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R 6 s u m e  

L'h6movigilance est un systeme de surveillance et d'alerte qui a 

pour missions la conservation d'informations sur toutes los 6tapes 

du circuit transfusionnel et la declaration de tout effet inattendu ou 

indesirable d'origine transfusionnelle. 

La d6claration des incidents transfusionnels est obligatoire, en 
France , quelle que soit la gravit6 de I'incident. De 1996 & 2001, 

une moyenne de 7 500 incidents a ainsi et6 d6claree chaque 
annee. La plupart de cos incidents (73 %) ne pr6sentent pas de 

caractere de gravit& Los incidents imm6diats (survenus dans los 

8 jours) representent 73,4 % de I'ensemble des declarations : 

49 o/0 sont dediagnostic inconnu, il s'agit le plus souvent de reac- 

tions f6briles non hemolytiques et 33 % sont des reactions aller- 

giques, le plus souvent dues A la transfusion de concentres de pla- 

quettes. Los incidents retardes representent 24,2 % des 

declarations, ce sont en majorite des allo-immunisations anti-~ry- 

throcytaires (78 %). Parmi los incidents transfusionnels, ce sont los 

accidents d'incompatibilite ABO et los incidents par contamination 
bacterienne qui sont actuellement los plus etudi6s. 

Depuis 1996, l'information et la surveillance des patients transfu- 

ses sont reglementairement organisees. Un d6pistage pro- et 

post-transfusionnel (anticorps anti-VlH, anticorps anti-VHC, 

dosage des ALAT, RAI) est r6alis& II permet la d6claration 

des allo-immunisations et des seroconversions. 

L'analyse des declarations d'incidents transfusionnels permet de 

mieux corner los etapes critiques de la chafne transfusionnelle. Elle 

fournit aux transfuseurs et aux cliniciens des informations permet- 

tant la mise en place de mesures destinees & ameliorer la securite 

transfusionnelle. 

H ~ m o v i g i l a n c e  - i n c i d e n t s  t r a n s f u s i o n n e l s  - i n c o m p a t i b i l i t 6  

A B O  - c o n t a m i n a t i o n  b a c t ~ r i e n n e .  

S u m m a r y  

Haemovigilance is a system of surveillance and alert. Its missions 

are the preservation of data, issued of each step of the transfusion 
process, and the notification of every unexpected or undesirable 

transfusion associated effects. Whatever the gravity of the inci- 
dent, its notification is required by the French regulation. Between 
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1996 and 2001, a mean of 7 500 incidents per year has been 

notified. Most of them (73 %) were not severe. 

The immediate incidents (detected within 8 first days) represented 

73,4 o/o of the total. For 49 % the diagnosis was unknown and the 

symptoms were febrile reactions without haemolysis. For 33 °/o the 

reactions were allergic and were usually observed after transfusion 

of platelets. The delayed reactions represented 24,2 O/o of the 
reports. In majority they involved an erythrocyte incompatibility 

(78 o/o). Among the transfusion reactions, the most actually 
studied are those caused by an ABO incompatibility or a bacterial 

contamination. 

Since 1996, the information and the surveillance of the transfused 

patients are regulated. A pro and post transfusion biologic investi- 

gation is realized (Anti-HIV, anti-HCV, ALT, RAI). It allows the noti- 

fication of serological conversion or allo-immunization. 

The analysis of the incident reports improves the identification of 

the critical steps of the transfusion process. It supplies the blood 

bankers and the clinicians with data and contributes to improve 
the transfusion safety. 

H a e m o v i g i l a n c e  - t r a n s f u s i o n  inc idents  - A B O  i n c o m p a t i b i l i t y  

- b a c t e r i a l  c o n t a m i n a t i o n .  

1, Introduction 

l hem0vigilance est un syst6me de surveillance et d'alerte per- 
mettant de recueillir et d'evaluer los informations sur los effets inde- 

sirables des transfusions. Elle participe & la securit6 transfusionnelle 
en fournissant aux transfuseurs et aux cliniciens los informations neces- 
saires A la prevention des risques transfusionnels. 

2. D6finition et organisation du reseau 

L'hemovigilance instituee par la Ioi du 4 janvier 1993 se d6finit 
comme : , L'ensemble des procedures de surveillance organis#es 
depuis la collecte du sang et de sos composants jusqu'au suivi des 
receveurs en vue de recueillir et d'#valuer los informations sur los 
effets ind~sirables ou inattendus r#sultant de I'utilisation th#rapeutique 
d'un produit sanguin labile et d'en pr#venir I'apparition - [5]. 

Elle a pour missions : 

- le recueil et la conservation d'informations sur toutes los etapes du 
circuit transfusionnel, depuis le prel6vement du don jusqu'au suivi des 
patients transfuses ; 

- l e  recueii d'informations sur tout effet inattendu ou ind6sirable d0 ou 
susceptible d'6tre dQ A I'administration d'unproduit  sanguin labile. 

