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Abréviations
°C Degré Celsius p. ex. par exemple
AC Anticorps PFC Plasma frais congelé
CE Concentré érythrocytaire pos Positif (par ex. GS Opos = groupe sanguin O,
cp Concentré plaquettaire facteur rhésus positif)
(CPa: concentré plaquettaire d'aphérese; post- apres la transfusion
CPb : concentré plaquettaire issu de sang total) pré- avant la transfusion
CPc Concentré plaquettaire conventionnel PS Produits sanguins
CPpi Concentré plaquettaire a pathogenes inactivés PubMed Base de données du National Institute
CRS Croix-Rouge suisse of Health aux Etats-Unis
g/l Gramme/litre Rh Rhésus (facteur)
GCS Greffe de cellules souches RT Réaction transfusionnelle
GS Groupe sanguin RTFNH Réaction transfusionnelle fébrile non hémolytique
h Heure(s) RTH Réaction transfusionnelle hémolytique
Hb Hémoglobine RVV Réaction vaso-vagale
HLA Human leucocyte antigen SOP Standard Operating Procedure
(antigéne des leucocytes humains) (procédure de travail standard, directive,
HV Hémovigilance instruction de travail, etc.)
IBCT Incorrect blood component transfused SOp. Salle d'opération
(composant sanguin transfusé incorrect) = T&S Type and Screen (détermination du groupe
Transfusions erronées ou erreurs transfusionnelles sanguin et recherche d’AC atypiques)
ID Identification TAB Technicien(ne) en analyses biomédicales
IH Immunohématologie TACO Transfusion associated circulatory overload
iV Intraveineuse (voie) (surcharge volémique associée a une transfusion)
K Antigénes / anticorps du systeme Kell TAD Transfusion-associated dyspnea
kg PC kilogramme de poids corporel (dyspnée associée a une transfusion)
LDH Lactate déshydrogénase TC Test de compatibilité
ml Millilitre TDA Test direct a I'antiglobuline, aussi appelé test de
mmHg Millimeétre de mercure, unité de mesure Coombs direct
de la pression (artérielle) TRALI Transfusion related acute lung injury
NAT Nucleic Acid Testing (détection de I’ADN/ARN (insuffisance pulmonaire aigué associée a une
d'un agent pathogéne, p. ex. par PCR) transfusion)
NM Near Miss (quasi-erreurs transfusionnelles) u/l Unité(s)/litre
NT-pro-BNP pro-peptide natriurétique cérébral N-terminal VHB Virus de I'hépatite B
o, Oxygene VHC Virus de I'hépatite C
OFSP Office fédéral de la santé publique VHE Virus de I'hépatite E
PA Pression artérielle VIH Virus de I'immunodéficience humaine
PCR Polymerase-Chain-Reaction (réaction en chaine

par polymérase, détection de I’ADN/ARN d'un
agent pathogeéne)
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1. Introduction

1.1 Hémovigilance

L'hémovigilance est un systeme de surveillance systématique
destiné a consigner les événements indésirables survenant
pendant I'obtention ou la fabrication des produits ou
I'administration de transfusions sanguines. Ce systéme
national a pour objectif, d’'une part de détecter de maniére
précoce des risques nouveaux et des défauts de qualité, et
d'autre part de déclencher et d'évaluer des mesures de
prévention. Dans le contexte hospitalier, I'némovigilance
est étroitement liée a I'assurance de la qualité lors de
I'utilisation de produits sanguins labiles.

Graphique 1:
Chaine transfusionnelle

En Suisse, le systéme d’hémovigilance surveille les

événements suivants associés a des produits sanguins

labiles:

e |es réactions transfusionnelles (RT);

e les transfusions erronées ou erreurs transfusionnelles
(IBCT - Incorrect Blood Component Transfused);

¢ |es événements Near Miss (quasi-erreurs transfusion-
nelles);

e |es effets secondaires chez le donneur;

e les défauts de qualité et les mesures de précaution.

Les causes de ces incidents se retrouvent tout au long de
la chaine transfusionnelle (graphique 1), laquelle met
en évidence les groupes de métiers concernés dans la

réalisation d'une transfusion et jouant donc un role dans la
prévention des incidents.
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2. Méthodes

2.1 Annonce des événements

Ou lI'obligation d’annoncer s’applique-t-elle

et a qui faut-il annoncer?

Le systeme national d’"hémovigilance s’applique a toute la
Suisse. Toutes les institutions qui effectuent des transfusions
de produits sanguins labiles (« utilisateurs ») sont soumises
a l'obligation d’annoncer auprés de Swissmedic, Institut
suisse des produits thérapeutiques, tel qu’ancrée dans la
loi sur les produits thérapeutiques (LPTh). Les fabricants
de produits sanguins, y compris les banques de sang, sont
également assujettis a cette obligation.

Qui doit procéder aux annonces?

Les utilisateurs et les fabricants de produits sanguins labiles
doivent désigner un responsable de I'hémovigilance. Celui-
ci veille a ce que les événements soient correctement
clarifiés et s'assure de la collaboration entre les utilisateurs
et les banques de sang ou les fabricants. La qualité de
chaque annonce s’en trouve ainsi renforcée.

Comment faut-il annoncer ?

Les formulaires d’annonce sont disponibles sur le site
de Swissmedic : Surveillance du marché > Composants
sanguins > Formulaires. Les annonces sont envoyées
par les utilisateurs directement a Swissmedic, ou sont
transmises d’abord aux fabricants, lesquels les font suivre
a Swissmedic en ajoutant leurs propres indications sur les
antécédents du produit et I'anamnése du donneur ainsi
que d'autres résultats d'analyses, le cas échéant. S'il y a lieu,
les Reviewers de Swissmedic sollicitent des renseignements
complémentaires auprés des personnes ayant effectué
I'annonce (annonceurs) et procédent a |'évaluation finale.
En cas de divergences pertinentes par rapport a I'évaluation
de I"annonceur, un entretien a lieu avec le responsable de
I'hémovigilance.

Définitions

Les réactions transfusionnelles sont des effets indésirables
survenant pendant ou aprés la transfusion d'un produit
sanguin labile. Elles se manifestent généralement par
I'apparition de symptdémes chez le patient. Les allo-
immunisations, souvent découvertes ultérieurement
en laboratoire, sont également comptabilisées comme
réactions transfusionnelles.

Par ailleurs, les cas suspects de maladies infectieuses
transmises par transfusion doivent eux aussi étre annoncés
comme réactions transfusionnelles. De la méme maniére,
les manques d'efficacité de produits sanguins, si l'on
suppose que des facteurs spécifiques aux produits en
sont a l'origine ou s'il ne semble pas possible d'expliquer
autrement I'absence d’efficacité, doivent étre annoncés sur
le formulaire d’annonce de réactions transfusionnelles.

Les grades de sévérité des réactions transfusionnelles sont
définis comme suit.
Grade 1: non sévere
Grade 2: sévere. L'un des critéres suivants doit alors étre
satisfait:
e prolongation de I'hospitalisation du fait de
la réaction;
e atteinte irréversible (ou risque persistant en
cas d'allo-anticorps);
e |a réaction est par ailleurs considérée comme
importante sur le plan médical (p. ex. lors-
gu’une intervention en temps opportun a
permis d'éviter une atteinte irréversible ou
une évolution mettant en jeu le pronostic vital).
Grade 3: menace pour le pronostic vital
Grade 4: déceés

Transfusions erronées et Near Miss (quasi-erreurs
transfusionnelles): les transfusions erronées désignent
tous les événements liés a des transfusions d’'un composant
sanguin non destiné a un patient ou ne lui convenant pas
de maniére optimale (p. ex. destiné a un autre patient, non
irradié, incompatible avec les allo-anticorps conformément
aux directives de travail). La saisie de I'événement dans cette
catégorie n'est pas tributaire de |'apparition de symptémes ou
d'autres effets défavorables chez le patient. Si de tels effets
indésirables surviennent a cause d’'une transfusion erronée, le
cas est alors inscrit dans le systéme national d’'hémovigilance
a la fois dans la base de données des transfusions erronées et
dans celle relative aux réactions transfusionnelles.

2. Méthodes | Hémovigilance Rapport annuel 2015
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Les événements Near Miss sont des quasi-erreurs
transfusionnelles, c’est-a-dire des erreurs ou des écarts
détectés et corrigés avant le début de la transfusion ou a
cause desquels la transfusion n'a pas eu lieu.

Grades de sévérité des transfusions

erronées et des événements Near Miss

Les définitions des grades de sévérité s'agissant des
réactions transfusionnelles dépendent des conséquences
effectives de la réaction. Par conséquent, on ne peut pas
les transposer de maniére automatique aux transfusions
erronées et Near Miss. Les définitions suivantes ont été
employées depuis juillet 2015, initialement a titre d’essai,

e Grade 1 (non sévére): erreur sans risque de confusion.

e Grade 2 (sévere): erreur avec risque de confusion ou
transfusion erronée avec un produit non optimal.

e Grade 3 (menace vitale): confusions ayant eu lieu a un
moment donné de la chaine transfusionnelle.

Le grade 4 (déces) n'est pas attribué pour les transfusions
erronées et événements Near Miss (en cas d’erreur
transfusionnelle fatale, I'incident serait saisi dans la base
de données des réactions transfusionnelles avec un grade 4
et dans la base de données des transfusions erronées avec
un grade 3).

puis de maniére définitive.

