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1  Editorial

Comme 2020, I'année écoulée a été particulierement marquée par le virus Sars-Cov2 et la
pandémie qu’il a déclenchée dans le monde entier. Dans le méme temps, les transfusions
réalisées en Suisse ont de nouveau quelque peu progressé en 2021, avec des chiffres com-
parables a ceux de 2019. Cette évolution pourrait s’expliquer par un rattrapage du retard
accumulé dans le domaine des interventions chirurgicales non urgentes.

Sur la méme période, le taux de déclarations a |égerement reculé. Un examen plus appro-
fondi permet de constater a la fois une Iégére progression des déclarations de quasi-erreurs
(événements Near Miss) et un léger recul des déclarations de réactions transfusionnelles,
qui pourrait étre lié a la charge de travail accrue du personnel de santé du fait de la pandé-
mie. On remarque en outre d'importants écarts régionaux dans les taux de déclarations.

Dans le présent rapport, Swissmedic a accordé une attention toute particuliére aux déclara-
tions de transfusions erronées (IBCT) et d'événements Near Miss. La part de ces déclarations
dans le total a nettement augmenté, ce que nous attribuons a une plus grande sensibi-
lisation et a une meilleure mise en ceuvre de I'hémovigilance dans certains centres. Les
déclarations de transfusions erronées et de quasi-erreurs sont capitales dans une optique
d’assurance-qualité et démontrent la bonne prise de conscience quant a I'importance de
I'hémovigilance. Les responsables de I’'hémovigilance déclarants et leurs institutions ne se
contentent pas de respecter les obligations légales : ils prouvent aussi par la méme qu’une
culture de I'erreur établie et progressiste est pratiquée dans leur établissement. Swissmedic
remercie expressément toutes les personnes qui effectuent des déclarations pour leur en-
gagement en faveur de I'amélioration de la sécurité transfusionnelle.

Swissmedic se réjouit de I'intérét que vous portez au présent rapport et vous en souhaite
une agréable lecture.

Christoph Kiing Chef de la division Sécurité des médicaments

Editorial | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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2 Introduction

Le rapport annuel d’hémovigilance est I'occasion de fournir de maniére réguliére les der-
nieres données et évolutions en matiére de sécurité des transfusions en Suisse. Il s'appuie
sur les déclarations de vigilance provenant des différents domaines du processus transfu-
sionnel. Les différents chapitres abordent les définitions et classifications des divers évé-
nements, par exemple les réactions et effets secondaires transfusionnels, les transfusions
erronées (IBCT, pour « incorrect blood component transfused ») et les quasi-erreurs trans-
fusionnelles (« Near Miss »).

2.1 Hémovigilance

L'hémovigilance consiste en un systéeme de surveillance de I'ensemble de la chaine transfusionnel-
le, qui permet de recenser et d’analyser les événements inattendus ou indésirables survenant
avant, pendant et aprés I'administration de produits sanguins labiles comme les effets secondai-
res chez le donneur, les défauts de qualité, les réactions transfusionnelles, les erreurs transfusi-
onnelles et les quasi-erreurs.

L'objectif de I'némovigilance est de prévenir I'apparition ou la répétition de ces événements et
d’améliorer la sécurité des transfusions. L'évaluation et I'analyse des données des déclarations
permettent d'avoir une vue d’ensemble actuelle de la sécurité de la chaine transfusionnelle ainsi
que de la nature et de I'ampleur des risques a prévoir. Les investigations concernant les événe-
ments peuvent fournir des indices supplémentaires sur les causes des incidents transfusionnels
évitables et mettre en lumiére a quels niveaux des améliorations sont nécessaires et possibles.

Introduction | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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2.2 Bases légales et responsabilités

En vertu de I'art. 58 de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh, RS 812.21), il incombe a
Swissmedic de surveiller la sécurité des produits thérapeutiques, ce qui inclut aussi le sang et
les produits sanguins selon I’art. 4, al. 1 LPTh. A cet effet, il collecte en particulier les décla-
rations visées a I'art. 59 LPTh, les évalue et prend les mesures administratives nécessaires.

Selon I'art. 28, al. 1 de I'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments
(OAMéd, RS 812.212.1), le titulaire d'une autorisation de manipuler du sang et des pro-
duits sanguins labiles doit désigner une personne responsable de I'hémovigilance. Cette
obligation s’applique en particulier aux fabricants de produits sanguins labiles, c’est-a-dire
notamment aux centres de transfusion sanguine.

En vertu de l'art. 65, al. 4 de I'ordonnance sur les médicaments (OMéd, RS 812.212.21),
les établissements qui utilisent des produits sanguins labiles mettent en place a cet effet
un systéme d’assurance-qualité conformément a I'état des connaissances scientifiques et
techniques. Tous les établissements qui transfusent des produits sanguins labiles, parmi les-
quels en particulier les hépitaux et les cabinets médicaux, sont donc concernés. lls désignent
un responsable chargé d’assumer |'obligation de déclarer. Le cas échéant, les obligations
légales spécifiques supplémentaires sont présentées dans les chapitres correspondants.

2.3 Systéme national d’hémovigilance

Le systéme national d’hémovigilance porte sur I'ensemble de la Suisse. Tous les établisse-
ments qui effectuent des transfusions de ces produits (« utilisateurs »), qui les stockent et
qui les fabriquent sont assujettis a I'obligation, prévue par la loi sur les produits thérapeu-
tiques, de déclarer les réactions transfusionnelles, les transfusions erronées, les événements
Near Miss et les défauts de qualité. De plus, I'établissement d’un systéme d’assurance-qua-
lité et la désignation d'un responsable de I’"hémovigilance (PRHv) sont également obligatoi-
res, tant pour les utilisateurs que pour les fabricants (voir 2.2).

Swissmedic enregistre les déclarations dans la base de données d’hémovigilance en at-
tribuant un numéro de référence a chaque cas. Les données et mesures transmises sont
évaluées par un Vigilance Assessor et des renseignements complémentaires sont demandés
au besoin. L'évaluation d'une déclaration qui entre dans les statistiques correspond a
I'appréciation finale du Vigilance Assessor. En cas de divergences significatives par rapport
a I’évaluation du déclarant, la PRHv est consultée. S’il ressort de I'analyse de cas individuels
qu'il est nécessaire d'agir en instaurant des mesures pour améliorer la situation, des propo-
sitions en ce sens sont demandées aux établissements concernés et examinées.

Le systéeme national d’"hémovigilance suisse repose sur des déclarations spontanées ; il s'agit
donc d'un systéeme de surveillance dit « passif ». Il n"y a pas de collecte active de données par
le systéme national, comme c’est par exemple le cas dans le cadre d’études de cohortes. Le
nombre de composants sanguins livrés pour transfusion est communiqué par les fabricants
et permet une évaluation relative des risques ainsi que des comparaisons internationales.
Comme tous les systémes de surveillance passifs, celui-ci laisse supposer une sous-déclarati-
on. Il convient donc de considérer que les chiffres présentés dans ce rapport constituent des
valeurs minimales en termes de risques.

Introduction | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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3  Chiffres relatifs aux transfusions et
taux de déclarations

3.1 Chiffres relatifs aux transfusions

En 2021, 283 712 produits sanguins au total ont été livrés pour des transfusions en Suisse,
soit une hausse de 3 % par rapport a 2020 et un niveau a peu prés égal a celui de 2019
(Tableau 1). Les chiffres reposent sur le nombre de composants sanguins livrés issus des sta-
tistiques annuelles de Transfusion CRS Suisse (1) et sont désignés ci-apres sous les termes de
« transfusions » ou « produits transfusés ».

Tableau 1

Chiffres relatifs aux transfusions en Suisse au cours des 5 derniéres années

Produit sanguin 2017 2018 2019 2020

CE 226 276 221100 220 481 212947 217 049
CcP 37 490 38 947 36317 35715 38898
PFC 29303 30552 28 405 26 681 27 765

Total 293 069 290 599 285 203

Source des données : produits sanguins livrés, Transfusion CRS Suisse (1).

275 343 283712

CE: concentré érythrocytaire
CP: concentré plaquettaire
PFC: plasma frais congelé PFCq ou PFCip

Chiffresrelatifs aux transfusionset tauxdedéclarations|Hémovigilance Rapportannuel 2021
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3.2 Nombre et taux de déclarations

En 2021, Swissmedic a recu un total de 4 507 déclarations d’hémovigilance dans les do-
maines des réactions transfusionnelles, des IBCT et des événements Near Miss ainsi que 3
394 autres déclarations d'effets secondaires chez le donneur, de défauts de qualité et de
mesures de protection (Tableau 2). Ces statistiques incluent les déclarations regues jusqu‘a la
fin janvier 2022. Celles recues plus tard seront présentées dans les statistiques 2022. Du fait
des changements concernant la publication des effets secondaires chez le donneur pendant
I'année considérée, les chiffres correspondants ne sont pas comparables a ceux des années
précédentes. Voir les explications a ce sujet au chapitre 6.

Tableau 2

Déclarations regues en 2021

Type Nombre de
déclarations
Réactions transfusionnelles (RT) 1873
Near Miss (NM) 2585
Transfusions erronées / produit sanguin transfusé incorrect (IBCT) 49
Défauts de qualité et mesures de protection 149
Effets secondaires chez le donneur* 3245

*Modlification de la publication des données des déclarations des effets secondaires chez le donneura partir de 2021

Le nombre de RT déclarées a baissé de 7,8 % en 2021 par rapport a 2020, tandis que le chiff-
re des NM a progressé d'environ 7,5 % sur la méme période.

Chiffresrelatifs aux transfusions et tauxdedéclarations|Hémovigilance Rapportannuel 2021 10
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Graphique 1
Evolution chronologique des déclarations d’hémovigilance (2012-2021)
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Les NM restent les déclarations d’hémovigilance les plus fréquentes.

Swissmedic calcule le taux de déclarations pour 1 000 transfusions (Tf) sur la base du nombre
total de déclarations. Le taux de déclarations global a Iégerement reculé en 2021 par rapport
a 2020 (15,9/1 000 en 2021 contre 16,2/1 000 en 2020), avec une progression des déclarations
d'événements Near Miss et un repli des déclarations de RT (Graphique 2). L'augmentation de
la charge de travail liée a la pandémie de COVID-19 est une cause possible du recul du taux de
déclarations de RT. Le taux moyen de déclarations de RT sur les 5 années précédentes (2016-
2020) était de 5,9/1 000 Tf (1:169), contre 6,6/1 000 Tf (1:151) en 2021.

Concernant les erreurs transfusionnelles (IBCT), le taux de déclarations des 5 années précé-
dentes (2016-2020) était de 0,14/1 000 Tf (1:7 143 Tf), contre 0,18/1 000 Tf (1:5 674) en 2021.
Le chapitre 5 contient des détails au sujet des événements Near Miss et des IBCT.