.Le r~seau d'h6movigilance comporte plus de 2 000 corresp0ndants. 
II est organise en trois niveaux. 

- Local  : des correspondants d'h6movigilance nommes dans chaque 
etablissement de santo (CHVES) et chaque etablissement de trans- 
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fusion sanguine (CHVETS) sont charges de mettre en oeuvre les obli- 
gations de I'hemovigilance. 

- R ~ i o n a l  -" des coordonnateurs r6gionaux d'hemovigilance (CRH) pla- 
ces aupres du directeur regional des affaires sanitaires et sociales coor- 
donnent I'action des correspondants d'hemovigilance de leur region. 

- Nat ional  • la Ioi du 1 °' juillet 1998 relative au renforcement de la 
veille sanitaire et du contr61e de la securite sanitaire des produits des- 
tines 9. I'homme a cree [4, 7] : 

-I 'Agence frangaise de securite sanitaire des produits de sante 
(Afssaps) chargee du contr6te et de I'evaluation des produits de sant& 
L'Afssaps definit les orientations de I'hemovigilande, anime et coor- 
donne les actions de tous les acteurs du reseau ; 

-I'l~tablissement fran?ais du sang (EFS), etablissement public com- 
pose de 18 etablissements de transfusion sanguine (ETS), charge de 
la gestion des activites transfusionnelles. La cellule d'hemovigilance 
de I'EFS anime le reseau des correspondants des ETS. 

3. La declaration 
des incidents transfusionnels 

En France, la declaration des incidents transfusionnels est obligatoire 
quelle que soit la gravite de rincident. I 'exploration etiologique de chaque 
incident permet la mise en place de mesures de preventions individuelles 
et dans le cadre de I'alerte de mesures visant 9. prevenir la survenue d'in- 
cidents chez d'autres receveurs. L'analyse nationale des declarations 
permet d'ameliorer la connaissance des risques transfusionnels. 

3.1. Le sys teme dec lara t i f  

Tout incident transfusionnel immediat ou retard6 doit etre declar6 dans 
les 8 h au correspondant d'hemovigilance de l'etablissement de sante 
(ES), qui procede 9. des investigations afin d'en determiner la cause. Le 
correspondant de I'ES informe celui de I'etablissement de transfusion 
(ETS). IIs redigent conjointement une fiche d'incident transfusionnel (FIT) 
papier qui, pour tousles incidents, est transmise dans un delai de 
48 h au coordonnateur regional d'hemovigilance. S'il s'agit d'un acci- 
dent grave, d'un incident d'incompatibilite ABO, d'une suspicion d'in- 
cident par contamination bacterienne (ITCB) ou d'un incident pouvant 
impliquer d'autres receveurs, la FIT, dans le cadre de I'alerte, est de plus 

adressee & I'Afssaps et & la cellule d'hemovigilance de I'EFS. 
Secondairement, les FIT sont informatisees par le correspondant ETS 
(GIFIT) et transmises par le R~seau sante social (RSS) au niveau regio- 
nal et national (figure 1). La FIT est conservee dans le dossier transfu- 
sionnel du patient. 

Un nouveau projet d'informatisation des FIT est d6velopp6 par 
I'Afssaps, il prevoit un systeme de t616d6claration des FIT (e-FIT) ouvert 
& tous les acteurs du reseau, y compris tes correspondants des eta- 
blissements de sant& 

Les incidents transfusionnels sont classes par degre d'imputabilite de 
0 exclue & 4 certaine en passant par 1 douteuse, 2 possible et 3 vrai- 
semblable et par degr6 de gravit& 

- Grade 0 -" dysfonctionnement isol6 sans manifestation clinique ou 
biologique. II s'agit de dysfonctionnements dans la cha~ne transfu- 
sionnelle qui ont entrafn6 la transfusion inappropriee d'un PSL. 

- G r a d e  1 : absence de menace vitale immediate ou 9. long terme. 

- Grade 2 : morbidite & long terme. II s'agit le plus souvent d'incidents 
retardes. Les accidents par contamination virale et les apparitions d'an- 
ticorps anti-erythrocytaires sont d6elar6s en grade 2. 

- Grade 3 ; menace vitale immediate. 
- Grade 4 : d6ces. 

L'Afssaps souhaite mettre en place un signalement volontaire et ano- 
nyme des anomalies transfusionnelles (non-conformit6s constatees 
avant la rea]isation de la transfusion) afin d'ameliorer ta connaissaoce 
des points critiques de la chaine transfusionnelle. 

3.2. Uanalyse des  dec la ra t ions  

Cette analyse provient des donnees du rapport annue12001 de I'unit6 
d'hemovigilance de I'Afssaps [1]. 