Tableau 1:

Exemples de répartition des transfusions erronées et événements
Near Miss selon les grades de sévérité

Grade 1
(non séveére):

erreur sans risque de confusion

Grade 2

(sévere):

erreur avec risque de confusion
ou transfusion erronée avec un
produit non optimal.

Grade 3

(menace vitale):

confusions ayant eu lieu a un
moment donné de la chaine
transfusionnelle.

Exemples:

e Absence de visa sur le formulaire de
commande

» Etiquetage insuffisant des tubes
d’échantillons ou du formulaire de
commande

e Légere différence entre les tubes et
le formulaire de commande

e Transfusions massives avec
changement délibéré de rhésus

e Manipulation et stockage

Exemples:

e Absence d'étiquetage des tubes
d’'échantillons

e Date de naissance d'un autre
patient

¢ |dentifications des patients
différentes entre les tubes et le
formulaire

e Transfusion erronée avec
compatibilité avec les allo-anticorps
non garantie selon les directives de
travail.

Exemples:

e Wrong Blood in Tube*

¢ Divergences dans la détermination
du groupe sanguin

e Commandes de produits sanguins
pour le mauvais patient

e Transfusion erronée avec
incompatibilité ABO ou
compatibilité fortuite seulement.

* Wrong Blood in Tube signifie que I'identification
du patient sur les tubes d'échantillon et le

formulaire de commande ne correspond pas au
patient dont le sang est contenu dans les tubes.

Le tableau 1 montre la nouvelle répartition par grade de sévérité de transfusions erronées
et d’événements Near Miss, en précisant les principaux exemples correspondants. Les
définitions de ces grades de sévérité seront reprises sur le formulaire d’annonce lors
de sa prochaine révision. Dans la mesure ou les définitions ont été adaptées au cours
de I'année 2015, la section relative aux résultats ne présente pas la description des
événements Near Miss selon les grades de sévérité. En revanche, la ventilation selon les
nouvelles définitions a pu étre effectuée rétroactivement pour les transfusions erronées.

2. Méthodes | Hémovigilance Rapport annuel 2015
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Les effets secondaires chez le donneur sont annoncés a
Swissmedic par les centres de transfusion sanguine. Les
effets sévéres sont transmis sous forme d’annonces de cas
individuels sur le formulaire d’annonce, alors que les autres
effets sont saisis regroupés dans un tableau récapitulatif
annuel sans détailler chaque cas.

Les défauts de qualité et mesures de protection sont des
annonces transmises a Swissmedic généralement par les
fabricants. Elles concernent dans la plupart des cas des
marqueurs infectieux, c'est-a-dire des donneurs testés
positifs. Néanmoins, les défauts de qualité et mesures de
protection peuvent également concerner les utilisateurs.
D’une part, il arrive que les défauts de qualité d'un produit
ne soient détectés qu’'a I'hopital et d'autre part, les
établissements hospitaliers sont activement impliqués dans
les mesures de protection en cas de procédure d’examen
rétrospectif (look-back).

2.2 Evaluation

Réactions transfusionnelles: tous les cas ayant fait I'objet
d'annonces sont consignés dans la base de données relative
aux réactions transfusionnelles. Les cas sont classés par:
e catégorie (réaction allergique, réaction hémolytique,
etc.) ;
e grade de sévérité: entre 1 et 4 (voir page 4);
¢ imputabilité (lien causal entre la transfusion et la réac-
tion):
0 = non évaluable
1 = exclue/douteuse: la réaction peut sans doute/plutét
s'expliquer par d’autres raisons
2 = possible: la réaction peut étre expliquée autant par
la transfusion que par d’autres raisons
3 = probable: la réaction ne semble pas pouvoir étre
expliquée par d'autres raisons
4 = garantie: la réaction est selon toute probabilité due
a la transfusion

Dans la section relative aux résultats, les cas sont d’abord
présentés dans une vue d‘ensemble indépendamment
de leur imputabilité. Afin de donner une image aussi
spécifique que possible des risques de transfusion en Suisse,
seuls les cas ayant une forte imputabilité (scores de 3 et 4)
sont ensuite représentés pour les analyses plus poussées.

Dans de rares cas présentant un diagnostic différentiel
délicat, I'incident fait I'objet de deux entrées de base de
données — cas a) et cas b) dans deux catégories distinctes.
Ce processus augmente donc le nombre de cas dans la
mesure ou les deux occurrences sont alors incluses dans
I’évaluation. Cette erreur artificielle est néanmoins
négligeable, puisque le processus n’est appliqué que dans
moins de 1% des cas. De plus, la plupart du temps, une
imputabilité moyenne ou faible est accordée a I'un des
deux cas et celui-ci n'est alors plus pris en compte dans les
analyses approfondies.

2. Méthodes | Hémovigilance Rapport annuel 2015
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Le systeme suisse d’"hémovigilance est basé sur les annonces
spontanées. Il s'agit d'un systéme de surveillance dit
«passif». La clarification et I'annonce d’une réaction
transfusionnelle dépendent de chaque professionnel ou du
responsable de I'hémovigilance. Par conséquent, il convient
de supposer une sous-déclaration (underreporting)
possible, qui n’est pas 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 composants
sanguins délivrés pour transfusion (données d’exposition en
tant que dénominateur). Etant donné la sous-déclaration,
certains risques transfusionnels peuvent étre sous-estimés
et il convient donc de considérer que ce rapport présente
des valeurs minimales en termes de risques.

Transfusions erronées et Near Miss les transfusions
erronées sont analysées en fonction du grade de sévérité,
de la localisation de la divergence dans la chaine
transfusionnelle et du systéeme de groupe sanguin avec
incompatibilité. Outre I'analyse quantitative, des exemples
anonymisés sont également mis en avant afin que les
lecteurs puissent tirer des enseignements des erreurs
commises. Il en va de méme pour les événements Near Miss.

Les effets secondaires chez le donneur sont brievement
résumés de maniére quantitative, exemples a I'appui.

Défauts de qualité et mesures de protection: les fabricants

(y compris les banques de sang) sont tenus d’annoncer les

mesures de protection prises en cas de défauts de qualité.

Les définitions et procédures ci-aprés concernant les

marqueurs infectieux ont été confirmées début 2015 entre

Swissmedic et les fabricants.

e Donneurs multiples: les marqueurs infectieux positifs
doivent faire I'objet d’annonces de cas individuels, ac-
compagnées des mesures de protection mises en place.

® Premiers donneurs: il convient également de procéder
a des annonces de cas individuels si le produit a été li-
vré ou transmis a un tiers. Les cas ou la livraison n'a pas
eu lieu peuvent également étre soumis annuellement
de maniére cumulative (en 2015, tous les fabricants ont
soumis des annonces de cas individuels).

e Les informations post-don qui ne reposent pas sur des
marqueurs infectieux positifs ne doivent pas étre trans-
mises sous forme d’annonces de cas individuels.

Ces annonces sont saisies dans la base de données de
Swissmedic et analysées dans leur ensemble ainsi que de
manieére spécifique a chaque agent pathogeéne.

2. Méthodes | Hémovigilance Rapport annuel 2015



/’ )
swissmedic

3. Résultats

3.1 3.1 Annonces recues: vue d’ensemble

Tableau 2:

Annonces d'événements indésirables

Type Nombre
Réactions transfusionnelles 1408
Transfusions erronées / IBCT 37
Evénements Near Miss (NM) 1147
Effets secondaires chez le donneur 22
Défauts de qualité et mesures de protection 91
Nombre total d’annonces analysées 2705

Le tableau 2 présente le nombre d’annonces recues en 2015 concernant des produits
sanguins labiles. Au total, il y a eu 2702 annonces, mais les incidents évaluables s'élevent
a 2705 apreés correction (p. ex. annonces avec plus d'une réaction transfusionnelle
survenue lors de la méme transfusion).

Graphique 2:
Evolution chronologique des incidents annoncés 2008-2015

2500
2000
799
784
1500

26
49

1010 1175 1077

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Le graphique 2 présente le nombre d’incidents annoncés par rapport aux années
précédentes. L'augmentation observée est liée a la conformité croissante a I'obligation
d’annoncer, et non a un risque accru de réactions transfusionnelles. De méme, le nombre
croissant d'événements Near Miss a peu a voir avec un risque d’erreurs accru dans les
processus transfusionnels, comme présenté ci-aprés (section 3.4).

