance de Swissmedic et évaluées par un Clinical
Reviewer. S'il y a lieu, les Reviewers de Swissmedic sol-
licitent des renseignements complémentaires auprés
des personnes ayant effectué I'annonce (annonceurs)
et procedent a I'évaluation finale. En cas de diver-
gences pertinentes par rapport a I'évaluation de I'an-
nonceur, un entretien a lieu avec le responsable local
de I'némovigilance ou avec I'annonceur primaire, afin
de s'assurer que toutes les informations disponibles
sont diment prises en compte lors de I'évaluation fi-
nale de I'annonce. (Certains cas présentant un intérét
particulier sont évoqués avec des experts externes
sous forme anonyme).

Le systéeme national d’hémovigilance suisse repose sur
des annonces spontanées; il s'agit donc d'un systéme
de surveillance dit «passif». Il n'y a pas de collecte de
données active par le systéeme national, comme c’est
par exemple le cas dans le cadre d’'études de cohortes.
L'analyse et I'annonce d’une réaction transfusionnelle
dépendent ainsi de chaque spécialiste ou du respon-
sable de I'hémovigilance. Par conséquent, on ne peut

exclure la possibilité d'une sous-déclaration (underre-
porting), non précisément quantifiable, et ce, malgré
I'obligation d'annoncer prévue par la loi.

S'agissant de I'évaluation quantitative des risques liés
aux transfusions, on dispose du nombre de compo-
sants sanguins délivrés pour transfusion (données
d’exposition en tant que dénominateur). Etant donné
la sous-déclaration, les risques transfusionnels sont
potentiellement sous-estimés et il convient donc de
considérer que ce rapport présente les valeurs mi-
nimales en termes de risques. La sous-déclaration
dépend de divers facteurs, lesquels ne sont parfois
pas connus et ne peuvent étre maitrisés. Néanmoins,
dans des circonstances définies, on peut supposer que
I'ampleur de la sous-déclaration pour une méme ré-
action reste constante, ce qui permet d’effectuer des
comparaisons fiables grace au systéme national d'hé-
movigilance, notamment des comparaisons avant-
apres dans le cadre de l'instauration de mesures. La
baisse du taux d’annonces pour certaines catégories
d'événements (p. ex. réactions transfusionnelles al-
lergiques liées aux transfusions plaquettaires depuis
I'introduction du procédé Intercept pour l'inacti-
vation des agents pathogenes) dans le cadre d'une
hausse du taux global d’annonces peut notamment
étre interprétée comme le signe clair d'une véritable
réduction de ce type de réactions transfusionnelles.
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2. Annonces regues

21 Apercu

En 2014, Swissmedic a recu 1937 annonces d’hémovi-
gilance au total. Aprés correction (doublons, etc.), on
compte 1935 annonces, ventilées comme suit: 1077 ré-
actions transfusionnelles présumées, 49 transfusions
erronées, 784 événements Near Miss, 13 effets indé-
sirables donneur et 12 défauts de qualité (tableau 2).

Tableau 2:
nombre d'annonces d’hémovigilance en 2014

Type Nombre
Réactions transfusionnelles 1077
Transfusions erronées / Incorrect blood 49
product transfused (IBCT)

Evénements Near Miss (NM) 784
Effets indésirables donneur 13
Défauts de qualité 12
Total des annonces analysées 1935

2.2 Ventilation des annonces

Le graphique 2 présente tous les événements obser-
vés chez les receveurs de produits sanguins qui ont
été annoncés. La diminution du nombre total d'an-
nonces en 2014 va de pair avec un recul de produits
transfusés. Le taux d’‘annonces, exprimé en nombre
d’‘annonces par produits transfusés, a continué d'aug-
menter en 2014 (graphique 5, chapitre 2.4.2).

Graphique 2: annonces d'événements en 2014 par rapport aux années précédentes

2000

1500

1000

500

2008 2009 2010 2011

Nombre d’événements par type 2008 - 2014

1068

o8 784
619 NM
26
57 49 = IBCT
= RT
1010 1175 1077

2012 2013 2014

RT = réaction transfusionnelle, IBCT = Incorrect Blood Component Transfused, NM = événements Near Miss
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2.3 Réactions transfusionnelles (RT)
2.3.1 Ventilation des catégories de réactions
transfusionnelles

En 2014, 1077 annonces relatives a des réactions
transfusionnelles présumées ont été regues. Le gra-
phique 3 présente leur ventilation dans les diverses
catégories.

Graphique 3: RT annoncées en 2014 par catégorie, N = 1077

Nombre de cas annoncés selon classification

0 100

RTFNH
Allo-anticorps
RT allergique
TACO

RT hypotensive
RT hémolytique
Infection

TRALI

TAD

Autres

200

300 400 500

RTFNH = RT fébrile non hémolytique
TACO
TRALI
TAD

Au total, les allo-immunisations, les RTFNH et les RT
allergiques représentent toujours prés de 90% des
réactions transfusionnelles annoncées. Par rapport
aux années précédentes, on observe une tendance a
la hausse pour les réactions hémolytiques, ce qui sera
évoqué plus en détail au chapitre 2.5. De méme, on
constate également une tendance a la hausse pour
les infections, ce qui est interprété comme un arte-
fact: lorsque l'infection transmise par transfusion est
envisagée comme possible diagnostic, avec la RTFNH
ou l'infection liée a une maladie sous-jacente comme
diagnostic différentiel, cela est systématiquement
attribué a la catégorie «Infection» depuis 2014 et y
reste comptabilisé méme aprés que les analyses ont

transfusion-associated circulatory overload (surcharge volémique associée a une transfusion)
transfusion related acute lung injury (insuffisance pulmonaire aigué associée a une transfusion)
transfusion-associated dyspnea (dyspnée associée a une transfusion).

