A G E N C

1Mo

En France, comme & ['étranger, la diminution consi-
dérable du risque résiduel lié aux infections virales
ramene au premier plan le risque connu et ancien
des infections bactériennes liées a l'acte transfu-
sionnel.

Aux Etats-Unis, sur 20 millions de transfusés par
an, la FDA a répertorié, de 1986 a 1991, 182 déces liés
a la transfusion, dont 29, soit 16 % ont été considérés
comme liés a une contamination bactérienne des pro-
duits sanguins. La réglementation américaine ne réper-
toriant que les complications fatales, ces chiffres sous-
estiment donc le nombre dincidents bactériens liés a la
transfusion.

En France, les premiéres recommandations concernant
les incidents transfusionnels par contamination bacté-
rienne des produits sanguins labiles, ont été élaborées
par [Agence Francaise du Sang en 1995. Entre mai
1994 et janvier 1999, sur 730 nofifications dincidents
transfusionnels suspectées, 185 ont été retenues
comme étant réellement liées & une contamination bac-
térienne du produit sanguin labile*. Ces seuls chiffres
rappellent le réle crucial des criteres dimputabilité. En
effet, limportance du probléme en terme de santé
publique, la gravité potentielle de ces incidents, la
nécessité d'une meilleure connaissance des sources de
contamination, la lourdeur des procédures de précau-
tion et l'éventuel impact médico-légal imposent une
rigueur scrupuleuse dans l'analyse de limputabilité des
suspicions dincidents transfusionnels d'origine bacté-
rienne.

Les causes de sepsis au cours ou aux décours d'un
acte transfusionnel sont en effet multiples. Outre I'éven-
tuelle contamination des PSL, doivent étre évoqués :
une infection ou colonisation de la ligne veineuse, une
pathologie infectieuse sous-jacent indépendante, le ter-
rain immunodéprimé, les translocations bactériennes
chez les aplasiques, le sepsis direct lié a un accident de
la voie publique nécessitant un acte transfusionnel...
L'analyse de limputabilité d'une telle suspicion ne peut
donc se concevoir que sur l'analyse critique et rigou-
reuse, portant sur : I'histoire clinique du patient, le type,
['état de sa ligne veineuse, I'examen et les signes géné-
raux du patient avant et au moment de lincident trans-
fusionnel, les analyses microbiologiques pratiquées
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INCIDENTS TRANSFUSIONNELS D'ORIGINE BACTERIENNE : PAS SI SIMPLE !
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chez le patient et les produits issus du méme don, voire
faisant partie du méme lot.
Les signes cliniques de tels incidents bactériens peu-
vent étre trompeurs au moins au début, mais survien-
nent quasiment tous dans les 90 minutes suivant la
transfusion**. Les données microbiologiques, en appa-
rence plus décisives, peuvent étre source d'erreurs d'in-
terprétation si elles ne respectent pas les procédures
précises quant a la nature et les conditions du préléve-
ment, d'acheminement, d'examen direct ou de mise en
culture. Lorsqu'une souche bactérienne a été isolée
chez le receveur et dans le PSL, il est absolument
indispensable que ces deux souches soient comparées
sur le plan génotypique et qu'elles soient conservées
pour analyse ultérieure.
Le probléme posé n'est donc pas tant celui de recon-
naitre une suspicion dincident transfusionnel d'origine
bactérienne que d'en faire I'analyse afin d'éventuelle-
ment la confirmer. Cette analyse est lourde et com-
plexe. Elle nécessite a l'évidence, pour étre bien
conduite, la conjonction systématique des compétences
du clinicien prescripteur, du bactériologiste, de linfectio-
logue, de I'Etablissement Frangais du Sang et des cor-
respondants d'hémovigilance.
On peut penser que cette conjonction de compétences
donnant lieu a une conclusion motivée sur la fiche din-
cident transfusionnel, permettra une meilleure analyse
de ces suspicions et aidera ainsi la structure nationale
d'hémovigilance dans ses recherches et recommanda-
tions.
PrP. WEINBRECK - Infectiologue - CHU de Limoges
Membre du Groupe "Incidents transfusionnels®
d'origine bactérienne" a I'Afssaps

*A ces incidents s'ajoutent 70 incidents avec culture positive d'im-
putabilité supérieure & 1 déclarés de janvier 1999 au ler juillet
2000. Ces incidents ont été analysés au cas par cas, sans étude
systématisée, comme pour étude BACTHEM.