De 1996 9. 2001, une moyenne de 7 500 incidents a et6 d6claree en 
France chaque annee. La plupart de ces incidents (73 %) ne pr6- 
sentent pas de caractere de gravite (grade < 2) et 22 % ne sont pas 
imputables 9. la transfusion (imputabilite 0 ou 1 ). 

Le taux de declaration est stable depuis plus de 4 ans aux environs 
de 3 incidents pour 1 000 produits distribu6s. II differe en fonction du 
type de produits avec un maximum pour les concentres de plaquettes 
(en 2001, on denombre plus de 10 incidents pour 1 000 concentres 
de plaquettes issus d'apherese distribues) (figure 2). II n'est pas nul 
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en transfusion autologue avec 0,88 incidents pour 1 000 prelevements 
autotogues programmes distribues en 2001. 

3.2.1. Si I'on s'int~resse aux incidents d'imputabilit~ >_ 2 

Entre 1995 et 2001, les incidents immediats (survenus dans les 
8 jours) representent 73,4 o/0 de I'ensemble des declarations centre 
24,2 O/o pour les incidents retardes. 

3.2.1.1. Incidents imm#diats 

Une fois sur deux (49 %) I'origine de I'incident reste inconnue. II s'agit 
le plus souvent de reactions febriles non hemolytiques. De 1995 & 
2001, sur 2 032 incidents de diagnostic inconnu (enquete terminee), 
1 735 (83 %) sont des reactions febriles non hemolytiques. 

Dans 33,2 o/o des cas, I'incident est d'etiologie allergique. Ces inci- 
dents sont dans la majorite des cas benins. En 2001,1 299 (97,2 o/o) 
des 1 337 incidents allergiques (enqu6te terminee) declares sont de 
grade 1. IIs sont plus frequents Iors de la transfusion de concentres 
de plaquettes avec pour I'annee 2001 (enqu6te terminee) un ratio de 
5,02/1 000 pour les concentres de plaquettes issus d'apher6se (CPA) 
et de 2,35/1 000 pour les melanges de concentres de plaquettes stan- 
dard (CPS) alors qu'il n'est que de 0,22/1 000 pour le plasma et de 
0,19/1 000 pour les concentres de globules rouges (CGR). 

Les autres categories diagnostiques sent des surcharges volemiques 
(4,3 %), des incidents par contamination bacterienne avec culture posi- 
tive (1%), des incompatibilites ABO (0,8 %) et des incompatibilites 
Rh (0,8 %). 

La survenue de tRALI (Transfusion related acute lung injury) semble 
sous-evaluee en France (11 cas. de suspicions declares de 1995 & 
2001). Les syndromes de detresse respiratoire aigue post-transfu- 
sionnels representent, en effet, la troisi6me cause de deces imputable 
& la transfusion aux I~tats-Unis en 2000. UAfssaps a rappele en 2002 
que toute detresse respiratoire post-transfusionnelle, sans signe d'in- 
suffisance cardiaque, accomPagnee de signes radiologiques & type 

de syndrome interstitiel bilateral, devait faire I'objet d'une exploration 
immunotogique (Ac anti-granulocytaires et HLA chez le donneur et le 
receveur) et d'une declaration. 

3.2.1.2. Incidents retard#s 

Ce sont majoritairement des allo-immunisations anti-erythrocytaires 
(78 %). Les signalements de serologies post-transfusionnelles posi- 
tives sont en forte diminution, la majorite des contaminations virales 
etant lice & des transfusions anterieures & la mise en place des tests 
de depistage. Concernant les enquetes terminees, on note une trans- 
mission de VHC et de VHB en 2001 (imputabilite 3 & 4) et une de VlH 
(imputabilite 4) en 2002. 

Parmi les incidents transfusionnels, ce sont les accidents d'incom- 
patibilite ABO et les incidents par contamination bacterienne (ITCB) 
qui sont actuellement les plus etudies. 

3,2.2. Les incompatibilitds ABO (enquOte termin~e) 

De 1995 9. 2001, 27 incidents ABO ont ete declares en moyenne 
chaque annee (nombre total 191 dont 10 produits autologues). Ces 
incidents ont ete responsabtes de 12 deces sur cette periode (impu- 
tabilite _> 2). Le lieu du dysfonctionnement est le plus souvent I'eta- 
blissement de sante (ES 49 O/o, ES/ETS 14 o/0, ETS 5 o/0). Uanatyse 
des defaillances montre la predominance des risques lies au facteur 
humain (identification du patient, prelevements pre-transfusiennels, 
erreur de patient Iors de la distribution ou de I'administration du pro- 
duit) [8]. 
En 2001, on constate une diminution des incidents ABO avec 
17 declarations (dent 1 produit autologue), 14 sont d'imputabilite cer- 
taine. Les CGR sent le plus souvent en cause (12/17) avec 8 incidents 
de grade 1,3 de grade 3 et 1 deces (tableau/). 