établi qu'il ne s'agissait probablement pas d‘une in-
fection transmise par transfusion. Le lien de causalité
inexistant avec la transfusion est pris en compte en
attribuant une imputabilité faible correspondante.
Ce procédé présente l'avantage que des cas de la
catégorie essentielle «Infection» soient également
saisis comme tels dans la base de données. En 2014,
18 cas ont été répartis dans la catégorie «Infections»,
dont 14 avec une imputabilité faible (tableau 3).
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2.3.2 Imputabilité
(lien avec la transfusion)

Tableau 3: nombre d’événements annoncés en 2014,
selon la classification et I'imputabilité

- prolongation de I'hospitalisation, liée a la réaction;

- atteinte irréversible (ou risque persistant en cas
d'allo-anticorps);

- la réaction est considérée comme importante sur
le plan médical (p. ex. lorsqu’une intervention en
temps opportun a permis d'éviter une atteinte irré-

Imputabilité Tous | Impu- | Imputabi- | Imputabili- versible ou une évolution présentant une menace
tabilité | lité «pos- | té forte vitale).
faible | sible» Grade 3: menace vitale
RT allergique 186 8 38 140 (75%) Grade 4: déces
RTFNH 451 74 284 93 (21%)
Allo-anticorps 284 284 (100% , . N . R
- _p SU Tableau 4: réactions a forte imputabilité, selon les
= hem°'y2?g”ue_e: & 2 2 & catégories et le grade de sévérité
retardée 10 2 2 Grade de Tous | Grade 1 | Grade 2 | Grade 3 | Grade 4
RT hypotensive 26 5 14 severite
e RT aller- 140 126 9 5
d’origine 13 10 1 2 glque
bactérienne RTFNH 93 92 1
Infection, 5 4 1 Allo-anti- 284 284
autre origine corps
TACO 43 3 15 25 (58%) RTH 12 5 2 1
TAD 6 2 3 1 - aigué 1 1
TRALI 7 4 3 - retardée 4 2
Autres 36 21 14 1 RT hypoten- 6 1
Nombre de 1077 | 135 377 565 sve
réactions (13%) (35%) (52%) Infection 2 1 1
Faible imputabilité: lien avec la transfusion «exclu» 250 22 L 9 2
ou «improbable» TAD 1 1
Forte |mp_utab|||te: lien avec la transfusion «probable» Autres 1 1
ou «certain»
Total 565 247 303 14 1
100% | 44% 54% 2.5% 0.2%

Pendant I'année 2014 sous revue, 565 réactions (52%
des RT annoncées) se sont vues attribuer une forte
imputabilité, c'est-a-dire qu’elles ont été jugées
comme probablement ou certainement imputables a
une transfusion. Afin de donner une image aussi spé-
cifique que possible des risques liés aux transfusions
en Suisse, seuls les cas ayant une forte imputabilité
sont représentés ci-apres.

2.3.3 Grade de sévérité

Les grades de sévérité sont définis comme suit:
Grade 1: non séveére

Grade 2:

sévere. L'un des critéres suivants doit alors étre
satisfait:

Avec 2,7%, le pourcentage de réactions transfusion-
nelles présentant une menace vitale (grade de sévé-
rité 3) ou ayant eu une issue fatale (grade de sévérité
4) est comparable a celui des années précédentes. Le
graphique 4 présente I'évolution des chiffres de 2008
a 2014 en valeur absolue.

En 2014, sur les 15 cas de réactions transfusionnelles
avec menace vitale ou d'issue fatale, 11 sont apparus
en lien avec des concentrés érythrocytaires (CE), deux
avec des concentrés plaquettaires (CP) et deux avec
du plasma (PFC).
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Graphique 4: événements avec menace vitale ou d'issue fatale a forte imputabilité

Répartition des RT de grades 3 et 4, 2008 - 2014
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Infection bactérienne
TRALI

RT hémolytique aigué
TACO

Réaction allergique

Entre 2008 et 2014, ily a eu
six déces dus a une transfusion:

2008 un TACO aprés PFC et un TRALI aprés CP

2009 une RT hémolytique aigué aprés CE et une
infection bactérienne apres CP

2012 un TACO apreés CE

2014 une RT hémolytique aigué aprés CE

En 2014, un cas de déces a forte imputabilité a été
annoncé. La réaction hémolytique ayant eu une is-
sue fatale est évoquée en détail aux chapitres 2.5 et
4.1. Pour dix autres décés annoncés en relation tem-
porelle avec une transfusion, I'analyse et |I'évaluation
finale ont indiqué une imputabilité improbable. Pour
un cas, décrit au chapitre 4.1, l'imputabilité a été ju-
gée «possiblex.
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2.3.4 Réactions transfusionnelles
par composant sanguin

Le tableau 5 présente la ventilation des 565 RT a forte
imputabilité par composant sanguin.

Tableau 5:
part des composants sanguins pour les RT annoncées
Concentrés érythrocytaires 425 (75%)
Concentrés plaquettaires (CP) 98 (17%)
- obtenu par aphérése (CPa) 72
- issus de sang total (CPb) 18
- inconnu 8
Plasma frais congelé (PFC) 25 (4%)
- quarantaine 23
- solvant/détergent 2
Plusieurs composants sanguins 17 (3%)

Alors que les annonces concernent des réactions al-
lergiques a raison de 75% pour les concentrés pla-
quettaires et presque exclusivement pour le plasma,
les réactions aprés transfusion de concentrés érythro-
cytaires sont réparties en de nombreuses catégories.
Au prochain chapitre seront présentés non seulement
les risques généraux, mais aussi les risques spécifiques
aux composants.

Tableau 6: chiffres relatifs aux transfusions

2.4 Nombre de composants sanguins
transfusés et risques en Suisse en 2014

2.4.1. Chiffres relatifs aux transfusions

Les statistiques annuelles de Transfusion CRS Suisse
font apparaitre le nombre de composants sanguins
livrés en Suisse au cours des sept derniéres années
(tableau 6).

Le nombre total de composants sanguins livrés a une
nouvelle fois reculé par rapport a I'année précédente.
En 2014, environ 6% de moins de CE et quelque 13%
de moins de PFC ont été livrés par rapport a 2013. La
consommation de CP a augmenté de 1,5% par rap-
port a I'année précédente. La proportion de CP issus
de dons de sang total est passée a 28%, par rapport
a 35% l'année précédente.

Composants sanguins 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Concentrés érythrocytaires 313587 | 311’521 | 308’670 | 308’627 | 297'582 | 279’510 | 262’953
PFC (unités thérapeutiques) 65’800 | 70'300| 61'500| 50063 | 49832 | 44'083| 38183
CP (produits) 27'600 | 29600 | 29'900| 33’068 | 34'265| 34'750| 35’328
Total 407°'079 | 411528 | 400°070 | 391'758 | 381'679 | 358'343 | 336’464
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2.4.2 Taux d’annonces

Le taux d'annonces global est calculé a partir du
nombre total d'annonces pour 1000 transfusions.
A cet égard, tous les types d'annonces sont pris en
considération, de méme que toutes les classes d'im-
putabilité, soit I'ensemble des 1935 annonces en 2014.
En 2014, le taux d'annonces global a une nouvelle fois
légérement augmenté et s'éléve actuellement a 5,8
annonces pour 1000 transfusions (graphique 5).