*Etude BACTHEM France,1996-1998 - Epidémiologie des conta-
minations bactériennes liées a la transfusion de Produits Sanguins
Labiles).
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Enquéte sur les modalités de réalisation des examens bactériologiques sur PSL

La circulaire relative a la conduite a tenir en
cas d'incident bactérien avait entre autres
objectifs, celui de connaitre les circonstances
de leur survenue. Pour analyser les incidents
bactériens recensés au niveau national, il a
paru nécessaire de connaitre les modalités
de réalisation des analyses bactériologiques
dans les laboratoires d'analyses médicales
dans le but :

1- d'avoir une lecture cohérente des incidents
transfusionnels par contamination bactérienne
2- de comparer les modalités de réalisation
des analyses bactériologiques des PSL par
les laboratoires & celles contenues dans les
“recommandations” de la circulaire pour éven-
tuellement les faire évoluer.

Une demande de renseignements rédigée par
le groupe de travail ITCB** de I'Afssaps a été
diffusée par les coordonnateurs régionaux
d'hémovigilance (CRH) entre ao(it 2000 et jan-
vier 2001 aux laboratoires de bactériologie
effectuant le contrdle des PSL. Suivant les
régions cette demande avait été adressée au
laboratoire : directement, ou par l'intermédiaire
des correspondants d'hémovigilance des éta-
blissements de santé, ou des établissements
de transfusion. Les laboratoires interrogés
étaient suivant les régions :

- soit les laboratoires ayant déja isolé une bac-
térie dans un PSL,

- soit les laboratoires ayant déja mis en culture
un PSL,

- soit les laboratoires susceptibles d'étre impli-
qués dans cette analyse.

Seules les réponses positives ont été prises en
compte. Les absences de réponses, quant a
elles, n'ont pas été interprétées et donc pas été
considérées comme négatives.

Les réponses aux questionnaires sont parve-
nues entre septembre 2000 et fin janvier 2001.

Les réponses ont été analysées sur le logiciel
EPIINFO.

Sur 24 régions 21 ont répondu (3 régions n'a-
vaient pas de CRH) soit 202 établissements dont
26 CHU, 140 établissements de santé publics, 3
établissements de santé participant au service
public, 11 établissements de santé privé, 22 labo-
ratoires prives.

Les PSL sont ache-
minés & température ambiante (94.6% des
réponses), dans un emballage plastique (78%),
tubulure clampée (85%), retirée (23%) aiguille
retirée (86%). Procédures d'acheminement
(45%) conservation des poches apres transfu-
sion (76%).

apres transfusion : 2h
(45%), 3 & 24h (35%), plusieurs jours (13%).
a4°C (69%)

Procédure : procédure spécifique dans le labora-
toire pour I'analyse des PSL (82%).

Validation de la technique d'analyse : La tech
nique est considérée comme validée (55%) les
modalités de validation relevent du GBEA, de
I'application de la circulaire, de I'approbation de
I'EFS. Peu de réponses concernent une valida-
tion de la technique elle-méme

Technique de I'analyse : 84% effectuent une colo-
ration de GRAM, 4% ne pratiquent pas |'examen
direct.

Conditions opératoires : Dans 26% des réponses
les conditions opératoires d'ensemencement
sont conformes a la circulaire (enceinte a flux
laminaire, gants stériles, masque).