B Near-Miss
[ Transfusion erronée
[ Réaction transfusionnelle
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3.2 Chiffres relatifs aux transfusions et taux d’annonces

Tableau 3:
Chiffres relatifs aux transfusions en Suisse
Composants sanguins 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Concentrés érythrocytaires 313587 311521 308670 308627 297582 279510 262953| 248647
PFC (unités thérap.) 65 800 70 300 61 500 50 063 49 832 44 083 38183 33658
CP (produits) 27 600 29 600 29 900 33 068 34 265 34750 35 328 36 439
Total des composants sanguins = 406 987 411421 400070 391758 381679 358343 336464 318744
PFC = plasma frais congelé
CP = concentré plaquettaire
Le tableau 3 présente les chiffres relatifs aux transfusions pour I’ensemble de la Suisse
au cours des huit dernieres années. Ces chiffres reposent sur le nombre de composants
sanguins livrés issus des statistiques annuelles de Transfusion CRS Suisse. Sur ces huit
années, on observe un recul de 22 % pour tous les composants sanguins. Le plus fort recul
concerne le plasma (-49 %),alors que I'utilisation de plaquettes a quant a elle augmenté
(+32 %). Pour la premiére fois, il y a eu plus de produits plaquettaires consommés en
2015 que de plasma. La proportion de concentrés plaquettaires fabriqués a partir de
sang total était de 31 % en 2015.
Ces chiffres relatifs aux transfusions permettent de calculer le taux d’annonces:
Graphique 3:
Taux d'annonces (annonces pour 1000 transfusions), tous types confondus
8,5
; y
Z
Rel
6 3
é
4’4 5,6 5,8 g
3
4 =]
g
g
2 5
j
j=
<
0
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Le graphique 3 présente le taux d’annonces global. Il est calculé a partir du nombre
total d'annonces pour 1000 transfusions ou, plus exactement, pour 1000 produits
délivrés. A cet égard, tous les types d’annonces sont pris en considération, de méme
que toutes les classes d'imputabilité, soit I'ensemble des 2705 annonces en 2015. En
2015, le taux d’annonces a fortement augmenté et s'éléve actuellement a 8,5 annonces
pour 1000 transfusions. Cette hausse s’explique principalement par I'augmentation des
annonces ainsi que, dans une moindre mesure, par le recul du nombre de transfusions.
A I'échelle internationale, le taux d’annonces est plutot élevé’.
3. Résultats | Hémovigilance Rapport annuel 2015 9
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3.3 Réactions transfusionnelles (RT)
Apercu

Graphique 4:
Réactions transfusionnelles (RT) annoncées en 2015, par catégorie

Nombre de cas annoncés selon classification
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N = 1408

RTFNH réaction transfusionnelle

fébrile non hémolytique

TACO

transfusion associated
circulatory overload
(surcharge volémique
associée a une transfusion)

TAD

transfusion-associated
dyspnea (dyspnée associée a
une transfusion)

TRALI

transfusion related acute
lung injury (insuffisance
pulmonaire aigué associée a
une transfusion)

Le graphique 4 présente la ventilation des réactions transfusionnelles annoncées en
2015 dans les différentes catégories. L'ensemble des 1408 cas annoncés est présenté,
indépendamment de I'imputabilité. Les cas réunis dans la catégorie « Autres » concernent
généralement des symptémes non spécifiques, tels que tachycardie Iégére, nausées
ou sensation de chaleur. Il n’y a eu aucune réaction transfusionnelle connue dans la
catégorie «Autres», en d’autres termes, aucun cas de purpura post-transfusionnel,
de GvHD (Graft vs Host Disease) associée a une transfusion ou d’hémosidérose n’a été
annoncé en 2015.

3. Résultats | Hémovigilance Rapport annuel 2015
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Imputabilité (lien avec la transfusion)

Tableau 4:

Nombre de réactions transfusionnelles (RT) en 2015,
par catégorie et imputabilité

Imputabilité Imputabilité | Imputabilité
Imputabilité Tous faible| «possible» forte
Allo-anticorps 582 3 579 (99 %)
RTFNH 487 55 306 126 (26 %)
RT allergique 179 4 51 124 (69 %)
TACO 55 22 33 (60 %)
RT hypotensive 24 17 7 (29 %)
Infection, d’origine 22 20 2
bactérienne
Infection, d’origine virale 2 2
TAD 10 1 5 4
TRALI 6 2 2 2
RT hémolytique: aigué 4 1 3
RT hémolytique: retardée 3 1 2 Faible imputabilité:
o lien avec la transfusion «exclu»
Hyperkaliémie 2 2 ou«improbable »
Autres 32 12 12 8 forte imputabilité:
. lien avec la transfusion «probable »
Nombre de réactions 1408 97 (7%) 421(30%) 890 (63%) .y «certain»

Le tableau 4 présente la ventilation dans les diverses catégories en fonction de
I'imputabilité. Celle-ci désigne le degré de vraisemblance du lien de causalité entre la
transfusion et la réaction. La répartition de I'imputabilité dépend fortement du type de
réactions: les allo-anticorps détectés en laboratoire sont par exemple presque toujours
associés a une forte imputabilité.

Pendant I'année 2015 sous revue, 890 réactions (63 % 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. Seuls les cas a forte
imputabilité sont représentés ci-apres.
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Grade de sévérité

Tableau 5:
Réactions a forte imputabilité, par catégorie et grade de sévérité

Grade de sévérité Tous  Grade 1 Grade2 | Grade3 | Grade4
Allo-anticorps 579 579
RTFNH 126 119 6 1
RT allergique 124 108 13 3
TACO 33 22 3 6 2*
RT hypotensive 7 4 3
TAD 4 2 2 * Au total, 2 patients sont décédés
; ) o en 2015, avec une imputabilité
RT hémolytique: aigué 3 1 2 «probable ». Un des patients
. . . . décédés a été comptabilisé
RT hémolytique: retardée 2 2 deux fois dans ce tableau, car la
TRALI 2 1 1% réaction a été classée a la fois
comme TACO et comme TRALI. En
Hyperkaliémie 2 2 effet, le patient a probablement
souffert de ces deux problémes et
Autres 8 8 une classification définitive n’était
Total 890 266 607 14 3% pas possible a partir des données

disponibles (voir la description du
cas a la section 5.1).

(100 %) (30 %) (68 %) (1.6 %) (0,3 %)

Le tableau 5 présente la ventilation des cas a forte imputabilité selon le grade de sévérité.
En 2015, deux décés sont survenus (grade 4) et il y a eu 14 réactions transfusionnelles
mettant en jeu le pronostic vital (grade 3). S'agissant des cas séveres (grade 2), il s'agissait
en grande majorité d'allo-immunisations classées dans la catégorie «sévére» en raison
du risque persistant et des difficultés éventuelles a trouver un produit compatible pour
une future transfusion.
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Réactions transfusionnelles mettant
en jeu le pronostic vital ou fatales

Graphique 5:
Evénements engageant le pronostic vital ou avec issue fatale
(forte imputabilité, grades 3 et 4)

35

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Le graphique 5 présente I'évolution de la ventilation des réactions transfusionnelles
avec menace vitale ou issue fatale. En 2015, sur les 16 cas de réactions transfusionnelles
engageant le pronostic vital ou fatales, huit sont apparues en lien avec des concentrés
érythrocytaires (CE), quatre avec des concentrés plaquettaires (CP), trois avec du plasma
(PFC) et une avec une association de produits (CE et PFC).

[ Autres

Hyperkaliémie

RT hypotensive
Infection bacteriénne
TAD

TRALI

RT hémolytique aigué
TACO

RT allérgique
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Risques liés aux transfusions

Graphique 6:
Risques de réactions transfusionnelles mettant en jeu le pronostic
vital et d’issue fatale

Total 2008-2015
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180

Risque total, toutes le RT 181 ~1/15000

RT allerguque 93 ~1/30000

TACO [EXEEAVEELY

RTH aigué 12 ~1/250000
TRALI 9 ~1/350000
TAD 8 ~1/400000

RT hypotensive 7 +1/450000

Infection bacterienne 7 ~1/450000
Hyperkaliémie 3 ~1/Million
Autres 3 ~1/Million

3,0 millions de produits
administrés au total entre
2008 et 2015

Le graphique 6 présente les risques de réactions transfusionnelles avec menace vitale

ou d’issue fatale. Ces risques sont liés aux produits administrés. Si un patient recoit

plusieurs produits, les risques sont d’autant plus importants. Entre 2008 et 2015, on a

observé huit déces liés a une transfusion avec forte imputabilité :

e un cas de TACO apres transfusion de PFC et un cas de TRALI apres transfusion de CP
en 2008;

¢ un cas de RT hémolytique aprés transfusion de CE et un cas d’infection bactérienne
apres transfusion de CP en 2009;

e un cas de TACO apreés transfusion de CE en 2012;

e un cas de RT hémolytique aigué aprés transfusion de CE en 2014;

e un cas de TACO aprés transfusion de CE et un cas de TACO/TRALI apres transfusion de
CE en 2015.
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Risques spécifiques aux produits

Graphique 7:
Taux d’annonces par produit, tous grades de sévérité confondus

Taux total CP

RT allergique CP

RTFNH CP ~1/1200

Taux total CE

RTFNH CE ~1/3000

RT allergique CE ~1/7000

TACO CE ~1/9000

Taux total PFC ~1/1000

RT allergique PFC ~1/1300

Le graphique 7 présente les taux d'annonces spécifiques a chaque produit. Les
réactions transfusionnelles de tous grades de sévérité (mais uniquement celles a forte
imputabilité) ont été prises en considération. A cet égard, seules les réactions comptant
plus de 10 annonces ont été prises en compte, dans la mesure ou les événements plus
rares ne peuvent pas étre représentés annuellement de maniére fiable en raison du
faible nombre de cas en valeur absolue.

Il convient de noter que le nombre d'unités administrées (poches de produits) a été
utilisé comme dénominateur pour le calcul des taux. Néanmoins, de nombreux patients
ont recu plus d'une unité. Dans cette perspective, le risque calculé par patient serait
bien plus élevé.