Graphique 5: évolution des taux d'annonces (annonces pour 1000 transfusions), tous types confondus
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2.4.3 Risques liés aux transfusions

La représentation des risques liés aux transfusions
sert de base au médecin traitant pour I'évaluation
du rapport bénéfice/risque lors de I'établissement de
I'indication de transfusion ainsi que pour l'informa-
tion du patient sur les effets indésirables possibles.
Pour les réactions transfusionnelles potentiellement
évitables, la fréquence des événements renseigne
sur les domaines dans lesquels il faudrait prendre des
mesures de réduction des risques et documente I'im-
pact des mesures déja prises.

A l'aide du nombre de réactions transfusionnelles &
forte imputabilité et des composants sanguins livrés,

nous représentons les taux d’annonces de réactions
transfusionnelles en 2014 en ce qui concerne les CE,
les CP et le (graphique 6). Dans ce cadre,
nous nous sommes limités aux RT avec plus de dix
annonces. Les événements plus rares ne peuvent pas
étre représentés annuellement de maniére fiable en
raison du faible nombre de cas en valeur absolue.
Les taux d'annonces représentés renseignent sur le
type et I'ordre de grandeur des risques actuels liés
aux transfusions en Suisse. Etant donné la possibilité
d’une sous-déclaration, ces risques doivent étre consi-
dérés comme les risques minimaux.

Alors que les réactions allergiques représentent la
grande majorité des annonces pour les CP et pour le
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plasma, elles ne représentent qu’un faible pourcen-
tage pour les CE. Cela signifie qu’une réaction trans-
fusionnelle aigué est plus probablement de nature
allergique lors de I'utilisation de plasma (et de CP),
tandis qu’elle est plus probablement de type TRFNH
pour les CE.

Graphique 6: taux d'annonces par produit et par catégorie, RT uniquement a forte imputabilité

Taux d’annoncer par produit 2014
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2.4.4 Risques de réaction transfusionnelle avec
menace vitale ou d’issue fatale

Dans le graphique 7, nous avons représenté les RT de
grades 3 et 4 pour les sept dernieres années et pour
I'ensemble des composants sanguins selon la classifi-
cation et le nombre d'événements. Ici encore, seuls
les cas a forte imputabilité sont représentés.

Graphique 7: risques de réactions transfusionnelles avec menace vitale et d'issue fatale
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Comme le montre le graphique 7, les réactions aller-
giques sont prépondérantes en ce qui concerne les
RT de grades 3 et 4, représentant plus de la moitié
de tous les événements avec menace vitale ou d’issue
fatale. La surcharge volémique arrive en deuxieme
position, suivie désormais des réactions hémolytiques
aigués, avec un total de 12 cas entre 2008 et 2014,
dont 5 en 2014. Ces réactions sont présentées en dé-
tail au chapitre suivant.
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2.5 Réactions transfusionnelles hémolytiques

Le graphique 8 présente le nombre de réactions
transfusionnelles hémolytiques (RTH) annoncées
(tous grades de sévérité confondus) survenues entre
2008 et 2014. Ici encore, seuls les cas a forte imputa-
bilité sont représentés.

Graphique 8: réactions transfusionnelles hémolytiques, 2008-2014
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Apreés un recul constant au cours des années pré-
cédentes, le nombre d’annonces a augmenté en
2014, mais avec trois des six RTH aigués survenant
de facon répétée chez une seule et méme patiente.
Malgré un faible nombre total, il est important
d’examiner les causes communes potentielles pour
les cas survenus en 2014 afin de mettre en évi-
dence de facon précoce d'éventuelles tendances.
Le tableau 7 présente I'ensemble des cas sévéres,
avec menace vitale ou d'issue fatale (grades de sé-
vérité 2 a 4).
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Tableau 7: réactions transfusionnelles hémolytiques, grades 2 a 4

Cas Symptomes Hb Autre lab. | Grade | Cause Remarque
L Douleurs région LDH 1, Agglutini- | Probleme de
laigue | cnale, Hypertension | 8:0—>2:4—>8.4 g 4 | nes froides réchauffage
Fievre 40°C, TA 96/60,
2a, aigué | pouls 125, frissons, 6.7— 8.2— 6.1 3 ? Bilans IH négatifs,
urine foncée aussi aux labora-
.. | Fiévre 38.5° Hb libre toires de référence
I I 7
2b, algue urine fonCée 6.1— 77— 5.0 Hapto¢ 3 ! de -Berne et de
Paris (CNRGS)
2¢, aigué | Urine foncée 5.0—» 6.9— 5.4 | LDH" 3 ?
Frissons, LDH1T, CE Apos Transfusion
3, aigué | TA77/51 9.3— 10.5 Bili, 3 l erronée
0,-Sat. 80% ASAT! Patient O,
LDHT,
fétardée Performance! g;_> 12— Haptol, 2 Anti-S DD Auto-AC
' DTA (C3d)
Anti-E
T I
> 3 Nausée 6.9— 7.5— ~7 LDH, 2 -Fy(a),
retardée Haptol -P1. -H

La réaction hémolytique fatale dans le cadre du cas 1
a été due aux CE insuffisamment préchauffés qui ont
entrainé le déclenchement de I'"hémolyse par les ag-
glutinines froides préexistantes chez cette patiente
atteinte de macroglobulinémie dans le cadre de la
maladie de Waldenstrom. Ce cas est décrit au cha-
pitre 4.1 «Exemples de cas». Chez la patiente ayant
présenté les trois réactions hémolytiques 2a-2c, le
mécanisme physiopathologique n'a pu étre claire-
ment déterminé: parmi les explications possibles, on
peut citer I'éventualité d'anticorps anti-Jk(b) (ce qui
peut se produire selon le génotype), et/ou une hy-
perhémolyse au sens d'un bystander syndrome. Dans
le cas 3, la cause est évidente: il s'agit d’une erreur
transfusionnelle classique, avec transfusion d'un CE
de GS A, a un patient du GS O, liée a une confu-
sion entre deux CE. Dans les cas 4 et 5, la présence
d‘allo-anticorps explique I'hémolyse.

En résumé, rien n’indique une cause unique des
cas d'hémolyse survenus en 2014. Par conséquent,
une fluctuation statistique dans le cadre de petits
nombres constitue la raison la plus probable de la
hausse des annonces. D'autres facteurs, tels qu‘une
attention accrue, peuvent également avoir joué un
role. Par ailleurs, il convient de noter que la patiente
qui a présenté a elle seule trois réactions a clairement
contribué a la hausse du nombre de cas.
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2.6 IBCT
(transfusion erronée ou erreur transfu-

sionnelle) et événements Near Miss

En 2014, 49 IBCT ou erreurs transfusionnelles ont été
annoncées, soit un taux d’annonces de 0,15 pour 1000
transfusions. Par ailleurs, 784 annonces de Near Miss
ont été recues: il s'agit d'événements ou une IBCT a
pu étre évitée grace a la découverte en temps oppor-
tun de la survenue d’une erreur ou d'un écart. Pour
2014, le taux d'annonces est de 2,3 Near Miss pour
1000 transfusions.