Prélévement : Le prélévement s'effectue dans la
poche (85%) par une cheminée libre (71%) ou
par la tubulure (13%) si la poche est vide. Celle-
ci est rincée (60%) avec de I'eau stérile (87%), du
bouillon de culture (11%), un liquide ringage non
précisé (2%). Dans certains cas, on ensemence
la tubulure, le segment témoin, l'analyse n'est
pas faite (5%).

Les milieux d'ensemencement sont des milieux
autorisés, le repiquage des flacons est systéma-
tique dans 44% des laboratoires.

Identification : L'identification est faite au labora-
toire (99%). La technique d'antibiogramme est la
gélose en diffusion (58%) et/ou une méthode

automatisée (60%).

Conservation : Les souches identifiées sont
conservées au laboratoire (87%) , a 4°C (27%)
et/ou congelées (53%). La durée de conservation
varie entre la durée de I'enquéte (30%) un an
(30%) plusieurs années ( 23%) ou de maniére illi
mitée (17%).

Comparaison : La comparaison des souches iso-
lées se fait au laboratoire (85%) et /ou dans un
autre laboratoire (2%).

Méthodes utilisées : Les méthodes utilisées
varient suivant le type de bactérie isolée. Les
réponses font état de toutes les techniques utili-
sables : biotype et antibiotype, pulsatypes. Les
techniques de biologie moléculaire sont plus
rares.

Les laboratoires diffu-
sent les résultats, en premier lieu au service,
et/ou prescripteur de l'analyse, mais aussi au
correspondant d'hémovigilance de ['établisse-
ment de santé, et & I'EFS, voire au coordonna-
teur.

73% analysent cer-
tains paramétres pour distinguer d'éventuelles
"souillures” : type de germe, conditions de pous-
se, modalités de conservation et de transmission
des PSL, cohérence avec d'autres analyses
disponibles.

Qu'il'y ait (40%)
ou non (52%) interprétation des résultats , ceux-
ci font l'objet d'une discussion avec les acteurs
concernés.

Certains ont refusé
la mise en culture de PSL (16%) aux motifs sui-
vants : demande systématique non justifiée
(22%), équipement de laboratoire non conforme -
absence de hotte (12%), procédure de transfert
de la poche au laboratoire non respectée par les
services (47%), prélévements de la poche réali-
sée dans le service de soins (6%)

Certains hiologistes
ont demandé que dans le cadre d'un contrdle
microbiologique d'un PSL, la définition d'une bac-
tériologie significative soit clairement définie et
formulée par écrit.

Genevieve DERAM, Coordonnateur régional d'Hémovigilance - DRASS Picardie
Membres du Groupe "Incidents transfusionnels d'origine bactérienne" a I'Afssaps

L'analyse bactériologique des PSL doit &tre réalisée d'une maniere rigoureuse pour arréter la distribution d'autres PSL éventuellement contaminés tout en
évitant le blocage et la destruction inutile de PSL. Le malade reste au centre des préoccupations des établissements et en cas d'incident transfusionnel
la culture du produit sanguin labile doit aider au diagnostic et permettre d'adapter la thérapeutique.
Nous adressons nos remerciements a I'ensemble des participants a cette étude.

*Circulaire DGS/DH/AFS n°85 du 10 octobre 1995 relative a la conduite a tenir en cas d'incident bactérien lié a la transfusion sanguine.

** |ncidents Transfusionnels par contamination bactérienne.

NDLR : Cet état des lieux permet de constater que la circulaire n'est pas toujours appliquée. Les écarts entre les résultats de I'enquéte et la circulaire
de 1995 seront analysés et serviront de base a de nouvelles recommandations.



lls ont dit, ils ont fait !

Dépistage des contaminations bactériennes des produits sanguins labiles

Dans le cadre du llléme Séminaire Européen
d'Hémovigilance, qui s'est tenu a Montpellier les
28 et 29 septembre 2000, trois équipes de trois
pays différents ont présenté leurs expériences, en
matiére de révélation des contaminations bacté-
riennes des produits sanguins labiles.