Alors que les réactions allergiques représentent la tres grande majorité des annonces
pour le plasma, elles ne représentent qu’un faible pourcentage pour les CE. En revanche,
les surcharges volémiques surviennent majoritairement dans le cadre de transfusions de
CE. Les réactions de type allergique représentent une bonne moitié des annonces pour
les CP.
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3.4 Transfusions erronées et événements Near Miss
En 2015, 37 transfusions erronées et 1147 Near Miss ont été annoncés.
Transfusions erronées, par grade de sévérité/dangerosité

Tableau 6:
Transfusions erronées, par grade de sévérité ou de menace

Grade de Nombre
Grade 1: non sévére 11
Grade 2: sévére 18
Grade 3: menace vitale 8
Total 37

Le tableau 6 présente la ventilation des 37 erreurs transfusionnelles annoncées en
fonction de leur grade de sévérité ou de menace (voir les définitions a la section 2.1).
Les transfusions erronées engageant le pronostic vital et séveres sont présentées
individuellement dans le tableau ci-apreés.
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Tableau 7:
Représentation des transfusions erronées de grades 2 et 3

Localisation
de I"écart
g dans la Mesures préventives en vue
Transfusion g Description chaine trans- | d’éviter un renouvellement
erronée 2 de I'erreur fusionnelle de I'erreur
Incompatibilité 4 Grade de sévérité/dangerosité 3 — menace vitale :
dans le systéme e Transfusion erronée de plasma incompatible dans le systéme | Admini- A I'avenir, seul du plasma de GS
ABO ABO. La patiente de GS A a recu pendant la nuit deux stration AB est disponible pour les cas
transfusions de PFC de GS O issu du stock d'urgence du d’urgence; nouvelle directive de
laboratoire dans le cadre d'une césarienne d’urgence. Le travail.
PFC était correctement étiqueté, les régles de transfusion
n‘ont pas été prises en considération.

e Transfusion erronée de plasma : patient de GS AB (avant Laboratoire/ | Formation; mise en place d'un
greffe de cellules souches allogéniques) et A (aprés banque de blocage de livraison dans la base
greffe de cellules souches). Dix produits sanguins ont été sang de données du service de transfu-
administrés, dont un PFC de GS A administré par erreur a la sion sanguine.
place du GS AB. Le service n'a pas remarqué qu'un produit
erroné avait été livré. Le PFC a été transfusé, avant que le
centre de transfusion sanguine ne constate et n'indique
I'erreur de livraison.

Grade de sévérité/dangerosité 2 — sévére:

¢ Greffe de cellules souches a un patient auparavant A Laboratoire/ | Adaptation du logiciel (nouvelles
provenant d’un donneur O_ . Le patient a recu lesang A | banque de options en cas de greffe de cellules
contrairement aux directives de travail, mais n'a présenté sang souches).
aucun symptéme. TC (a cause d'un anti-Cw connu) négatif.

¢ Greffe de cellules souches allogéniques a un patient Laboratoire/ | Adaptations du systéme
auparavant O provenant d’un donneur Apos. Le patient banque de informatique du laboratoire;
aurait du par la suite étre transfusé avec du sang de GSO. | sang description du processus pour les
Le test de confirmation du GS dans le tube seulement a transfusions en cas de greffe de
révélé un groupe sanguin A et le patient a donc requ une cellules souches.
transfusion de GS A. Absence d’instructions de travail pour
les transfusions apres greffe de cellules souches. Pas de
signe d’hémolyse, TDA positif.

Compatibilité 6 Grade de sévérité/dangerosité 3 — menace vitale:

fortt‘ute dans le e Transfusion d'un CE destiné a un autre patient; le CE a Admini-

systéme ABO et L . P .
été pris dans le tiroir de la patiente dans le réfrigérateur stration
a I'unité de soins intensifs et administré sans vérifier
I"allocation (soit par voie électronique, soit manuellement).

* Le CE (A,,) pour Madame X a été livré a la SOp. et Admini- Passage a une commande obliga-
administré plus tard a Madame Y (A,,,) a I'unité de soins stration toire de produits sanguins se faisant
intensifs. Il n"est plus possible de déterminer ou la confusion uniquement par écrit; formation.
a eu lieu.

e 2 cas: transfusion d'un CP destiné a un autre patient. Les Admini- Formation commune avec le
deux CP ont été livrés en paralléle et contr6lés ensemble stration service juridique.
au bureau. Un des CP a été administré au mauvais patient
sans vérification de I'identité du patient a son lit. Apreés
consultation du centre de don du sang, I'autre CP a ensuite
été administré au 2¢ patient. Les deux produits et les deux
patients étaient de GS A

* Le patient a recu 20 ml de CE O, alors qu'il était O, Admini- Principe des quatre yeux
Apreés environ 20 minutes, le soignant a remarqué que le stration (controle par deux personnes)
nom sur le produit ne correspondait pas a celui du patient. au lit du patient.
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Transfusion
erronée

Description
de l'erreur

Transfusion erronée de CE avec compatibilité uniqguement
fortuite dans le systéme ABO: un enfant de 5 ans (AB,,,)
dont le poids ne permet pas de transfuser en une fois

la poche de CE a recu une transfusion a l'unité de soins
intensifs. Le personnel soignant a prélevé une seringue

de sang AB a partir de la bonne poche a 18 h 30 afin de
I'administrer a I'enfant aprés une vérification adaptée
selon le principe des quatre yeux. La poche a ensuite été
stockée dans un réfrigérateur a température controlée
jusqu’a la prochaine étape de la transfusion. A 20 h, la
deuxiéme partie de la transfusion a été administrée aprés
un changement d'équipe. Etant donné le contréle adapté
effectué a 18 h 30, il est décidé qu’aucun nouveau controle
n'est nécessaire. La seringue est de nouveau remplie, mais
cette fois, le préléevement est effectué a partir d'une poche
O destinée a un autre enfant et également stockée dans le
réfrigérateur.

Localisation
de I'écart
dans la
chaine trans-
fusionnelle

Admini-
stration

Mesures préventives en vue
d’éviter un renouvellement
de I'erreur

Division des réfrigérateurs pour le
sang en compartiments pour les
différents patients; formation relative
aux transfusions pour tout nouveau
collaborateur de |'unité pédiatrique
de soins intensifs; demande pour
savoir si tous les nouveaux membres
du personnel soignant (du grand
hépital) ne peuvent pas étre formés

a la vérification pré-transfusion;
demande a la direction médicale

en vue d'informatiser les controles;
examen de la possibilité de diviser les
CE au lieu d'effectuer un prélevement
a la seringue; amélioration de la SOP,
complétée par le contréle spécifique
au prélévement a la seringue.

Compatibilité
allo-anticorps non
garantie

Grade de sévérité/dangerosité 2 — sévere:

Transfusion de CE de phénotype Rh incompatible a cause
d‘une erreur a la réservation/libération/livraison (patiente
née en 1992)

2 cas: transfusion de CE de phénotype Rh incompatible
a deux patients (sexe masculin, nés en 1999) du fait d'un
mangque de CE dont le phénotype Rh était déterminé.

Un patient B, (homme né en 1970) de phénotype Rh
ccDEe a recu a trois reprises une transfusion de 0O, avec
phénotype Rh compatible dans le cadre d'une hémorragie
d’urgence pendant une opération, puis il a recu une
transfusion de B, ccddee, puis encore 5 B_, dont 3 positifs
a I'antigéne C (manque de CE suffisamment phénotypés).

Préparation et transfusion d'un CE, certes compatible dans
le systéme ABO et le phénotype Rh et prenant en compte
les allo-anticorps anti-K connus, mais les anti-C et anti-Kpa
détectés au centre de don du sang n‘ont pas été pris en
considération; TC négatif.

Transfusion massive chez une jeune femme (née en 1994)
avec incompatibilité rhésus ¢ (8 CE sur 26)

Dans le cadre d'une transfusion (pour la mére) apres
accouchement, un CE de phénotype Rh incompatible a été
administré: la patiente était O CCD.ee alors que le CE était O
CcD.ee.

La patiente avec allo-anticorps anti-K a di recevoir en
urgence quatre CE de GS Onég Ccee, non testés. Lors de
|"affectation ultérieure dans le systeme d'information
du laboratoire, il a été découvert qu'un des CE était du
phénotype rhésus ccEe, Kell-négatif.

Anticorps connus ailleurs non pris en compte: statut négatif
des anticorps anti-S, administration de 4 CE (CcEe, Ccee) avec
allo-anticorps anti-E et anti-c préexistants, mais plus décelables
dans le Type and Screen (T&S) préalable a la transfusion.

Dans le T&S post-transfusion, les anti-E étaient de nouveau
détectables, mais pas les anti-c (booster d'anti-E).

