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INTRODUCTION

La déclaration des incidents et accidents transfusionnels est I’'un des éléments essentiels de
I’hémovigilance au Québec. Le présent rapport regroupe les données sur les incidents et accidents
transfusionnels survenus en 2005, la sixiéme année d’existence du systéme de surveillance. On y trouvera
les tendances relatives a la déclaration d’incidents et d’accidents au systéme d’hémovigilance depuis
I’établissement de ce systéme et une présentation des types d’incidents et accidents survenus en 2005 et
les taux d’incidence des réactions transfusionnelles associées a des produits labiles. On trouvera
également dans ce rapport des analyses plus complétes des tendances relatives aux taux de réactions
transfusionnelles pour la période allant de 2000 & 2005. Une description détaillée des déces et de certaines
réactions transfusionnelles y est également présentée.

Tout comme pour les rapports des années précédentes, les signalements relatifs a des infections virales
associées a des transfusions faites il y a plusieurs années ont été exclus du présent rapport afin de refléter
la situation réelle de 2005. Aucune déclaration d’infection virale reliée & des transfusions faites en 2005
n’a été transmise au systéme québécois de surveillance des incidents et accidents transfusionnels.

En raison des délais de déclaration, une mise a jour des données sur les accidents transfusionnels de
I’année 2004 est présentée a I’annexe 1. Afin de faciliter la comparaison avec les rapports des années
antérieures, un tableau comparatif des taux d’accidents reliés aux produits labiles apparait a I’annexe 2.

Il est important de rappeler que les données réunies ici sont le reflet de ce qui a été déclaré au systeme de
surveillance des incidents et accidents transfusionnels du Québec. L’interprétation des tendances qui se
dessinent devra donc tenir compte de variations qui peuvent étre dues a différents facteurs, soit la
fréquence variable d’un événement, la propension a déclarer I’événement (certains établissements ne
déclarant pas spontanément certains types d’événements) ou les deux.

Institut national de santé publique du Québec 1
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1 METHODE

1.1 Mécanisme de signalement

Les chargés de sécurité transfusionnelle, en poste dans les centres hospitaliers désignés, ont la
responsabilité d’enquéter sur les incidents et les accidents qui se produisent dans les CH désignés ainsi
gue dans les CH associés et les centres affiliés et de les signaler. Le résultat de I’enquéte et I’association
de I’accident a la transfusion sont établis par les hématologues responsables des banques de sang des CH
désignés. Les formulaires de signalement, anonymes, sont alors acheminés a la Direction de la prévention
clinique et de la biovigilance du ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS).

1.2 Outils de collecte des données

Un formulaire de signalement standardisé (formulaire sur papier ou formulaire électronique AH-520),
intitulé Rapport d’incident/accident transfusionnel (RIAT), est utilisé a cet effet. Un guide contenant des
définitions pour chacun des éléments du formulaire permet la collecte de renseignements standardisés sur
les signes et les symptdmes associés aux réactions transfusionnelles, sur les diagnostics qui sont posés,
sur la gravité de ces réactions ainsi que sur leurs liens avec la transfusion. La premiére page du formulaire
de signalement est remplie soit a I’unité de soins soit & la banque de sang. L’information contenue sur
cette page est validée par le chargé de sécurité transfusionnelle, qui doit ensuite la signer. La seconde
page est remplie par le chargé de sécurité transfusionnelle ou I’hématologue responsable de la banque de
sang et I’information est validée par ce dernier, qui doit signer cette seconde page. Le formulaire sur
papier comprend quatre copies : une pour le dossier de la banque de sang, une pour celui du patient, une
autre destinée a Héma-Québec et une quatriéme destinée au systeme d’hémovigilance provincial du
MSSS. Ces deux derniéres copies ne contiennent pas d’information permettant d’identifier le patient ;
seul un numéro séquentiel sur le formulaire permet de s’assurer de [I’identification unique des
signalements.

Le formulaire électronique Lotus Notes est maintenant utilisé par la majorité des centres hospitaliers du
Québec. Les formulaires remplis dans chacune des bases de données Lotus Notes des centres hospitaliers
sont reproduits dans une base Lotus Notes provinciale au MSSS. Cette base provinciale ne contient
aucune information permettant d’identifier les patients ayant eu une réaction transfusionnelle. A cette
étape, un code d’identification unique du signalement est généré et renvoyé dans la base de données
Lotus Notes du centre hospitalier qui a signalé I’événement. Une copie sur papier du formulaire
électronique peut étre imprimée pour le dossier du patient et une autre, anonyme, peut étre envoyée a
Héma-Québec lorsque cela est nécessaire.

Les formulaires sur papier de I’année 2005 (pour les centres hospitaliers qui n’utilisaient pas la base de
données RIAT) ont été saisis dans une base de données RIAT Lotus Notes centrale ouverte au nom du
centre hospitalier. La proportion des signalements sur formulaire de papier, qui était de 27,1 % en 2001,
de 19,2 % en 2002, de 16,7 % en 2003 et de 13,0 % en 2004 a été de 14,4 % en 2005, ce qui représente
601 fiches RIAT.

2 Institut national de santé publique du Québec
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En 2005, les données sur les produits labiles transfusés par les centres hospitaliers qui ont participé au
systeme d’hémovigilance ont été tirées des rapports mensuels d’utilisation fournis par ces centres au
MSSS. Ces données ont servi de dénominateurs dans le calcul des taux de réactions transfusionnelles
associées a des produits labiles. Certains centres hospitaliers n’ayant pas soumis au MSSS leurs données
sur les transfusions de produits stables, le calcul des taux de réactions relatifs a ces produits n’a pu étre
fait.

1.3 Processus de validation des données

Une fois le signalement anonyme transmis au MSSS, une validation des données est faite par la chargée
provinciale de sécurité transfusionnelle. Cette validation consiste en I’obtention de certaines données
manquantes ou en des demandes de renseignements supplémentaires, lorsque certaines informations
contenues sur un formulaire ne sont pas claires ou apparaissent contradictoires. Au moment de I’analyse
des données, une seconde validation, portant principalement sur les résultats d’enquéte et I’association
des accidents signalés a la transfusion, est effectuée.

Tous les cas de réactions autres que les réactions fébriles non hémolytiques et les allergies mineures ont
été revus par le médecin responsable des analyses et, lorsque cela était nécessaire, certaines classifications
ont été modifiées afin de correspondre aux définitions standardisées des accidents.

1.4 Analyse des données

Un programme MS ACCESS permet d’extraire les données de la base Lotus Notes provinciale a des fins
d’analyse. Aprés conversion des données de la base MS ACCESS, les analyses sont effectuées au moyen
du logiciel SPSS, version 11.5. Pour I’incidence des accidents transfusionnels, des intervalles de
confiance de 95 % ont été calculés a I’aide de la méthode exacte de Fisher, au moyen des logiciels
EPI-INFO et OpenEpi.

1.5 Définitions

Dans le présent document, les termes transfusion et administration d’un produit sanguin (labile ou
stable) sont interchangeables. Un incident est une erreur ou un probléme dépisté avant que le produit ne
soit transfusé et qui aurait pu entrainer une réaction transfusionnelle si I’erreur ou le probléme en question
n’avait pas été découvert avant le début de la transfusion. Un accident est toute erreur décelée ou toute
réaction dépistée aprés le début de I’administration d’un produit sanguin labile ou stable. Un accident
peut étre soit une réaction transfusionnelle immédiate (symptémes et signes cliniques ou biologiques
survenant dans les sept jours apres la transfusion), soit une réaction transfusionnelle retardée (symptémes
et signes cliniques ou biologiques survenant de 8 a 28 jours apreés la transfusion), soit, enfin, un déces
(survenu dans les sept jours suivant la transfusion). Certaines réactions apparues aprés ces laps de temps
peuvent avoir été incluses dans la liste des accidents si elles ont été associées a la transfusion par les
hématologues responsables des banques de sang des CH désignés.

On trouvera les définitions utilisées pour chacune des réactions transfusionnelles, de méme que les
définitions employées pour mesurer leur gravité et pour déterminer si la transfusion est en cause, dans le

Guide d’utilisation du RIAT en lignel.

1. MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX DU QUEBEC, RIAT : Guide d’utilisation du RIAT en ligne, Québec,
ministére de la Santé et des Services sociaux, 2001, 167 pages.

Institut national de santé publique du Québec 3



Les incidents et accidents transfusionnels signalés au systeme d’hémovigilance du Québec en 2005

2 RESULTATS GENERAUX

Le présent rapport fait état des incidents et accidents transfusionnels, survenus entre le 1% janvier et le
31 décembre 2005, qui ont été signalés a la Direction de la prévention clinique et de la biovigilance avant
le 30 novembre 2006. En 2005, 77 centres hospitaliers (20 CH désignés, 54 CH associés et 3 centres
affiliés) réunissant 83 banques de sang ont produit 4 179 signalements, dont 935 (22,4 %) incidents et
3244 (77,6 %) accidents transfusionnels. Cela représente une augmentation de trois centres hospitaliers
participants et de 10,9 % du nombre de signalements, en comparaison de 2004. 1l y a eu encore cette
année une augmentation importante du nombre d’incidents signalés, passant de 717 & 935 (30,4 %) ; le
signalement d’accidents a augmenté plus modestement, soit de 5,7 %.

Le tableau 1 montre la distribution des incidents et accidents selon la catégorie des centres participants.
Les trois quarts des signalements ont été produits par les CH désignés, une proportion similaire & celle de
2004.

Tableau 1 Distribution des signalements des incidents et accidents transfusionnels,
selon la catégorie des centres participants, en 2005

Incidents Accidents Total

N =935 N =3244 N=4179
Type de centre N % N % N %
CH désignés 706 75,5 2410 74,3 3116 74,6
CH associés 228 24,4 818 25,2 1046 25,0
Centres affiliés 1 0,1 16 0,5 17 0,4

2.1 Catégories des fiches pour les incidents et accidents signalés

Le tableau 2 montre la répartition des fiches en fonction de I’étape du processus de validation auquel elles
avaient été soumises au moment de la fermeture pour analyse de la base de données. La grande majorité
des signalements avaient été approuvés par la chargée provinciale de sécurité transfusionnelle. Les cas
encore non approuves par la chargée provinciale de sécurité transfusionnelle concernaient des réactions
mineures.