La mise en place recente de la FIT de grade 0 permettant de decla- 
rer des dysfonctionnements isoles (transfusion par erreur d'un produit 
compatible) devrait ameliorer la connaissance des defaillances & I'ori- 
gine de ces incidents. 

3.2.3, Les contaminations bact~riennes 
(culture positive, enqu~te termin~e) 

De 1995 & 2001, 234 ITCB culture positive ont 6t6 d6clar6s (33,4 
en moyenne) dont 8 imputables & la transfusion de produits autologues. 
Si la majorite de ces incidents sont de grade 1, ils ont 6te & I'origine 
de 15 d6ces (imputabilite _> 2). Les germes en cause sont le plus 
souvent des staphylocoques (38 %), des Bacillus (8 %), des 
streptocoques (6 %) et des Escherichia coil (6 %). Le risque residuel 
d'incident par contamination bacterienne est globalement estime & 
1/135 000 produits transfuses [6]. Uobservation de ce risque a ete 
& I'origine de recommandations concernant la selection m6dicale des 
donneurs, la desinfection cutanee lors du prelevement et la derivation 
des 30 premiers mL de sang prelev6 destinees & prevenir la conta- 
mination bacterienne due & la phlebotomie. On constate actuellement 
une diminution des ITCB avec 18 declarations en 2001 (tableau II). 
Uanalyse des ITCB est complexe. Les FIT les plus anciennes ne per- 
mettent pas de faire la difference entre le resultat de l'examen bac- 
teriologique du produit et celui de I'hemoculture realisee chez te patient. 
Ur)e modification de la FIT a depuis supprime cette ambigui't& Les 
resultats de la culture des produits sont parfois difficilement inter- 
pretables. Une mise &jour de la circulaire DGS/DH/AFS du 10 octobre 
1995 relative & la conduite & tenir en cas d'incidents bacteriens devrait 
ameliorer les conditions de mise en culture des produits. Un groupe 
d'experts travaille depuis deux ans sur la validation des ITCB decla- 
res. Ces mesures devraient permettre d'ameliorer I'evaluation de ce 
risque. 
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4. L'information 
et le suivi des patients transfus6s 

Les circulaires du leroctobre 1996 [2] et du 9 avril 1998 [3] precisent 
les modalites d'information et de suivi des patients transfuses. Avant la 
transfusion, au cours d'un entretien, le medecin remet au patient une fiche 
d'information precisant les risques th6oriques et averes lies aux produits 
sanguins et I'inter6t de la realisation d'un depistage pre- et post- trans- 
fusionnel (anticorps anti-VIH, anticorps anti-VHC, dosage des ALAT, PAl). 
Le depistage pre-transfusionnel est realise, apres consentement du 
patient, immediatement avant I'administration des produits. Les 
patients transfuses pendant leur hospitalisation en sont informes par ecrit 
au plus tard le jour de leur sortie. Le courtier est remis au cours d'un entre- 
tien medical qui rappelle I'inter6t d'un depistage trois mois apr~s la trans- 
fusion (deux fois par an en cas de transfusions r6petees), Les informa- 
tions et les resultats des examens sont traces dans le dossier du patient. 

Les seroconversions et les allo-immunisations sont declarees en inci- 
dents transfusionnels retardes. 

Les o b j e c t i f s  d e  c e t t e  s u r v e i l l a n c e  s o n t  m u l t i p l e s  : 

- permettre une prise en charge th6rapeutique rapide des patients 
seropositifs, 

- prevenir la survenue d'accidents d'hemolyse ulterieurs en cas d'allo- 
immunisation post-t ransfusionnelle, 

- prevenir, en cas de seroconversion, la survenue d'incidents chez 
d'autres receveurs par la mise en place de mesures de rappels des 
produits suspects, 

- ameliorer la connaissance des risques de contamination virale et 
d'allo-immunisation lies & la transfusion. 

I 'efficacite de ces mesures est toutefois limitee. En effet, la realisation 
du suivi post-transfusionnel est en pratique difficile & mettre en oeuvre 
et le taux de retour des resultats reste tres faible. 

5. Conclusion 

L e syst6me d'h6movigilance fran?ais est un outil d'alerte destine 
& pr6venir la survenue d'incidents transfusionnels et un outil de 

surveillance destine & ameliorer la connaissance des risques trans- 
fusionnels (actuels ou emergents). 

L'analyse des declarations d'incidents transfusionnels permet de mieux 
cerner les etapes critiques de la chafne transfusionnelle. Elie fournit 
des informations permettant la mise en place de mesures destinees 
& ameliorer la securite transfusionnelle. 
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