Chiffresrelatifs aux transfusionset tauxdedéclarations|Hémovigilance Rapportannuel 2021
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Graphique 2

Taux de déclarations (réactions transfusionnelles, événements Near Miss et transfusions erronées)
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3.3 Taux de déclarations : grandes régions

Si les hopitaux suisses possedent des systemes d’hémovigilance bien établis, on reléve néan-
moins d'importants écarts régionaux dans les taux de déclarations rapportés au nombre
d'habitants (RT déclarées pour 100 000 habitants). Les allo-immunisations aprés des transfu-
sions sont en principe détectées en laboratoire, sans symptémes cliniques directs, ce qui les
distingue des autres RT. Le taux de déclarations de RT est donc présenté sous forme de taux
de déclarations global d'une part et sans tenir compte des allo-anticorps (allo-AC) d’autre
part. Les taux de déclarations les plus élevés pour les RT (hors allo-immunisations) ont été
enregistrés dans les régions de Suisse du Nord-Ouest, de Suisse romande et du Tessin (Tab-
leau 3, Graphique 3). La région de Zurich, la Suisse romande et I'Espace Mittelland affichent
les taux de déclarations les plus élevés pour les NM (Tableau 4, Graphique 4). Les taux de
déclarations les plus faibles ont été observés en Suisse centrale, Suisse orientale et dans la
région de Zurich pour les RT (hors allo-immunisations), et dans le Tessin, en Suisse centrale
et en Suisse orientale pour les NM. Les taux de déclarations étant calculés par rapport a la
population, les décalages dus au suivi extrarégional ne sont pas reflétés. Cette information
doit étre prise en considération dans l'interprétation des données.

Chiffresrelatifs aux transfusions et tauxdedéclarations|Hémovigilance Rapportannuel 2021
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Tableau 3

Répartition des déclarations de RT par grandes régions

Déclarations

Déclarations pour
100 000 habitants

Grande région Total aIlI‘c?-t:C Total aII;I:I:C
Région [émanique GE, VD, VS 492 247 29,5 14,8
Espace Mittelland BE, FR, SO, NE, JU 555 155 29,3 8,2
Suisse du Nord-Ouest BS, BL, AG 600 169 50,8 14,3
Zurich ZH 93 79 6,0 5,1
Suisse orientale SG, TG, Al, AR, GL, SH, GR 54 45 4,5 3,8
Suisse centrale UR, SZ, OW, NW, LU, ZG 32 24 3,9 2,9
Tessin TI 47 38 13,4 10,8
Graphique 3

Répartition des déclarations de RT (hors allo-AC) pour 100 000 habitants par grandes régions
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Tableau 4

Répartition des déclarations de NM par grandes régions

Grande région Canton Déclarations Déclarations pour

100 000 habitants
Région I[émanique GE, VD, VS 782 46,8
Espace Mittelland BE, FR, SO, NE, JU 626 33,0
Suisse du Nord-Ouest BS, BL, AG 139 11,8
Zurich ZH 932 60,0
Suisse orientale SG, TG, Al, AR, GL, SH, GR 78 6,5
Suisse centrale UR, SZ, OW, NW, LU, ZG 20 2,4
Tessin TI 8 2,3

Graphique 4

Répartition des déclarations de NM pour 100 000 habitants par grandes régions
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4 Réactions transfusionelles
4.1 Définitions

Les réactions transfusionnelles (RT) sont des événements indésirables ou inattendus liés a I'ad-
ministration de produits sanguins labiles. Conformément a I'art. 63, al. 2 OMéd, ces événements
doivent étre déclarés a Swissmedic. Les RT sont classées sur la base des informations disponibles
suivant des critéres analogues a ceux de I'ISBT (2) Tableau 5. Les réactions ne correspondant pas
aux critéres d'une RT définie sont rassemblées sous « Autres ».

Tableau 5

Réactions transfusionnelles

Problemes cardiovasculaires

RT d’'origine immunologique ) ) Infections
et métaboliques

e Insuffisance pulmonaire aigué asso- e Surcharge volémique e Bactéries
ciée a une transfusion (TRALI)* (TACO, en anglais) e Parasites
e RT allergique e RT hypotensive e \irus
e RT fébrile non hémolytique e Dyspnée associée a une e Prions
(RTFNH, ou FNHTR en anglais)* transfusion (TAD, en anglais) | ® Champignons
e Allo-immunisations e Hémosidérose
e RT hémolytique (HTR, en anglais) e Hyperkaliémie, hypocalcémie
aigué et retardée e Autres

e Purpura post-transfusionnel
(PTP, en anglais)
e Maladie du greffon contre I'hote
associée a une transfusion
(Ta-GvHD, en anglais)

* Pour ces réactions transfusionnelles, des mécanismes non immunologiques sont également évoqués.

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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4.2 Gradees de sévérité et causalité

Tableau 6

Grade de sévérité des RT

Grade 1

Grade 2

Grade 3

Grade 4

Non séveéere
aucun traitement nécessaire / aucune atteinte irréversible sans traitement

Sévere

atteinte significative ou persistante (y compris allo-immunisation) ; hospita-
lisation ou prolongation d’hospitalisation ; traitement nécessaire pour éviter
les atteintes irréversibles

Une réaction transfusionnelle doit étre considérée au minimum comme séve-
re en présence des symptémes ou résultats suivants :

e Allo-immunisations

e Fievre > 39 °C et élévation > 2 °C

e Dyspnée / hypoxie (sauf forme trés légére), cedéme pulmonaire

e Perte de connaissance, chute de la pression artérielle (sauf forme tres légére)

e Suspicion de réaction transfusionnelle hémolytique

e Suspicion de contamination bactérienne / d'infection liée a la transfusion

e Hémocultures positives chez le patient ou dans le produit sanguin

e Intervention en temps utile nécessaire pour éviter une atteinte irréversible ou
une évolution mettant en jeu le pronostic vital

Menace pour le pronostic vital
déces possible sans intervention médicale correspondante,
p. ex. intubation, administration de vasopresseurs, transfert en soins intensifs

Décés

le grade 4 doit uniqguement étre appliqué si le lien causal avec la transfusion
est considéré au moins comme « possible » (c.-a-d. un lien autre que purement
temporel) ; si tel n’est pas le cas : détermination du grade selon le type de RT

L'évaluation du grade de sévérité d'une réaction transfusionnelle s'effectue in-
dépendamment du lien éventuel avec la transfusion (causalité). Ainsi, les suspicions
de contamination bactérienne ou d’autres infections sont considérées comme sé-
véres et restent classées comme telles méme si I'évaluation finale conclut a une
causalité « improbable ».

La causalité, c’est-a-dire la relation causale entre la transfusion et la réaction, est évaluée par Swiss-
medic selon sa probabilité suivant des critéres analogues a ceux de I'ISBT. Les cas pour lesquels les
données ne sont pas disponibles ou sont insuffisantes pour établir une évaluation sont classés dans la
catégorie « non évaluable » (Tableau 7).

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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Tableau 7

Causalité (relation causale entre la transfusion et la réaction)

Non évaluable Les informations sont insuffisantes ou contradictoires et un
complément ou un contréle ne sont pas possibles

Improbable La réaction peut certainement/plutot s’expliquer par une
autre cause

Possible La réaction peut s'expliquer autant par la transfusion que par
une autre cause

Probable La réaction ne semble pas pouvoir étre expliquée par une
autre cause

Certaine Selon toute probabilité, la réaction est due a la transfusion

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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4.3 Données des déclarations
4.3.1 Réactions transfusionnelles : taux de déclarations

Par rapport a I'année précédente, le taux de déclarations de RT a baissé de 7,8 % en 2021
(6,6/1 000 Tf ; Graphique 5). Il se situe toutefois dans la moyenne des 5 derniéres années
(5,9/1 000 Tf). Comme les années précédentes, les allo-immunisations, les RTFNH et les RT
allergiques représentaient les réactions les plus fréquentes, les allo-immunisations totalisant
60 % de toutes les RT. La part des déclarations de RTFNH est restée stable en 2021, tandis
que celle des réactions transfusionnelles potentiellement évitables telles que les TACO et les
infections transmises par transfusion (TTI) a reculé (Graphique 6).

Graphique 5
Taux de déclarations de réactions transfusionnelles
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Graphique 6
Réactions transfusionnelles déclarées en 2021 par catégorie
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1 873 réactions transfusionnelles ont été déclarées en 2021 (tous grades de sévérité et causalités confondus)

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021
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Graphique 7
RT déclarées en 2021 par catégorie pour 100 000 transfusions
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Taux de RT par catégorie calculé a partir du nombre de réactions pour 100 000 transfusions.

Si on considere la fréquence des différentes RT pour 100 000 transfusions, on constate une
incidence des RTFNH de 152/100 000 (1:658) et des RT allergiques de 61,3/100 000 (1:1 631).
Les TACO ont été déclarées avec une fréquence de 22/100 000 (1:4 545), et les TRALI, de 2/100
000 (1:50 000 ; Graphique 7). Dans le cas des TACO, on reléve un recul de I'incidence par rapport
a2020, avec un retour au niveau des années précédentes. L'incidence des TRALI affiche une lége-
re progression par rapport aux années précédentes (Tableau 8). Ces chiffres s'entendent chaque
fois tous grades de sévérité et toutes causalités confondus.
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Tableau 8

Incidence des TACO/TRALI sur 100 000 produits sanguins livrés

TACO TRALI
Année Déclarations Incidence Déclarations Incidence
2017 48 15 4 1,4
2018 66 23 3 1,0
2019 48 17 8 2,8
2020 88 32 3 1,1
2021 62 22 6 2,1

La majeure partie des RTFNH ont été modérées (grade 1, 96 % ; n=413), et 93 % des RT allergiques ont
été attribuées aux grades 1 et 2 (n=161). Concernant les TACO, 77 % affichaient les grades de sévérité
1 et 2 (n=48), et 21 % le grade 3 (n=13). Une TACO a eu une issue fatale (grade 4), le décés est décrit
au chapitre 4.3.5.

Tableau 9

Réactions transfusionnelles par grade de sévérité

2 3 4
Allo-Immunisation 0 1116 0 0 1116
RTFNH 413 17 2 0 432
RT allergique 131 30 13 0 174
TACO 15 33 13 1 62
RT hypotensive 13 18 2 0 33
RTH 2 7 0 0 9
Infection 6 0 1 0
TRALI 0 2 4 0
TAD 2 0 2 0
Autres 29 0 0 1 30

Grade de sévérité

1: non sévére, 2 : séveére | atteinte irréversible, 3 : menace pour le pronostic vital, 4 : déces.