Tableau 2 Catégories des fiches de signalement en 2005

N=4179

Catégorie N %

Approuvée par CP 3896 93,2
Active 110 2,6
A valider par hématologue 104 2,5
A valider par CS 38 0,9
A réviser par utilisateur 21 0,5
A réviser par CS 7 0,2
A réviser par hématologue 3 0,1
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Les fiches RIAT électroniques sont classées en fonction des diverses étapes de validation auxquelles elles
sont soumises :

— une fiche est classée dans la catégorie « Active » lorsque le document est en rédaction ; la rédaction
peut ici étre faite par le chargé de sécurité transfusionnelle ou par un utilisateur désigné ;

— une fiche fait partie de la catégorie « A valider par CS » lorsqu’un utilisateur désigné a terminé la
rédaction du document et soumet ce dernier au chargé de sécurité transfusionnelle pour validation ;

— une fiche fait partie de la catégorie « A valider par hématologue » lorsque, aprés avoir été
approuvée par le chargé de sécurité transfusionnelle, elle a été soumise a I’hématologue pour
validation ;

— une fiche fait partie de la catégorie « A réviser par le chargé de sécurité (CS) », si elle a été
retournée au chargé de sécurité transfusionnelle par I’hématologue ou par la chargée provinciale de
sécurité transfusionnelle afin que des modifications ou un complément d’information soient apportés ;

— une fiche fait partie de la catégorie « Provinciale » lorsqu’elle a été validée par un hématologue et
soumise a la chargée provinciale de sécurité transfusionnelle ;

— une fiche fait partie de la catégorie « Reprise » lorsqu’elle a été préalablement dans la catégorie
« Provinciale », mais a été retournée au chargé de sécurité transfusionnelle pour qu’il y apporte des
modifications ou un complément d’information ; ce type de fiche doit étre retourné de nouveau a la
chargée provinciale de sécurité transfusionnelle pour approbation ;

— une fiche fait partie de la catégorie « A réviser par hématologue » si elle a été retournée a
I’hématologue par la chargée provinciale de sécurité transfusionnelle afin que des modifications ou un
complément d’information soient apportés ;

— une fiche fait partie de la catégorie « Approuvé par CP » lorsqu’elle a été approuvée par la chargée
provinciale de sécurité transfusionnelle. C’est la derniére étape.
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2.2 Evolution des signalements des incidents et accidents transfusionnels

La distribution mensuelle du nombre d’incidents et d’accidents signalés en 2005 montre une certaine
stabilité au cours de I’année (figure 1). Le nombre mensuel moyen de déclarations a été de 348 en 2005,
chiffre en constante augmentation depuis I’instauration du systéme de signalement, étant progressivement
passé de 78 en 2000, a 146 en 2001, a 198 en 2002, a 237 en 2003 et & 314 en 2004.
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Figure 1 Evolution des signalements des incidents et accidents transfusionnels, par mois, en 2005

L’évolution des signalements par trimestre, de 2000 a 2005 (figure 2), indique que le nombre de
signalements a augmenté rapidement de 2000 a 2004. Le plateau apparent pour les années 2004 et 2005
représente une stabilisation des déclarations au systeme de surveillance des incidents et accidents
transfusionnels. Cela peut s’expliquer par le fait que la plupart des centres hospitaliers du Québec
participent maintenant au systéme de surveillance, représentant une couverture de 96,3 % de I’activité
transfusionnelle en 2005.
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Figure 2 Evolution des signalements des incidents et accidents transfusionnels, par trimestre, de
2000 a 2005
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2.3 Produits labiles transfusés

Le nombre d’unités de produits sanguins labiles transfusés en 2005 par les centres ayant transmis des
fiches RIAT au systéme de surveillance des incidents et accidents apparait au tableau 3. Au cours de cette
année, les centres participants ont transfusé 96,3 % du total des produits sanguins labiles administrés au
Québec, comparativement a 93,7 % en 2004 et a 85,0 % en 2003, ce qui indique une pénétration
Iégérement plus grande du systeme de surveillance dans les hopitaux quebécois.

Tableau 3 Nombre d'unités de produits sanguins labiles transfusées en 2005

Type de produits Unités transfusées
Culots globulaires 204 090
Sang total 116
Plaquettes d’aphéréese 12 392
Plaquettes dérivées de sang total (PDST) 42 936
PDST — mélanges de 5 (8 587)"
Plasma frais 45 469
Cryoprécipités 18 196
Granulocytes 9
Total 323 208

1. Non inclus dans le total.

Depuis I'année 2002, il y a eu une diminution successive du nombre de PDST et une augmentation
progressive du nombre de plaquettes d’aphérése transfusées. Cela s’explique par le fait qu’Héma-Québec
a augmenté sa production de plaquettes d’aphérese pour accroitre la proportion des transfusions de
plaquettes avec des plaquettes d’aphérése. En effet, la transfusion des plaquettes d’aphérése a quadruplé
de 2002 & 2005 et elle a représente pres de 60 % des transfusions de plaquettes pour cette derniére année.
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3 INCIDENTS TRANSFUSIONNELS

Le tableau 4 montre la distribution des incidents transfusionnels survenus en 2005 selon le type d’incident
et le lieu ou il se sont produits, soit a I'unité de soins ou au laboratoire. La premiere colonne de
pourcentage représente la proportion d’un type d’incident a I’intérieur d’un lieu donné (unité de soins,
laboratoire ou autre) et la deuxiéme colonne représente la proportion de I’ensemble des incidents signalés.

Tableau 4 Incidents transfusionnels survenus en 2005 selon le lieu ou ils se sont produits

N =935
N % N %
Service ou unité de soins 758 81,1
Mauvais sang dans le tube : 326 43,0 34,9
erreur d’identification du tube de prélévement 218 288 23,3
erreur de prélevement (prélévement fait sur le mauvais patient) 71 9,4 76
erreur d’identification du tube de préléevement et de la requéte 37 4,9 4,0
Identification de la requéte différente de celle du tube de prélevement 53 7,0 57
Erreur d’identification sur la requéte 21 2,8 2,2
Etiquetage non conforme 133 17,5 14,2
Réception d’un produit identifié a un nom différent de celui du 6 0,8 0,6
receveur'
Produit demandé pour la mauvaise personne ou une personne qui n’en 10 1,3 1,1
avait pas besoin
Mauvais produit demandé 1 0,1 0,1
Produit jeté 187 247 20,0
Produit mal conservé 4 0,5 0,4
Erreur de saisie des données 5 0,7 0,5
Autres erreurs 16 2,1 1,7
Sous-total 2 758
Banque de sang 168 18,0
Erreur de technique 78 46,4 8,3
Erreur de transcription d’un résultat 26 15,5 2,8
Erreur de saisie des données autres 10 6,0 1,1
Erreur d’étiquetage de produit 11 6,5 1,2
Emission d’un produit identifié au mauvais receveur 7 4,2 0,7
Mauvais produit émis 8 4,8 0,9
Bordereau de transmission non produit ou non rempli adéquatement 2 1,2 0,2
Produit mal conservé 1 0,6 0,1
Produit jeté 11 6,5 1,2
Appareil défectueux 1 0,6 0,1
Awutres erreurs 14 8,3 15
Sous-total 1687
Autre® 9 0,9
Produit jeté 3 333 0,3
Erreur d’étiquetage 3 33,3 0,3
Erreur de saisie des données 3 33,3 0,3
Sous-total 2 92 100

1. Demande faite au nom du mauvais patient, on constate I’erreur lorsque le produit arrive a I’unité de soins.
2. Lasomme des valeurs peut dépasser le sous-total, car plusieurs erreurs peuvent étre a I’origine d’un incident.
3. Pharmacie, fournisseurs
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Plus de 80 % des incidents déclarés sont survenus aux unités de soins. Les erreurs d’identification des
patients, de leurs spécimens ou des demandes faites au laboratoire ont compté pour plus de la moitié de
tous les incidents. Les produits jetés et mal conservés représentent plus du cinquieme de tous les
incidents. Il faut cependant noter que le nombre produits jetés (de prés de 200) est faible en comparaison
des 323 208 unités de produits qui ont été transfusées au Québec en 2005. Au laboratoire, les erreurs
techniques et les erreurs de transcription des résultats ont entrainé 75,2 % des incidents.

Les erreurs de prélévement (sur une mauvaise personne) et les erreurs d’identification des tubes de
prélevement, qui sont des erreurs pouvant occasionner des conséquences graves chez le patient, ont été
déclarées en plus grand nombre en 2005 en comparaison de 2004 (30 % de plus).
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4 ACCIDENTS TRANSFUSIONNELS

Au total, 3 244 accidents transfusionnels ont été signalés en 2005. Parmi ces accidents, 3 012 (92,8 %)
étaient reliés a des produits sanguins labiles et 232 (7,2 %) a des produits sanguins stables.

L’ imputabilité transfusionnelle des accidents reliés a des produits labiles est présentée a la figure 3, et
celle des accidents reliés a des produits stables, a la figure 4. Plus de 78 % des accidents survenus avec
des produits labiles ont été possiblement, probablement ou certainement imputables a la transfusion. Il
s’agit d’une donnée stable depuis la mise en place du systétme de surveillance des accidents
transfusionnels, puisque ce pourcentage a varié de 78 a 83 % depuis I’année 2000.

Indéterminée
0,1%

Exclue
10,5 %

Certaine
23,9 %

Douteuse
11,3 %
Probable
29,5 %
Possible

247%  (N=3012)

Figure 3 Imputabilité transfusionnelle des accidents reliés a des produits labiles en 2005

Pour les accidents associés a I’administration de produits stables en 2005, I'imputabilité transfusionnelle
est Iégérement plus forte puisque 86,2 % des accidents survenus ont été possiblement, probablement ou
certainement imputables a la transfusion.
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Figure 4 Imputabilité transfusionnelle des accidents reliés a des produits stables en 2005

Les prochaines analyses ne portent que sur les accidents dont I’imputabilité transfusionnelle est possible,
probable ou certaine.
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5 ACCIDENTS D’IMPUTABILITE TRANSFUSIONNELLE POSSIBLE,
PROBABLE OU CERTAINE RELIES A DES PRODUITS SANGUINS
LABILES

En 2005, sur les 3 012 accidents transfusionnels associés a des produits sanguins labiles, 2 353 (78,1 %)
étaient d’imputabilité transfusionnelle possible, probable ou certaine. A la figure 5, on trouve la
répartition de ce nombre d’accidents en fonction du type de produit sanguin labile en cause. La majorité
des accidents transfusionnels ont été reliés a I’administration de culots globulaires (72,3 %), ce qui n’est
pas étonnant, puisqu’il s’agit du produit le plus souvent transfusé. Le plasma congelé occupe la deuxieme
position avec 12,5 %, tandis que les plaquettes d’aphérése viennent en troisieme position avec 7,4 %.
Plaquettes

d'aphérese

74 %

Granulo-

cytes
0,3%

PDST
6,8 %
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Culots Cryopréci-
72.3% yopr
pités
0,
08%  (N=2353)

Figure 5 Nombre d’accidents transfusionnels selon le type de produit sanguin labile en 2005

5.1 Gravité des accidents transfusionnels reliés a des produits sanguins labiles

La figure 6 montre les accidents reliés a des produits sanguins labiles répartis en fonction de leur gravité.
La grande majorité des accidents ont été de faible gravité (95,3 %), c’est-a-dire qu’ils n’ont pas menacé la
vie des receveurs. Il y a eu menace vitale immédiate dans 2,5 % des cas et un déces.
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0
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Indéterminé
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Figure 6 Gravité des accidents transfusionnels reliés a des produits sanguins labiles en 2005
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5.2 Signes et symptémes des accidents transfusionnels reliés a des produits sanguins

Le tableau 5 présente la distribution des signes et symptdmes associés aux accidents reliés a la transfusion
de produits sanguins labiles. Les manifestations cliniques les plus fréquentes ont été les suivantes : fiévre
(39,2 %), frissons (18,8 %), urticaire (18,4 %), prurit (11,5 %), hypertension (8,8 %) et dyspnée (6,9 %).
En accord avec la gravité des réactions décrite plus haut, la majorité des signes et des symptdmes relevés
furent mineurs.