Ces trois études ont utilisé la culture automatisée,
avec le systeme BacT/Alert, de la Société
Organon Teknika. Cette solution est a I'étude
depuis le milieu des années 1990 pour détecter
les bactéries présentes dans les produits sanguins
en général et les plaguettes en particulier, diffé-
rentes expériences ont été publiées et les résuk
tats présentés sont en accord avec les données
actuellement disponibles dans la littérature
concernant le taux de contamination et la faisabili-
té de la méthode. L'Agence Francgaise du Sang a
proposé, dés 1994, que le réseau transfusionnel
se penche sur le probléme des Incidents
Transfusionnels liés a la Contamination
Bactérienne (ITCB) des produits sanguins labiles.
Deux études, retenues et financées par I'AFS,
avaient pour but d'évaluer la faisabilité et I'efficaci-
té d'une culture automatisée sur les produits san-
guins. Ces deux études ont été présentées lors de
congrés nationaux et internationaux.

L'Etablissement de Transfusion
Sanguine de Besangon a évalué la faisabilité et
les performances de la culture automatisée systé-
matique sur les concentrés de plaquettes (CP). La
méthode a consisté a prélever en fin de prépara-
tion 4 a 10 ml du CP, que ce soit un concentré de
plaquettes d'aphérése (CPA) ou un mélange de
concentrés de plaquettes standards (MCPS), a
l'aide d'un dispositif développé spécialement par
la Société Macopharma. Ce dispositif permet, a
I'aide de connexions stériles, de prélever I'échan-
tillon représentatif du CP, sans risque de le conta-
miner lors de la manipulation. I'ensemencement
était effectué sous hotte a flux laminaire en flacon
pédiatrique (en aérobie) et mis en culture dans le
systeme BacT/Alert. Une connexion informatique,
développée avec Organon Teknika, permettait de
gérer les résultats pour chaque concentré de pla-
quettes dans le logiciel informatique et de bloquer
la distribution de tout produit pour lequel une cul-
ture se serait déclarée positive. La culture était
menée sur 5 jours, comme préconisée par
Organon Teknika. Dans le cas ou un CP était dis-
tribué avant le résultat de la culture et que celle-ci
soit positive, une action était entreprise aupres du
clinicien chargé du malade transfusé, afin que des

Analyse systématique des concentrés de plaquettes sur une année :

6489 CP 6 473

Soit (11 929 dons)
% 99,75

* . données de I'hémovigilance locale

16

0,25

mesures de sauvegarde soient mises en ceuvre le
cas échéant.

(cf tableau ci-dessous) Au total, 6489
CP ont été analysés, représentant 11929 dons. Le
dépistage était positif dans 16 cas (0,25 %). Deux
types de faux positifs ont été observés : les faux
positifs inhérents au systéme automatisé
BacT/Alert (7/6489) et les faux positifs de conta-
mination au moment de I'ensemencement sur les
flacons de culture (9/6489). Il a été possible de
confirmer qu'il s'agissait de faux positifs, par com-
paraison des résultats de reprise en culture du CP,
de I'échantillon prélevé et du flacon d'hémoculture.
Aucun vrai positif n'‘a été mis en évidence
(0/6489). Ce résultat est par ailleurs corrélé par les
données de I'hémovigilance locale, qui n'a enre-
gistré aucun cas d'ITCB durant I'année d'étude. Au
cours de I'étude, des témoins positifs ont été utili-
sés pour valider la méthode. Ils ont été obtenus
par la contamination volontaire de CP testés selon
la procédure en vigueur. lls ont confirmé la validi-
té du procédé utilisé.

