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Résumé du Rapport Annuel TRIP 2007

Description du réseau d’hémovigilance aux Pays-Bas

Résumé des données 2007

Le rapport annuel TRIP 2007 concernant les déclarations d’effets indésirables receveurs de produits sanguins labiles (PSL) paraît sous la responsabilité du comité de la Fondation TRIP (Transfusion Reactions In Patients). La fondation TRIP a été créée en 2001 pour soutenir et promouvoir l’hémovigilance aux Pays-Bas. Son comité est composé de délégués des sociétés savantes des spécialistes médicaux impliqués dans la pratique de la transfusion sanguine.

ISBN/EAN (version néerlandaise): 978-90-78631-02-6 

TRIP Bureau National d’Hémovigilance aux Pays-Bas

L’objectif de la fondation TRIP (Transfusion Reactions In Patients) pour l’hémovigilance aux Pays-Bas est de recevoir et d’analyser les déclarations des effets et des incidents indésirables liés à la transfusion sanguine et de faire un compte-rendu sur la sécurité transfusionnelle pour les professionnels et le public. Depuis 2006 TRIP gère aussi un réseau de ‘vigilance tissus’ qui a été lancé sous forme pilote en août 2006 (voir la dernière section de ce résumé). 

Les déclarations des effets indésirables sont faites par les responsables d’hémovigilance dans les établissements de soins (ES). Ces déclarations s’effectuent en principe à base de volontariat mais la participation est vue comme norme professionnelle dans le guide national de thérapeutique transfusionnel ainsi que par l’Inspectorat des Soins de Santé. TRIP reçoit aussi des données de l‘Établissement néerlandais du sang ‘Sanquin’ concernant les incidents indésirables et les effets indésirables receveurs graves. TRIP prépare et met à la disposition de l’Inspectorat des Soins de Santé et le Ministère de la Santé TRIP les résultats des analyses scientifiques et le résumé annuel des effets et évènements indésirables graves comme l’exigent les directives Européennes (2002/98/CE et 2005/61/CE). 

Les déclarations sont examinées par les médecins du bureau national d’hémovigilance et, selon le cas, des données ou explications supplémentaires sont demandées. Un « Comité d’Experts » nommé par le comité de responsables de la Fondation de TRIP revoit les déclarations avant leur acceptation et inclusion définitive dans le rapport annuel. 

Données de l’hémovigilance en 2007
Participation
En 2007 96 (92%) des 104 ES ont participé au recueillement des données d’hémovigilance. 87 hôpitaux ont déclaré des incidents (effets ou évènements indésirables) transfusionnels et 9 ont déclaré leur absence pendant l’année 2007. Les autres ES n’avaient pas envoyé leurs données avant la date limite (1er avril 2008) pour inclusion dans ce rapport annuel. 

Les déclarations des EIR et d’incidents indésirables dans la chaîne transfusionnelle
En tout 1910 déclarations ont été faites concernant des incidents transfusionnels en 2007, comparé à 2030 déclarations pour l’année 2006. Parmi celles-ci, 1655 déclarations concernent des effets indésirables receveurs et 255 des erreurs, dysfonctionnements ou autres incidents indésirables dans la chaîne transfusionnelle. 739 (39%) des déclarations ont été effectuées par la voie électronique, ce système ayant été disponible sous forme pilote pendant l’année 2007. 473 déclarations ont été faites dans les catégories non graves, dites ‘facultatives’. TRIP souhaite être informé sur ces évènements mais n’a pas besoin de la collaboration de tous les ES pour cela. Les ES décident eux-mêmes s’ils vont fournir ces données optionnelles. 

Gravité des EIR et incidents déclarés

En harmonie avec les pratiques internationales la gravité des déclarations est évaluée. 1723 (90,4%) des déclarations en 2007 ont été classées par le déclarateur. 1611 (93,4%) d’entre elles sont classées grade 0-1 (pas de morbidité ou morbidité non grave), 91 (4,9%) comme grade 2 (grave), 29 (1.26) comme grade 3 (avec menace vitale immédiate) et 2 (0.2%) comme grade 4 (mortalité suivant une réaction transfusionnelle). 

NB il y a une différence avec la France en ce qui concerne la définition du grade 2: les nouveaux anticorps irréguliers ainsi que d’autres conséquences qui se dépistent uniquement à travers les résultats-laboratoire sont classés grade 0. L’ensemble des déclarations EIR de grades 2, 3 et 4 sont les déclarations ‘graves’ selon la définition de la Communauté Européenne.

L’imputabilité des EIR

Des symptômes ou manifestations cliniques qui se présentent dans le contexte transfusionnel peuvent avoir d’autres causes que l’acte transfusionnel. La fiche de déclaration comprend un jugement sur l’imputabilité, c’est-à-dire si l’effet observé a été provoqué par la transfusion sanguine. En 2007, 1643 (86,2%) des déclarations ont été classées en ce qui concerne l’imputabilité. Parmi celles-ci, 308 (18,7%) sont d’imputabilité ‘vraisemblable (certaine’, 596 (34.3%) ‘probable’, 578 (35,2%) ‘possible’ et 161 (9.8%) ‘improbable’ ou ‘exclus’.