La catégorie « Aucune manifestation » se rapporte a des situations (réactions sérologiques retardées,
temps d’administration dépassant quatre heures et autres accidents) n’ayant entrainé aucune manifestation

clinique chez le patient.

Tableau 5 Signes et symptdmes des accidents transfusionnels

reliés a des produits sanguins labiles en 2005

N =2353
Signes et symptomes N* %
Fiévre 922 39,2
Frissons 442 18,8
Urticaire 434 18,4
Prurit 270 11,5
Hypertension 208 8,8
Dyspnée 162 6,9
Tachycardie 108 4,6
Erythéme 99 42
Douleurs : 100 4,2
— céphalées 22 0,9
— thoraciques 21 0,9
— abdominales 15 0,6
— dorsolombaires 15 0,6
— au site d’injection 2 0,1
— autres 25 1,1
Baisse de la saturation en oxygene 89 3,8
Hypotension 85 3,6
Nausées, vomissements 67 2,8
Diaphorése 49 2,1
Tremblements 42 1,8
Toux 17 0,7
Etourdissements 15 0,6
Edéme 11 0,5
Choc 6 0,3
Hémoglobinurie 6 0,3
Paleur 6 0,3
Ictere 4 0,2
Bradycardie 2 0,1
Oligoanurie 1 0,04
Diarrhée 1 0,04
Autres symptomes 53 2,3
Aucune manifestation 585 24,9

1. La somme des valeurs dépasse le nombre d’accidents transfusionnels parce qu’un

rapport d’accident transfusionnel peut inclure plusieurs signes ou symptémes

12
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5.3 Résultats d’enquéte sur les accidents reliés a la transfusion de produits sanguins
labiles

Le tableau 6 montre les résultats d’enquéte sur les accidents reliés a la transfusion de produits sanguins
labiles. Les accidents les plus fréquents en 2005 ont été les réactions fébriles non hémolytiques (41,1 %),
les réactions allergiques mineures (24,3 %), les erreurs de procédure a I’origine d’accidents (20,2 %), les
réactions sérologiques retardées (5,2 %) et les surcharges volémiques (3,7 %).

Tableau 6 Nombre d’accidents transfusionnels associés a des produits labiles survenus en 2005
selon le résultat de I’investigation

Produits labiles

Résultat de I’investigation N =2353
N* %
Réaction fébrile non hémolytique 967 411
Réaction allergique mineure 571 24,3
Réaction allergique majeure 29 1,2
Erreur de produit transfusé : 33 1,4
incompatibilit¢ ABO 8 0,3
incompatibilité Rh 1 0,04
produit compatible administré a la mauvaise personne 4 0,2
mauvais produit administré 10 0,4
produit donné sans ordonnance 7 0,3
produit non conforme administré 3 0,1
Réaction sérologique retardée 123 5,2
Réaction hémolytique immédiate 10 0,4
Réaction hémolytique retardée 6 0,3
Surcharge volémique 88 3,7
TRALI 8 0,3
TRALI possible 1 0,04
Dyspnée aigué post-transfusionnelle 7 0,3
Hypotension post-transfusionnelle 19 0,8
Hypertension post-transfusionnelle 22 0,9
Contamination bactérienne? 2 0,08
Hémochromatose 1 0,04
Diagnostic inconnu® 13 0,6
Erreur de procédure & Iorigine daccidents transfusionnels* 475 20,2

1. La somme des valeurs dépasse le nombre d’accidents transfusionnels parce qu’un rapport d’accident transfusionnel peut
inclure plus d’un résultat d’investigation.

2. Un des deux cas est un cas de fievre Q possiblement transmis par transfusion.

3. Cette catégorie est principalement constituée de cas ayant présenté divers signes et symptémes ne correspondant pas a la
définition de I’un ou I’autre des accidents transfusionnels reconnus.

4. Ladescription de cette catégorie est présentée au tableau 6a.
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Il est a noter que les 33 erreurs pouvant entrainer de graves conséquences chez le receveur ont été
regroupées en une catégorie appelée «Erreur de produit transfusé ». Cette catégorie inclut
I’administration d’un produit incompatible avec le sang du receveur, I’administration d’un autre produit
que celui requis ou d’un produit non conforme et I’administration d’un produit & une personne a qui le
produit n’était pas destiné.

La majorité des réactions transfusionnelles peuvent étre considérées comme mineures. On peut cependant
noter un nombre non négligeable de réactions hémolytiques immédiates. La catégorie « Diagnostic
inconnu » regroupe une variété de symptomes et signes cliniques non spécifiques qui ne correspondent
pas a des types de réactions transfusionnelles reconnues.

Le cinquiéme des accidents survenus sont reliés a des erreurs ou au non-respect des procédures
transfusionnelles en vigueur dans le centre hospitalier. La description de ces erreurs est présentée au
tableau 6a. L’erreur la plus fréquente est le temps d’administration trop long, c’est-a-dire dépassant quatre
heures (15,8 %). Il est & noter que ce type d’accident n’a entrainé aucune conséquence facheuse ni aucune
réaction transfusionnelle chez le receveur.

Tableau 6a Erreurs de procédure a I’origine d’accidents transfusionnels associés a des produits
labiles survenus en 2005

N'=2353

N@ %

Erreur de procédure a I’origine d’accidents transfusionnels : 475 20,2
temps d’administration trop long 372 15,8
mauvaise technique d’administration 20 0,8
mauvais liquide de perfusion utilisé 14 0,6
produit périmé transfusé 65 2,8
transfusion incompléte 12 0,5
produit administré inutilement 14 0,6
produit mal conservé administré 17 0,7
autres erreurs 12 0,5

1. Nombre total d’accidents transfusionnels associés aux produits labiles survenus en 2005 incluant ceux reliés a des erreurs de
procédure.

2. La somme des valeurs dépasse le nombre total d’erreurs de procédure a I’origine d’accidents transfusionnels parce qu’un
rapport peut inclure plus d’une erreur.
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5.4 Incidence des accidents transfusionnels selon le type de produit sanguin labile

Au tableau 7, on trouve les taux d’accidents en 2005 par 10 000 unités transfusées, avec les intervalles de
confiance de 95 %, et le ratio selon le nombre d’unités transfusées, en fonction du type de produit sanguin
en cause. L’incidence est la plus élevée pour les plaguettes dérivées de sang total (transfusées en
mélanges moyens de cing unités), avec un accident pour 53 transfusions. Pour les plaquettes d’aphérése,
I’incidence est un peu plus faible mais non différente statistiquement, avec un accident pour
71 transfusions.

Tableau 7 Incidence des accidents transfusionnels selon le type de produit sanguin labile,

en 2005

' . Unités Agcidents Taux/ IC 95 % Ratio par unités
Produits sanguins transfusées signalés 10 000 transfusées
Culots globulaires 204 090 1701 83,35 (79,48 - 87,39) 1:120
Sang total 116 0 - - -
Plaguettes d’aphérése 12 392 174 140,41 (120,43 - 162,72) 1:71
Plaquettes dérivées de sang total 42 936 161 37,50 (31,97 - 43,77) 1:267
PDST — mélanges de 5 8 587 161 187,49 (150,89 - 218,45) 1:53
Plasma 45 469 293 64,44 (57,30 - 72,21) 1:155
Cryoprécipités 18 196 18 9,89 (5,84 - 15,65) 1:1011
Granulocytes? 9 6 - - -
Total 323 208 2353 72,80 (69,92 - 75,79) 1:137

1. Enraison du faible nombre de granulocytes transfusés, aucun taux n’a été calculé pour ce type de produit.

On trouvera a I’annexe 2 un tableau comparatif de ces taux avec ceux des années antérieures.

Les tableaux 8 et 9 montrent I’incidence des accidents sous forme de ratio selon le nombre d’unités
transfusées et sous forme de taux par 10 000 unités transfusées respectivement, avec des intervalles de
confiance de 95 % pour chaque résultat d’enquéte. L’incidence est la plus élevée pour les réactions
febriles non hémolytiques avec 1 accident sur 334 produits transfusés. L’incidence des réactions
allergiques mineures est pratiquement identique pour les plaquettes d’aphérése et les PDST en mélanges
de cing unités avec environ 1 accident sur 120 transfusions de plaquettes. Il y a eu un mauvais produit
transfusé dans prés de 1 cas sur 10 000 produits transfusés.

Les incidences cumulatives pour cing années de surveillance (2000 a 2005) sont présentées a I’annexe 3.
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Tableau 8 Nombre et incidence des accidents transfusionnels survenus en 2005 selon le résultat de
I’investigation et le produit sanguin labile en cause

Plaquettes
Culot globulaire Aphéreése PDST Plasma Tous les produits
(204 090 unités) (12 392 unités) (8 587 mélanges) (45 469 unités) (323 208 unités)*
Accidents transfusionnels N Ratio N Ratio N Ratio® N Ratio N3 Ratio
Réaction fébrile non hémolytique 791 1:258 57  1:217 58 1:148 60 1:758 967 1:334
Réaction allergique mineure 247 1:826 100 1:124 75 1114 135  1:337 571 1:566
Réaction allergique majeure 12 1:17 008 6 1:2065 3 1:2862 7 1:6496 29 1:11145
Erreur de produit transfusé : 24 1:8504 2 1:6196 3 1:2862 4 1:11 367 33 1:979%
incompatibilité ABO 4 1:51023 - - 1 1:8587 3 1:15156 8 1:40401
incompatibilité Rh 1 1:204 090 - - - - - - 1 1:323208
produit compatible administré a
la mauvaise personne 3 1:68030 1 1:12392 - - - - 4 1:80802
mauvais produit administré 7 1:29 156 1 1:12392 2 1:4294 - - 10 1:32321
produit donné sans ordonnance 6 1:34015 - - - - 1 1:45469 7 1:46 173
produit non conforme administré 3 1:68030 - - - - - - 3 1:107 736
Réaction sérologique retardée 118 1:1730 2 1:619 3 1:2862 - - 123  1:2628
Réaction hémolytique immédiate 10 1:20 409 - - - - - - 10 1:32321
Réaction hémolytique retardée 5 1:40818 - - 1 1:8587 - - 6 1:153868
Surcharge volémique 68 1:3001 1 1:12392 4 1:2147 15 1:3031 88 1:3673
TRALI 4 1:51023 - - 1 1:8587 3 1:15156 8 1:40401
TRALI possible - - - - - - 1 1:45469 1 1:323208
Dyspnée post-transfusionnelle 5 1:40818 - - 1 1:8587 1 1:45469 7 1:46 173
Hypotension post-transfusionnelle 14 1:14578 1 1:12392 1 1:8587 3 1:15156 19 1:17011
Hypertension post-transfusionnelle 20 1:10205 - - 1 1:8587 1 1:45469 22 1:14691
Contamination bactérienne (produit +) 1 1:204 090 - - - - - - 1 1:323208
Hémochromatose 1 1:204 090 - - - - - - 1 1:323208
Diagnostic inconnu 9 1:22677 - - - - 4 1:11367 13 1:24 862
Sous-total* 1311 1:156 171 1:72 149  1:58 231 1:197 1878 1:172
Erreur de procédure a I’origine
d’accidents transfusionnels 390 1:523 3 14131 12 1:716 62 1:733 475  1:680
Total 1701 1:120 174 171 161  1:53 293  1:155 2353 1:137

1. Ce nombre inclut les unités de sang total, de cryoprécipités et de granulocytes qui n’apparaissent pas dans le tableau.