Laboratoire/
banque de
sang

Laboratoire/
banque de
sang

Laboratoire/
banque de
sang

Laboratoire/
banque de
sang

Laboratoire/
banque de
sang

Laboratoire/
banque de
sang

Laboratoire/
banque de
sang

Autres

Formation

Les CE non testés du GS Onég font
I'objet d'un nouveau controle visuel
de maniere interne au laboratoire
avant d'étre distribués; formation des
techniciens en analyses biologiques

Demande de la carte de GS des
patients
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Localisation
de I'écart
g dans la Mesures préventives en vue
Transfusion g Description chaine trans- | d’éviter un renouvellement
erronée 2 de I'erreur fusionnelle de I'erreur
Administration 4 | Grade de sévérité/dangerosité 3 - menace vitale:
d'un produit non e Utilisation retardée de PFC chez une patiente polymorbide | Admini- Formation du personnel intervenant
optimal en choc hémorragique. Le PFC est arrivé 25 minutes apres stration en salle de réanimation médicale;
la premiere commande dans la salle de réanimation. éventuellement modification du
Différentes causes, notamment un appel téléphonique de la triage entre les salles de réanimation
salle de réanimation indiquant par erreur que les produits médicale et chirurgicale ; finalisation
n'étaient plus nécessaires. La patiente est ensuite décédée. de la SOP concernant les hémorragies
massives; actualisation de la SOP sur
les transfusions en cas d'urgence vitale;
adaptation de la SOP sur la commande
des produits sanguins: en réanimation,
seul un médecin peut décommander
des produits commandés.
Grade de sévérité/dangerosité 2 - sévere:

e Transfusion de 2 CE non irradiés chez un patient apres Admini- Discussion lors de la prochaine
greffe de cellules souches autologues en cas de myélome stration réunion de la commission « Gestion
multiple. L'unité de soins intensifs avait par erreur négligé des risques » du grand hépital.
de commander des CE irradiés, la technicienne en analyses
biomédicales n'a pas vu I'indication et n’a donc pas
demandé plus de précisions.

e Le nouveau-né a recu par erreur deux PFC de méme groupe | Laboratoire/ | Adaptations du systéme informatique
sanguin, au lieu d'une transfusion du groupe sanguin AB banque de afin de pouvoir uniquement affecter
conformément aux directives de travail pour des enfants sang du plasma AB a des nouveau-nés de
< 3 mois. moins de trois mois.

e Administration de CE au lieu de PFC. Au laboratoire, la Laboratoire/ | Amélioration du contréle des
commande a été saisie manuellement dans le systeme banque de formulaires de commande au
d’'information du laboratoire, mais il apparait que le sang/ laboratoire et prescriptions effectuées
mauvais produit a été saisi et ainsi distribué. Absence de admini- par écrit dans le service.
vérification du produit prescrit (oralement?) par le médecin | stration
de la part de I'équipe du matin.

Autres 3 Grade de sévérité/dangerosité 2 - sévere:

e Administration d'un CE, bien que les numéros du systeme Admini- Formation commune avec le service
complémentaire d’identification de patient n'aient pas stration juridique.
concordé. Le patient a néanmoins recu les deux CE avec
allocation correcte a lui. La divergence a été remarquée au
moment d'accrocher le 2¢ CE.

e Le plasma, commandé pour le patient X et non utilisé, a Admini- Formation, y compris pour le médecin
été administré 12 heures plus tard au patient Y. Les deux stration cadre; demande active du centre de
patients et le produit étaient de GS A. don du sang si la poche de produit vide

n'a pas été retournée apres six heures.

e Le CP a été directement livré au service par la banque Préparation/
de sang (commande du médecin agréé pour un patient laboratoire/
ambulatoire). Le service a demandé le GS au laboratoire, banque de
le technicien en analyses biomédicales (TAB) de garde a sang
communiqué la détermination a partir du systeme (datant
de 6 semaines). Aprés avoir rappelé son supérieur, le TAB a
encore exigé un prélévement sanguin pré-transfusionnel,
mais la transfusion était déja en cours et la détermination a
donc eu lieu pendant la transfusion.

Total 26

Le tableau 7 présente toutes les transfusions erronées de grade 3 (conséquences pouvant engager le pronostic vital) et
de grade 2 (conséquences potentiellement séveres). Aucun symptdme ou signe d’hémolyse n’a été rapporté pour ces cas.
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Transfusions erronées: localisation de I’'écart

Tableau 8:
Localisation de I'écart, par grade de sévérité

Grade 1 Grade 2 Grade 3
Localisation non sévere sévere menace vitale
Préparation 0 1 0
Laboratoire/banque de sang 7 11 1
Administration 4 5 7
Autres 0 1 0

Le tableau 8 présente la ventilation des 37 transfusions erronées selon la localisation
de I'écart et le grade de sévérité. Les écarts dans I'administration sont significativement
plus sévéres que ceux survenant au laboratoire. Ce qui est peut-étre lié au fait que
les erreurs du laboratoire ont été découvertes a temps par le deuxiéme prélévement
de sang ou pendant les étapes suivantes du processus et n‘ont donc pas entrainé de
transfusion erronée. Par conséquent, les événements n‘ont pas fait I'objet d’annonces
ou uniquement a titre de Near Miss. En revanche, il est moins probable que les erreurs
survenant dans I’administration, c’est-a-dire au cours des derniéres étapes avant la
transfusion, soient découvertes et corrigées a temps.

j

* P =0,028
(Test exact de fisher
pour 2x3 bilatéral)
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Evénements Near Miss en 2015

Tableau 9:

Ventilation des événements Near Miss selon la localisation
et la détection de I'écart

Détection
g : @
~R|ct e
2o 52 c
2T | » 1‘-6 [}
o Ko %o <°
= > © w 9
Q2 [ = 2N} \_ o S
E 8¢ 28 &3
. . o c®oc £SO 35 ..

Catégorie 2 49 Dwn A< Principaux exemples

Préparation 752 531 27| 194 Mauvais sang dans le tube (WBIT,
confusion entre les patients au moment
du prélévement sanguin et mauvais
étiquetage)

Echantillons et/ou bons de commande
non étiquetés, étiquetés de maniére
incomplete ou divergente (p. ex.
différents noms de patients).

Erreur d’'étiquetage mere/enfant
(obstétrique)

Laboratoire 99 72 9 18 Erreur de détermination,
d'interprétation ou de saisie des
résultats

Administration 264 51* 4 209 Produits non transfusés
Ecarts de température

Autres 22 8 1 13 CE irradié datant de plus de 14 jours

Non évaluable 10 10 0 0 Divergence entre les groupes sanguins
par rapport au résultat précédent

Total 1147 672 41 434 * surtout dans le cadre des retours

Le tableau 9 présente la localisation des événements Near Miss. Les lignes correspondent
a la localisation de I'erreur dans la chaine transfusionnelle. Les colonnes représentent
quant a elles I'endroit ou I'erreur a été détectée, la maniere dont elle a été corrigée et
si une transfusion erronée a pu étre évitée. Au total, 39 institutions ont annoncé des
événements Near Miss en 2015 (2014:32; 2013: 30; 2012: 14; 2011: 4).
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Tendances en matiere de Near Miss et de transfusions erronées

Graphique 8:
Evolution du nombre de Near Miss annoncés 2008-2015
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Le graphique 8 présente I"évolution du nombre d’'événements Near Miss annoncés
depuis 2008. La forte augmentation des événements annoncés va de pair avec une
hausse des réactions transfusionnelles annoncées.

Contrairement aux transfusions erronées, les Near Miss sont encore détectés et
corrigés avant la transfusion: qu’en est-il de la tendance dans le temps en matiére de
transfusions erronées?
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Graphique 9:
Evolution des transfusions erronées annoncées 2008-2015
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Le graphique 9 présente I'évolution du nombre de transfusions erronées annoncées.
Contrairement aux Near Miss, aucune augmentation du taux d’annonces n’'a été
observée, ce qui suggére que la hausse représentée ci-dessus pour les Near Miss n’est pas
liée a un risque accru pour les patients, mais plutét a une meilleure prise de conscience
de la qualité ou a une amélioration du comportement en matiére d’annonces.

Les transfusions erronées les plus risquées sont les transfusions avec incompatibilité
dans le systeme ABO: quelle est la tendance qui se dégage?
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Graphique 10:
Evolution des annonces de transfusions erronées
avec incompatibilité ABO 2008-2015
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Le graphique 10 montre la tendance observée entre 2008 et 2015 en matiére de
transfusions erronées avec incompatibilité ABO. On ne note pas non plus d’'augmentation
du taux d’annonces, et I'on peut méme dégager une tendance légérement a la baisse.
Néanmoins, au vu des chiffres limités, on ne peut rien affirmer de définitif.
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3.5 Effets secondaires chez le donneur

Tableau 10:

Annonces de cas individuels d’effets secondaires donneur

Catégorie

Nombre

dont séveres

Exemples

A1.2 Ponction artérielle

1

0

Ponction artérielle, remarquée grace a la couleur du sang et a la vitesse du don

B1 Réaction vaso-vagale
(RVV) immédiate

Toutes les réactions
en lien avec le don
de sang total

10

8

Apres que le don s’est déroulé sans probleme: malaise, faiblesse, vomissements
répétés. Pas de rétablissement malgré substitution volumique (2 x 500 ml

de liquide de Ringer). Sensation de froid, frissons sans augmentation de la
température (36,1 °C), nausées persistantes. Bon niveau de la pression artérielle
et du pouls a tout moment (PA: 110/65, pouls: 60/min). Le rétablissement se
faisant toujours

attendre, la donneuse est transportée aprés 100 minutes a I’'h6pital cantonal.
Elle y recoit uniqguement une substitution volumique par un autre 1000 ml et est
libérée aprés quatre heures. Le lendemain, bon état, pas d'infection.

Le donneur n’'a pas dormi la nuit précédant le don (service de nuit en tant que
policier). Il s'effondre apreés le don (deux fois avec des convulsions). Il présente

a deux reprises des selles molles et des vomissements. Les paramétres vitaux
(pression artérielle, pouls) sont normaux. Au centre de don du sang, le donneur
recoit 2 x 500 ml de NaCl a 0,9 % et d'autres mesures en vue d'éviter qu'il ne
s'effondre a nouveau. Apres environ une heure et demie, il est transféré au
service d'urgences: aprés environ 2 heures de surveillance, il est autorisé a rentrer
chez lui.