Le nombre d'annonces d'IBCT est comparable aux
années précédentes. Pour la premiere fois depuis la
mise en place du systéme national d’hémovigilance, le
nombre absolu d'annonces d'événements Near Miss
n'a pas augmenté. Néanmoins, si I'on tient compte du
recul du nombre des transfusions, on constate égale-
ment une légere hausse du taux d’annonces de Near
Miss pour I'année sous revue.

2.6.1 IBCT

L'écart qui a conduit a la transfusion des composants
sanguins non destinés au patient ou ne lui convenant
pas de maniere optimale s'est produit dans un cas lors
de la préparation (prescription/commande), dans 15
cas au laboratoire et dans 33 cas lors de I'administra-
tion des produits sanguins. Pour une partie des évé-
nements, il s'agissait d'une administration délibérée
de produits non optimaux, par exemple dans le cadre
de transfusions massives avec incompatibilité rhésus
par manque de réserves O, ¢4 disponibles.

Pour la suite de I'analyse, nous prenons seulement en
compte les 18 transfusions erronées au sens strict an-
noncées. Nous entendons par la la transfusion d'un
produit pour lequel la compatibilité concernant les
antigénes du systeme ABO, Rh ou d’autres groupes
sanguins n'est pas complétement garantie ou seule-
ment fortuitement (sont exclues des transfusions er-
ronées au sens strictes les situations d’urgence avec
I'administration délibérée de transfusions ou il y a in-
compatibilité avec le systeme Rh ou les allo-anticorps,
ou dont la compatibilité n'est pas connue). Le tableau
8 présente les 18 transfusions erronées au sens strict.
Dans la majorité des cas, |I'écart a lieu au moment de
I'administration, soit au dernier stade de la chaine
transfusionnelle. A l'inverse, l'erreur lors des évé-
nements Near Miss (voir ci-dessous) a lieu dans les
premiers stades de la chaine transfusionnelle (p. ex.
préparation ou laboratoire), et est découverte et cor-
rigée lors des stades ultérieurs
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Tableau 8: transfusions erronées au sens strict et localisation de 'écart

Transfusions Nombre | Description Localisation de
erronées I’écart dans la chaine
transfusionnelle
Incompatibilité 3 CE A+ — Patient O+ (arrét aprés 10-30 ml, @ symptéme) Administration
,aAVBeCC) le systeme CE A+ — Patient O+ RTH aigué (voir cas 3 au chapitre 2.5) Administration
Plasmaphérése avec transfusion de plasma de GS O prévu pour un
autre patient a un patient de GS B- Administration
Compatibilité 5 Produit erroné pris du réfrigérateur, compatibilité fortuite avec le | Administration
fortuite avec le systéme ABO, mais produit non irradié
systeme ABO Aprés une erreur préalable de détermination du groupe sanguin, | Préparation/
le plasma d‘un groupe sanguin erroné a été administré laboratoire/
(compatibilité fortuite, plasma A a un patient O). La transfusion administration
a commencé avant d‘avoir procédé a une nouvelle détermination
du GS. (situation d‘urgence)
CE O+ — Patient A+ Administration
CP, compatibilité ABO fortuite, administration au mauvais patient | Administration
Plasma GS A— Patient GS O Administration
Compatibilité 7 Transfusion au mauvais patient aprés un «bedside-test» (test au Administration
avec les chevet du patient) valable, compatibilité fortuite avec le phénotype Rh
allo-anticorps et systeme K?
non garantie Non prise en compte des allo-anticorps anti-Cw connus ailleurs Laboratoire
Administration de CE O,,.4 ccddee Kell nég a un(e) patient(e) Administration et
(né(e) en 1982) de phénotype CCD.ee. (probléme de communication | non-indication du
liée a I'urgence) phénotype
Allo-anticorps connus ailleurs (anti-E et anti-c) non pris en compte | Laboratoire
lors de la transfusion d’un total de 13 CE.
CE du GS O commandé pour le patient X, mais non utilisé, Administration
et administré au patient Y sans avoir procédé a un T&S.
(pas de confusion, utilisation délibérée du produit de GS O,,)
Une patiente avec anticorps connus anti-S, anti-E et anti-Bg(a) Laboratoire
a recu deux CE d'urgence O,4 non testés (dont un positif a
I'antigene S), alors que d'autres CE avaient déja été testés et
étaient disponibles. (pas de signe d’hémolyse aprés la transfusion)
Produit de phénotype Rh non compatible transfusé a un patient Laboratoire
avec allo-anticorps en dehors du systéme Rh (prise en compte de
I'anticorps connu)
Administration 3 CE d’un donneur CMV-positif (anticorps) administré a une femme | Administration
d’un produit enceinte (commande)
e @it Administration d’'un PFC O a un nourrisson O, de moins de trois | Laboratoire
mois (selon les directives, il convient d’administrer du plasma AB)
Un nouveau-né de 8 jours a recu une transfusion de GS A, au Laboratoire
lieu de Op,. La mere est O,
Total 18

Les transfusions erronées décrites montrent qu'il
convient de rester tres attentif pour mener des pro-

cessus efficaces et ciblés et que des mesures judi-

cieuses d'assurance qualité demeurent particuliere-
ment importantes pour éviter ou détecter les erreurs.
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2.6.2 Evénements Near Miss

Définition: erreur ou écart par rapport aux prescrip-
tions ou aux directives, qui est détecté(e) avant le dé-
but d’une transfusion et qui aurait pu conduire a une
transfusion erronée ou une réaction transfusionnelle
chez un receveur si I'erreur/écart n‘avait pas été dé-
tecté(e). Le tableau 9 présente les événements Near
Miss annoncés, ventilés selon la localisation de I'écart
dans la chaine transfusionnelle et le lieu de la décou-
verte de l'erreur.

Sur les 538 écarts intervenus au moment de la pré-
paration, 258 (48%) concernaient I'étiquetage des
échantillons. Dans 364 cas, les analyses ont dG étre
répétées et dans 82 cas, les composants sanguins pré-
parés ont d( étre détruits.