Hors allo-immunisations, la majorité des 757 RT se sont réparties entre les RTFNH (57 %), les RT
allergiques (23 %), les TACO (8 %) et les RT hypotensives (4 % ; Graphique 8).
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Graphique 8

Répartition des réactions transfusionnelles apres exclusion des allo-AC

RTFNH

RT allergique

TACO

RT hypotensive

RTH

Infection

TRALI

TAD

Autres

30

40

50

60

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021

22



/7’ ]
swissmedic

4.3.2 Réactions transfusionnelles : tranche d'age et sexe

Les RT ont été plus nombreuses chez les hommes que chez les femmes, ce qui est conforme aux
années précédentes (Tableau 10). Le nombre de réactions transfusionnelles déclarées augmente
aprés 50 ans — un phénomene observé pour tous les types de réactions transfusionnelles (Gra-
phique 9). On reléve toutefois différents schémas de répartition pour les divers types de RT : les
TACO sont survenues principalement chez les patients d'un certain age (plus de 70 ans, 69 % des
TACO), tandis que les réactions allergiques concernaient a 77 % des patients de moins de 70 ans
(moins de 50 ans : 47 %). Ces données décrivent la survenance de réactions transfusionnelles dans
I'absolu. Etant donné qu’on ne dispose pas de données sur les transfusions réalisées par tranche
d’age et par sexe, il est impossible de se prononcer sur I'incidence par tranche d’age ou par sexe.

Tableau 10

Réactions transfusionnelles par tranche d’age et par sexe

N’ombre. de Sexe. ,Se?(e. . Sexe
déclarations masculin féminin inconnu
0-10 ans 65 29 32 4
11-18 ans 49 29 18 2
19-30 ans 40 27 12 1
31-50 ans 88 43 45 0
51-70 ans 247 144 102 1
>70 ans 268 136 130 2
Total 757 408 339 10

Les 757 réactions transfusionnelles déclarées en 2021 par tranche d’dge et par sexe (hors allo-AC).
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Graphique 9
Réactions transfusionnelles par tranche d’'age

Les 4 réactions transfusionnelles affichant I'incidence la plus élevée en 2021.
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TR hypotensive (n=33)
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4.3.3 Réactions transfusionnelles : causalité

Tableau 11

Réactions transfusionnelles par causalité

p

Allo-immunisation

RTFNH 70 289 65 8

RT allergique 1 51 98 24
TACO 2 25 26 9

RT hypotensive 6 18 8 1

RTH 2 2 3 2

TTI 6 1 0 0

TRALI 2 2 1 1

TAD 3 1 0 0

Autres 8

Ombre de réactions transfusionnelles en 2021 par classification et par causalité. La majorité des allo-AC ont

été classées dans la catégorie de causalité « certaine » (n=643). Hors allo-AC, la causalité n’a été qualifiée de
« certaine » que pour 46 RT. (Causalité 1 : improbable, 2 : possible, 3 : probable, 4 : certaine.)
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4.3.4 Réactions transfusionnelles : événements engageant le pronostic vital ou a issue fatale

En 2021, un total de 29 RT engageant le pronostic vital et 2 décés avec une causalité au moins
« possible » ont été déclarés (Tableau 12). Les TACO (n=13) et les RT allergiques (n=12) restent
les causes les plus fréquentes de réactions transfusionnelles engageant le pronostic vital ou a
issue fatale (Graphique 10). L'incidence des réactions transfusionnelles a issue fatale (causalité au
moins « possible ») s'est donc élevée a 0,70/100 000 transfusions en 2021 (1:142 857).

Graphique 10
Réactions transfusionnelles engageant le pronostic vital ou a issue fatale avec causalité > 2

TACO

RT allergique

RT hypotensive

TRALI ﬁ . 2021
=

. 2020
. 2019

2018

RTH

Hémosidérose

TAD

Infection

Autres

l | l | l | l | l | l |
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o

réactions transfusionnelles de grade 3-4 avec causalité > 2 au cours des 4 derniéres années. La réfractarité
plaquettaire (1 cas en 2019) est mentionnée sous « Autres ».
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Tableau 12

Réactions transfusionnelles engageant le pronostic vital ou a issue fatale
(grades de sévérité 3 et 4) avec causalité = 2

Possible Probable Certaine

TACO

RT allergique 5 5 2
TRALI 2 0 1
RT hypotensive 0 1 1

Autres
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435 Déces

Au total, 2 réactions transfusionnelles fatales ont été déclarées en 2021. Par analogie avec I'ISBT,
les réactions transfusionnelles ne sont classées dans la catégorie « décés » (grade 4) que si la cau-
salité est jugée au moins « possible » (3). Les deux cas sont décrits ci-aprés :

Tableau 13

Causalité : certaine

Patient de la tranche d’age > 80 ans présentant un syndrome myélodysplasique connu,
atteint d'insuffisance rénale chronique, d’insuffisance cardiaque chronique avec FEVG
réduite et d’autres maladies concomitantes internes et oncologiques. Hospitalisation vo-
lontaire.

A I’'admission, une anémie (Hb < 70 g/l) et un taux élevé de BNP ont été constatés. Un
examen cardiologique n’‘a pas démontré de pathologie cardiaque aigte, mais I'insuffi-
sance cardiaque a été confirmée. Apres une consultation hématologique, une transfusion
de CE a été réalisée sur la base d'une recommandation correspondante (sur une période
d’environ 2 heures, vitesse de transfusion > 2,5 ml/kg/h). Environ 2 heures apres la fin
de la transfusion sont apparus fievre (= 39,0 °C), diminution de la vigilance, dyspnée et
rales pulmonaires, accompagnés d’hypertension et de tachycardie. Malgré l'instauration
d'un traitement (hnotamment par des diurétiques), une dégradation clinique rapide s’est
produite, avec arrét cardiocirculatoire et décés. Les hémocultures du patient sont restées
négatives, et les analyses immuno-hématologiques n’ont rien révélé d’anormal.

Le décés a été jugé « de cause incertaine ». L'examen médico-légal a révélé une défail-
lance cardiaque aiglie comme cause du décés, avec des signes d'cedeme pulmonaire et
des épanchements pleuraux avec des lésions cardiaques chroniques préexistantes. Il y a
lieu de considérer que c’est une surcharge volémique aigue suite a la transfusion (au sens
d’une TACO) qui est a I'origine du décés. La causalité entre le déces et la transfusion est
jugée « certaine ».
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Causalité : possible

Patiente de la tranche d’'age 65-70 ans souffrant notamment d'un diabéte connu de type 1,
avec une consommation d’alcool chronique ; retrouvée a son domicile en état de vigilance
réduite, hospitalisée en urgence par ambulance.

A l'arrivée des secouristes, notamment troubles modérés de la conscience, hypothermie
grave, hypotension, tachypnée, cyanose et signes cliniques de centralisation de la circula-
tion sanguine. Les autres examens apres |'admission aux urgences ont montré une cétoaci-
dose diabétique grave avec hyperglycémie massive. Une hyperkaliémie, des valeurs élevées
de LDH et de CRP, des signes de défaillance hépatique et rénale et une anémie grave (Hb
< 60 g/l) ont par ailleurs été constatés. En plus du début du traitement des troubles inter-
nes mentionnés, une transfusion de CE a été effectuée. Une nouvelle hypotension et une
dégradation neurologique sont survenues pendant la transfusion (environ 100 ml trans-
fusés), qui a donc été interrompue. Un arrét cardiocirculatoire s'est produit, et la patiente
est décédée malgré les tentatives de réanimation. Les hémocultures de la patiente ainsi que
celles du CE transfusé sont restées sans croissance, les analyses immuno-hématologiques
n’‘ont rien révélé d’anormal.

On ne constate dans ce cas aucun schéma de RT au sens de la définition de I'ISBT — avec une
hypotension préexistante et d'autres causes manifestes, les critéres d'une RT hypotensive
ne sont pas formellement remplis. La RT est donc classée dans la catégorie « Autres ». Le
décés a été jugé « de cause incertaine », mais aucune autopsie n‘a été ordonnée. Le lien
temporel entre la dégradation clinique et la transfusion existe, mais au vu de la situation
clinigue complexe engageant le pronostic vital, il existe d’autres causes manifestes au déces
de la patiente. La causalité est donc classée comme « possible ».
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4.3.6 Risques spécifiques aux produits

Graphique 11
Incidence pour 100 000 transfusions par réaction et produit sanguin
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comparaison des taux de RT spécifiques aux produits ; hors allo-AC (voir texte) ; seules les RT pouvant étre
clairement attribuées a un type de produit ont été prises en compte.
CE : concentré érythrocytaire, CP : concentré plaquettaire, PFC : plasma frais congelé (PFCq / PFCip).

La fréquence et le type de réactions transfusionnelles différent selon le type de produit.
L'analyse integre les déclarations pour lesquelles la réaction pouvait étre clairement attribuée
a un type de produit. Les réactions qui sont survenues apres la transfusion de différents types
de produits ont été exclues. L'analyse actuelle n‘intégre pas non plus les allo-immunisations :
la majorité des déclarations d'allo-immunisation ne mentionnent pas le produit sanguin con-
cerné, ou le lien de causalité avec une transfusion n’est pas établi (p. ex. chez les femmes). Les
allo-immunisations sont donc traitées séparément (voir 4.3.7).

La transfusion de CP est associée, dans la littérature, a une forte incidence de réactions fébri-
les et anaphylactoides (4). Ce schéma se confirme également en 2021 en Suisse : la transfusion
de CP présente globalement le taux le plus élevé de RT (434/100 000 transfusions) ; les RTFNH
(206/100 000) et les réactions allergiques (206/100 000) représentent les types de réactions les
plus fréquents.

Le taux de RT (182/100 000) dans le cas des CE est plus faible que les années précédentes. A
cet égard, il convient de tenir compte de I'exclusion susmentionnée des allo-immunisations.
Dans le cas des CE également, les RTFNH (112/100 000) et les RT allergiques (22/100 000) sont
les types de réactions les plus fréquents, mais avec des fréquences plus faibles que pour les CP.

Le taux de RT pour le PFC (90/100 000) était globalement plus faible que dans le cas des CE et
des CP, avec principalement des réactions allergiques (83/100 000).
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4.3.7 Allo-immunisations

Les allo-immunisations représentent la majorité des réactions transfusionnelles de grade de
sévérité 2. La formation d'allo-anticorps entraine une atteinte irréversible pour les patients
concernés, par exemple parce que le choix de produits sanguins compatibles est alors limité
pour d'éventuelles transfusions ultérieures ou que des complications peuvent survenir en cas
de grossesse. Comme indiqué, nombre de ces déclarations ne font pas mention du produit
sanguin concerné, ou le lien de causalité avec une transfusion n’est pas établi (p. ex. dans
le cas des allo-AC chez les femmes, susceptibles d’avoir été provoquées également par une
grossesse). Au vu de la pertinence clinique des allo-AC, nous recensons les déclarations de
maniére globale (méme si le lien de causalité n’est pas établi). Le taux d'allo-AC / Tf (rap-
porté aux CE et CP transfusés) s'établit a 436/100 000 en 2021.