B2 RVV immédiate
avec blessure

La donneuse s'est effondrée dans le café et est tombée apres son deuxieme
don. Sa chute a occasionné une lacération de 2 cm de long au niveau de la téte
(a droite du front). La donneuse a été immédiatement admise aux urgences

de I'hopital régional afin de prendre en charge la blessure et d'exclure une
commotion cérébrale. La plaie a pu étre pansée par Steri-strips et la donneuse a
été autorisée a sortir le jour méme. Interrogée le lendemain, elle indique qu’elle
se sent bien et souhaite absolument continuer a donner son sang. Elle était
stressée au moment du don et ¢a ne devrait pas se reproduire.

B3 RVV retardée

Environ 7 heures aprés le don, apparition de vertiges, faiblesse, sueurs

et hyperventilation dans le cadre d'un effort physique ; pas de perte de
connaissance. Le donneur est emmené aux urgences en ambulance et recoit un
traitement liquidien en i.v. Il est autorisé a sortir 3 heures apres.

B4 RVV retardée
avec blessure

Apres le don qui s'est déroulé le soir, la donneuse s'est levée de son lit pendant
la nuit, s’est effondrée et s’est fracturé le nez.

D2 Autres

Douleurs thoraciques a gauche, apres examen: diagnostic de douleurs
thoraciques musculosquelettiques.

Total

22

17

Le tableau 10 présente les diverses catégories d'effets secondaires chez le donneur qui
ont été saisies en tant qu’annonces de cas individuels. Un a deux exemples sont décrits

pour chaque catégorie.

La description des effets secondaires donneur non séveres annoncés de maniéere cumulée
sous forme de tableau ne figure pas dans le présent rapport annuel, car seuls deux des
douze centres de dons du sang régionaux ont transmis des données.
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3.6 Défauts de qualité et mesures de protection
Annonces recues: vue d'ensemble
Graphique 11:

Annonces saisies relatives aux mesures de protection en cas de
marqueurs infectieux positifs

Annonces recues 2015
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Malaria

Hépatite B
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VIH

Méningocoques 1

Autres

Le tableau 11 présente les annonces des marqueurs infectieux détectés chez les
donneuses et donneurs. Toutes les annonces sont représentées, qu'il s'agisse de nouveaux
donneurs ou de donneurs réguliers. Les deux annonces figurant a la rubrique « Autres »
concernaient un cas de borréliose et un cas ou une transfusion sanguine antérieure avait
eu lieu sans étre indiquée sur le questionnaire (les receveurs de transfusion sanguine ne
peuvent pas donner du sang, afin qu’aucune maladie nouvelle ou inconnue ne puisse se
propager dans le cercle receveur-donneur).

En 2015, toutes les annonces de défauts de qualité et de mesures de protection ont
porté sur des maladies infectieuses. Aucune autre annonce relative a des défauts de
qualité n'a été reque.
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Mesures de protection prises

Tableau 11:

Mesures prises pour les nouveaux donneurs

Nombre de
nouveaux
Pathogéne donneurs Mesures Remarques
VIH 1 | Renvoi du donneur pendant 3 mois | Résultat du test jugé douteux
Hépatite B 18 | Exclusion du donneur
Renvoi Renvoyer temporairement pour certains résultats
de tests, puis re-tester
Hépatite C 6 | Exclusion
Renvoi Renvoi pendant un an en cas de réaction
non spécifique au test
Syphilis 11 | Exclusion
Paludisme 28 Renvoi pendant 3 ans Test d’anticorps démontrant aussi

une semi-immunité

Le tableau 11 présente les mesures de protection prises pour les nouveaux donneurs.
Ces mesures se limitent généralement a I'exclusion ou au renvoi du donneur, car les
produits n‘ont habituellement pas encore été administrés et aucune procédure d'examen
rétrospectif (look-back) n’est donc nécessaire.
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Tableau 12:

Mesures prises pour les donneurs réguliers

Nombre de
nouveaux
Pathogene donneurs | Mesures Remarques
VIH 2 | Information du centre de don du Donneur : nouveau donneur en Suisse, mais a déja
sang a |'étranger effectué des dons de sang a I'étranger
Exclusion Pas de don du sang (le donneur est venu pour un
test « confirmatory typing »)
Hépatite B 6 | Procédure d'examen rétrospectif
(look-back)
Information du centre de don du Premiers donneurs en Suisse ayant déja donné du
sang a I'étranger sang a |'étranger
Hépatite C 1 | Procédure d’examen rétrospectif
(look-back)
Syphilis 6 | Exclusion Pas de look-back, dans la mesure ou
Treponema pallidum ne survit pratiquement
Renvoi pas aux méthodes actuelles de fabrication
Information transmise a I'étranger
Paludisme 4 | Exclusion Pas de look-back en cas de paludisme
guéri depuis longtemps
Renvoi
Parvovirus B19 4 | Produits détruits

Le tableau 12 présente les mesures de protection prises pour les donneurs réguliers.
En régle générale, la détection de marqueurs infectieux chez des donneurs réguliers
déclenche la mise en place d'une procédure d'examen rétrospectif (look-back), car il est
possible que le dernier don ait eu lieu pendant la fenétre diagnostique.
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4. Conclusions et mesures préventives

4.1 Surcharge volémique associée a une
transfusion (TACO)

Les cas de surcharge volémique associée a une transfusion
(TACO, Transfusion Associated Circulatory Overload) ont
représenté prés de la moitié des réactions avec menace
vitale ou d’issue fatale annoncées en 2015, incluant les
deux cas de déces annoncés. De méme, si I'on considere
les chiffres globaux depuis 2008, les TACO représentent
la deuxieme cause la plus fréquente de réactions avec
menace vitale ou d'issue fatale, aprés les allergies. Sachant
qu’en régle générale, on ne peut pas prévenir une
réaction allergique, la surcharge volémique associée a une
transfusion constitue le plus grand risque transfusionnel
évitable.

Tous les volumes ne
sont pas équivalents

Des éléments suggerent que la dangerosité d’une
surcharge volémique associée a une transfusion ne tient
pas uniquement aux seuls volumes de la transfusion?. Des
volumes relativement faibles (p. ex. 1 CE) peuvent ainsi
également entrainer une réaction sévere.? Par ailleurs, il
apparait que les TACO sont plus fréquemment associés a
des CE qu’a des CP, 4. +donnéespropres hian que ces derniers soient
administrés dans de nombreux hopitaux a des vitesses de
transfusion bien supérieures.

C'est pourquoi il est possible que d'autres processus
physiopathologiques, potentiellement spécifiques aux CE,
jouent un réle, en plus du volume effectivement transfusé.

De ce fait, les mesures préventives publiées en 2013 n‘ont

rien perdu de leur actualité.®

¢ La vitesse de transfusion doit étre adaptée a la situation
clinique du patient. Si le patient est hémodynamique-
ment stable, la vitesse de transfusion maximale ne doit
pas dépasser 4ml/min.

® si, en revanche, le patient supporte mal une surcharge

volémique, la vitesse de transfusion doit étre réduite a

1ml/kg/h.

avant et aprés une transfusion, il faut évaluer la situa-

tion volémique du patient.

4.2 Inactivation des agents pathogénes de
concentrés plaquettaires (CP) avec le procédé
Intercept

Depuis 2011, tous les concentrés plaquettaires (CP) en
Suisse sont soumis au procédé Intercept d’inactivation
des pathogénes. Ce procédé vise a prévenir les infections
transmissibles par transfusion, notamment du fait de
contaminations bactériennes. Les données d’hémovigilance
permettent d'évaluer cette mesure.

Comme pour les années précédentes, il n'y a eu aucune
annonce en 2015 en matiere de réaction transfusionnelle a
forte imputabilité due a un CP contaminé par une bactérie.
Depuis l'introduction du procédé d'inactivation des
agents pathogénes pour tous les CP en Suisse, plus aucune
septicémie provoquée par des CP a forte imputabilité n'a
été annoncée. Toutefois, un cas a imputabilité moyenne a
été observé en 2015: il s'agissait d'une possible transmission
de Klebsiella pneumoniae, de grade de sévérité 2 (sévere)
et d'imputabilité 2 (possible). L'analyse approfondie n’a
pas permis de déterminer de fagon concluante s'il s'agissait
d'une contamination rétrograde de la poche de CP ou d'une
transmission du pathogéne au patient. Ce rapport de cas
devrait paraitre bientét dans une publication scientifique.
Nous n’irons donc pas davantage dans les détails afin de ne
pas compromettre cette publication.

L'introduction du procédé d’inactivation des pathogenes
s'est également accompagnée d’une réduction du nombre
et du grade de sévérité des réactions transfusionnelles
non liées a une infection aprés les transfusions de CP. Les
chiffres de 2015 confirment a nouveau cette différence.
L'explication la plus probable est la teneur plasmatique
globalement réduite des CPpi, ce qui réduit les RT
allergiques et fébriles dues aux composants plasmatiques
(tableau 13).
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Tableau 13:
Annonces de réactions transfusionnelles avec CP conventionnels
ou CP a pathogeénes inactivés

Réactions transfusionnelles 2008 - 2011 CPc 2011 - 2015 CPpi
Unités transfusées 93 600 167 200

Risque =

1 réaction par nombre de CP Annonces Risque Annonces Risque
Toutes les annonces a forte

imputabilité 344 ~1/270 448 |  ~1/375
Annonces a forte imputabilité,

grades 3 et4 33| ~1/2800 19 | ~1/8800
CPc = concentrés plaquettaires conventionnels

CPpi = concentrés plaquettaires a pathogenes inactivés

P<0.001

P<0.001
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TRALI

Selon les données suggérées par des études, les CP a pathogénes inactivés pourraient
présenter un risque accru de TRALI par rapport aux CP traditionnels®’. C'est pourquoi
les cas de TRALI avec CP survenus en Suisse sont présentés séparément dans le rapport
annuel (graphique 12).