Tableau 9: répartition des événements selon la localisation et la détection de |'écart

Catégorie Détection Principaux exemples
Localisation de | Nombre | Dont Labora- | Unité/ |Retrait | Aucune
I"écart écart toire SOp. indica-
par rap- tion
port aux
proces-
sus
Préparation 538 79 341 28 10 159 Sang erroné dans le tube a essai
Echantillon et/ou mandat non
étiqueté ou étiqueté de facon
incomplete ou avec des divergences
(par ex. différents noms de patient)
Erreur de commande
Laboratoire 55 0 22 17 1 15 Saisie erronée
Administration 8 0 4 3 1 Produits commandés non transfusés
Autres 163 2 27 62 65 Manipulation et stockage
Non évaluable 20 0 16 2 2 0 Divergence entre les groupes sanguins
par rapport au résultat précédent
Total 784 81 388 78 78 240

Au total, 32 institutions ont annoncé des événements
NM (30 en 2013, 14 en 2012 et seulement 4 en 2011).
Bien que les Near Miss indiquent la survenue d'une
erreur, leur annonce faite par un hopital n'est en au-
cun cas le signe d'un probléme d’assurance qualité.
Bien au contraire, nous percevons les annonces d’'évé-
nements Near Miss comme le signe d'un systéme d’as-
surance qualité actif et d'une culture structurée de
I'erreur. En outre, I'annonce d’une erreur permet a
d’autres personnes ou équipes d’en tirer des legons:

«Un homme avisé ne commet pas lui-méme toutes les
erreurs. Il laisse également une chance aux autres.»
Winston Churchill
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2.7 Effets indésirables donneur

Les centres de don de sang en Suisse sont tenus d'en-
voyer a Swissmedic des annonces de cas individuels
d'effets indésirables donneur sévéres ainsi qu’un
bilan annuel sous forme de tableau avec les données
chiffrées cumulées. Les données sont ainsi présentées
ci-dessous sous forme de deux tableaux distincts: le
premier présente les chiffres absolus ainsi qu’une
breve description des effets indésirables séveres et le
deuxiéme (en annexe) indique les chiffres cumulés.
Ce deuxieme tableau ne représente pas la situation
globale de la Suisse, car seuls trois des 13 centres de

don du sang régionaux alors existants ont rempli
et envoyé le tableau. Néanmoins, des taux peuvent
étre calculés a partir des chiffres de dons de ces trois
centres et permettent d'estimer la fréquence des cas
et d'opérer des comparaisons relatives, par exemple
entre les dons de sang total et les dons d’aphérése.

En 2014, nous avons recu 13 annonces de cas indivi-
duels d'effets indésirables donneur, dont neuf réac-
tions vasovagales (tableau 10).

Tableau 10: Annonces de cas individuels d’effets indésirables donneur

Catégorie Nombre | Dont séveres Bréve description des cas séveres

A2.4 2 0

Douleurs au bras non

spécifiques

B1 3 1 Apres le don de sang total, perte de connaissance pendant

Réaction vasovagale environ 10 secondes, fortes sueurs, paleur, nausées et

immédiate vomissements (5 fois) pendant I’heure suivante;
aprés 3 heures d'attente, admission aux urgences

B2 1 1 Collapsus avec suspicion de commotion cérébrale,

Réaction vasovagale im- hospitalisation subséquente

médiate, avec blessure

B3 2 2 Environ 90 minutes aprés le don de sang total, malaise,

Réaction vasovagale vertiges, nausées, puis vomissements répétés. En raison de

retardée la prolongation des symptomes, orientation vers I’hopital
le plus proche, perfusion et surveillance médicale sur place
pendant environ 2,5 heures. Retour au domicile de la
patiente apres disparition des symptomes.
Nausées vagales aprés avoir quitté I'établissement aprées un
don de sang total. Transport en ambulance aux urgences.

B4 3 1 Don réalisé le soir avec une équipe mobile. Le lendemain

Réaction vasovagale matin a 7 heures, aprés s'étre levée rapidement et avoir

retardée, avec blessure monté les escaliers, vertiges, perte de connaissance, chute sur
la téte. Le fils a entendu le bruit et a trouvé sa meére
inconsciente sur le sol. Admission d'urgence a I'hopital,
fracture de la machoire, dent cassée, lésion de la cornée par
les lunettes. Opération avec installation d'une plaque.

1 2 1 Perte de connaissance et somnolence par intermittence

Réaction au citrate lors malgré prise de calcium per os; face a la persistance des

d’'une aphérese symptomes, orientation vers les urgences ou sont effectués
des examens biologiques et un ECG, perfusion, calcium per os
et sortie de I’hopital apres environ 3 heures.

Total 13 6
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Les taux d'effets indésirables sont calculés a partir
des chiffres cumulés des effets indésirables donneur
annoncés par trois centres de don du sang régio-
naux. Le taux global est de 6,6 effets indésirables
pour 1000 dons (des trois centres de dons du sang).
Il faut souligner que le taux est de 18/1000 lors de
dons d'aphérése, soit environ trois fois plus que lors
de dons de sang total (6/1000). Cette différence cor-
respond presque exclusivement aux réactions locales,
principalement les hématomes veineux (Annexe 1, ta-
bleau des annonces cumulées).

3. Conclusions et mesures préventives

3.1 Inactivation des agents pathogénes de
concentrés plaquettaires (CP) avec

le procédé Intercept®

Le rapport annuel 2013 a présenté |'évaluation en
cours de cette mesure. C'est pourquoi nous nous limi-
terons a une bréve mise a jour des principaux chiffres
dans le présent rapport sur I'année 2014.

Tout comme au cours des années précédentes, au-
cune réaction transfusionnelle a forte imputabilité
liée a un CP contaminé par des bactéries n'a été an-
noncée en 2014. Depuis l'introduction du procédé
d'inactivation des agents pathogénes (procédé IP)
pour tous les CP en Suisse, plus aucune septicémie
provoquée par des CP n'a été annoncée.

Outre la prévention fiable de réactions transfusion-
nelles septiques, I'introduction du procédé IP est allée
de pair avec une réduction du nombre et de la sévé-
rité des RT non liées a une infection apres la transfu-
sion de CP (tableau 12). Cela est trés probablement
da a la teneur en plasma globalement réduite des
CPpi, entrainant une diminution des RT allergiques et
fébriles liées a des constituants plasmatiques.

En outre, la possibilité d'un risque accru de TRALI avec
les CP a pathogeénes inactivés par rapport a des CP
conventionnels fait I'objet de controverses [3, 4]. En
2014, aucun cas de TRALI a forte imputabilité n'a été
annoncé en Suisse. De plus, parmi les TRALI a imputa-
bilité «possible», aucun n’est survenu apres une trans-
fusion de CP, mais avec d’autres produits. L'évaluation
continue de ce risque potentiel compte tenu des fu-
tures découvertes et données de vigilance revét une
grande importance. Il est donc essentiel que tous les
acteurs du processus transfusionnel soient conscients
a l'avenir de la possibilité de réactions transfusion-
nelles sévéres avec symptomes respiratoires, qu'ils
procédent a des investigations en cas de suspicion et
qu'ils fassent parvenir les annonces a Swissmedic.