45 % des anticorps déclarés appartiennent au systéme Rhésus/Rh, devant les anticorps du
systeme Kell avec 17 % (Graphique 12, Tableau 14). Avec 45 %, les anticorps anti-E (anti-RH3)
sont les plus fréquents dans le systéme Rh (Graphique 13, Tableau 15).
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Graphique 12

Allo-AC par systeme de GS (en %)

(
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Tableau 14

Déclarations d'allo-AC par systéeme de GS (%)

Duffy (FY)

Lewis (LE)

Diego (DI)
M Andere

—0,08

—0,08

’ 0,08

0,08
0,08

wy

M P-System (P1PK)
H Anti-Bg(a)+Anti-Bg(b)

SID (SID)
Yt (YT)

Nom (symbole) ISBT %

Rhésus (RH) 004 44,9
Kell (KEL) 006 16,6
MNS (MNS) 002 12,2
Lutheran (LU) 005 5,5
Kidd (JK) 009 6,3
Lewis (LE) 007 4,9
Duffy (FY) 008 5,1

Diego (DI) 010 1,3
Autres 3,2

M Anti-HI Dombrock (DO)

M ABO (ABO)

M Colton (CO) H R (IR)

H (H) B VN (CHO)

Name (Symbol) 1Y:1) %
Systeme P (P1PK) 003 1,01
Anti-Bg(a)+Anti-Bg(b) * 0,46
Anti-HI * 0,46
ABO (ABO) 001 0,39
Colton (CO) 015 0,23
H (H) 018 0,15
SID (SID) 038 0,15
Yt (YT) 011 0,08
Dombrock (DO) 014 0,08
(1) 027 0,08
JR (JR) 032 0,08
MN (CHO) 213 0,08

*Selon I'ISBT (2) (aucune donnée n’a été trouvée pour ces AC dans le tableau de référence de I'ISBT)

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021

32



/ )
swissmedic

Graphique 13
Allo-AC au niveau du systéme Rhésus, en %

)

— 26

B Anti-E / Anti-RH3 M Anti-c / Anti-RH4
B Anti-C/ Anti-RH2 M Anti-Cw / Anti-RH8
B Anti-D / Anti-RH1 Andere

Tableau 15

Allo-immunisations au niveau du systéme Rhésus, en %

Anticorps ISBT %

Anti-E Anti-RH3 45,5
Anti-C Anti-RH2 18,6
Anti-D Anti-RH1 14,5
Anti-c Anti-RH4 9,7
Anti-Cw Anti-RH8 9,1

Andere 2,6

B Anti-e / Anti-RH5
B Anti-f / Anti-RH6
B Anti-G / Anti-RH12
M Anti-Ce / Anti-RH7

0,17

0,17

0,17

-

Anti-cE / Anti-RH27
Anti-V / Anti-RH10
Anti-VS / Anti-RH20

Anticorps ISBT %

Anti-e Anti-RH5 1,03
Anti-f Anti-RH6 0,52
Anti-G Anti-RH12 0,34
Anti-Ce Anti-RH7 0,17
Anti-cE Anti-RH27 0,17
Anti-V Anti-RH10 0,17
Anti-VS Anti-RH20 0,17

Réactions transfusionelles | Hémovigilance Rapport annuel 2021

33



/7’ .
swissmedic

5 Erreurs transfusionnelles /
IBCT et événements Near Miss

5.1 Définitions

On entend par « transfusion erronée » la transfusion d’'un composant sanguin a un patient au-
quel il n"était pas destiné, d'un composant sanguin inapproprié, mais fortuitement compatible,
d'un composant sanguin non nécessaire ou encore une transfusion significativement retardée. Le
terme « IBCT » (incorrect blood component transfused ou composant sanguin transfusé incorrect)
s'est répandu au niveau international pour désigner les transfusions erronées. Lorsqu’on détecte
avant la transfusion des erreurs ou des divergences par rapport aux prescriptions et directives
qui auraient pu entrainer une transfusion erronée ou une réaction transfusionnelle, on parle de
quasi-erreur, ou d'événement « Near Miss ».

L'analyse des IBCT et des événements Near Miss aide a identifier les sources d’erreurs et les vulnéra-
bilités dans la chaine transfusionnelle. S'agissant des événements Near Miss, on peut en outre
analyser les mesures de sécurité qui se sont révélées efficaces. Les déclarations correspondantes
sont donc une composante importante de I'assurance-qualité — dans le but de prévenir de futurs
événements et d’améliorer la sécurité des patients par la mise en place de mesures spécifiques.

5.2 Obligations de déclarer

Selon I'art. 63 OMéd, les personnes qui remettent ou utilisent des médicaments a titre professi-
onnel ou qui sont habilitées a le faire sont tenues de déclarer a Swissmedic toute observation de
faits graves ou jusque-la inconnus compromettant la sécurité des médicaments. Cela comprend
notamment les transfusions erronées. De méme, tout effet indésirable grave ou jusque-la incon-
nu, tout incident et toute autre observation de faits graves ou jusque-la inconnus ainsi que les
défauts qui sont déterminants du point de vue de la sécurité thérapeutique doivent étre déclarés
a Swissmedic conformément a I'art. 59, al. 3 LPTh. Selon I'art. 4, al. 1, let. a LPTh, le sang et les
produits sanguins font aussi partie des produits thérapeutiques. Le rapport explicatif relatif a I'or-
donnance sur les médicaments (OMéd) de septembre 2018 (disponible uniquement en allemand)
indique : « Du fait de la révision de I'art. 59, al. 3, LPTh, tous les faits graves observés doivent étre
déclarés. Sont notamment concernées les situations dans lesquelles le mauvais usage d’un médi-
importante mise en danger de la santé. [...] Dans le domaine des produits sanguins, les erreurs
de transfusion évitées de justesse doivent également étre déclarées. » Les événements Near Miss
sont donc expressément abordés dans I'ordonnance.
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5.3 Classifications

Les causes de la transfusion d'un produit sanguin incorrect peuvent étre situées a n‘importe
quel niveau de la chaine transfusionnelle : lors de la prescription initiale, du prélevement
de sang, au laboratoire d'immuno-hématologie, lors de la délivrance du produit ou de
la transfusion elle-méme. Pour éviter les transfusions erronées, des mesures de sécurité
sont mises en place telles que la réalisation de deux groupages sanguins a partir de deux
prélévements de sang indépendants ou I'application du principe des quatre yeux. Si une
erreur transfusionnelle survient malgré tout, la source de I'erreur doit étre identifiée, afin
d’améliorer les mécanismes de controéle.

Pour collecter des données comparables au niveau international, Swissmedic s’appuie sur le
systéme de |'organisation d’hémovigilance britannique SHOT (Serious hazards of Transfusi-
on) (5) pour la classification des IBCT et des événements Near Miss. Outre la catégorie d’er-
reur (voir Tableau 16), le point de divergence dans la chaine transfusionnelle et — dans la
mesure du possible — la cause ou le type d’erreur (p. ex. communication, déficit de connais-
sances, SOP insuffisante) sont recensés.

Tableau 16

Classifications des IBCT selon le systeme de |'organisation SHOT

WCT wrong component transfused / mauvais composant transfusé

Cas dans lesquels il a été procédé a la transfusion d'un type de produit erroné (p. ex. concentré
érythrocytaire au lieu de plaquettaire) ou d'un produit sanguin avec incompatibilité ABO/RhD
(y compris les cas pour lesquels un changement de groupe sanguin ABO/RhD aprés transplan-
tation de cellules souches n'a pas été respecté). Cette catégorie englobe également les trans-
fusions d’un produit approprié au mauvais patient (p. ex. en cas d’erreur de prescription) ou la
transfusion d’un prématuré ou d’un nouveau-né avec un produit inapproprié (spécification non
respectée). Les confusions et erreurs pour lesquelles la compatibilité ABO/RhD de la transfusion
était purement fortuite sont enregistrées comme les transfusions avec incompatibilité ABO/RhD.

e Groupe sanguin ABO/RhD incorrect

e Produit destiné a un autre patient, avec compatibilité ABO fortuite
e Mauvais patient

e Type de produit erroné
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Classifications des IBCT selon le systeme de I'organisation SHOT

SRNM Specific requirements not met / exigences spécifiques non satisfaites

Lorsqu’un patient a besoin (selon les lignes directrices en vigueur ou une prescription médica-
le) d'un produit sanguin avec des spécifications particuliéres et ne le recoit pas du fait d'une
erreur, on parle de SRNM. Si la divergence repose sur une décision clinique délibérée (p.
ex. du fait d’une situation d’urgence), il ne s’agit pas d‘un cas de SRNM (I'administration
délibérée d'un sang de rhésus D positif a un receveur rhésus D négatif dans le cadre d’'une trans-
fusion massive constitue une exception qui doit étre déclarée). Les spécifications de produit qui
peuvent étre concernées sont par exemple un phénotype érythrocytaire étendu (p. ex. en cas
d'allo-immunisation ou d’hémoglobinopathie), Iirradiation ou le lavage d'un produit, la négati-
vité CMV, le typage HLA (pour les concentrés plaquettaires) ou le chauffage du produit sanguin
(p. ex. en cas d'agglutinines froides). Il y a également SNRM lorsque des directives de travail
n‘ont pas été respectées (p. ex. au laboratoire d'immuno-hématologie) et que des produits ont
été libérés avant la conclusion du diagnostic nécessaire (y compris les controles qualité internes).

e Incompatibilité avec les allo-anticorps
e En cas d'indication existante : non prise en compte des facteurs
- irradiation/lavage d'un produit sanguin
- négativité CMV
- compatibilité HLA (concentré plaquettaire)
- phénotype érythrocytaire étendu (p. ex. hémoglobinopathies)
- utilisation d’un réchauffeur de sang (p. ex. agglutinines froides)
e Libération du produit malgré un diagnostic incomplet/inadéquat (p. ex. transfusion apres
expiration de la durée de validité du T&S, absence de controle qualité interne)
e Transfusion massive avec changement délibéré de rhésus D

HSE handling and storage errors / erreurs de manipulation et de stockage

Si un produit sanguin est correctement sélectionné et testé mais si sa qualité et sa sécurité sont
affectées par des erreurs de manipulation ou de stockage, on parle de HSE. Cela comprend par
exemple les ruptures de la chaine du froid, un stockage trop long ou inapproprié aprés déliv-
rance du produit (p. ex. concentré plaquettaire sans agitateur), les erreurs de décongélation
d’un produit plasmatique, la transfusion bien que la poche soit endommagée, I'utilisation d'un
matériel de transfusion erroné ou la transfusion d'un produit aprés expiration de sa durée de
conservation.

e Erreur pendant le stockage (p. ex. rupture de la chaine du froid, concentré plaquettaire stocké
trop longtemps sans agitateur)

e Matériel de transfusion erroné, pompe a perfusion Infusomat inappropriée

e Décongélation erronée

e Poche du produit endommagée

e Durée de conservation dépassée
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Classifications des IBCT selon le systeme de I’'organisation SHOT

ADU Avoidable, delayed or under-/ over-transfusion /
transfusion évitable, retardée ou insuffisante/excessive

Les « ADU » désignent les erreurs de quantité et de timing des transfusions :

Transfusions évitables : transfusions pour lesquelles |'établissement de I'indication était erroné
— p. ex. en raison de résultats d'analyses de laboratoire erronés (p. ex. valeurs d’hémoglobine
ou de plaquettes faussement faibles), d’erreurs de transmission de résultats ou de décisions cli-
niques erronées. Cela inclut également |"utilisation évitable de produits d'urgence (O RhD nég).
Transfusions retardées : transfusions cliniquement indiquées qui n‘ont pas eu lieu ou qui ont
été réalisées avec un retard significatif. Cela comprend par exemple un retard dans la mise a
disposition de produits sanguins dans une situation d'urgence ou des retards significatifs dans
la prise en charge de patients (p. ex. report de la date d'une opération, retour en consultation
d’un patient ambulatoire un autre jour).