Graphique 12:
Annonces de TRALI en lien avec des transfusions de CP en Suisse

4
3
2
1

[ CP conventionelles
, 0 o 0o 0o o0 0o 0 M cppi

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 20711 2012 2013 2014 2015

T | N T

Année 2003 (2 cas) 2008 (4 cas) 2011 (2 cas) 2012 (1 cas) 2013 (3 cas) 2015 (1 cas)
Imputabilité Certaine Possible/improbable Possible Probable Probable Probable
Probable Possible Probable Probable
Probable Probable
Possible
TRALI immun Immun Inconnu Immun Immun Non immun Immun
VS. non immun Non immun Inconnu Immun Immun
Immun Immun
Immun
Produit(s) transfusé(s) CP CP (aphérese) + CE CP + CE CP (aphérese) CP (buffy coat) CP (aphérese)
PFC + CP CP (aphérése) + FCP + CE | CP (aphérese) TK (buffy coat)
CP (aphérese) CP (aphérese)
CP (aphéreése)
Grade de sévérité 3 3 3 3 3 2
2 = sévere 3 3 3 3
3 = engageant 4 2
le pronostic vital 3
4 = déces

Explications: Les catégories d'imputabilité forte et moyenne sont prises en
considération, a savoir une imputabilité « certaine », « probable » ou « possible ». Le
graphique présente aussi les cas survenant avec des produits combinés, p. ex. CP et CE.
Les cas sont répertoriés par année, I'ordre au sein des différents champs reste le méme.

Exemple de lecture: dans le deuxiéme cas de TRALI en 2003, I'imputabilité était
«probable »; il s'agissait d’un TRALI non immunogéne dans lequel le patient avait recu
une combinaison de PFC et de CP; grade de sévérité 3 (engageant le pronostic vital).
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Entre 2002 et 2011, 247700 CP conventionnels ont été
transfusés et huit TRALI (cing TRALI immunogénes,
deux TRALI d'étiologie inconnue et un TRALI non
immunogéne) ont été annoncés, tandis qu’entre 2011 et
2015, avec 167200 CP a pathogénes inactivés transfusés,
cing annonces de TRALI (quatre TRALI immunogénes et
un TRALI non immunogéne) ont été recues. Ces chiffres
correspondent a une fréquence de TRALI d’environ 1/31 000
CP conventionnels ou 1/33000 CP a pathogénes inactivés.
Par conséquent, les données d’hémovigilance en Suisse ne
montrent aucun risque accru de TRALI lié a l'inactivation
des pathogénes des CP par le procédé Intercept.

Efficacité

Les répercussions possibles du procédé d’inactivation des
agents pathogénes sur la stabilité et la fonctionnalité des
plaquettes sont étudiées depuis longtemps. Il n'y a eu
aucune annonce relative a un défaut d’efficacité en 2015.

4.3 Transfusions erronées et assurance qualité
dans les hépitaux

Depuis que le systeme d’hémovigilance suisse a été mis en
place, le taux d’annonces relatif aux événements Near Miss
(quasi-erreurs transfusionnelles) n’a cessé d'augmenter.
En 2015, cette augmentation était particuliéerement
importante, avec 1147 annonces recues contre 784 en
2014. Par définition, les Near Miss sont des événements
détectés et corrigés avant la transfusion et donc avant
que ne se produise une erreur transfusionnelle. Il convient
donc de considérer un lien possible entre I'augmentation
des annonces et un renforcement des mesures d'assurance
qualité (p. ex. hausse de la saisie des événements), une prise
de conscience généralement accrue de I'assurance qualité
ou une meilleure disposition a satisfaire a I'obligation
d’annoncer. Ces évolutions en matiére d'assurance qualité
se manifestent également dans le nombre d’annonces
de transfusions erronées, qui, contrairement
événements Near Miss, n‘ont pas augmenté. On peut
tout particulierement noter que le taux d'annonces des
transfusions erronées les plus a risque, a savoir celles avec
incompatibilité au systeme ABO, semble également stable,
voire légérement en recul, comme cela a d'ailleurs été
observé dans d’'autres pays®.

aux

La loi sur les produits thérapeutiques impose la mise en
place d'un systéeme d’'assurance qualité (systéme AQ) pour
les institutions effectuant des transfusions. Ce systéme a
pour mission de définir des conditions cadres de facon a
prévenir autant que possible les réactions transfusionnelles
évitables et a détecter a temps celles que I’on ne peut éviter.
Toutefois, la |égislation ne précise pas davantage comment
ce systeme d’assurance qualité doit étre structuré et ce
qu'il doit englober. En 2014, sur l'initiative de plusieurs
intervenants, un groupe de travail a été créé, qui élabore
un guide relatif a I'assurance qualité dans la pratique
transfusionnelle. Ce guide vise a déterminer tout ce qui
doit étre réglementé dans un systéeme d’assurance qualité
et les exigences minimales a respecter. Il peut également
servir de liste de contrdle pour les hopitaux dans le cadre de
la mise a jour et du développement de leur propre systéme
d'assurance qualité. Le groupe de travail est composé de
représentants de différents groupes:

e pharmaciens cantonaux;

e médecins cantonaux;

e responsables de I'hémovigilance;

e Swissmedic.

4.4 Mesures de protection en cas de marqueurs
infectieux positifs

En 2015, les mesures de protection prises ont fait I'objet
de nettement plus d'annonces que l'année précédente
: 91 annonces en 2015 contre 12 en 2014. Cette hausse
s'explique en premier lieu par la confirmation au début
de l'année 2015 des définitions et procédures établies
entre Swissmedic et les fabricants (voir description a la
section 2.2), ce qui a entrainé une augmentation du taux
d’annonces.

Les mesures de protection ont pour objectif de:

e protéger les receveurs de produits sanguins présentant
des défauts de qualité, notamment d’'infections trans-
missibles par transfusion;

e protéger les receveurs des conséquences de maladies in-
fectieuses en cas de transmissions avérées en dévoilant
la transmission inconnue, et éviter de nouvelles transmis-
sions éventuelles;

e surveiller et évaluer les stratégies de tests appliquées en
Suisse et les critéres d'aptitude aux dons.
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Agents pathogénes classiques transmissibles

par le sang (VIH, VHB, VHC)

Les principales mesures de protection prises lors de tests
positifs aux marqueurs infectieux sont la destruction du
don, I'exclusion du donneur et la mise en place d'une
procédure d’examen rétrospectif (look-back). Les stratégies
actuelles en matiére de tests, les critéres d'aptitude aux
dons et les mesures de protection permettent, si elles
sont appliquées de maniére systématique, d’atteindre un
niveau de sécurité exceptionnel en matiere de protection
des receveurs. En Suisse, le dernier cas d’infection au VIH
par le biais d'une transfusion remonte a 2001°.

Virus Zika

Aucune annonce individuelle relative a des mesures de
protection n’'a été recue pour le virus Zika. Toutefois, ce
virus représente un nouveau défi en matiére de sécurité
du sang™. Les mesures et criteres d'aptitude aux dons
décrits ci-aprés garantissent actuellement un haut niveau
de sécurité en Suisse (situation au 15 aodt 2016):

Analyse des risques menée en continu par Transfusion CRS

Suisse SA et par I'OFSP

e Surveillance épidémiologique en cours des pays pré-
sentant des cas autochtones d’infections par Zika et de
transmission active du virus Zika avec révision constante
des critéres d'aptitude aux dons

¢ Information continue de Transfusion CRS Suisse SA par
I’OFSP sur I"évolution nationale.

Adaptation des critéres d’aptitude au dons sur la base des

données connues jusqu’a présent

e Rejet pour une durée d'un mois aprés leur retour des
donneuses et donneurs qui ont séjourné dans un pays
touché par I'épidémie

e Les partenaires sexuel(le)s des personnes revenant de
voyage ne sont pas rejeté(e)s; selon les calculs théoriques
des risques, la probabilité d'un don virémique apres
transmission sexuelle du virus par une personne revenant
de voyage est estimée a 1 sur 10 millions ou moins.

e Les donneurs ayant une infection par Zika diagnostiquée
ou présumée ne sont pas acceptés pendant un mois apres
la disparition des symptomes.

Tests

e Aucun dépistage général des donneurs n’est effectué.
Des systemes de tests par PCR sont évalués dans le cadre
d’études.

Informations apres le don

e Aprés avoir effectué un don, les donneurs sont priés d'in-
former dans les plus brefs délais le centre de don du sang
régional en cas d'apparition de fievre ou de diagnostic
de maladie infectieuse.

Evolution et planification future

e Un plan de mesures a été élaboré au cas ou le virus Zika
se propage de maniére endémique en Suisse ou en Eu-
rope. Il a pour objectif de veiller a un approvisionnement
en sang suffisant et sar en Suisse.

Contréle et surveillance

e Swissmedic contréle si les mesures prises correspondent a
I"état actuel des connaissances scientifiques et techniques
et si les données de la surveillance du marché font res-
sortir la nécessité de mettre en place des mesures sup-
plémentaires pour protéger les personnes recevant des
produits sanguins.