Les répercussions possibles du procédé d’inactivation
des agents pathogénes sur la stabilité et la fonction-
nalité des plaquettes sont étudiées depuis longtemps.
En 2014, il n'y a eu aucune annonce concernant un dé-
faut d'efficacité. Par ailleurs, les responsables de I'hé-
movigilance et le corps médical sont tenus d'annoncer
également les cas présumés d'efficacité insuffisante
de produits sanguins si des facteurs spécifiques au
produit sont suspectés d'en étre la cause ou si I'effet
de transfusion non survenu ne semble pas explicable.

Tableau 12: annonces de réactions transfusionnelles avec CP conventionnels ou CP a pathogénes inactivés

Réactions transfusionnelles 2008-2011 CPc 2011-2014 PCpi

Unités transfusées 93’600 130'800

Risque = 1 réaction par nombre Annonces Risque Annonces Risque

de CP

Toutes les annonces a forte

imputabilité 344 ~1/270 349 ~1/375 P<0.001
Annonces a forte imputabilité, 33 172800 15 1/8700 P<0.001
grades 3 et 4 - - <%

CPc = concentré plaquettaire conventionnel
CPpi = concentré plaquettaire a pathogénes inactivés
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3.2 Spécificités des allo-anticorps décelés

Des allo-anticorps peuvent se former dans le cadre
de transfusions ou lors d'une grossesse; ils ciblent des
antigénes non présents chez la personne concernée.
La plupart de ces anticorps pourraient, dans le cadre
d’une transfusion ultérieure, entrainer des réactions
hémolytiques (généralement) retardées chez le re-
ceveur. En outre, certains de ces anticorps en cas de
grossesse engendrent le risque de déclencher une hé-
molyse chez le feetus ou le nouveau-né.

Afin de procéder a une évaluation statistiquement
robuste, les allo-anticorps annoncés n’ont pas seule-
ment été analysés pour 2014, mais pour les sept an-
nées écoulées entre 2008 et 2014. Au total, 2047 an-
nonces de détection d'un ou plusieurs allo-anticorps
ont été recues durant cet intervalle. A partir de ces
annonces, 2363 anticorps spécifiques ont été inscrits
dans la banque de données nationale d’hémovigi-
lance, lesquels sont présentés au graphique 9. Les al-

lo-anticorps importants C, ¢, E, e et K représentent
la grande majorité. Dans le cadre du phénotypage
Rh/K, il est possible de tester les produits sanguins
et les receveurs pour ces antigénes afin de pouvoir
garantir la compatibilité de la transfusion.

Etant donné le risque d’hémolyse foetale/néonatale
en cas de grossesse ultérieure, les jeunes filles et les
femmes de moins de 50 ans sont particulierement
vulnérables en ce qui concerne l'allo-immunisation.
Les allo-anticorps annoncés dans ce groupe sont pré-
sentés au graphique 10.

Graphique 9: spécifications des allo-anticorps annoncés, 2008-2014 (tous les patients)
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Graphique 10: spécifications des allo-anticorps annoncés, 2008-2014, patientes < 50 ans uniquement
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Outre le nombre nettement moins élevé d’annonces,
le graphique 10 frappe également par une ventila-
tion différente par comparaison avec le graphique
9. Les allo-anticorps «phénotype Rh/K» représentent
ainsi toujours la part la plus importante chez les pa-
tientes de moins de 50 ans, mais dans une proportion
moindre que dans la population globale présentée
au graphique 9. Ce nombre plus faible d'annonces
concernant ces anticorps du phénotype Rh/K s'ex-
pligue peut-étre par le respect des recommanda-
tions suisses correspondantes [2]. Il est en effet re-
commandé, selon I'état actuel des connaissances, de
transfuser chez les patientes de moins de 50 ans des
CE compatibles sur le plan du phénotype Rh/K (tout
comme dans d'autres groupes de patients particu-
liers). D'autre part, la forte part d'anticorps anti-M
ou anti-Le(a) pouvant tous deux se former pendant
une grossesse peut avoir contribué a la différence de
répartition chez les patientes de moins de 50 ans. Le
graphique 11 présente la part d'anticorps du phéno-

type Rh/K chez les patientes de moins de 50 ans par
rapport aux autres patients (hommes et femmes de
plus de 50 ans).
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Graphique 11:

fréquence relative des allo-anticorps chez les patientes < 50 ans par rapport a tous les autres patients
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Exemple d'interprétation du graphique 11: les anticorps anti-E représentent 13% de tous les anticorps annoncés pour le groupe des
patientes de moins de 50 ans. Cette proportion est de 26% dans le groupe témoin. Il en résulte une proportion relative de 0,5, c’est-a-
dire que la part des anti-E ne correspond qu’a la moitié de celle du groupe témoin (attention: axe des abscisses logarithmique).

Le graphique 11 montre que les immunisations par
les anticorps qui pourraient s'avérer problématiques
dans le cadre d'une grossesse ultérieure sont annon-
cées plus rarement chez les patientes de moins de 50
ans. Cela peut étre interprété comme un signe que
les recommandations élaborées conjointement par

I’Association suisse de médecine transfusionnelle
et par Transfusion CRS Suisse ont véritablement été
mises en ceuvre. Il convient donc de continuer a vi-
ser a l'avenir le respect rigoureux de ces recomman-
dations en vue d'éviter de telles allo-immunisations
dans ce groupe de patientes.
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4. Exemples de cas
4.1 Déces
Cas 1: RT hémolytique aigué, CE

Une patiente de 68 ans atteinte de macroglobuliné-
mie dans le cadre d'une maladie de Waldenstrém de
stade B avec agglutinines froides (anti-1), avec hé-
molyse chronique et acrocyanose sévére ainsi que
pancytopénie sous chimiothérapie recoit deux CE
d’environ 270 ml. Le réchauffeur pour les CE n'étant
momentanément pas disponible, le premier CE est
transfusé en utilisant un systéme improvisé de ré-
chauffement (une poched’urine remplie d'eau chaude
passée a travers la tubulure de transfusion). Pendant
la transfusion de ce CE insuffisamment réchauffé, la
patiente ressent des douleurs dans la région rénale et
présente une augmentation de la pression artérielle
de 100/50 a 160/90 mmHg. Sa température corporelle
chute de 37,6 a 34,7°C. Initialement, la réaction n’est
pas reconnue comme étant une réaction transfusion-
nelle hémolytique. Le deuxieme CE est réchauffé et
administré correctement. Le lendemain, on note une
aggravation de la situation clinique avec persistance
des douleurs au niveau de la région rénale, une pres-
sion artérielle toujours élevée et une tachycardie.
On observe ensuite une dyspnée avec hypoxémie et
céphalées, et une aggravation hémodynamique avec
chute de la pression artérielle et oligurie/anurie. Le
soir, la patiente est transférée en état de choc dans
I'unité de soins intensifs. Elle développe une insuffi-
sance cardiaque droite sans signe d’embolie pulmo-
naire et une coagulation intravasculaire disséminée.
Elle décéde le lendemain.