Transfusions insuffisantes ou excessives : transfusion d'une quantité de produit trop ou pas
assez importante — p. ex. en cas de prescription erronée ou de dysfonctionnement d'une pompe
a perfusion.

e Transfusion avec indication erronée
(p. ex. en raison d’une mesure de Hb erronée ou d'une erreur de prescription)
e Quantité transfusée erronée
e Retard de transfusion significatif (p. ex. report nécessaire d'une opération,
retour en consultation d'un patient un autre jour)

RBRP Right blood, right patient / patient correct, produit correct

Evénements pour lesquels une transfusion correcte a eu lieu, mais des erreurs significatives sont
survenues dans |'identification ou la prescription des produits sanguins. Cela inclut par exemple
un étiquetage endommagé ou incomplet, I’'absence de bracelet d‘identification d'un patient,
I'absence de prescription officielle ou de signatures.

e FEtiquetages incorrects
e Absence de prescription ou de signatures
e Absence d'identification (prévue) du patient (p. ex. bracelet)
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Tableau 17
Exemples d’événements Near Miss

Dans le domaine de I'hémovigilance, les événements Near Miss peuvent eux aussi survenir a cha-
que étape de la chaine transfusionnelle, mais ils sont par définition décelés avant la transfusion.
Parmi les exemples tirés de la pratique en la matiére, on peut citer des échantillons sanguins rejetés
(en raison d'un défaut d'étiquetage) ou des confusions entre patients décelées avant la transfusion.
Le terme WBIT (wrong blood in tube / mauvais sang dans le tube) désigne une prise de sang pour
T&S pour laguelle I'étiquette et le patient ne concordent pas et qui n'a pas été détectée lors des
controles a I'arrivée au laboratoire (confusion survenue seulement apres la réception au labora-
toire). De telles erreurs (détection p. ex. en raison de différences par rapport a un groupe sanguin
connu a l'avance) représentent un risque important de transfusion avec incompatibilit¢é ABO/RhD.
De méme, les commandes de produits annulées a temps et les produits présentant des défauts
de qualité, par exemple du fait d'un stockage inapproprié, et devant étre jetés entrent dans la
catégorie des événements Near Miss.

e Absence de visa sur le formulaire de commande

o Ftiquetage insuffisant des tubes ou du formulaire de commande, absence d'étiquetage

e Différence entre les tubes et le formulaire de commande

e Date de naissance d'un autre patient

e Prélevement avec mauvais tube

e Erreur de manipulation ou de stockage avec élimination de produits

e Prélévement sanguin chez le mauvais patient, détecté seulement apres la réception
des échantillons au laboratoire : « Wrong Blood in Tube (WBIT) »

e Commandes pour le mauvais patient

e Commande du mauvais produit sanguin

e Commande de produits sanguins sur la base d'une mauvaise mesure du taux d’hémoglobine,

du taux de plaquettes ou des valeurs de coagulation
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5.4 Grades de sévérité

Tableau 18

Grade de sévérité des IBCT et événements NM

Non sévere
Erreur sans risque de confusion :

e Absence de visa sur le formulaire de commande

e 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 avec élimination de produits

Grade 1

Sévere
Erreur avec risque de confusion ou transfusion erronée avec un produit
non optimal :

e Absence d'étiquetage des tubes

Grade 2 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

Menace pour le pronostic vital
Confusions ayant eu lieu a un moment donné de la chaine
transfusionnelle :

e Wrong blood in tube* (WBIT)

e Divergences dans la détermination du groupe sanguin

Grade 3 e Commandes de produits sanguins pour le mauvais patient

e Erreur transfusionnelle avec incompatibilité ABO ou compatibilité
fortuite seulement

*Wrong blood in tube (WBIT) signifie que I'identification du patient sur les tubes
d’échantillons et le formulaire de commande ne correspond pas au patient dont le
sang est contenu dans les tubes.

En cas d’erreur transfusionnelle fatale, I'incident sera saisi dans la base de données des réactions trans-
fusionnelles avec un grade 4 et dans la base de données des transfusions erronées avec un grade 3.
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5.5 Données des déclarations

5.5.1 IBCT : taux de déclarations
En 2021, le nombre de poches préparées pour les transfusions a légérement progressé par
rapport a 2020. De méme, le taux de déclarations d’IBCT en Suisse a augmenté en 2021 par

rapport a la moyenne sur 5 ans (de 0,16/100 000 a 0,18/100 000 ; Graphique 14).

Graphique 14
Evolution chronologique du taux de déclarations d'IBCT
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5.5.2 IBCT : sous-classification

Comme |'année précédente, les SRNM représentent la majeure partie des IBCT déclarées
(n=31; 63 % ; Tableau 19). Il s'agit principalement de changements prévus de rhésus D
(n=11; 35 % des SNRM) et d’erreurs dans la prise en compte du phénotype érythrocytaire
étendu (n=9 ; 29 % des SNRM). Le nombre de WCT a quelque peu diminué par rapport a
I'année précédente (n=5; 10 % de I'ensemble des IBCT) et reste dans une large mesure
stable par rapport aux années précédentes. En 2021, on a relevé une transfusion avec in-
compatibilité ABO, et 3 transfusions avec compatibilité ABO fortuite. Les WCT déclarés en
2021 sont décrits dans le Tableau 20.

Tableau 19

Sous-classification des erreurs transfusionnelles / IBCT

Wrong component transfused /

WCT : a
mauvais composant transfusé
Compatibilité ABO fortuite 3
Mauvais patient 1
Produit erroné 1
T Specific requirements not met /
exigences spécifiques non satisfaites
Changement de rhésus D 11
Erreur lors de I'utilisation / du choix du phénotype érythrocytaire 9
Non irradié
SOP non respectée 5

o Handling and storage errors / 7
erreurs de manipulation et de stockage
Durée de conservation dépassée
Produit endommagé
Matériel de transfusion erroné
Stockage inapproprié au laboratoire
Stockage inapproprié dans I'établissement hospitalier

- s NN

Avoidable, delayed or under-/ over-transfusion /

transfusion évitable, retardée ou insuffisante/excessive

Transfusion retardée 3
Transfusion évitable 2
Taux de transfusion erroné

Right blood right patient

RBRP . .
patient correct, produit correct

Total

Les transfusions erronées ont été ventilées de maniéere analogue aux définitions de I'organisation SHOT. (6)
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5.5.3 IBCT : localisation des erreurs

Graphique 15
Localisation des erreurs par sous-catégorie
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Dans I'ensemble, la cause des IBCT réside un peu plus souvent dans le domaine clinique
(environ 56 %). En matiére de SRNM et d’ADU, la répartition est presque équilibrée, avec
néanmoins un stockage inapproprié (HSE) qui concernait principalement I'établissement
hospitalier (domaine clinique). La cause des WCT se trouve la plupart du temps au niveau
des laboratoires (Graphique 15) — dans ce cas, c'est I'erreur initiale qui entre dans les statis-
tiques, les autres erreurs potentielles dans le processus (p. ex. dans le contréle d'un produit
défectueux) n'étant pas prises en compte ici.

Erreurstransfusionnelles/IBCTetévénements Near Miss|Hémovigilance Rapportannuel 2021

42



/ )
swissmedic

Graphique 16
Sous-classification des IBCT
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Au sein des SNRM, on relevait principalement une erreur dans le choix du produit (« component
selection », n=26 / 84 %). Dans I'analyse des processus, on constate des erreurs dans la communica-
tion entre I'établissement hospitalier et le laboratoire (p. ex. manque d’informations sur une mal-
adie sous-jacente pertinente telle qu’hémoglobinopathie, absence de transmission d’allo-anticorps
décelés en externe) ; pour 4 déclarations, des allo-anticorps préalablement connus mais qui n’étaient
plus détectables n‘ont pas été pris en compte dans le choix des concentrés érythrocytaires.
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5.5.4 IBCT-WCT : descriptions de cas

Tableau 20
Descriptions de cas d’IBCT / de WCT

Transfusions erronées

Compatibilité ABO fortuite Nombre : 3

Localisation de la déviation dans la chaine transfusionnelle Laboratoire

Grade de sévérité 3

Un patient non identifié (patient X) est admis en réanimation et le protocole interne de I’'hopital
pour les hémorragies massives est déclenché. Transmission orale du numéro de patient (code
numeérique) au laboratoire, le prélévement d’un tube de sang pour I’'examen immuno-hémato-
logique (T&S) n'est pas possible. Le patient X recoit d'abord des CE RhD négatifs non testés du
groupe O conformément au protocole d'urgence. Dans le méme temps, un autre patient rapi-
dement identifié (patient Y) est admis aux urgences et un numéro de patient lui est également
attribué (code numérique qui difféere d'un seul chiffre de celui du patient X). Deux échantillons
sont prélevés sur le patient Y pour le T&S et sont envoyés au laboratoire sans commande de
sang, mais avec la mention « réanimation ». Au laboratoire, les échantillons du patient Y sont
correctement introduits et analysés. Le laboratoire ne remarque pas qu'il s'agit d'un autre pa-
tient que le patient X, pour lequel le protocole « hémorragie massive » a été activé. L'analyse
des échantillons indique pour le patient Y un groupe sanguin confirmé A RhD pos. Entre-temps,
aucun tube de sang du patient X ne parvient au laboratoire.

Le patient X a besoin d’autres transfusions, qui sont également demandées oralement. Apres la
transfusion de 6 CE O RhD, le laboratoire livre du sang du groupe A RhD pos, car il est convaincu
que le patient Y est celui pour lequel le protocole « hémorragie massive » a été déclenché. Les
personnes effectuant les transfusions, qui croient que le patient X a été identifié, ne remarquent
pas la différence entre les numéros de patients, et la comparaison avec le bracelet du patient
n’est pas possible (non accessible). Le patient X recoit le concentré érythrocytaire A RhD pos. |l
décede rapidement des suites de I'hémorragie. La détermination du groupe sanguin du patient
X (génétique moléculaire), qui a été effectuée apres la découverte de I'erreur, indique un groupe
sanguin A RhD pos.