Types de réactions et d’incidents
Les incidents transfusionnels suivants ont été déclarés: réaction fébrile non-hémolytique (412), réaction hémolytique aiguë (10), réaction hémolytique retardée (11), TRALI (30), réaction anaphylactique (50), autre réaction allergique (185), surcharge volémique (27), infection virale (7), contamination bactérienne (22), hémosiderose (3), autre réaction (50), nouvel anticorps irrégulier (564), réaction fébrile mineure (>1<2oC, catégorie facultative) (284). D’autre part, parmi les incidents et erreurs déclarés, il y avait 60 déclarations de transfusions d’un PSL inapproprié (poche destinée pour un autre receveur, ou ne correspondant pas aux critères valables pour ce patient), avec des conséquences médicales dans 4 cas (aucun cas avec des conséquences graves). TRIP a reçu 102 déclarations d’autres incidents dans la chaîne transfusionnelle, 69 déclarations de presque-incidents et 24 déclarations par les hôpitaux concernant des cas où une unité avait été transfusée, et plus tard l’établissement du sang Sanquin a obtenu un résultat positif dans le dépistage bactérien des concentrés de plaquettes  qui s’effectue sur toutes les poches (catégories facultatives). Sanquin a également fourni des informations sur de tels cas (n=98). Il est probable qu’il y a chevauchement avec les données reçues des hôpitaux mais ceci n’a pas été confirmé formellement.

Nombre de déclarations par rapport aux unités distribuées
En 2007 l’établissement du sang a distribué en tout 700.980 PSL aux ES. Le nombre total des déclarations était de 1910, ce qui fait 2,7 déclarations pour 1000 PSL. Le chiffre correspondant pour l’an 2006 était de 2,9 pour 1000 unités à la date limite pour le rapport, et 3,0 y compris les déclarations tardives. 112 déclarations en 2007 étaient des déclarations graves (0,15 déclarations pour 1000 PSL, 1 pour 6300 (en 2006: 1 pour 5600). Ce nombre ne varie pas énormément entre 2006 et 2007.

Discussion et conclusions

Participation et les déclarations en 2007 en comparaison avec 2006

La participation continue à être haute avec la participation de 92% des hôpitaux à la date limite pour ce rapport annuel, comme a été le cas depuis 2004.. La légère baisse en déclarations concerne principalement les catégories non graves. Comme dans les années précédentes, il existe une grande variation entre les ES dans le nombre de déclarations par rapport à la consommation de PSL. 

Cinq années d’hémovigilance nationale, qu’est-ce que cela signifie pour la sécurité transfusionnelle aux Pays-Bas?

Parmi les déclarations graves, il y a une hausse pour l’anaphylaxie, ce qui s’explique par l’application améliorée de la définition (notamment: catégorie valable lorsqu’il y a des manifestations allergiques de la peau associées avec une symptomatologie du système gastro-intestinal, respiratoire ou cardiovasculaire (même s’il n’y a pas d’hypotension); les cas de gravité 2, 3 et 4 n’ont pas augmenté. Les TRALIs aussi sont en légère hausse, il s’agit probablement d’une meilleure constatation de cette complication. Parmi les cas qui sont associés à la transfusion de plasma frais congelé, il y a incompatibilité leucocytaire dans un seul cas. L’unité avait été distribuée avant l’instauration de l’utilisation exclusive de plasma des donneurs masculins non transfusés pour la transfusion. Il est trop tôt pour évaluer l’efficacité de cette mesure. 

De façon générale on peut dire que le niveau de déclarations s’est stabilisé, ce qui nous permettra de constater l’impact des changements au niveau des pratiques transfusionnels. La présence dans les hôpitaux de responsables d’hémovigilance et de conseillers de sécurité transfusionnelle fournit un moyen important d’influencer le comportement des personnels de santé dans le domaine de leurs pratiques professionnelles dans la chaîne transfusionnelle. Notamment, ils peuvent promouvoir le respect des seuils recommandés et ainsi réduire l’exposition inutile des malades aux risques d’une transfusion sanguine. Le nombre de déclarations d’erreurs n’a toutefois pas baissé et il est recommandé de mettre en application dans les meilleurs délais les méthodes disponibles pour le soutien informatique de la vérification de l’identité des patients dans la chaîne transfusionnelle.

Vigilance des tissus d’origine humaine (‘biovigilance’)

Méthode et résultats

Au cours de l’année 2007 TRIP a maintenu le système pilote, lancé en août 2006, pour les déclarations d’effets indésirables receveurs et des incidents graves dans le domaine de vigilance des tissus et cellules d’origine humaine, en conformité avec les réglementations de la CE (2004/23/CE). Les déclarations sont faites par les établissements de tissus et les hôpitaux, en principe de façon volontaire. Comme pour l’hémovigilance, TRIP reçoit, enregistre et fait le rapportage de ces déclarations et prépare aussi le rapportage annuel des déclarations graves qui doit être envoyé par l’autorité compétente à la CE. 

À la fin de l’année TRIP a demandé aux ES un recensement du nombre d’unités de tissus ou de cellules d’origine humaine qui ont été appliquées dans chaque établissement. Environ un tiers des ES a pu fournir ces données. Dans 19% des ES un responsable de biovigilance a été nommé. Au niveau des établissements producteurs au sein ainsi qu’en dehors des ES, il n’est pas possible d’évaluer le pourcentage de données fourni parce qu’un nombre important d’établissements n’a pas encore été accrédité par l’autorité compétente. 
Pour la biovigilance un comité d’experts a été constitué avec des représentants des établissements de tissus et des professionnels de santé qui sont impliqués dans les pratiques de transplantation ou d’application des tissus et cellules d’origine humaine. Ce comité a examiné les déclarations qui sont au nombre de 23 au total. 9 de ces déclarations ont été jugées ‘graves’ selon les définitions de la CE. 
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