2. Lesratios ont été calculés par meélange de cing unités de concentrés plaquettaires.
3. Le total d’une ligne peut étre plus élevé que la somme des valeurs parce qu’il inclut les accidents transfusionnels reliés au sang total, aux

cryoprécipités et aux granulocytes qui n’apparaissent pas dans le tableau.
4. La somme des valeurs peut dépasser le sous-total parce qu’un rapport d’accident transfusionnel peut inclure plus d’un résultat

d’investigation.
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Tableau 8a Nombre et incidence des erreurs de procédure a I’origine d’accidents transfusionnels
survenus en 2005 selon le produit sanguin labile en cause

Plaquettes Tous les
Culot globulaire Aphérése PDST Plasma produits
(204 090 unités) (12 392 unités) (8 587 mélanges) (45 469 unités) (323 208 unités)"
Accidents transfusionnels N Rato N  Ratio N Ratio® N Ratio N3 Ratio
Erreurs de procédure a I’origine
d’accidents transfusionnels® : 390 1:523 3 114131 12 1:716 62 1:733 475  1:680
temps d’administration trop long 322 1:634 1 1:12392 1 1:8587 48 1:947 372 1:869
mauvaise technique
d’administration 9 1:22677 - - 5 11717 5 1:9094 20 1:16 160
mauvais liquide de perfusion
utilisé 14 1:14578 - - - - - - 14 1:23 086
produit périmé transfusé 16 1:12756 1 1:12392 4 1:2147 38 1:1197 65 1:4972
transfusion incompléte 11 1:18 554 - - 1 1:8587 - - 12 1:26 934
produit administré inutilement 14 1:14578 - - - - - - 14 1:23086
produit mal conservé administré 10 1:20 409 - - 1 1:8587 6 1:7578 17 1:19012
autres erreurs 10 1:20 409 1 1:12392 - - - - 12 1:26 934

N

Ce nombre inclut les unités de sang total, de cryoprécipités et de granulocytes qui n’apparaissent pas dans le tableau.

Les ratios ont été calculés par mélange de cing unités de concentrés plaquettaires.

Le total d’une ligne peut étre plus élevé que la somme des valeurs parce qu’il inclut les accidents transfusionnels reliés au sang total, aux
cryoprécipités et aux granulocytes qui n’apparaissent pas dans le tableau.

La somme des valeurs peut dépasser le sous-total parce qu’un rapport d’accident transfusionnel peut inclure plus d’un résultat
d’investigation.

Institut national de santé publique du Québec 17



Les incidents et accidents transfusionnels signalés au systeme d’hémovigilance du Québec en 2005

Tableau 9 Taux des accidents transfusionnels, par 10 000 unités de produits sanguins labiles transfusées, avec intervalles
de confiance de 95 %, en 2005

Plaquettes
Culot globulaire d’aphéréses PDST" Plasma Tous les produits
(204 090 unités) (12 392 unités) (8 587 mélanges) (45 469 unités) (323 208 unités)

Accidents transfusionnels Taux 1C 95 % Taux 1C 95 % Taux 1IC 95 % Taux IC 95 % Taux IC 95 %
Réaction fébrile non
hémolytique 38,76 (36,07-41,53) 46,00  (34,81-59,55) 67,54  (51,35-87,21) 13,20 (10,08-16,97) 29,92 (28,08-31,86)
Réaction allergique mineure 12,10 (10,63-13,74) 80,70  (65,68-98,07) 87,34  (68,79-109,39) 29,69 (24,91-35,13) 17,67 (16,25-19,15)
Réaction allergique majeure 059 (0,33-1,01) 4,84 (1,78-10,52) 3,49 (0,74-10,24) 1,54  (1,04-3,94) 0,90 (0,59-1,32)
Transfusion d’un mauvais
produit : 1,18  (0,77-1,75) 1,61 (0,18-5,85) 3,49 (0,74-10,24) 0,88  (0,25-2,21) 1,02 (0,73-1,44)

incompatibilit¢ ABO 0,20  (0,05-0,54) - - 1,16 (0,04-6,47) 0,66  (0,12-1,92) 0,25  (0,09-0,51)

incompatibilité Rh 0,05 (0,02-0,24) - - - - - - 0,03  (0,01-0,15)

produit compatible

administré a la mauvaise

personne 0,15  (0,04-0,41) 081  (0,03-4,51) - - - - 0,12  (0,03-0,31)

mauvais produit administré 0,34  (0,13-0,69) 0,81 (0,03-4,51) 2,33 (0,25-8,39) - - 0,31  (0,12-0,58)

produit donné sans

ordonnance 0,29 (0,11-0,64) - - - - 0,22  (0,03-1,25) 0,22  (0,08-0,48)

produit non conforme

administré 0,15  (0,04-0,41) - - - - - - 0,09  (0,05-0,28)
Réaction sérologique retardée 578  (4,74-6,88) 1,61 (0,18-5,85) 3,49 (0,74-10,24) - - 381  (3,18-4,53)
Réaction hémolytique
immédiate 0,49  (0,21-0,91) - - - - - - 0,31  (0,12-0,58)
Réaction hémolytique retardée 0,24  (0,09-0,59) - - 1,16 (0,04-6,47) - - 0,19  (0,05-0,38)
Surcharge volumique 333 (2,58-4,21) 0,81 (0,03-4,51) 4,66 (1,27-11,94) 3,30 (1,83-547) 2,72 (2,17-3,37)
TRALI 0,20  (0,05-0,54) - - 1,16 (0,04-6,47) 0,66 (0,12-1,92) 0,25  (0,09-0,51)
TRALI possible - - - - - - 0,22  (0,03-1,25) 0,03  (0,01-0,15)
Dyspnée post-transfusionnelle 0,24  (0,09-0,59) - - 1,16 (0,04-6,47) 0,22  (0,03-1,25) 0,22  (0,08-0,48)
Hypotension post-
transfusionnelle 0,69 (0,39-1,18) 0,81 (0,03-4,51) 1,16 (0,04-6,47) 0,66  (0,12-1,92) 059  (0,33-0,93)
Hypertension post-
transfusionnelle 0,98 (0,58-1,48) - - 1,16 (0,04-6,47) 0,22  (0,03-1,25) 0,68  (0,47-1,02)
Contamination bactérienne
(produit +) 0,05  (0,02-0,24) - - - - - - 0,03  (0,01-0,15)
Hémochromatose 0,05  (0,02-0,24) - - - - - - 0,03  (0,03-0,25)
Diagnostic inconnu 0,44  (0,19-0,86) - - - - 0,88  (0,25-2,21) 0,40  (0,23-0,67)
Sous-total 64,24 (60,82-67,76) 137,99 (18,22-160,15) 173,52 (46,96 —203,39) 50,80 (44,50-57,75) 58,10 (55,23-60,80)
Erreur de procédure a I’origine
d’accidents transfusionnels 19,11 (17,28-21,13) 2,42 (0,49-7,03) 13,97 (7,23-24,37) 13,64 (10,47-17,48) 14,70 (13,40-16,11)
Total 83,35 (79,48-87,39) 140,41 (120,43-162,72) 187,49  (159,89-218,45) 64,44 (57,30-72,21) 72,80 (69,92-75,79)

1. Les taux ont été calculés par 10 000 mélanges de cing unités de concentrés plaquettaires.
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5.5 Evolution des taux de certains accidents reliés & la transfusion de produits sanguins
labiles de 2000 a 2005

De 2000 a 2005, on note une augmentation constante des taux de réactions mineures telles que les
réactions fébriles non hémolytiques (RFNH) et les réactions allergiques mineures (R. all. mineures)
(figure 7). Cette augmentation est due au nombre accru de déclarations de ce type de réactions par les
centres hospitaliers. Pour les réactions sérologiques retardées (RSR), aprés une augmentation graduelle de
2000 a 2003, on note une diminution en 2004 et 2005. Il est encore trop tdt pour savoir si cela est d0 a une
diminution réelle de I’incidence de ce type de réactions ou a une modification de la déclaration de

celles-ci.
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Figure 7 Taux de RFNH, de réactions allergiques mineures et de RSR signalées, par 10 000 unités

transfusées, pour tous les produits sanguins labiles, de 2000 a 2005

La situation est semblable a celle de I’ensemble des produits si I’on examine les données spécifiques des
culots globulaires, des plaquettes et du plasma (figures 8 a 10).
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Figure 8 Taux de RNFH, de réactions allergiques mineures et de RSR signalées, par 10 000 unités

de culots globulaires transfusées, de 2000 a 2005
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Figure 9 Taux de RNFH, de réactions allergiques mineures et de RSR signalées, par 10 000
mélanges de PDST transfusés, de 2000 a 2005
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de plasma congelé transfusées, de 2000 a 2005
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Depuis 2003, on note une légere diminution des taux de réactions allergiques majeures (R. all. majeure)
pour I’ensemble des produits (figure 11) et pour les culots globulaires (figure 12). Pour le plasma congelé,
aprés une augmentation graduelle de 2000 a 2003, il y a eu une diminution importante depuis 2004
(figure 14). Les taux de surcharge volémique sont, quant a eux, pratiquement stables depuis 2001

(figures 11 a 14).
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Figure 11 Taux de réactions allergiques majeures et de surcharges volémiques signalées, par

10 000 unités transfusées, pour tous les produits sanguins labiles, de 2000 a 2005
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10 000 unités de culots globulaires transfusées, de 2000 a 2005
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Figure 13 Taux de réactions allergiques majeures et de surcharges volémiques signalées, par
10 000 mélanges de PDST transfusés, de 2000 a 2005
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Figure 14 Taux de réactions allergiqgues majeures et de surcharges volémiques signalées, par
10 000 unités de plasma congelé transfusées, de 2000 a 2005
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Alors que les taux de TRALI ont doublé annuellement de 2000 & 2002, I’incidence de ce type de réaction
est pratiqguement stable depuis. Lorsqu’on examine ces taux par type de produit, les variations annuelles
ne permettent de dégager aucune tendance.
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Figure 15 Taux de TRALI, par 10 000 unités transfusées, de 2000 a 2005

5.6 Incompatibilités ABO, réactions hémolytiques immeédiates et retardées reliees a la
transfusion de culots globulaires

En 2005, sur huit incompatibilités ABO signalées, quatre (50 %) ont été reliées a la transfusion de culots
globulaires, parmi lesquelles deux (50 %) étaient asymptomatiques. Les cas symptomatiques se sont
traduits par une réaction hémolytique immédiate avec menace vitale immédiate pour un receveur. Aucun
décés n’a été rapporté.