Localisation de la déviation dans la chaine transfusionnelle Laboratoire

Grade de sévérité 3

Des CE sont commandés pour deux patients : 4 CE pour le patient X et 2 CE pour le patient Y.
Les CE sont sélectionnés au laboratoire de transfusion et attribués dans le systéme informatique
du laboratoire (SIL). Les CE pour les deux patients sont traités en méme temps lors de |'étique-
tage, et les CE prévus pour le patient Y sont pourvus des étiquettes destinées au patient X.
Les numéros de produit sur le produit et |'étiquetage apposé ne correspondent donc pas. Les
produits sont tous délivrés selon I’étiquetage pour le patient X et transfusés. La divergence entre
|'étiquette et le numéro de produit n’est pas remarquée lors de la délivrance au laboratoire et
avant la transfusion dans I'établissement hospitalier. Le jour suivant, les CE préparés pour le
patient Y doivent étre délivrés, et I'erreur est alors décelée. Le groupe sanguin des deux patients
étant A RhD pos, il n'y a pas de réaction transfusionnelle.
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Transfusions erronées

Compatibilité ABO fortuite Nombre : 3

Localisation de la déviation dans la chaine transfusionnelle Laboratoire

Grade de sévérité 3

Un PFC est commandé au laboratoire de transfusion ; le PFC X est sélectionné dans le systeme
d'information du laboratoire et le bon de livraison correspondant est émis. Le PFC Y, qui présente
un numéro de produit Iégerement différent (deux chiffres concernés, les premier et dernier chiffres
étant identiques), est délivré. La délivrance a lieu pendant le service de I'équipe de nuit, a un mo-
ment ou la charge de travail est importante. Personne ne remarque la confusion, et le produit est
transfusé. L'erreur est remarquée I'année suivante, lorsque le produit Y doit étre délivré, mais est
introuvable. Les deux PFC sont de groupe sanguin AB et il n'y a pas de réaction transfusionnelle.

Produit erroné Nombre : 3

Localisation de la déviation dans la chaine transfusionnelle Laboratoire

Grade de sévérité 3

Prescription écrite d'un PFC dans la feuille de surveillance électronique du patient. Commande
du produit au laboratoire de transfusion sur un formulaire papier (pas d'interface électronique).
Un concentré plaquettaire (CP) est délivré par erreur par le laboratoire de transfusion, le colla-
borateur se trompe en ce qui concerne la commande (un PFC et le CP sont proches sur le for-
mulaire). Aucun double contréle n'est effectué au laboratoire de transfusion avant la délivrance.
Le CP est étiqueté correctement (données du patient correctes, code du produit correct). Dans
|"établissement hospitalier, le personnel infirmier responsable ne remarque pas que le produit
est un concentré plaquettaire au lieu d'un PFC (contréle visuel, code du produit). Lors du dou-
ble contréle effectué dans I'établissement avant la transfusion, I'étiquetage et I'attribution au
patient sont vérifiées, mais pas la prescription elle-méme. Le patient recoit le CP (a la vitesse de
transfusion d‘un PFC). Lors d'un changement de personnel, la divergence entre la prescription et
le produit transfusé est détectée. Il n'y a pas de réaction transfusionnelle.

Mauvais patient Nombre : 3

Localisation de la déviation dans la chaine transfusionnelle ~ Etablissement hospitalier

Grade de sévérité 3

Transfusion d'un concentré érythrocytaire (CE) pour le patient X aprés prescription orale. Le
service du personnel infirmier (pers. inf.) responsable se termine aprés la transfusion. Le nou-
veau pers. inf. se renseigne auprés du médecin compétent pour savoir si une autre transfusion
est nécessaire. Une autre prescription est transmise oralement pour un nouveau CE, qui est
commandé et administré. Lors de |'obtention de la prescription écrite, on remarque qu'il y a
eu un malentendu et que le deuxieme CE était prévu pour le patient Y. Il n’y a pas de réaction
transfusionnelle.
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La détection, le traitement et la déclaration de transfusions erronées sont le signe d'un sys-
teme de gestion de la qualité qui fonctionne bien — nous remercions expressément toutes
les personnes qui effectuent des déclarations pour leur engagement en faveur de I'amélio-
ration de la sécurité transfusionnelle. Une analyse structurée de chaque événement, tenant
compte de tous les facteurs procéduraux, doit étre effectuée. Dans 51 % des déclarations
d’'IBCT en 2021, une « erreur humaine » (non-respect de directives de travail existantes,
erreur humaine, erreur individuelle) est mentionnée comme la cause principale. Mais pour
la plupart des événements, il existe d’'autres facteurs, procéduraux, favorisant la survenue
des erreurs, qui offrent des possibilités d’amélioration de la sécurité. Nous souhaiterions
évoquer ici certains de ces facteurs, qui ont joué un réle dans les exemples d’'IBCT / de WCT
susmentionnés :

Facteurs favorisant les erreurs

Identification temporaire des patients

Les situations d’urgence dans lesquelles I'identification compléte du patient n’est pas possible
représentent toujours un risque. Des codes purement numériques qui se suivent — avec donc des
différences minimes de chiffres — présentent un risque de confusion important. L'octroi de noms
aléatoires (selon un schéma prédéfini), une identification temporaire des patients composée de
chiffres et de lettres (lorsque c'est techniquement possible) ou I'utilisation de codes numériques
non consécutifs peuvent constituer des mesures de sécurité possibles. De méme, la combinaison
d'un numéro avec d’autres informations (p. ex. numéro de chambre, prénom imaginaire) peut
accroitre la sécurité.

Prescriptions orales

Les prescriptions orales font partie de la réalité clinique. Dans deux des cas d'IBCT / de WCT, il
s'agit d'un facteur qui a contribué a la survenue de I'erreur. Lorsque c’est possible, des prescrip-
tions écrites doivent étre utilisées — les possibilités pour cela devraient étre aisément et rapide-
ment disponibles.

Interfaces

Chaque transmission de prescriptions et d’informations recéle un risque d’erreur. Dans un cas
d'IBCT / de WCT, il y a lieu de considérer comme le point de départ de I'erreur la transmission
d’une prescription électronique du systéme d’information de I'établissement hospitalier au for-
mat papier suivie d'une transmission dans un systéme électronique (systeme d’information du
laboratoire) en cours de processus. Une transmission directe d’informations peut améliorer la
sécurité transfusionnelle et devrait donc étre visée.
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5.5.5 IBCT : équipes

Dans le travail en équipes, la charge de travail et les ressources humaines varient d’une équi-
pe a l'autre. Le « Guide d'assurance-qualité dans la pratique transfusionnelle » du groupe
de travail suisse Assurance-qualité lors de I'utilisation de produits sanguins recommande de
renoncer dans la mesure du possible aux transfusions de nuit.

Dans les déclarations d'IBCT de 2021, un lien avec le travail en équipes était possible dans
71 % des cas. 33 % des IBCT sont survenues pendant le service de I'équipe de jour et 39 %
pendant le service d'autres équipes ou pendant le week-end (Graphique 17). Etant donné
qu’on ne dispose pas de chiffres sur la fréquence des transfusions en fonction des équipes,
il est impossible d’en déduire un taux d'erreurs. Si on tient compte de la concentration de la
répartition du travail sur le service de jour (opérations, soins ambulatoires, visites), il est pro-
bable que davantage de transfusions aient lieu pendant le service de jour et que la fréquence
des transfusions erronées en dehors du service de jour soit donc sensiblement plus élevée.

Graphique 17
Survenue d'IBCT en fonction des équipes (%)

M Equipe de jour Equipe de nuit
M Non évaluable Equipe du matin/soir
M week-end
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5.6 Evénements Near Miss
5.6.1 Evénements Near Miss : taux de déclarations

La part des événements Near Miss dans I'ensemble des déclarations reques a encore pro-
gressé et s'éleve a 57 %, soit un chiffre supérieur aux valeurs des années antérieures. Dans le
méme temps, le nombre de centres déclarants a diminué en 2020 et 2021 par rapport a 2019
(2021 : 47, 2020 : 44, 2019 : 54), peut-étre en raison des surcharges liées a la pandémie de
COVID-19. Le taux de déclarations des centres actifs a donc augmenté. Nous ne voyons pas
principalement dans cette évolution une progression des quasi-erreurs, mais une améliorati-
on de la sensibilisation et de la mise en ceuvre du processus de vigilance sur place.

Graphique 18
Evolution chronologique du taux de déclarations d’événements NM
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Taux de déclarations d’événements NM. Le taux de déclarations est calculé a partir
du nombre total de déclarations pour 1000 transfusions (produits fournis). En
2021, le taux de déclarations a de nouveau augmenté (9,1 déclarations pour 1000
transfusions en 2021, contre 8,7 en 2020).
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5.6.2 Evénements Near Miss : grade de sévérité et localisation

Tableau 21

Evénements Near Miss par grade de sévérité

Grade de sévérité

Non sévére 1222
Sévere 1195
Menace pour le pronostic vital 168

Graphique 19
Evénements NM par grade de sévérité et localisation
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La moitié des déclarations d'événements Near Miss (53 %) sont de sévérité 2 ou 3 (Tableau 21,
Graphique 19), valeur en légére baisse par rapport a I'année précédente (2020 : 56 %). La ma-
jeure partie des quasi-erreurs sont survenues dans le domaine clinique (préparation et admi-
nistration, au total 96 %). Les erreurs de grade 3 étaient localisées a 89 % dans le domaine de
la préparation clinique, cette part étant en lIégére hausse par rapport aux années précédentes.
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5.6.3 Détection des événements Near Miss

Graphique 20
Détection des événements Near Miss
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Localisation de la divergence (lignes) et localisation de la détection de la divergence (colonnes).
La majeure partie des divergences sont détectées au laboratoire.

Pour 81 % des déclarations, les événements Near Miss ont été détectés dans le domaine
du laboratoire. Cela inclut aussi bien les cas qui ont déja été détectés lors de la réception
d'un échantillon sanguin (p. ex. étiquetage erroné, divergences entre |'étiquette et la fiche
d’accompagnement) que ceux qui n‘ont été décelés qu'aprés analyse de I’échantillon (p.
ex. différence de groupe sanguin par rapport aux résultats antérieurs en cas de WBIT). Le
décalage entre la localisation la plus fréquente des erreurs (« Etablissement hospitalier :
préparation ») et la détection (« laboratoire ») refléte le principe du contréle séquentiel
(et la possibilité de détection des erreurs) a chaque étape du processus — et confirme son
bien-fondé. Une grande partie des événements Near Miss présentant la localisation « Eta-
blissement hospitalier : utilisation » correspond a des produits qui n‘ont pas été transfusés
et ont dG étre jetés en raison d’erreurs de stockage au laboratoire. Ces événements sont
enregistrés sous « Détection : laboratoire ».
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5.6.4 Evénements Near Miss : cause

Graphique 21
Evénements Near Miss classés par cause
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Comme les années précédentes, les échantillons sanguins mal étiquetés constituent, avec
43 %, la majeure partie des déclarations d’événements Near Miss. La quasi-totalité (> 99 %)
de ces déclarations correspondent a un grade de sévérité 2, par exemple des échantillons san-
guins présentant des divergences entre |'étiquetage du tube et la fiche d’accompagnement
ou l'absence totale d'étiquetage, détectées au plus tard lors de la réception au laboratoire.