Hépatite E (VHE)

En 2015, il n'y a pas eu non plus d’annonces d'hépatite
E transmise par transfusion en Suisse. Une procédure
d’examen rétrospectif (look-back) liée a un patient a été
déclenchée pour un cas d'hépatite E, mais s'est révélée
négative par la suite. Cela signifie que le patient a dd
étre infecté par le virus de I'hépatite E autrement que par
transfusion sanguine. Au cours des derniéres années, I'enjeu
représenté par le VHE n’'a cessé de susciter une attention
croissante, aussi bien en Suisse que dans le monde. Il
existe un risque d'hépatite E chronique chez les patients
immunodéprimés, notamment les personnes transplantées,
pouvant conduite a une cirrhose du foie. La contamination
peut se faire par le biais de produits sanguins ou par voie «
naturelle » (probablement par voie alimentaire). On estime
a environ 1 a 3% la prévalence d'une hépatite E chronique
chez les transplantés™ 12131415 Pour d'autres groupes de
patients immunodéprimés, la prévalence est plus difficile a
estimer sur le plan quantitatif, et ce, peut-étre du fait de
son plus faible niveau.

Il est recommandé de rechercher I'hépatite E par un test
de détection du pathogene (NAT) chez les transplantés
immunodéprimés lorsque I'on constate une élévation des
valeurs hépatiques. Ces recommandations reposent sur
le fait que I'hépatite E peut dans la plupart des cas étre
traitée avec succés et éliminée. En Suisse, un groupe de
travail interdisciplinaire sur la prévention de I'hépatite E
(transmise par le sang) et sur ses conséquences a été mis
en place.
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Maladie de Creutzfeldt-Jakob

Les fabricants eux-mémes n‘ont pas annoncé de cas de
maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), car le recoupement
visant a déterminer si des donneurs de sang font partie des
cas de MCJ en Suisse est effectué directement entre I"OFSP
et la Centrale d’annonce de Transfusion CRS Suisse. Dans
I'état actuel des connaissances, les formes classiques de la
MCJ comme la forme sporadique ne sont pas transmissibles
par le sang. Pour cette raison, en dehors de I'information
fournie a I'hopital qui a effectué la transfusion, aucune
procédure d’examen rétrospectif plus approfondi n’est
mise en place.

Encéphalite a tiques

En raison d'un rapport de cas en provenance de Finlande'®
et de la possibilité de formes évolutives latentes chez
les donneurs, il convient de considérer que I'encéphalite
a tiques est en principe transmissible par le sang. C'est
pourquoi il est prévu a compter de 2017 d'interroger
les patients souffrant d’une encéphalite a tiques afin de
déterminer s'ils ont requ une transfusion sanguine (produit
sanguin labile) au cours des quatre semaines précédant le
début de la maladie. Un test rétrospectif des échantillons
des donneurs doit ainsi permettre de détecter les (rares)
cas d'encéphalite a tiques transmise par transfusion et de
prendre les mesures qui s'imposent.
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5. Exemples de cas

Déces

TACO (CE, imputabilité probable, grade 4)

Une patiente de 76 ans présentant une anémie
symptomatique de cause incertaine (la patiente a refusé
les examens), une insuffisance cardiaque droite chronique
avec ascite et épanchement pleural, une sténose aortique
et une insuffisance rénale chronique stable a recu une
transfusion de deux CE. Environ quatre heures et demie
aprés le début de la transfusion du CE (1,5 h apres le
début de la 2¢ poche), on a observé une dyspnée et une
légére tachycardie. La patiente a été traitée par 20 mg
de furosémide par voie i.v. La transfusion n’a pas été
interrompue et les deux poches ont été administrées en
I'espace de six heures. A I'issue de la transfusion, on a
constaté une élévation de la pression artérielle de 120/76 a
150/95 mmHg, et le pouls était a 112/min. Une heure apres
la fin de la transfusion, la patiente avait une température
corporelle subfébrile de 37,7°. Les premiers signes de choc
sont apparus une heure plus tard, avec une PA a 90/25 et
un pouls a 115; elle a requ un nouveau traitement par
furosémide a 20 mg par i.v.,, méthylprednisolone a 125 mg
par i.v., bromure d'ipratropium/salbutamol et budésonide
ainsi qu’une oxygénothérapie. La pression artérielle s'est
rapidement améliorée a 120/70, mais I'état de conscience
était fluctuant. La patiente n’'a pas été transférée en services
de soins aigus, suivant son souhait et celui de sa famille. La
patiente est décédée deux jours apres la transfusion.

Examens: la vérification de la documentation (comparaison
des groupes sanguins) n‘a rien révélé, de méme que
I'immunohématologie, en dehors des anticorps anti-C et
anti-e déja connus. Le taux d’IgA était dans la norme. Les
cultures sanguines des deux poches de produits étaient
stériles. Le lendemain de la transfusion, le taux de LDH
était fortement accru avec 5141 U/l, de méme que la
bilirubine conjuguée a 192 pmol/l. Le taux d’haptoglobine
était diminué (< 0,1 g/l). 'hémoglobine est passée de 7,5
avant la transfusion a 11,4 g/dl le lendemain. Aucune
radiographie thoracique n’a été effectuée. Le taux de NT-
pro-BNP et les anticorps anti-HLA du donneur n’ont pas été
déterminés.

Evaluation: I'augmentation initiale de la pression artérielle,
la réponse en partie bonne aux diurétiques et les facteurs
de risque marqués de la patiente sont des éléments qui
suggérent un TACO. On ne peut exclure un TRALI, mais en

I’absence de radiographie thoracique et au vu des signes
de surcharge volémique, les critéres ne sont pas satisfaits
selon le groupe de consensus'. Les valeurs biologiques
seraient typiques d’une hémolyse, mais elles étaient
obtenues a partir du prélévement sanguin réalisé alors que
la patiente était déja en état de choc. Néanmoins, la forte
augmentation de I'"hémoglobine et les examens immuno-
hématologiques pour le reste normaux ne suggéerent pas
une hémolyse pertinente.

Le cas a été classé en tant que TACO de grade 4 avec une
imputabilité « probable ».

TACO/TRALI (CE, imputabilité probable, grade 4)
Un patient de 85 ans atteint d'un cancer de la prostate
avec métastases osseuses, recevant 20 mg de prednisone
et souffrant d'une anémie avec dyspnée nécessitant une
transfusion a recu deux CE. Aprés environ 10 % de la
deuxiéme poche, la dyspnée s’est détériorée, et I'on a
observé au fil du temps une élévation de la température,
une augmentation de la pression artérielle (126/50 —>
170/73 mmHg) et du pouls (86 —> 113/min). La dyspnée
était progressive, la saturation en oxygene se situait a
93% sous 4 litres d'O,. La radiographie thoracique a
montré des ombres bilatérales concordant avec un cas de
syndrome de détresse respiratoire aigué; des composantes
cardiaques n'étaient pas exclues. La tomodensitométrie a
permis d'exclure une embolie pulmonaire. Le lendemain,
la dyspnée était modérée et le patient afébrile. Le patient
continuant de souffrir de dyspnée est décédé aprés quatre
jours.

Examens: la vérification de la documentation (comparaison
des groupes sanguins) n'a rien révéle; les valeurs biologiques
suivantes ont été mesurées: hémoglobine a 8,9 g/dl avant la
transfusion et a 10,8 g/dl apres. Le taux de LDH a augmenté a
1061 Ul/l et I'haptoglobine a 2,66 g/l. Les cultures sanguines
étaient jusqu'a présent négatives et il n'y avait pas de
leucocytose. Des anticorps anti-HLA de classe | et Il ont été
décelés chez la donneuse du deuxiéme CE.

Evaluation: une surcharge volémique a été proposée
comme premier diagnostic différentiel, la pression
artérielle et les facteurs de risque (dge, morbidité ainsi que
dyspnée [cardiaque ?] préexistante) allant dans ce sens. Du
fait de la détection d’anticorps anti-HLA chez la donneuse
de I'un des deux produits, on ne peut exclure un TRALI ou
une cause combinée des infiltrats. Le cas a été classé en tant
que TACO et en tant que TRALI de grade 4 a imputabilité
«probable ».
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Cas ajouté pour 2014:

maladie de Chagas aigué

(CP, imputabilité possible, grade 4)

Ce cas fait partie des statistiques de 2014, car le lien possible
avec une transfusion de CP réalisée en 2008 a été reconnu
et annoncé en 2014. Les divers aspects du screening de la
maladie de Chagas en Suisse ainsi le rapport sur ce cas sont
présentés de maniére détaillée dans une publication qui
est pour I'instant en cours d'impression’®.

Le patient avait recu sept transfusions de CP entre 2005
et 2008. Un des produits transfusés en 2008 venait d'un
donneur chez qui l'on avait découvert une sérologie
positive pour la maladie de Chagas en 2013 (le test des
personnes a risques a été introduit en 2013).

En 2010, le patient a souffert d’'une myocardite aigué de
Chagas d'évolution fatale, quatre mois aprés avoir recu une
greffe de rein avec triple thérapie immunosuppressive'.
Une transmission via le greffon rénal a pu étre exclue et
la réactivation d'une infection préexistante du fait de
I'immunosuppression a été confirmée.

Evaluation : L'imputabilité « possible » a été attribuée a
ce cas, car un lien purement fortuit est trés improbable,
mais on ne peut pas non plus exclure que l'infection ait eu
lieu a I'occasion d'un des voyages a I’Amérique du Sud du
patient. Cependant, les infections par la maladie de Chagas
sont extrémement rares chez les voyageurs?.
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