La figure 16 résume les causes a I’origine des incompatibilités ABO rapportées en 2005. Dans trois cas
(75,0 %), on a omis de vérifier au chevet du patient la concordance entre I’identité de celui-ci et celle
inscrite sur le produit a transfuser.
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Figure 16 Causes des incompatibilités ABO reliées a la transfusion de culots globulaires en 2005

La figure 17 présente les causes des dix réactions hémolytiques immédiates reliées a la transfusion de
culots globulaires en 2005. Seulement deux cas (20 %) ont été causés par I’administration de culots ABO
incompatibles.
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Figure 17 Causes des réactions hémolytiques immeédiates reliées a la transfusion de culots
globulaires en 2005

La figure 18 présente les causes des cing réactions hémolytiques retardées reliées a la transfusion de
culots globulaires en 2005 ; dans trois cas un anti-Jkb en a été la cause.
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Figure 18 Causes des réactions hémolytiques retardées reliées a la transfusion de culots globulaires
en 2005

On peut constater, a la figure 19, qu’entre 2003 et 2005 il y a eu une baisse d’environ 50 % des taux

d’incompatibilité ABO et de réaction hémolytique immédiate reliées aux culots globulaires. La baisse a
encore été plus importante pour les réactions hémolytiques retardees.
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Figure 19 Taux d’incompatibilité¢ ABO, de RHI et de RHR, par 10 000 unités de culots globulaires
transfusées, de 2000 a 2005

L’implantation du sommaire transfusionnel dans les banques de sang des hopitaux du Québec pourrait
expliquer les baisses observées. En effet, progressivement, depuis 2003, les banques de sang hospitaliéres
ont été informatisées avec le méme logiciel. Un outil de recherche, le sommaire transfusionnel, permet
aux hépitaux de savoir si un patient a déja recu une transfusion dans un autre hopital et d’obtenir de
I’information sur son groupe sanguin et la présence d’anticorps irréguliers. 1l est ainsi possible pour les
hopitaux de comparer, dans le cas d’un méme patient, le groupe sanguin obtenu dans deux hopitaux
différents, ce qui permet de réduire le risque d’erreur.
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Nous avons obtenu, de chaque hopital, la date ou son personnel de banque de sang a commence a
consulter le sommaire transfusionnel. Des fichiers de données antérieures a la consultation et postérieures
a la consultation ont été constitués afin de comparer I’incidence des réactions transfusionnelles pouvant
étre prévenues par la consultation du sommaire transfusionnel. Nous avons exclu de I’analyse les
hopitaux qui n’ont pu fournir des renseignements complets et les réactions hémolytiques dues a des
phénoménes non immunologiques et a des auto-anticorps. Les résultats, indiqués au tableau 10, montrent
gue la consultation du sommaire transfusionnel a eu un effet positif sur la réduction de I’incidence des
incompatibilités ABO et des réactions hémolytiques immédiates et retardées, qui ont respectivement
diminué de 3,9 fois, de 3,2 fois et de 2,2 fois.

Tableau 10 Incidence des incompatibilités ABO, des réactions hémolytiques immédiates et
retardées associées aux culots globulaires antérieures et postérieures a la consultation
du sommaire transfusionnel

Antérieures a la Postérieures a la
consultation consultation P
N Incidence N Incidence
Incompatibilité ABO 29 1:27535 2 1:106 052 0,012
Reéaction hémolytique immédiate 36 1:22181 3 1:70701 0,031
Réaction hémolytique retardée 83 1:9621 10 1:21210 0,006

5.7 Contaminations bactériennes

Lorsqu’il se produit un accident transfusionnel accompagné de signes d’infection, il n’est pas toujours
aisé de déterminer si une contamination bactérienne du produit transfusé est en cause. Un systéme de
classification particulier pour les cas de contamination bactérienne a donc été développé.

Une contamination bactérienne est considérée :

= certaine, lorsque les hémocultures du produit sanguin et du sujet transfusé sont positives
pour la méme bactérie et qu’aucune contamination au cours du prélévement ou de la
manipulation des échantillons n’est soupgonnée ;

= probable, lorsque la culture du produit sanguin transfusé est positive et qu’aucune
contamination au cours du préléevement ou de la manipulation des échantillons n’est
soupgonnée, tandis que I’hémoculture du receveur est négative puisqu’il était sous
antibiothérapie. Notons ici que le receveur devait au méme moment présenter des signes et
symptdmes compatibles avec une contamination bactérienne (non expliqués par une autre
cause) ;

= possible, lorsque I’hémoculture du receveur est positive, qu’aucune contamination au cours
du préléevement ou de la manipulation des échantillons n’est soupgonnée, que le receveur
présente des signes et symptdmes compatibles avec une contamination bactérienne
(symptdmes non expliqués par une autre cause) et que I’hémoculture du produit n’a pas été
faite.
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En 2005, il y a eu un seul cas de contamination bactérienne associé a une culture positive du produit. Il
s’agit d’un patient de 46 ans souffrant d’une maladie de Hodgkin, qui a recu un culot globulaire et qui a
développé de la fievre & 38,9 °C et de I’hypotension en fin de transfusion. La culture bactérienne du culot
a montré une croissance de Streptococcus alpha-hémolytique. Les hémocultures du patient ont été
négatives, car il était déja sous une antibiothérapie a laquelle le pathogéne était sensible. Le laboratoire ne
suspecte aucune contamination de I’échantillon ou au laboratoire. 1l s’agit donc d’un cas de contamination
bactérienne probable.

Les taux de contamination bactérienne probable et certaine (avec culture positive du produit transfusé)
sont en baisse constante depuis 2003 (figure 20).
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Figure 20 Fréquence et taux des contaminations bactériennes probables et certaines, par 10 000
unités transfusées, pour I’ensemble des produits sanguins labiles, de 2000 a 2005

Cette baisse est associée principalement a une réduction importante des contaminations reliées a la
transfusion de plaquettes dérivées de sang total (PDST), illustrée a la figure 21.
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Figure 21 Fréquence et taux des contaminations bactériennes probables et certaines, par 10 000
mélanges de PDST transfusés, de 2000 a 2005
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Héma-Québec a implanté des mesures visant a réduire les contaminations bactériennes reliées aux
plaquettes, soit la pochette de dérivation lors du don de sang, en 2003, et la détection bactérienne des
PDST en 2005. Pour vérifier I’effet de ces mesures, une comparaison des taux antérieurs et postérieurs a
Iimplantation de la pochette de dérivation (respectivement période 2000-2002 et période 2003-2004) a
été effectuée. L’incidence antérieure & I’implantation de la pochette a été de 1 : 2 655 mélanges de PDST
et I’incidence postérieure a I’implantation de la pochette, de 1 : 27 737 (p = 0,004), soit une réduction de
10 fois. A partir de 2005, c’est I’effet combiné de I’usage de la pochette et de la détection bactérienne qui
a pu étre évalué. Si on compare la période 2000-2002 a la période 2003-2005, I’incidence est passée de
1:2655a1:36291 (p<0,001), soit une réduction de prés de 14 fois.

5.8 Déces reliés a la transfusion de produits sanguins labiles

Un décés a été signalé en relation avec la transfusion de produits sanguins labiles en 2005. 1l s’agit d’un
patient de 63 ans, qui a présenté, 30 minutes aprés une transfusion de plasma, de la dyspnée, une baisse de
saturation en O, et de I’cedéme pulmonaire, ce qui a été considéré comme un cas de surcharge volémique.
Cette réaction a possiblement contribué, en partie, au décés du patient.

L’incidence des décés qui était demeurée stable au cours des années 2001 a 2004 a diminué légerement en
2005, comme on peut le constater a la figure 22.
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Figure 22 Fréquence et taux de déces signalés, par 10 000 unités transfusees, pour I’ensemble des
produits sanguins labiles, de 2000 a 2005
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6 ACCIDENTS D’IMPUTABILITE TRANSFUSIONNELLE POSSIBLE,
PROBABLE OU CERTAINE RELIES A DES PRODUITS STABLES

Au total, 200 accidents transfusionnels reliés a des produits stables et ayant une imputabilité
transfusionnelle possible, probable ou certaine, ont été rapportés au systeme d’hémovigilance québécois
en 2005. Les produits en cause sont présentés au tableau 11, ou I’on note que prés des trois quarts des
accidents rapportés sont dus aux immunoglobulines intraveineuses (IglV).

Tableau 11 Produits stables associés aux accidents
transfusionnels en 2005

N =200 %
Iglv 145 72,5
Ig anti-D 24 12,0
Albumine 20 10,0
Ig antitétanique 3 1,5
Ig anti-CMV 2 1,0
Facteur V11l recombinant 1 0,5
Ig antirabique 1 0,5
Ig anti-hépatite B 1 0,5
Autres 3 15

6.1 Gravité des accidents transfusionnels reliés a des produits stables en 2005

La figure 23 présente les accidents transfusionnels reliés a des produits stables en fonction de leur gravité.
Seuls huit des 200 accidents ont été considérés séveres.

Menace vitale

35%
Morbidité a
Pa}s de menace{-.-.-. long terme
vitale 96,0 % \ .- 0,5%
(N =200)

Figure 23 Gravité des accidents transfusionnels reliés a des produits stables en 2005
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6.2 Résultats d’enquéte des accidents transfusionnels reliés a des produits stables en 2005

Les résultats d’enquéte sur les accidents reliés a des produits stables signalés au systéme d’hémovigilance
du Québec en 2005 sont présentés au tableau 12. Les réactions allergiques mineures (25,5 %), les erreurs
de procédure (25,0 %), les réactions fébriles non hémolytiques (21,5 %), et les céphalées post-lIglV
(11,0 %) ont été les accidents le plus fréqguemment rapportés. Il est & noter que cing réactions
hémolytiques sont survenues a la suite de I’administration d’immunoglobulines intraveineuses.