La culture automatisée, dans les conditions proposées dans les trois études présentées a Montpellier ou ci-dessus, apparait techniquement

compatible avec les exigences de la chaine transfusionnelle. L'analyse de la littérature montre que les bactéries majoritairement retrouvées par culture auto-
matisée dans les CP proviennent de la flore cutanée. La culture automatisée a plus rarement révélé la présence d'entérobactéries. Dans le cas de bacté-
ries de la flore cutanée, leur nombre dans le produit est trés faible. La culture automatisée sera fréquemment prise en défaut si le prélevement intervient
avant le 3éme jour de conservation. Dans le cas des entérobactéries, le nombre contaminant est nettement supérieur, mais l'instant idéal pour I'ensemen-
cement n'est pas connu précisément par méconnaissance de la cinétique des bactéries dans les produits sanguins.
Différentes publications récentes confirment qu'au 3eme jour de conservation des plaquettes, quel que soit I'espéce étudiée et pour des contaminations
initiales vraisemblables, la quantité de bactéries atteint 103 CFU / mL. Il en découle que tout systéme qui permettrait la détection de 103 CFU / mL et que
I'on pourrait techniquement mettre en ceuvre au cours de la conservation des CP (J3 ou apreés) serait en mesure de prévenir le risque d'ITCB. Pour la cuk
ture automatisée, le résultat n'est disponible, en moyenne, que dans les 24 heures qui suivent I'ensemencement, c'est a dire & J4 pour les CP. Pour cette
raison, les équipes américaines proposent qu'avec la mise en place de la culture automatisée soit proposée I'allongement de la durée de conservation des
concentrés de plaquettes. Des études complémentaires sont a mener pour mieux comprendre les facteurs de croissance des bactéries dans les CP. Des
systemes de détection des bactéries capables de révéler la présence de 103 CFU / mL en une heure sont a |'étude, parallélement aux travaux sur l'inacti-
vation des bactéries dans les CP, dont les derniers résultats sont trés prometteurs.
Dr Pascal Morel
EFS Bourgogne - Franche Comté, site de Dijon
Membres du Groupe "Incidents transfusionnels d'origine bactérienne" a I'Afssaps

Suite page 4.....




lIs ont dit, ils ont fait !.....(suite et fin)

En France, l'importance des I.T.C.B. a été révélée par I'analyse des données
provenant de la notification obligatoire des incidents transfusionnels lors de
la mise en place du systeme d'Hémovigilance. L'étude BACTHEM (Perez P,
Salmi R...) cherchant a mettre en évidence les circonstances favorisantes de
ces incidents en particulier, I'origine des contaminations, a surtout révélé une
hétérogénéité des pratiques lors de la mise en culture des prélévements des
P.S.L. Des difficultés ont été rencontrées dans l'interprétation de I'ensem-
ble des résultats lorsque I'on comparait I'hémoculture du patient avec les
résultats des cultures des P.S.L. La majorité des non-inclusions des cas était
liée & un défaut dans la réalisation des examens bactériologiques nécessai-
res a la définition des cas. Une enquéte, réalisée début 2000, aupres des
laboratoires de bactériologie sur les modalités de réalisation des examens
bactériologiques des P.S.L (mettre référence page article G. DERAM) a mon-
tré une trés grande hétérogénéité malgré les recommandations de la circu-
laire DGS/DH/AFS N° 85 du 10 octobre 1995. De nombreux cas notifiés en
tant qu'ITCB ne sont pas retenus en raison de la réalisation d'examens bac-
tériologiques dans des conditions qui ne permettent pas de conclure. Les
mécanismes de la contamination des P.S.L lors du prélévement peuvent rele-
ver soit d'une bactériémie asymptomatique du donneur lors du prélévement,
comme dans les cas de contamination par Yersinia enterocolitica, d'une
contamination extérieure de la poche de transfusion lors d'éventuelles mani-
pulations des P.S.L., et surtout d'une contamination lors de la ponction vei-
neuse par des bactéries de la flore cutanée a la suite d'une désinfection insuf-
fisante de la peau. Dans ce contexte, les problémes essentiels posés par les
examens bactériologiques sont de deux ordres :

1) s'assurer de la réalisation d'une hémoculture chez le malade qui permet-
tra d'objectiver l'infection et de connaitre la bactérie contaminante.