Trois jours avant la réaction, on avait mesuré au la-
boratoire un titrage d’anticorps anti-l supérieur a
1/1000 et d’anti-i de 1/64; le titrage anti-| était a 1/32
a 22°C et négatif a 37°C; I'lgM était a 5,53 g/I. Apreés
la réaction, les analyses de laboratoire ont montré
des signes d’exacerbation aigué de I'"hémolyse chro-
nique (par ex. LDH jusqu’a 5600 U/I). Sur le plan cli-
nigue et radiologique, aucun signe d’ARDS, de sur-
charge volémique ou de toxicité pulmonaire due a la
chimiothérapie n'a été mis en évidence. La réaction a
été classée comme réaction transfusionnelle hémoly-
tique aigué en raison du concentré érythrocytaire in-
suffisamment réchauffé transfusé chez une patiente
présentant des agglutinines froides et I'imputabilité
a été jugée «probablex». L'hdpital concerné a pris di-
verses mesures durables pour prévenir la survenue de
tels événements. Notamment, aucune transfusion —
excepté en cas d’'urgence — n'est plus effectuée le soir

et la nuit. En outre, le laboratoire/la banque de sang
a acquis un réchauffeur qui peut étre fourni au be-
soin avec le CE.

Cas 2: Infection associée a une transfusion,

maladie de Chagas, CP

En 2013, suite au nouveau test de screening Chagas
des personnes a risque, un donneur a été testé posi-
tif. Une procédure de «look back» a été lancée pour
tous les produits issus de ses anciens dons. Ce faisant,
un patient a été identifié qui avait recu un CP prove-
nant de ce donneur en 2008, et qui avait développé
deux années plus tard une myocardite Chagas aigué.
Le cas s'est vu attribuer I'imputabilité «possible». I
est prévu de publier prochainement un rapport de
cas dans une publication scientifique. Pour ne pas
compromettre cette publication, nous renoncons ici
a décrire le cas en détail.

Réactions transfusionnelles avec
menace vitale

4.2

Cas 3: RT anaphylactique, CPb

Environ 15 minutes apres le début d’'une transfusion
d'un concentré plaquettaire mélangé, un patient de
24 ans atteint de dyskératose congénitale et d'un syn-
drome myélodysplasique développe un prurit sans
urticaire. La transfusion est interrompue et un traite-
ment symptomatique a base de clémastine adminis-
tré a raison de 2 mg est instauré. Aprés |'apparition
d’une sensation croissante d’oppression au niveau de
la gorge, le patient recoit en complément 80 mg de
méthylprednisolone sans que |I'on observe une amé-
lioration. L'auscultation ne montre aucun signe de
spasticité bronchique, la saturation en oxygéne est a
plus de 95%. Avec la dyspnée, un cedéme au niveau
du larynx/de la glotte dans le cadre d'une réaction
transfusionnelle allergique est suspecté. Apres admi-
nistration de 0,5 mg d'adrénaline en i.v. (dilution a
1/20, par 2 ml), on constate uniquement une légére
amélioration. Au vu de la réponse jusqu'alors mo-
dérée obtenue avec les mesures déployées, I'alerte
de réanimation est déclenchée et le patient recoit a
nouveau de I'adrénaline (1 mg). Il s’ensuit une nette
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régression des symptdémes et une hyperventilation
déclenchée par le stress. L'administration i.v. de 5 mg
de midazolam permet de réduire I'hyperventilation.
Pendant la réaction, on note une tachycardie et des
valeurs normotensives a hypertensives. Apres surveil-
lance et transfusion d’'un CE, le patient peut rentrer
chez lui environ trois heures plus tard dans un état
asymptomatique.

L'augmentation des plaquettes de 2 a 41 G/l a été ju-
gée adéquate et il n'y a pas eu d'autres analyses de
la réaction transfusionnelle étant donné le tableau
clinique univoque et la réponse au traitement antial-
lergique correspondant.

Commentaire: au vu de la manifestation initiale ex-
clusivement cutanée, la réaction décrite a été caracté-
risée comme une réaction transfusionnelle allergique
légére. Néanmoins, malgré le traitement anti-al-
lergique par antihistaminiques et corticostéroides,
d’autres symptoémes sont survenus et I'adrénaline n‘a
pas permis au départ de maitriser suffisamment leur
sévérité. De ce fait et compte tenu de la décision sub-
séquente de déclencher I'alerte de réanimation, cette
réaction a été évaluée sur le plan clinique comme un
événement présentant une menace vitale. La lecon
a tirer de ce cas est l'importance de bien surveiller
I’évolution aprés un traitement symptomatique et
ce, méme lors de réactions allergiques initialement
légéres.

Cas 4: dyspnée associée a une transfusion, CPa

Un patient de 58 ans atteint de LAM souffre de
dyspnée et d'hypoxie sans changement hémodyna-
mique pertinent trois minutes apres le début d'une
transfusion plaquettaire. Les symptomes régressent
spontanément quelques secondes apres l'interrup-
tion de la transfusion. Quelques minutes apreés la
reprise de la transfusion, la dyspnée réapparait, s'ac-
compagnant d’une chute de la saturation en oxygéne
a 80% a l'air ambiant. Le patient répond bien a une
oxygénothérapie. L'auscultation montre une hypo-
ventilation basale gauche et des rales dans la région
basale droite, ce qui correspond aux constats anté-
rieurs effectués le matin avant la transfusion. L'ana-
lyse des gaz sanguins sous 2 litres d'O, indique une
légére alcalose, 'O, et le CO, sont tous deux au ni-
veau de la limite basse des valeurs de référence et la
radiographie thoracique met en évidence |I'épanche-
ment pleural connu a gauche. L'ECG ne présente pas

de modification par rapport aux constatations pré-
cédentes. Dans la nuit, le patient souffre a nouveau
d'un épisode de dyspnée. Le scanner thoracique ne
montre pas d’embolie pulmonaire, mais une augmen-
tation de I'épanchement pleural ainsi qu'un épaissis-
sement des deux cOtés des cloisons alvéolaires (plus
marqué a droite).