Tableau 12 Nombre d’accidents transfusionnels associés a des produits stables survenus en 2005
selon le résultat de I’investigation

Ig anti-
Iglv Ig anti-D Albumine CMV Autres Total
N =145 N =24 N =20 N=2 N=9 N =200

Accidents transfusionnels N 9 N % ND 9% N 9% N o N %
Réaction allergique mineure 45 31,0 1 4.2 4 20,0 1 50,0 - - 51 255
Réaction allergique majeure 2 1,4 1 4,2 1 5,0 - - - - 4 2,0
Réaction fébrile non
hémolytique 35 24,1 5 208 3 15,0 - - - - 43 215
Céphalée post-IglVvV 22 1572 - - - - - - - - 22 11,0
Erreur de produit administré : 2 1,4 1 4,2 5 25,0 - - 2 22,2 10 5,0

produit administré a la

mauvaise personne - - - - 1 50 - - - - 1 0,5

mauvais produit administré 2 1,4 1 42 3 15,0 - - 2 22,2 8 40

produit donné sans

ordonnance - - - - 1 5,0 - - - - 1 0,5
Réaction sérologique retardée 3 2,1 - - - - - - 1 11,1 4 2,0
Réaction hémolytique
immédiate 2 14 - - - - - - - - 2 1,0
Réaction hémolytique retardée 3 2,1 - - - - - - - - 3 15
Surcharge circulatoire 2 1,4 - - - - - - - - 2 1,0
Hypertension post-
transfusionnelle 5 3,4 - - - - - - - - 5 2,5
Diagnostic inconnu 5 34 2 8,3 1 50 1 50,0 - - 9 45
Sous-total 126 86,9 10 41,7 14 70,0 2 100 3 33,3 155 775
Erreur de procédure a I’origine
d’accidents transfusionnels 27 186 15 62,5 6 30,0 - - 6 66,7 54 27,0
Totaux 145 1000 24 1000 20 100,0 2 100 9 100,0 200 100,0

1. La somme des valeurs peut dépasser le sous-total ou le total parce qu’un rapport d’accident transfusionnel peut inclure
plus d’un résultat d’investigation.

Le détail des erreurs de procédure est présenté au tableau 12a.
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Tableau 12a Erreurs de procédure a I’origine d’accidents transfusionnels associés a des produits
stables en 2005

Ig anti-
Iglv Iganti-D  Albumine CMV Autres Total

N'=145 N'=24 N!'=20 Ni=2 N'=9 N! =200

Accidents transfusionnels N % N % N % N % N % N %
Erreur de procédure a
I’origine d’accidents

transfusionnels : 27 186 15 625 6 300 - - 6 667 54 27,0
temps d’administration
trop long 9 6,2 - - 2 100 - - - - 11 55
mauvais liquide de
perfusion 5 34 2 83 - - - - - - 7 3,5
produit administré
inutilement - - 3 125 1 50 - - - - 4 2,0
produit périmé administré - - 4 16,7 - - - - 2 222 6 3,0
administration incompléte 3 21 1 4.2 1 50 - - 2 222 7 3,5
produit mal conservé
administré 1 0,7 1 42 1 50 - - - - 3 1,5
mauvaise technique
d’administration 4 2,8 2 83 - - - - 1 111 7 3,5
autres erreurs 5 34 2 83 1 50 - - 1 111 9 4,5

1. Nombre total des accidents transfusionnels associés aux produits stables survenus en 2005, incluant ceux reliés a des
erreurs de procédure.

Les résultats d’enquéte pour les données de 2000 a 2005 sont présentés a I’annexe 4. On pourra y
constater que les proportions des différents diagnostics varient peu d’une année a I’autre.

Institut national de santé publique du Québec 31



Les incidents et accidents transfusionnels signalés au systeme d’hémovigilance du Québec en 2005

7 DISCUSSION DES RESULTATS

Les principaux constats provenant de I’analyse des données de I’année 2005 sont :

1. la participation des hopitaux au systéme de signalement des incidents et accidents transfusionnels
a encore augmenté ;

I’augmentation du nombre de déclarations des incidents transfusionnels s’est poursuivie ;

les taux des réactions transfusionnelles plus graves sont demeurés stables ou ont diminué ;

la réduction de I’incidence des contaminations bactériennes s’est maintenue ;

la consultation du sommaire transfusionnel par les hopitaux a permis de réduire les
incompatibilités ABO et les réactions hémolytiques immédiates et retardées ;

6. les erreurs d’identification des patients ou de leurs prélévements sont encore trés préoccupantes.

SANE I S

Il'y a eu une légere augmentation du nombre d’hépitaux qui ont signalé des incidents et des accidents
transfusionnels au systéme d’hémovigilance du Québec en 2005. Plus de 96 % de [I’activité
transfusionnelle est maintenant couverte par le systtme d’hémovigilance. Cela se traduit par une
augmentation du nombre de déclarations et par une augmentation de I’incidence de certaines réactions
mineures comme les réactions fébriles non hémolytiques et les réactions allergiques mineures.
L augmentation de I’incidence de ces réactions est essentiellement due au nombre accru de déclarations et
non a une hausse réelle de leur fréquence. La déclaration de ces réactions mineures sert toujours de
barométre pour évaluer la performance du systéme de signalement. Au total, 7,3 accidents par 1 000
transfusions ont été rapportés.

Tout comme en 2004, I'augmentation globale du nombre de déclarations est due davantage a une
augmentation des déclarations des incidents qu’a une augmentation des déclarations d’accidents.
L’analyse des incidents rapportés permet de constater que le processus d’identification des patients et de
leurs spécimens continue, en 2005, d’étre une cause fréquente d’erreurs. La plupart de ces erreurs ont été
décelées avant la transfusion, de sorte qu’elles n’ont pas eu de conséquence pour les receveurs. Par
contre, il y a eu 26 transfusions d’un mauvais produit labile et 9 transfusions d’un mauvais produit stable
(produit incompatible, mauvais type de produit, produit administré a une autre personne que celle a qui le
produit était destiné et produit non-conforme). Il s’agit d’une seconde baisse annuelle consécutive de ce
type d’accident, ce qui indigue une tendance encourageante.

L’incidence de plusieurs réactions transfusionnelles graves associées a des produits sanguins labiles est
demeurée relativement stable au cours des derniéres années. Il en est ainsi de I’incidence des surcharges
volémiques et du TRALLI. Il y a cependant eu une Iégere baisse de I’incidence des réactions allergiques
majeures, phénomeéne qui demeure a confirmer dans les années futures.

L’incidence globale des contaminations bactériennes a continué de chuter en 2005 avec un seul cas
associé aux culots globulaires et aucun cas n’a été associé aux plaquettes. L’effet combiné de
I’introduction par Héma-Québec de la pochette de dérivation lors du don de sang et du dépistage bactérien
des plaquettes a fait réduire le risque de contamination bactérienne a un niveau trés faible au Québec.

La réduction graduelle de I’incidence des incompatibilités ABO, des réactions hémolytiques immédiates
et retardées associées aux culots globulaires au cours des deux dernieres années constitue un phénoméne
qui a mérité une analyse plus approfondie. Le seul élément qui semblait avoir changé a I’échelle du
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Québec fut I’informatisation progressive des banques de sang hospitaliéres avec un méme systéme
d’information auquel a été ajouté un outil de recherche interhospitaliére appelé le «sommaire
transfusionnel ». Ce dernier permet de consulter le dossier transfusionnel d’un patient d’un hépital a
I’autre afin de réduire le risque d’erreurs. L’analyse effectuée sur les incidences antérieure et postérieure
a la consultation du sommaire transfusionnel, dans I’ensemble des hépitaux québécois, a permis d’en
montrer I’efficacité, puisqu’il y a eu une réduction significative des taux d’incompatibilité ABO et des
réactions hémolytiques immédiates et retardées associées aux culots globulaires. 1l s’agit encore une fois
d’un exemple démontrant I’utilité de recueillir des données sur les réactions transfusionnelles sur une
base continue car elles permettent, entre autres, d’évaluer I’efficacité des mesures préventives mises en
place.

Les accidents reliés a des produits stables sont encore principalement reliés aux immunoglobulines
intraveineuses. Il est d’intérét de noter que le phénoméne des réactions hémolytiques associées a
I’infusion d’IglV, nouvellement apparu en plus grand nombre il y a deux ans, a continué d’étre important
en 2005. Une nouvelle formulation d’immunoglobulines pourrait étre a I’origine de ce phénoméne. La
situation devra continuer d’étre surveillée de prés. L absence de dénominateurs fiables et exhaustifs pour
les produits stables nous empéche cependant d’estimer I’incidence des accidents pour I’ensemble de ces
produits.

Les résultats permettent de conclure que le systétme de surveillance des accidents transfusionnels
fonctionne trés bien au Québec et que les données recueillies apportent des informations essentielles sur
les réactions transfusionnelles. Le travail des chargés de sécurité transfusionnelle et des hématologues
responsables des banques de sang du Québec demeure essentiel, non seulement pour la surveillance, mais
aussi pour la prévention des incidents et accidents transfusionnels et nous les remercions de leurs efforts
soutenus en ce sens.
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ANNEXE 1

Mise a jour des données de 2004 :
Incidence des accidents transfusionnels, selon le type de produit sanguin labile, en 2004
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Tableau A1-1 Incidence des accidents transfusionnels, selon le type de produit sanguin labile, en

2004
Ratio selon
le nombre
Unités Accidents d’unités
Produits sanguins transfusées signalés Taux/10 000 IC 95 % transfusées
Culots globulaires 199 363 1762 88,38 (84,28 — 92,58) 1:113
Sang total 208 1 48,08 (1,17 — 264,96) 1:208
Plaquettes d’aphérese 9188 131 142,58 (119,36 — 168,94) 1:70
Plaquettes dérivées de sang total 60 259 229 38,00 (33,22 -43,21) 1:263
PDST - mélanges de 5 12 052 229 190,01 (166,40 — 216,02) 1:53
Plasma 46 471 242 52,08 (45,74 - 59,02) 1:192
Cryoprécipités 18 634 18 9,66 (5,70 — 15,26) 1:1035
Granulocytes 25 0 - - -
Total 334 148 2383 71,32 (68,50 — 74,23) 1:140
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Tableau Al1-2 Ratio des accidents transfusionnels, selon le nombre d’unités de produits sanguins labiles
transfusées, en 2004

Culot globu!aj re d’aphéréielzaqUEttelsgDSTl Plasmgl Tous les pl’O_dl/JitS
(199 363 unités) (9 188 unités) (12 052 mélanges) (46 471 unités) (334 148 unités)

Accidents transfusionnels N Ratio N  Ratio N Ratiol N Ratio N’ Ratio
Réaction fébrile non hémolytique 745  1:268 37 1:248 82 1:147 50 1:929 916 1:365
Réaction allergique mineure 256  1:779 73 1:126 101 1:119 76 1:611 518 1:645
Réaction sérologique retardée 137  1:1455 4 1:2297 6 1:2009 1 1:46471 148 1:2 258
Surcharge volémique 75 1:2658 1 1:9188 4 1:3013 12 1:3873 92 1:3632
Transfusion d’un mauvais produit : 32’ 1:6230 - - 2 16026 4 111618 38 1:8793

incompatibilité¢ ABO 6 1:33227 - - - - 2 1:23236 8 1:41769

incompatibilité Rh 4 1:49 841 - - - - - - 4 1:83537
Réaction allergique majeure 10 1:19936 4 1:2297 12 1:1004 10 1:4647 36 1:9282
Réactions hypertensives 25 1:7975 2 1:4594 1 1:12052 1 1:46471 29 1:11522
Réaction hémolytique retardée 17 1:11727 - - 1 1:12052 - - 18 1:18 564
Réaction hémolytique immédiate 12 1:16614 - - - - - - 12 1:27 846
Hypotension post-transfusionnelle 7 1:28480 1 19188 - - - - 8 1:41769
TRALI 5 1:39873 1 1:9188 1 1:12052 1 1146471 8 1:41769
Contamination bactérienne (toutes) 5 1:39873 1 1:9188 1 1:12052 - - 7 147735
Contamination bactérienne (produit +) 5 1:39873 1 1:9188 1 1:12052 - - 7 147735
Déces 4  1:49 841 - - - - 1 1146471 5 1:66 830
Hypocalcémie post transfusionnelle 2 1:99682 - - - - - - 2 1:167 074
Dyspnée post-transfusionnelle - - - - - - 2 1:23236 2 1:167074
Hémochromatose 1 1:199 363 - - - - - - 1 1:334148
Erythrodermie 1 1:199 363 - - - - - - 1 1:334148
Diagnostic inconnu 38 1:5246 2 1:4594 4 1:3013 4 1:11618 49 1:6819
Autres réactions 429  1:465 5 1:1838 15 1:803 79 1:588 532 1:628
Total’ 1762  1:113 131 170 229 1:53 242 1:192 2383  1:140

1. Les ratios ont été calculés par mélange de cing unités de concentrés plaquettaires.

2. La somme de chacune des lignes ne donne pas nécessairement le total inscrit, parce que les réactions reliées au sang total, aux
cryoprécipités et aux granulocytes, incluses dans le total, ne sont pas rapportées dans ce tableau.