Diagnostic et prise en charge des incidents transfusionnels d’origine bactérienne

Point de vue du Bactériologiste

2) mettre en évidence une contamination des P.S.L, sachant qu'il s'agit
presque toujours d'une faible contamination et que le laboratoire doit adopter
une méthodologie d'analyse relevant du contrble de stérilité.
Au total c'est seulement la confrontation de ces deux résultats qui permettra
d'imputer l'incident transfusionnel a une contamination bactérienne. Il est
donc nécessaire de revoir les recommandations et les modalités de réalisa-
tion du contréle de stérilité sur les produits sanguins labiles suspects d'étre a
I'origine d'un 1.T.C.B. Ces recommandations doivent figurer dans une procé-
dure écrite rédigée localement en collaboration avec I'ETS dans le respect
des exigences du GBEA. Les techniques utilisées devront avoir été validées
pour chaque type de P.S.L. (concentrés de globules rouges, plaquettes, plas-
ma). La validation des méthodes devra étre effectuée a chaque fois qu'une
nouvelle technique de culture sera envisagée par le laboratoire de bactério-
logie, en utilisant les micro-organismes d'essai appropriés pour les tests de
croissance et de validation selon les recommandations de la pharmacopée
européenne (Addendum 2000). Ces contrdles, décidés d'un commun accord
entre le correspondant d'Hémovigilance de I'ETS et le correspondant
d'Hémovigilance de I'établissement de santé, pourront étre pris en charge
financierement par I'ETS.
Pr André AUDURIER - Laboratoire de bactériologie et d'hygiéne
hospitaliere - Hopital Trousseau, Tours

Dr Pierre ALLOUCH - Laboratoire de bactériologie et d'hygiene
hospitaliére - Hopital André MIGNOT, Le Chesnay

Membres du Groupe "Incidents transfusionnels d'origine bactérienne”
a I'Afssaps

L'hémovigilance permet de mieux connaitre les Incidents
Transfusionnels par Contamination Bactérienne (ITCB). Si le risque résiduel
est faible, leur gravité souvent majeure en fait une des causes principales de
déceés par complication transfusionnelle. I'analyse des incidents de I'étude
“Bacthem" a précisé la description clinique des ITCB. Ces informations sont
essentielles pour les cliniciens et les correspondants d'hémovigilance afin
d'assurer un diagnostic plus précoce et donc une prise en charge appropriée
des patients.

Les descriptions cliniques présentent les ITCB de fagon stéréoty-
pée avec une symptomatologie d'installation précoce caractérisée par des
signes digestifs associés d'emblée a un état de choc. En fait, on observe des
tableaux cliniques plus polymorphes. Si on retrouve des formes typiques et
graves (douleurs abdominales, diarrhée, nausées-vomissements, choc), les
manifestations les plus fréquentes sont souvent banales et peuvent se résu-
mer & l'association " frissons et hyperthermie " ou & des signes plus atypiques
(angoisse, dyspnée, sueur, etc.) Des contaminations de produits peuvent étre
méme asymptomatiques probablement en raison d'une bactériémie faible
dans la poche. Le diagnostic d'ITCB doit donc étre évoqué devant I'ensemble
de ces tableaux atypiques”. Les prélevements bactériologiques incriminés
doivent étre systématiques chez les patients qui présentent des manifesta-
tions anormales pouvant faire évoquer une origine bactérienne. La mise en
place de recommandations de la circulaire DGS/DH/AFS n° 85 du 10 Octobre
1995 facilite le diagnostic des ITCB ou son exclusion en mettant en évidence
des affections bactériologiques préexistantes chez ces patients. Parmi les
ITCB signalés certains se traduisent initialement par des manifestations
mineures qui s'aggravent secondairement pour aboutir a un choc ou au déces
du patient. Cette aggravation possible justifie les mesures thérapeutiques sui-
vantes :