Le nombre de déclarations de WBIT (« wrong blood in tube ») est resté largement stable par
rapport a I'année précédente (2020 : n=151; 2021 : n=147). 86 % des WBIT ont été détectés
au laboratoire, pour 81 % (n=103) sur la base d'une différence par rapport a un groupe san-
guin déja connu (en interne au laboratoire ou par la carte de groupe sanguin). En I'absence
de données préalables internes ou de carte de groupe sanguin, ces cas peuvent conduire a
une transfusion avec incompatibilité ABO et doivent étre considérés comme particuliére-
ment critiques. Ils renforcent la nécessité d'une double détermination du groupe sanguin
a partir de différentes prises de sang et de contrdles stricts de I'ensemble des données des
patients lors de chaque prise de sang.

Les problemes de stockage (n=210) incluent de nombreuses ruptures de la chaine du froid de
concentrés érythrocytaires ayant nécessité de jeter les produits. lls comprennent également
des déclarations pour lesquelles des concentrés érythrocytaires ont été refroidis (réfrigéra-
teur, glaciére) ou conservés longtemps sans agitateur et ont donc da étre jetés. Si elles ne
sont pas détectées, ces deux erreurs de stockage mettent les patients en danger en cas de
transfusion. En outre, la pénurie des ressources et la responsabilité éthique a I'égard des
donneurs imposent également de les éviter. Une formation réguliere, des fiches d’'informa-
tion et une standardisation des transports peuvent y contribuer.
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5.6.5 Evénements Near Miss : descriptions de cas

La déclaration des événements Near Miss sert — comme celle des transfusions erronées — a
analyser les erreurs et vise a contribuer a sécuriser le processus transfusionnel. Les erreurs
font partie de la réalité du travail ; les déceler et les traiter témoigne d'un processus d’'as-
surance-qualité qui fonctionne. Les descriptions de cas constituent des exemples et présen-
tent des situations dans lesquelles des quasi-erreurs sont survenues a des étapes tres diverses
de la chaine transfusionnelle.

Tableau 22

Evénements Near Miss

Confusion lors de la délivrance d’un produit

Localisation de la déviation dans Laboratoire,
la chaine transfusionnelle Délivrance du produit
Grade de sévérité 3

Des concentrés érythrocytaires sont commandés par deux unités de soins différentes pour deux
patients portant le méme nom de famille. Lors de la délivrance des CE pour le patient X, le labora-
toire de transfusion remet le CE pour le patient Y avec la fiche d’accompagnement pour le patient
X. La vérification se fait uniquement sur la base du nom de famille. La délivrance a lieu pendant
un retour de pause au laboratoire, a un moment de forte charge de travail. La divergence entre
la fiche d’accompagnement et le CE est remarquée dans I'unité X, et le CE peut étre retourné (la
chaine du froid reste intacte).

Détection de la div Unité de soins :
contréle avant transfusion

WBIT

Localisation de la déviation dans Etablissement hospitalier,
la chaine transfusionnelle Préparation (probablement lors de
I'enregistrement du patient)

Grade de sévérité 3

Le patient X se présente a une consultation ambulatoire prévue incluant une prise de sang et une
détermination T&S (aucun produit sanguin n‘est demandé). Le cas du patient est enregistré dans
le systeme d'information de I'établissement hospitalier (SIH) sous I'identité du patient Y, dont la
date de naissance est identique. Les étiquettes des tubes de sang sont donc émises au nom du
patient Y. Les noms des patients X et Y sont rares en Suisse, et leur prononciation correcte poten-
tiellement incertaine. La confusion entre les noms n'étant pas remarquée lors de la prise de sang,
I"échantillon sanguin est analysé sous le nom du patient Y au laboratoire de transfusion.

Le patient Y se manifeste par la suite, car il a recu une facture mentionnant une consultation
dont il na pas bénéficié. Le traitement montre qu’un nom erroné a été décelé dans le SIH en
ambulatoire sans qu'il y soit donné suite, et le laboratoire (de transfusion) n‘a pas été informé. La
détermination T&S est supprimée apreés la détection, la confusion initiale a trés probablement eu
lieu lors de I"enregistrement du patient.

Détection de la divergence Patient
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Evénements Near Miss

WBIT

Localisation de la déviation dans Etablissement hospitalier
la chaine transfusionnelle

Grade de sévérité

Un nouveau-né et sa mére sont transférés pour un suivi de la prise en charge. Un tube de sang
est alors remis et qualifié oralement de sang de cordon ombilical. Une détermination du groupe
sanguin et un test de Coombs sont effectués sur le contenu de ce tube de sang. Il est par la suite
constaté dans I'unité de soins, lors d'une nouvelle vérification du tube de sang, que celui-ci est
étiqueté au nom de la mere et ne correspond donc vraisemblablement pas a du sang de cordon
ombilical. Une prise de sang est réalisée sur I'enfant pour déterminer son groupe sanguin, mais
cette information n’est pas transmise au laboratoire de transfusion.

Détection de la divergence Etablissement hospitalier :
nouveau contrdle de I'étiquetage

Fehler Datenzusammenfiihrung

Localisation de la déviation dans Laboratoire
la chaine transfusionnelle

Grade de sévérité

La patiente X est hospitalisée pour une indication obstétricale. Le résultat de la détermination
du groupe sanguin est O RhD pos. Un groupe sanguin A RhD pos était préalablement connu du
laboratoire de transfusion (plusieurs tests), et une nouvelle prise de sang est demandée. Celle-ci
indique également le groupe sanguin O RhD pos. Interrogée, la patiente répond n’avoir jamais
été hospitalisée par le passé. La suite de I'analyse du processus révele que la cause des résultats
divergents réside dans une fusion de données erronée avec une autre patiente dans le systeme
d’information du laboratoire de transfusion.

Détection de la divergence Différence par rapport aux

résultats antérieurs,
communication avec la patiente
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6 Effets secondaires chez le donneur
6.1 Obligations de déclarer

Selon I'art. 58, al. 1 LPTh, Swissmedic et les autres autorités chargées de I’'exécution de la
loi sur les produits thérapeutiques contrélent, dans les limites de leurs attributions, que la
fabrication, la distribution et la remise des produits thérapeutiques ainsi que la présentati-
on de leurs effets sont conformes a la loi. lls vérifient, par des inspections périodiques, que
les conditions d'autorisation sont remplies. La compétence de Swissmedic pour réaliser des
inspections dans le domaine du sang et des produits sanguins est fixée par I'art. 60, al. 2,
let. b LPTh.

Chaque année, les services régionaux de transfusion sanguine (SRTS) déclarent a Swissme-
dic et a Transfusion CRS Suisse, cumulativement, tous les effets secondaires de grade 1 a 4
recensés chez des donneurs. Les effets secondaires sévéres de grade 3 et 4 doivent en outre
étre déclarés individuellement a Swissmedic dans un délai de 15 jours (formulaire séparé) en
tenant compte de I'art. 62 OMéd et de I'art. 63, al. 3 OMéd.

6.2 Classifications

Swissmedic catégorise les effets secondaires chez les donneurs selon la classification établie
en 2014 par le groupe de travail chargé de la vigilance en la matiére de I'ISBT, de I'lHN et
de I’AABB (7). Cela permet un recensement standardisé et une comparaison internationale
des données de vigilance concernant les donneurs. La classification se fait par catégories de
symptomes et degrés de sévérité (Tableau 23 et Tableau 24), et la causalité entre le don et
I'événement est évaluée (comme la causalité en cas de RT, voir Tableau 7, paragraphe 4.2).
Une classification détaillée est disponible sur le site Internet de Swissmedic.

Tableau 23
Klassifikation Spendenebewerkungen

Classification des effets secondaires chez les donneurs

A
B
C
D
E
F

Symptomes locaux

Symptémes généralisés / réactions circulatoires vasovagales

Effets indésirables spécifiques de I'aphérése

Réaction allergique

Autres réactions cardiovasculaires

Autres effets indésirables séveres
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Tableau 24

Grade de sévérité des effets secondaires chez les donneurs

Léger

e Symptomes localisés

Grade 1 e Troubles légers

e Rétablissement spontané / en peu de temps
e Aucune intervention médicale nécessaire

Modéré

e Localisé, méme si plus étendu

e Troubles plus marqués ou durant plus longtemps
Grade 2 e Atteinte fonctionnelle

e Rétablissement retardé

o Eventuellement intervention nécessaire, p. ex. perfusion
e Eventuellement traitement médical

Grave — mettant en jeu le pronostic vital

e Intervention médicale nécessaire pour prévenir

Grade 3 des lésions irréversibles ou sauver la vie du donneur (REA)

e Transfert au service des urgences / hospitalisation nécessaires
e Durée des troubles > 1 an apreés le don

Grade 4 Déces

Effets secondaires chez le donneur | Hémovigilance Rapport annuel 2021



/’ )
swissmedic

6.3 Données des déclarations

Contrairement aux années précédentes, Swissmedic publie a partir de 2021 non seulement
les données d'effets secondaires graves chez les donneurs ainsi que les déclarations indivi-
duelles d'effets secondaires survenus, mais aussi les déclarations collectives d'événements
classés comme non sévéres (grades 1 et 2). Ce changement vise a améliorer la transparence
dans le domaine de la vigilance concernant les donneurs et a faciliter les comparaisons in-
ternationales.

Au total, 3244 cas d'effets secondaires chez le donneur ont été déclarés (dons de sang total
et d'aphérese ; Tableau 25). Les symptomes vasovagaux et circulatoires constituaient la ma-
jeure partie des effets secondaires, avec 60 % (Graphique 22). 92 % (n=2990) des événements
concernaient des symptémes légers (principalement des troubles locaux ou des réactions
vasovagales légeres sans lésions ni besoin de traitement). Sept événements ont été classés
comme séveres (grade 3; 6 dons de sang total, 1 don d’aphérése). Ce chiffre est en recul par
rapport aux années précédentes (Tableau 26). Cing de ces cas correspondent a des réactions
vasovagales qui ont entrainé une chute et une visite aux urgences. L'une des réactions est
survenue avant le début du don. Un don de sang total a donné lieu a une tachycardie et a
un malaise lors d'un premier don. La encore, la personne a été envoyée aux urgences, ou
aucune pathologie cardiaque n’a été diagnostiquée. Pendant un don d’'aphérese, une réac-
tion marquée et prolongée au citrate s’est produite, avec également des symptémes vaso-
vagaux (ce cas est enregistré dans les statistiques sous « C : Effets indésirables spécifiques de
I'aphérese »). 6 des 7 événements graves concernaient des dons réguliers de donneurs nés
entre 1961 et 2001 ; il n"a donc pas été observé d'accumulation d’effets secondaires graves
dans la tranche d'age > 65 ans ou chez les nouveaux donneurs.

Rapporté au nombre total de dons (total : 268 202 ; sang total : 251 485 ; aphérése : 16 717),
des effets secondaires séveres se sont produits lors de dons de sang total avec une fréquence
de 0,24 /10 000 dons, contre 0,6 / 10 000 dons d’aphérése. Ces chiffres sont faibles et compa-
rables aux données internationales de vigilance concernant les donneurs (5; 8).