3. Inclut les erreurs telles que I’administration d’un mauvais produit, produit compatible administré a la mauvaise personne, produit
donné sans ordonnance et qui ne sont pas rapportées dans ce tableau.

4. Le total des colonnes peut dépasser 100 %, parce qu’une seule réaction peut correspondre a plusieurs résultats d’enquéte.
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Tableau A1-3 Taux des accidents transfusionnels, par 10 000 unités de produits sanguins labiles transfusées, avec
intervalles de confiance de 95 %, en 2004

Plaquettes
. R Tous les
Culot globulaire d’aphérése PDSTl Plasma produits
199 363 unités 9 188 unités 5 46 471 unités .
( ) ( ) (12 052 mélanges) ( ) (334 148 unités)
Accidents transfusionnels Taux IC95%  Taux 1C 95 % Taux IC 95 % Taux IC95%  Taux IC 95 %

Réaction fébrile non hémolytique 37,37 (34,71-40,14) 40,27  (28,35-55,43) 68,04 (54,12-84,37) 10,76  (8,03-14,15) 27,41 (25,67-29,28)

Réaction allergique mineure 12,84 (11,31-14,48) 79,45 (62,34-99,77) 83,80 (68,30-101,77) 16,35 (12,87-20,43) 1550 (14,20-16,91)
Réaction sérologique retardée 6,87 (5,77-8,13) 435  (1,19-11,18) 4,98  (1,83-10,81) 0,22  (0,03-1,17) 4,43  (3,77-5,23)
Surcharge volémique 3,76 (2,97-4,72) 1,09  (0,03-6,09) 3,32 (0,91-8,47) 258  (1,33-4,53) 2,75 (2,19-3,40)
Transfusion d’un mauvais produit : 1,61 (1,08-2,25) - - 1,66 (0,18-5,97) 0,86  (0,24-2,20) 1,14  (0,82-1,56)
incompatibilité ABO 0,30 (0,11-0,64) - - - - 0,43  (0,03-1,54) 0,24  (0,09-0,51)
incompatibilité Rh 0,20 (0,08-0,54) - - - - - - 0,12  (0,03-0,31)
Réaction allergique majeure 0,50 (0,22-0,92) 435  (1,19-11,18) 9,96 (5,17-17,39) 2,15  (1,04-3,94) 1,08  (0,77-1,50)
Réaction hypertensive 1,25 (0,82-1,83) 2,18  (0,24-7,86) 083  (0,03-4,61) 0,22 (0,03-1,17) 0,87 (0,57-1,21)
Réaction hémolytique retardée 0,85 (0,51-1,35) - - 0,83  (0,03-4,61) - - 0,54 (0,30-0,88)
Réaction hémolytique immédiate 0,60 (0,34-1,02) - - - - - - 0,36 (0,22-0,63)
Hypotension post-transfusionnelle 0,35 (0,13-0,69) 1,09  (0,03-6,09) - - - - 0,24  (0,09-0,51)
TRALI 0,25 (0,09-0,59) 1,09  (0,03-6,09) 0,83  (0,03-4,61) 022 (0,03-1,17) 0,24  (0,09-0,51)
Contamination bactérienne (toutes) 0,25  (0,09-0,59) 1,09  (0,03-6,09) 0,83  (0,03-4,61) - - 0,21  (0,08-0,40)
Contamination bactérienne (produit
+) 0,25 (0,09-0,59) 1,09 (0,03-6,09) 0,83 (0,03-4,61) - - 0,21  (0,08-0,40)
Décés 0,20 (0,08-0,54) - - - - 0,22  (0,03-1,17) 0,15  (0,04-0,34)
Hypocalcémie post-transfusionnelle 0,10  (0,03-0,37) - - - - - - 0,06 (0,03-0,25)
Dyspnée post-transfusionnelle - - - — — — 0,43  (0,03-1,54) 0,06 (0,03-0,25)
Hémochromatose 0,05 (0,03-0,32) - - - - - - 0,03 (0,02-0,14)
Erythrodermie 0,05 (0,03-0,32) - - - - - - 0,03  (0,02-0,14)
Diagnostic inconnu 1,91 (1,34-2,63) 2,18  (0,24-7,86) 3,32 (0,91-8,47) 0,86  (0,24-2,20) 1,47  (1,05-1,96)
Autres réactions 2152 (19,54-23,69) 544  (1,74-12,72) 12,45  (6,95-20,49) 17,00 (1345-21,15) 1592 (14,58-17,33)
Total 88,38 (84,28-92,58) 142,58 (119,36-168,94) 190,01 (166,40-216,01) 52,08 (45,74-59,02) 71,32 (68,50-74,23)

1. Les taux ont été calculés par 10 000 mélanges de cing unités de concentrés plaquettaires.
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ANNEXE 2

Incidence des accidents transfusionnels, selon le type de produit sanguin labile,
de 2001 a 2005
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Tableau A2-1 Incidence des accidents transfusionnels selon le type de produit sanguin
labile, de 2001 a 2005

Unités transfusées  Nombre d’accidents signalés

Produits sanguins Ratio par unité transfusée

Année 2001
Culots globulaires 143 479 668 1:215
Sang total 764 1 1:764
Plaquettes :

-d’aphérése 1964 9 1:218

- PDST 81069 152 1:533

- PDST, mélanges de 5 unités 16214 152 1:107
Plasma 33998 99 1:343
Cryoprécipités 13 692 13 1:1 053
Granulocytes 84 6 1:14
Total 275 050 9722 1:283
Année 2002
Culots globulaires 159 586 951 1:168
Sang total 356 5 1:71
Plaquettes :

- d’aphérése 3026 36 1:84

- PDST 79328 227 1:349

- PDST, mélanges de 5 unités 15 866" 227 1:70
Plasma 32330 115 1:281
Cryoprécipités 14 892 15 1:993
Granulocytes 34 0 —
Total 289 552 1349 1:215
Année 2003
Culots globulaires 178 499 1293 1:138
Sang total 265 2 1:133
Plaquettes :

- d’aphérese 4603 61 1:75

- PDST 78423 253 1:310

- PDST, mélanges de 5 unités 15 685" 253 1:62
Plasma 42 215 136 1:310
Cryoprécipités 18 200 42 1:433
Granulocytes 33 0 —
Total 322 238 1787 1:180
Année 2004
Culots globulaires 199 363 1762 1:113
Sang total 208 1 1:208
Plaquettes :

- d’aphérése 9188 131 1:70

- PDST 60 259 229 1:263

- PDST, mélanges de 5 unités 12 052* 229 1:53
Plasma 46 471 242 1:192
Cryoprécipités 18 634 18 1:1035
Granulocytes 25 0 -
Total 334 148 2383 1:140
Année 2005
Culots globulaires 204 090 1701 1:120
Sang total 116 0 -
Plaquettes :

- d’aphérese 12 392 174 1:71

- PDST 42 936 161 1:267

- PDST, mélanges de 5 unités 8 587+ 161 1:53
Plasma 45 469 293 1:155
Cryoprécipités 18 196 18 1:1011
Granulocytes® 9 6 -
Total 323 208 2 353 1:137

1. Noninclus dans le total.

2. Ce total inclut 24 accidents reliés a des produits labiles non spécifiés.

3. Enraison du faible nombre d’unités de granulocytes transfusées, I’incidence n’a pas été calculée.
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Tableau A3-1 Incidence combinée des accidents transfusionnels, selon le nombre d’unités de produits sanguins labiles transfusées, de 2000 a 2005

Plaquettes
Culots globulaires  d’aphérése PDST" Plasma Cryoprécipités Granulocytes Tous les produits
(1023 622 unités) (32 482 unités) (84 117 mélanges) (235964 unités) (98 208 unités) (192 unités) (1 813 564 unités)

Accidents transfusionnels N Taux N Taux N Taux N Taux N Taux N Taux N2 Taux
Reéaction fébrile non hémolytique 3040 1:337 131 1:248 382 1:220 190 1:1242 5 1:19 642 - - 3757 1:483
Réaction allergique mineure 1152 1:889 228 1:142 533 1:158 439 1:538 80 1:1228 4 1:48 2437 1:744
Réaction sérologique retardée 660 1:1551 9 1:3609 32 1:2629 5 1:47 193 1 1:98 208 - - 707 1:2 565
Surcharge volémique 312 1:3281 2 1:16241 23 1:3657 60 1:3933 - - - - 397 1:4568
Réaction allergique majeure 73 1:14022 15 1:2 165 55 1:1529 53 1:4 452 3 1:32736 1 1:192 200 1:9068
Transfusion d’un mauvais produit : 149 1:6 870 3 1:10827 17 1:4948 29 1:8137 4 1:24552 - - 202 1:8978

incompatibilité ABO 34 1:30 107 1 1:32482 3 1:28039 17 1:13880 - - - - 55 1:32 974