- arrét immédiat de la transfusion qui limite la quantité de germes transmise
au patient et minimise manifestations et conséquences pathologiques,
- intensification de la surveillance voire réanimation pour tout patient qui pré-

sente des manifestations cliniques méme mineures pour limiter I'évolution
vers des tableaux cliniques plus graves mettant en jeu le pronostic vital. Ceci
doit étre pris en compte en particulier pour les patients transfusés en hdpital
de jour. Ces nouvelles notions sur les ITCB et sur leur gravité potentielle dok
vent faire I'objet d'informations en retour et de formations spécifiques pour les
médecins et les infirmier(e)s pour les sensibiliser a I'importance d'une gestion
et d'un contréle rigoureux des produits sanguins. En particulier doit leur étre
rappelé I'importance de respecter :
- des conditions parfaites de conservation et de transport des PSL prenant en
compte les normes de température et d'hygiéne réglementaires,
- les régles du délai maximal de conservation de 6 heures des PSL dans I'u-
nité de soins, puis de la nécessité de garder les poches transfusées pendant
au moins deux heures,
- une surveillance prolongée des patients et I'arrét immédiat de toute transfu-
sion devant la survenue de toute manifestation anormale.
Malheureusement il nous est souvent difficile de confirmer ou d'exclure I'ori-
gine bactérienne et la contamination du produit. Les points défaillants des
enquétes portent le plus souvent sur I'absence ou la non qualité des préléve-
ments bactériologiques. Cette notion doit inciter les CSTH et d'Hémovigilance
a mettre en place des procédures rigoureuses et une logistique d'achemine-
ment des échantillons et des PSL vers le laboratoire de bactériologie. Une
attention toute particuliére doit étre portée aux conditions d'inoculation.
L'hémovigilance a permis de mieux comprendre et connaitre
les risques bactériens résiduels en transfusion sanguine. Des mesures
appropriées, pour prévenir ces complications ou permettre d'en limiter au
mieux les conséquences dommageables pour les patients, ont été mises en
place dans les ETS et les ES.
Dr P. FIALON - Correspondant d’Hémovigilance. Groupe Hospitalier
Pellegrin Bordeaux - Membre du Groupe “Incidents transfusionnels
d’origine bactériennes” a I'Afssaps




Données d'hémovigilance

Le point sur les déclarations des incidents transfusionnels en mai 2001

Par saisie Au 18/05/2001, le nombre de 42.400 FIT enregistrées dans GIFIT a été dépassé (tous grades confondus).
Electronique GIFIT . Nombre de FIT par année Nombre de FIT par année
Annee L
de survenue de création

1997 7634 10 047

1998 7785 9136

1999 7 646 8020

2000 7193 7918

mai 2001 1845 2 966

Incidents toutes
gravités ou imputa-
bilités confondues

Dans le demier bulletin d'hémovigilance, nous avons attiré votre attention sur la baisse significative des déclarations des FIT, notamment, par
voie électronique. Le tableau ci-dessus, tout en confirmant cette tendance, montre cependant un effet de rattrapage depuis
décembre 2000.

Evolution mensulle du nombre de FIT avec une date de création dans GIFIT, tous grades confondus
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Les incidents transfusionnels avec culture positive

La base GIFIT a enregistré au 18/05/2001 475 incidents avec culture positive du PSL pour lesquels un germe a été identifié. Les données
exposées ci-apres sont extraites directement de cette base et sont, par conséquent, "brutes”. Elles doivent ainsi étre considérées avec toutes
les réserves nécessaires.

En effet, l'examen de chacune de ces fiches dlincidents a mis en lumiére & la fois un certain nombre dincohérences dans les renseignements
fournis mais aussi des items indispensables ot linformation est manquante. Il a ainsi semblé indispensable que chacun de ces incidents soit
repris, pour vérification et modification dans la base. Ce travail va étre entrepris au sein d'une commission de "Validation des incidents bacté-
riens par contamination bactérienne du PSL", créée en début de cette année et réunissant des experts multi-disciplaires, des représentants de
[EFS, des CRH et de I'Afssaps. Un contact pourra étre pris ultérieurement aupres des correspondants d'hémovigilance pour procéder a des
modifications.