Tableau 25

Effets secondaires chez le donneur (chiffres globaux)

Grade de sévérité Grade 1 Grade 2 Grade 3

A Symptdémes locaux

B Réactions circulatoires vasovagales 1769 178 5
C Effets indésirables spécifiques de I'aphérese 240 4 1%
D Réaction allergique 0 0 0
E Autres réactions cardiovasculaires 0 0 1

F Autres effets indésirables séveres

*ES de grade 3 d’un don d’aphérése avec symptémes complexes (voir texte)
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Graphique 22
Effets secondaires chez le donneur
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Les réactions circulatoires vasovagales représentent les effets secondaires les plus fréquents.

Tableau 26

Effets secondaires chez le donneur de grade 3/4 sur les 5 derniéres années

2017 2018 2019 2020 2021

Symptémes locaux 5 1 2 0 0
Réactions circulatoires vasovagales 9 15 18 12 6
Autres 2 1 2% 2 2
Total 16 17 22 14 8

*dont 1 de Grade 4
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7 Défauts de qualité et mesures de protection
7.1 Obligations de déclarer

Si on constate que le donneur ne remplissait pas les conditions requises pour étre apte a
donner son sang au moment du prélévement, que les tests de dépistage des maladies trans-
missibles n‘ont pas été exécutés conformément aux prescriptions ou que le donneur est por-
teur d'une maladie transmissible par le sang, le titulaire d’une autorisation de manipuler du
sang et des produits sanguins labiles doit - conformément a I'art 37, al. 1 OAMéd - prendre
immédiatement les mesures de protection qui s'imposent.

Les établissements qui utilisent du sang et des produits sanguins labiles pour des patients
(généralement les hopitaux et cabinets médicaux) doivent, en cas d'investigations, com-
muniquer sur demande aux fabricants — conformément a I'art. 37, al. 4 OAMéd - les infor-
mations pertinentes relatives a I'utilisation du produit sanguin labile (collaboration dans
le cadre d'une « procédure d'examen rétrospectif », voir ci-apres). Si les défauts de qualité
d’un produit ne sont détectés que lors de son utilisation (p. ex. a I'hopital), ils doivent étre
déclarés a Swissmedic conformément a I'art. 63, al. 1, let. c OMéd.

7.2 Evénements soumis a I'obligation de déclarer

Dans la plupart des cas, les déclarations relatives a des défauts de qualité concernent la dé-
tection de marqueurs infectieux chez des donneurs lors des tests. Elles documentent en outre
les investigations complémentaires éventuellement déclenchées par ces résultats positifs en
ce qui concerne les dons antérieurs de la personne et/ou, le cas échéant, d'autres donneurs
(procédure dite d’examen rétrospectif).

Le centre de transfusion compétent déclare a Swissmedic les marqueurs infectieux concernés,
les mesures prises ainsi que les données sur les produits sanguins prélevés. Pour certains mar-
queurs infectieux, le risque d’exposition doit également étre communiqué. Dans le cas de
dons réguliers, il convient également de transmettre les données de I'avant-dernier don et de
signaler si une procédure d'examen rétrospectif (processus de tracabilité) a été déclenchée.

Tableau 27

Evénements lors de la fabrication soumis a I'obligation de déclarer

e Risques pour la sécurité du donneur de sang :
événements qui mettent en péril la santé du donneur
e Confusions au niveau du donneur et du don
e Libération erronée d’un produit, mauvais étiquetage
e Libération de produits sanguins qui ne répondent pas aux spécifications
e Matériels ou réactifs défectueux. Test erroné
e Suspicion de défaut de qualité
e Preuve d’'infection transmissible par le sang chez un donneur de sang
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7.3 Données des déclarations
7.3.1 Défauts de qualité / mesures de protection : globalement

Au total, 149 déclarations portant sur des défauts de qualité et des mesures de protection ont
été réceptionnées en 2021 (Graphique 23). 139 déclarations portaient sur des marqueurs infec-
tieux positifs (hépatite E, hépatite B, hépatite C, VIH, Treponema pallidum, Plasmodium spp.).
Trois déclarations concernaient des personnes souffrant de la maladie de Creutzfeldt-Jakob qui
avaient donné leur sang dans le passé. D'autres défauts de qualité (n=7) incluaient notamment
des erreurs d'étiquetage, des confusions dans le processus de don et des informations post-don.

Graphique 23
Défauts de qualité et mesures de protection
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7.3.2 Défauts de qualité / mesures de protection : marqueurs infectieux

Graphique 24
Marqueurs infectieux positifs détectés chez des donneurs nouveaux et réguliers
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On remarque en 2021 une nette progression du nombre de donneurs testés positifs a I'hépa-
tite E (2021 : n=63 ; 2020 : n=42). Il s’agissait principalement de personnes effectuant des
dons réguliers (97 %). Les déclarations provenaient de différents SRTS, c.-a-d. de diverses
régions de Suisse, et concernaient surtout les mois de janvier a avril 2021 (01-04.2021 : n=48
; 76 % des cas de VHE déclarés). Pendant cette période, I'Office fédéral de la santé publique
(OFSP) a également observé une flambée d’hépatite E en Suisse — a ce sujet, nous renvoyons
a I'édition du 24 janvier 2022 du magazine d'information OFSP-Bulletin 4/2022 (9).
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7.4 Procédure d’examen rétrospectif
(look-back, processus de tracabilité)

Les procédures d’examen rétrospectif, également appelées procédures look-back, sont réa-
lisées pour examiner les transmissions d'infections par des produits sanguins. Elles peuvent
étre ciblées sur les donneurs (diagnostic confirmé d’infection transmissible par le sang chez un
donneur régulier) ou sur les patients (diagnostic confirmé d’infection transmissible par le sang
chez un receveur de produits sanguins). Les investigations sont réalisées selon des algorithmes
spécifiques a chaque infection et coordonnées par la Centrale Coordination Lookback T-CH.

7.4.1 Procédures d’examen rétrospectif ciblées sur les donneurs

Tableau 28

Procédures d’examen rétrospectif ciblées sur les donneurs

Infections constatées liées

Marqueurs infectieux Cas 3 une transfusion En cours
VIH 1 0 0
VHB 6 0 0
VHC 0 - -
VHE 10 0 0

* LBD MCJ : voir texte ; état : 01.05.2022

En 2021, 19 procédures d’examen rétrospectif ciblées sur les donneurs ont été effectuées (Tab-
leau 28). Elles n'ont permis de constater aucune maladie transmissible par un produit sanguin,
et toutes les procédures ont été cloturées. En outre, trois LBD ont été réalisées pour une mala-
die de Creutzfeldt-Jakob (MCJ ; don de sang avant le début de la maladie). Il n’est pas possible
d’'effectuer de tests de dépistage (analyses de sang) pour cette maladie a prions ; il n’existe pas
d‘indices de transmission.

7.4.2 Procédures d’examen rétrospectif ciblées sur les patients

Tableau 29

Procédures d’examen rétrospectif ciblées sur les patients

Marqueurs ) . . Résultat :

) . (=13 Résultat : infection exclue . .

infectieux infection non exclue
VIH 0 - -

VHB 1 1 -

VHC 1 1 -

VHE 0 - -

Deux procédures d’examen rétrospectif ciblées sur les patients ont été déclenchées en 2021.

Deux procédures d'examen rétrospectif ciblées sur les patients ont été déclenchées en 2021,
les deux ayant exclu qu‘un produit sanguin était a I'origine de I'infection.
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Appendice

Abréviations
°C Degré Celsius M Homme / sexe masculin
ABO Systeme ABO de groupes sanguins n Nombre
Al. Alinéa NM (Evénement) Near Miss (quasi-erreur transfusion-
ADU Avoidable, delayed or under-/over-transfusion nelle)
(transfusion évitable, retardée ou insuffisante/ Pers. inf.  Personnel infirmier
excessive) PPT Purpura post-transfusionnel, aussi PTP,
AG Antigéne post-transfusion purpura
AC Anticorps RBRP Right blood right patient
Allo-AC  Allo-anticorps Rh Rhésus
OAMéd  Ordonnance sur les autorisations dans le domaine SHOT Serious Hazards of Transfusion (organisation
des médicaments d’hémovigilance au Royaume-Uni)
Art. Article SOP Procédure opératoire standard
GS Groupe sanguin CRS Croix-Rouge suisse
CTS Centre de transfusion sanguine SRNM Specific requirements not met, exigences spéci-
Let. Lettre fiques non satisfaites
CH Suisse T&S Type and Screen (détermination du groupe sangu-
McJ Maladie de Creutzfeldt-Jakob in et recherche d'AC atypiques)
c.-a-d. c'est-a-dire T. cruzi Trypanosoma cruzi (agent pathogéne responsable
CE Concentré érythrocytaire de la maladie de Chagas)
F Femme / sexe féminin TACO Transfusion-associated circulatory overload,
PFC Plasma frais congelé, aussi FFP, fresh frozen plasma surcharge volémique associée a une transfusion
PFCq Plasma frais congelé, sécurisé par quarantaine TAD Transfusion-associated dyspnoea, dyspnée associée
PFCip Plasma frais congelé a pathogénes inactivés a une transfusion
(Intercept®) Ta-GvHD  Transfusion-associated graft-versus-host disease,
RTFNH Réaction transfusionnelle fébrile non hémolytique, maladie du greffon contre I'h6te associée a une
aussi FNHTR, febrile non-hemolytic transfusion transfusion
reaction Tf Transfusion
h Heure CP Concentré plaquettaire, aussi PC, platelet concen-
VHB Virus de I'hépatite B, aussi HBV trates (CPa : concentré plaquettaire d'aphérése ;
VHC Virus de I'hépatite C, aussi HCV CPb : concentré plaquettaire issu de sang total)
VHE Virus de I'hépatite E, aussi HEV RT Réaction transfusionnelle
VIH Virus de I'immunodéficience humaine TRALI Transfusion-related acute lung injury, insuffisance
HLA Human leukocyte antigen (antigéne des leucocy- pulmonaire aigué associée a une transfusion
tes humains) OMéd Ordonnance sur les médicaments
LPTh Loi sur les produits thérapeutiques WBIT Wrong blood in tube, mauvais sang dans le tube
HSE Handling and storage errors (erreurs de manipula- | WCT Wrong component transfused, mauvais composant
tion et de stockage) transfusé
RTH Réaction transfusionnelle hémolytique, aussi HTR, p. ex. Par exemple
hemolytic transfusion reaction
HV Hémovigilance
PRHv Responsable de I'hémovigilance
IBCT Incorrect blood component transfused (composant
sanguin transfusé incorrect)
ID Identification
ISBT Société internationale de transfusion sanguine
Tl Technologie de I'information
RA Rapport annuel
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Al Appenzell Rhodes-Intérieures
AR Appenzell Rhodes-Extérieures
BE Berne

BL Bale-Campagne
BS Bale-Ville

FR Fribourg

GE Genéve

GL Glaris

GR Grisons

JU Jura

LU Lucerne

NE Neuchatel

NW Nidwald

ow Obwald

SG Saint-Gall

SH Schaffhouse

SO Soleure

Sz Schwytz

TG Thurgovie

Tl Tessin

UR Uri

VD Vaud

VS Valais

G Zoug

ZH Zurich
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