incompatibilité Rh 15 1:68241 - - 2 1:42059 - - - - - - 17 1:106 680
Reéaction hémolytique retardée 93 1:11007 - - 3 1:28039 1 1:235 964 - - - - 97 1:18 697
Réaction hémolytique immédiate 65 1:15748 - - - - - - - - - - 65 1:27 901
Contamination bactérienne (toutes) 33 1:31019 1 1:32482 23 1:3657 6 1:39 327 - - - - 63 1:28 787
Contamination bactérienne (culture
produit +) 25 1:40 945 1 1:32482 19 14427 5 1:47 193 - - - - 50 1:36271
TRALI 17 1:60213 1 1:32482 7 1:12017 9 1:26218 2 1:49 104 - - 36 1:50377
TRALI possible - - - - - - 1 1:235 964 - - - - 1 1:1813564
Hypotension post-transfusionnelle 34 1:30 107 2 1:16241 5 1:16 823 4 1:58 991 - - - - 45 1:40 301
Reéaction hypertensive 45 1:22 747 2 1:16241 2 1:42059 2 1:117 982 - - - - 51 1:35560
Déces 12 1:85302 - - 4 1:21029 3 1:78 655 1 1:98208 - - 20 1:90678
Hémochromatose 5 1:204 724 - - - - - - - - - 5 1:362713
Infection virale (virus non spécifié) 2 1:511811 - - 1 1:84117 - - - - - - 3 1:604521
Hypocalcémie post-transfusionnelle 2 1:511811 - - - - - - - - - - 2 1:906 782
Incompatibilité HLA S - - 1 1:84117 - - - - - - 1 1:1813564
Purpura thrombocytopénique 1 1:1023622 - - - - - - - - - - 1 1:1813564
Infection a Parvovirus B19 1 1:1023622 - - - - - - - - - - 1 1:1813564
Dyspnée post-transfusionnelle 6 1:170 604 - - 1 1:84117 - - - - - - 10 1:181356
Erythrodermie 1 1:1023622 - - - - - - - - - 1 1:1813564
Diagnostic inconnu 99 1:10 340 2 1:16241 13 1:6471 14 1:16 855 1 1:98 208 - - 129 1:14059
Awutres réactions 1170 1:875 12 1:2707 59 1:1426 165 1:1430 20 1:4910 7 127 1434 1:1265
Total® 6755 1:152 409 179 1122 175 959 1:246 111 1:885 12 116 9410 1:193

1. Les plaquettes ont été transfusées sous forme de mélanges de cing unités en moyenne.
2. Le total d’une ligne peut étre plus élevé que la somme des valeurs parce qu’il inclut les réactions reliées au sang total et aux produits sanguins labiles non spécifiés qui n’apparaissent pas dans ce tableau.
3. Lasomme des valeurs peut dépasser le total parce qu’un rapport d’accidents transfusionnels peut inclure plus d’une réaction.
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Tableau A3-2 Taux combiné des accidents transfusionnels, par 10 000 unités de produits sanguins labiles transfusées, de 2000 a 2005

Plaquettes
Culots globulaires d’aphérese PDST? Plasma Cryoprécipités Granulocytes Tous les produits
(1 023 622 unités) (32 482 unités) (84 117 mélanges) (235 964 unités) (98 209 unités) (192 unités) (1 813 564 unités)
Accidents transfusionnels Taux IC 95%  Taux IC 95% Taux IC 95%  Taux IC 95% Taux IC 95%  Taux IC 95% Taux IC 95 %
Réaction fébrile non hémolytique 29,70 28,63-30,80 40,33  33,75-47,81 45,41 41,02-50,16 8,05 6,95-9,31 0,51 0,16-1,16 - - 20,72  20,03-21,36
Réaction allergique mineure 11,25 10,59-11,90 70,19 61,38-79,85 63,36 58,14-68,94 18,60 16,90-20,39 8,15 6,46-10,17 208,33 57,04-524,82 13,44 12,89-14,01
Réaction sérologique retardée 6,45 5,97-6,94 2,77 1,26-5,25 3,80 2,59-5,37 0,21 0,08-0,48 0,10 0,03-0,60 - - 3,90 3,62-4,17
Surcharge volémique 3,06 2,71-3,39 0,62 0,04-2,26 2,73 1,75-4,07 2,54 1,95-327 - - - - 2,19 1,95-2,38
Réaction allergique majeure 0,71  0,58-0,90 4,62 2,56-7,63 6,54  4,93-8,48 2,25 1,65-2,97 0,31 0,04-0,88 52,08 1,30-286,79 1,10 0,93-1,29
Transfusion d’un mauvais produit : 146 1,23-1,72 0,92 0,20-2,72 2,02 1,17-3,20 1,23 0,81-1,80 0,41 0,13-1,06 - - 1,11 0,94-1,30
incompatibilit¢ ABO 0,33 0,21-0,45 0,31 0,04-1,72 0,36  0,04-1,01 0,72 0,41-1,14 - - - - 0,30 0,27-0,42
incompatibilité Rh 0,15 0,11-0,26 - - 0,24  0,03-0,89 - - - - - - 0,09 0,05-0,13
Réaction hémolytique retardée 0,91 0,71-1,10 - - 0,36 0,04-1,01 0,04 0,02-0,23 - - - - 0,53 0,43-0,65
Réaction hémolytique immédiate 0,64 0,52-0,83 - - - - - - - - - - 0,36 0,31-0,47
Contamination bactérienne (toutes) 0,32 0,20-0,44 0,31 0,04-1,72 2,73 1,75-4,07 0,25 0,10-0,52 - - - - 0,35 0,30-0,46
Contamination bactérienne (culture
produit +) 0,24 0,15-0,36 0,31 0,04-1,72 2,26 1,38-3,52 0,21 0,08-0,48 - - - - 0,28 0,17-0,39
TRALI 0,17 0,12-0,28 0,31 0,04-1,72 0,83 0,34-1,71 0,38 0,14-0,72 0,20 0,03-0,70 - - 0,20 0,15-0,31
TRALI possible - - - - - - 0,04 0,02-0,23 - - - - 0,006  0,00-0,04
Hypotension post-transfusionnelle 0,33 0,21-0,45 0,62 0,04-2,26 0,59 0,19-1,40 0,17 0,04-0,44 - - - - 0,25 0,16-0,36
Réaction hypertensive 0,44  0,30-0,55 0,62 0,04-2,26 0,24  0,03-0,89 0,08 0,04-0,28 - - - - 0,28 0,18-0,40
Déces 0,12  0,09-0,23 - - 0,48  0,15-1,20 0,13 0,03-0,39 0,10 0,03-0,60 - - 0,11 0,08-0,15
Hémochromatose 0,05 0,02-0,09 - - - - - - - - - - 0,03 0,01-0,07
Infection virale (virus non spécifi€) 0,02 0,001-0,06 - - 0,12 0,03-0,69 - - - - - - 0,02 0,00-0,05
Hypocalcémie post-transfusionnelle 0,02 0,001-0,06 - - - - - - - - - - 0,01 0,00-0,05
Incompatibilité HLA - - - - 0,12  0,03-0,69 - - - - - - 0,006 0,00-0,04
Purpura thrombocytopénique 0,01 0,005-0,05 - - - - - - - - - - 0,006 0,00-0,04
Infection & Parvovirus B19 0,01 0,005-0,05 - - - - - - - - - - 0,006 0,00-0,04
Dyspnée post transfusionnelle 0,06 0,003-0,10 - - 0,12 0,03-0,69 0,13 0,03-0,39 - - - - 0,06 0,03-0,09
Erythrodermie 0,01 0,005-0,05 - - - - - - - - - - 0,006 0,00-0,04
Diagnostic inconnu 0,97 0,82-1,16 0,62 0,04-2,26 155  0,82-2,65 0,59 0,33-1,01 0,10 0,03-0,60 - - 0,71 0,58-0,83
Autres réactions 11,43 10,76-12,08 3,69 1,93-6,48 7,01  5,34-9,03 6,99 5,98-8,17 2,04 1,24-314 364,58 147,80-736,74 7,91 7,51-8,33
Total 65,99 64,41-6754 12592 114,08-138,61 133,39 125,73-141,40 40,64 38,14-43,26 11,30 9,32-13,63 625,00 327,11-1066,28 51,89 50,85-52,91
1. Mélanges de cing unités en moyenne.
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Tableau A4-1 Résultats d’enquéte sur des accidents d’imputabilité forte reliés & des produits stables

signalés de 2000 & 2005
Produits stables
2000 2001 2002 2003 2004 2005 Total

(N =60) (N=123) (N=175) (N = 149) (N=214) (N=200) (N=0921)
Accidents transfusionnels N % N % N % N % N % N % N %
Réaction allergique mineure 11 183 27 220 50 28,6 40 26,8 63 294 51 255 242 26,28
Réaction fébrile non hémolytique 7 11,7 19 154 43 24,6 29 195 30 14,0 43 215 171 18,57
Céphalée post-1glV 9 150 10 8,1 17 9,7 12 81 14 65 18 90 80 869
Produit administré inutilement 4 6,7 5 4,1 11 6,3 18 121 15 7,0 4 2,0 57 6,19
Réaction allergique majeure 4 6,7 8 6,5 8 4,6 8 54 15 7,0 4 20 47 510
Administration d’un mauvais produit 3 5,0 3 2,4 6 3.4 5 3.4 9 4,2 8 4,0 34 3,69
Surcharge volémique 1 1,7 5 41 4 2,3 5 34 3 14 2 1,0 20 2,17
Produit administré a la mauvaise personne 2 33 4 3,3 5 29 2 1,3 2 0,9 1 0,5 16 1,74
Temps d’administration trop long 1 1,7 3 24 2 11 3 2,0 7 33 11 55 27 293
Dose erronée/quantité incompléte - - 2 1,6 12 6,9 - - - - - - 14 152
Meéningite aseptique 2 33 2 1,6 3 1,7 3 2,0 2 0,9 - - 12 1,30
Réaction sérologique retardée 1 1,7 3 2,4 4 2,3 1 0,7 - - 3 1,5 12 1,30
Hypotension post-transfusionnelle - - - - 5 29 2 1,3 2 0,9 - - 9 0,98
Utilisation du mauvais liquide de perfusion 1 1,7 2 1,6 1 0,6 3 2,0 2 0,9 7 3,5 16 1,74
Administration d’un produit périmé 3 5,0 3 2,4 1 0,6 - - - - - - 7 076
Produit administré incorrectement - - 1 0,8 3 1,7 3 2,0 - - - - 7 076
Produit mal conservé 1 1,7 1 0,8 2 11 - - - - - - 4 043
Réaction hémolytique retardée - - - - - - - - 3 1,4 3 15 6 0,65
Réaction hypertensive - - - - - - - - 5 2,3 5 2,5 10 1,09
Réaction hémolytique immédiate - - - - - - 1 0,7 1 0,5 2 1,0 4 043
Décés - - - - - - 1 0,7 1 0,5 - - 2 022
Mort feetale in utero post-1glV - - 1 0,8 - - - - - - - - 1 011
Choc anaphylactique - - - - - - - - 1 0,5 - - 1 011
Embolie pulmonaire - - - - - - - - 1 05 - - 1 011
Tachycardie supraventriculaire - - - - - - - - 1 0,5 - - 1 011
Diagnostic inconnu 7 11,7 10 8,1 8 4,6 2 1,3 5 2,3 8 4,0 40 4,34
Autres réactions 4 67 22 179 11 6,3 16 108 39 182 40 200 132 1433

Note : La somme des valeurs peut dépasser le total d’une colonne parce qu’un rapport d’accident transfusionnel peut inclure plus d’un
résultat d’investigation.
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