Nonobstant, signalons quelques-unes des caractéristiques générales de ces incidents :

- lIs représentent 1.2 % de I'ensemble des incidents déclarés. Ce ratio est variable selon les régions, la fourchette allant de 0 a 7 %.

- 25% d'entre eux ne sont pas imputables a la transfusion (imputabilités 0). Ces incidents exclus, le pourcentage des incidents avec culture
positive imputable & la transfusion tombe alorsi a 0.9%.

 Lors de la 1ere année de déclaration dans GIFIT en 1994, leur nombre était de 11. Puis, il passa a 50 'année suivante pour atteindre un
sommet de 125 incidents en 1996. Depuis cette date, ce chiffre a considérablement diminué, et s'est situé a 41 en 2000.

 Dans 90% des incidents avec culture positive du PSL, les enquétes sont terminées, 5% n'ont pas été réalisées ou n'ont pu étre effectuées,
et pour les 5% restant les enquétes sont toujours en cours.

¢ Plus de 75 % des patients ont plus 45 ans, 56 % sont de sexe masculin. Dans 48.5 % des cas, une immuno-dépression a été signalée.
*  Les produits incriminés sont majoritairement des CGR (69%) et des plaquettes (26%).

+  Les signes cliniques les plus fréquemment signalés sont les fievres et frissons comme le démontre le tableau page suivante.




Répartition des signes cliniques (tous grades, imputabilités et années confondus)

Ictere
Syndrome hémo. diff.
Hémoglobinurie
Oedeme aigu poumon
Oligoanurie
Urticaire
Angoisse
Choc
Douleur
Dyspnée
Nausées vomis.
HypoTA ]
Autre manif. | 1

Frissons
Fievre 1 1 1 n n 1 1 1

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0%

Incidents Nous allons nous attacher plus particulierement a examiner les incidents d'imputabilité vraisemblable ou certaine (indiquée en orange gras).
d'imputabilité Répartition par gravité et imputabilité (toutes années confondues)
Vraisemblable_ou Grade Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Total %
certaine imputabilité

Imputabilité 0 98 2 16 4 120 253 %
Imputabilité 1 91 1 11 5 108 22,7%
Imputabilité 2 89 1 7 3 100 21,1 %
Imputabilité 3 71 0 13 3 87 18,3 %
Imputabilité 4 28 0 19 13 60 12,6 %
Total 377 4 66 28 475 100 %

% 79,4 % 0,8 % 139% 59 % 100 % 02 %

Source GIFIT 18/05/01

Comme pour I'évolution générale constatée précédemment, ces incidents ont aussi connu une baisse continue depuis 1996, passant de 39 a

12 en 2000.
Incidents avec culture positive d'imputabilité vraisemblable ou certaine (par année)

Année 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001  total %
de survenue
Staphylococcus 1 4 16 6 5 5 6 1 44 30 %
Bactérie non listée 2 10 12 5 3 3 1 41 28 %
Bacillus 1 4 2 5 1 1 18 12 %
Escherichia Coli 1 2 5 1 1 10 7%
Steptococcus 1 1 3 1 6 4%
Propionibacterium 1 3 1 1 6 4%
Corynebacterium 1 2 2 5 3%
Gram + sans précision 1 1 1 1 1 5 3%
Yersinia 2 1 1 4 3%
Bactérie non précisée 4 4 3%
Gram - sans précision 1 1 1 3 2%
Micrococcus 1 1 1%
Total 7 18 39 29 19 20 12 3 147 100 %

Les germes les plus fréquemment identifiés sont les Staphylococcus, les Bacillus et les Escherichia Coli.