Commentaire: nous avons évalué ce cas comme étant
une dyspnée associée a une transfusion. Une réac-
tion allergique se manifestant par une symptoma-
tique exclusivement respiratoire est certes possible,
mais les observations de l'auscultation (sans signe
d'état broncho-obstructif) et la régression sponta-
née rapide apres l'interruption de la transfusion sont
atypiques. Une surcharge volémique associée a la
transfusion est peu probable étant donné la courte
durée de la perfusion (trois minutes) et I'absence de
modifications hémodynamiques. L'analyse des gaz
sanguins, |'absence d’opacités laiteuses dans la ra-
diographie thoracique et I'amélioration rapide vont
a I'encontre d'un TRALI. En raison du «rechallenge»
positif (nouvelle apparition des symptémes a la re-
prise de la transfusion), I'annonceur et le respon-
sable de I'hémovigilance ont considéré comme cer-
tain le lien de causalité. Nous estimons également
qu'il y a clairement une forte imputabilité. Nous
sommes d’accord avec I'évaluation des médecins trai-
tants qui ont jugé cet événement comme présentant
une menace vitale.

Cas 5: infection bactérienne, CE

Dans le cadre d'une hémorragie du tractus Gl supé-
rieur avec effet anémiant et significatif sur le plan
circulatoire, une patiente de 83 ans a présenté une
fievre apres avoir recu une transfusion d'un concen-
tré érythrocytaire. Les analyses d'immuno-hématolo-
gie se sont révélées négatives. En 24 heures, l'agent
pathogéne Klebsiella pneumonia s'est développé
dans le restant de la poche de sang, mais pas dans les
hémocultures initialement prélevées de la patiente.
Le Klebsiella pneumonia a ensuite également été dé-
celé dans d'autres hémocultures de la patiente, pré-
levées trois jours apres la transfusion. Aucune diffé-
rence entre les deux souches n‘a pu étre établie tant
au niveau de la comparaison des antibiogrammes que
du typage moléculaire. Les analyses des échantillons
conservés dans la sérothéque et du plasma provenant
du méme don ne montrent aucune particularité et
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I'anamnése renouvelée et approfondie de la don-
neuse n'a montré aucun élément expliquant une bac-
tériémie qui aurait permis au germe de passer dans le
don de sang. Apres avoir examiné toutes les consta-
tations, le service de don du sang concerné et la res-
ponsable de I'hémovigilance estiment que ce cas cor-
respond a une septicémie associée a une transfusion
d'imputabilité (trés) probable.

Commentaire: nous n‘avons rien a ajouter aux ana-
lyses approfondies et complétes menées, ni a |'éva-
luation réalisée par les intervenants mentionnés.
Bien qu'une bactériémie transmise par transfusion
soit rare avec les CE, il reste important de vérifier la
présence d'une infection bactérienne lors de réac-
tions transfusionnelles fébriles apres une transfusion
érythrocytaire, comme le démontre ce cas.

Cas 6: TACO, CE

Un patient de 72 ans atteint d’insuffisance rénale
aigué liée a une microangiopathie thrombotique
dans le cadre d'un cancer de la téte du pancréas,
traité par chimiothérapie et souffrant d'une embo-
lie pulmonaire, présente une dyspnée, une angine de
poitrine, une perte de connaissance, une hausse de
la fréquence cardiaque de 96 a 124 battements par
minute et une augmentation de la pression artérielle
de 150/96 a 228/128 mmHg, a la fin d’une transfusion
érythrocytaire administrée pendant 90 minutes. Une
nette amélioration est observée aprés I'administra-
tion de diurétiques.

Il ny a pas d'augmentation de la température corpo-
relle. L'examen de la documentation et les analyses
immuno-hématologiques ne montrent aucune ano-
malie, et une culture du produit ainsi qu’'une hémo-
culture du patient restent sans résultat. Les signes
positifs d'une hémolyse — augmentation de I'hémo-
globine libre dans le plasma a 7,7 mcmol/l (valeur de
référence: jusqu’a 3,5), haptoglobine < 0,08 g/l (nor-
male: 0,62-1,67), LDH: 689 U/I (pas de résultats anté-
rieurs pour toutes ces valeurs) — sont jugés comme
s'inscrivant dans le cadre de la microangiopathie.

La réaction jugée comme événement présentant
une menace vitale est annoncée comme étant une
surcharge volémique a imputabilité probable; nous
sommes d'accord avec cette évaluation.

Commentaire: la vitesse de transfusion d’environ 3
ml/min (sur la base de la durée de la transfusion de

90 minutes et du volume de CE conformément aux
spécifications de 275 =75 ml) est nettement supé-
rieure a la vitesse recommandée de 1 ml par kg de
poids corporel par heure pour les deux facteurs de
risque, a savoir insuffisance rénale préexistante et
patient agé de plus de 60 ans. L'évolution avec |'ap-
parition des symptémes a l'issue de la transfusion et
la réponse claire aux diurétiques vont également clai-
rement dans le sens de ce diagnostic.

Cas 7: TACO, CE

Apres une intervention visant l'installation d'une
prothése totale du genou, un patient de 82 ans, pré-
sentant un taux d’hémoglobine de 9,8 g/l, recoit une
transfusion de CE sur une heure sur prescription du
chirurgien, puis 20 mg de furosémide et la transfu-
sion d'un deuxiéme CE en l'espace de 90 minutes.
Apres une durée indéterminée, le patient présente
une sensation d’'oppression rétrosternale sans dé-
tresse respiratoire subjective. On pose le diagnostic
clinique d’une surcharge volémique. Le patient déve-
loppe ensuite un cedéme pulmonaire avec épanche-
ment pleural des deux cotés et un NT-proBNP de 4954
(aucune valeur antérieure indiquée).

Commentaire: la transfusion d’un concentré érythro-
cytaire (275 = 75 ml) en l'espace d'une heure chez
un patient de plus de 80 ans dépasse clairement la
vitesse recommandée de 1 ml/kg de poids corporel
par heure pour les patients présentant des facteurs
de risque de surcharge volémique. L'administration
d’un diurétique entre les deux transfusions est certes
appropriée pour prévenir ou traiter une surcharge
volémique, mais la deuxiéme transfusion a toutefois
eu lieu plus rapidement que recommandé. En outre,
I'indication réelle d'une transfusion dans le cadre
d'un taux d’hémoglobine postopératoire de 9,8 g/l
est discutable. En regle générale, la transfusion de
concentrés érythrocytaires n‘est pas recommandée
chez les patients ne présentant pas de signe d’'hy-
poxie anémique qui ont un taux d’hémoglobine de
plus de 8 g/l [7].
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