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Réactions indésirables signalées au

Systéeme de surveillance des incidents transfusionnels au Canada

du 1€T avril 2001 au 30 juin 2002
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Projet concerte de la Division de I'hemovigilance et des infections acquises en milieu de soins de santé, Sante Canada, Ottawa (ON)1; ,
Provincial Blood Coordinating Office, Vancouver (C.-B.)2; Ministere de la Sante de la Nouvelle-Ecosse, Provincial Blood Coordinating Program, Halifax (N.-E.)3;
Ministere de la Santeé et des Services sociaux , Charlottetown (I.-P.-E.)#, Institut national de santeé publique du Québec, Unité de recherche en hémovigilance, Montreal (Qc)>
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Renseignements de base Methodes
B Les transfusions de sang et de produits sanguins présentent, pour les patients, Décrire les réactions L D_es données ont é’Eé obtenues Fles 56 hopitaux aya.n’,c participé au _projet Le lien avec la transfusion est défini comme étant : M Le projet_l:ailote (‘:‘lsys.tén.we
certains risques dont la gravité peut varier considérablement malgré toutes les transfusionnelles p”Ot_enSSIT st reprte_sc;niant e,nvutr_o: 4?1;/‘,’ ‘_jesbIaCt'V_'tis IC!e trgtns_lelilcr_n, des M Certain 2:nstir:realn:Pucseionise;g’(’:la
précautions prises. ndésirables z[l(:(wcoﬁZ:sagtusezalsgL|inisetce::jxlOdéSriIvése?I;asmeastisc:ges S22 Sl lSss L’evenement est survenu c!ans un delai compAatlbIe avec |'administration du produit sanguin et l'origine démontré |3 faisabilité
| - | _ des 3 Santd ' transfusionnelle est prouvee lors d'une enquete. d’un SSIT national.
- Au, Canada,, les fournisseurs de sang, la Societe canaf:lllenn,e du sang _(SCS) et >IgNAlees @ Sante B Des définitions de cas standardisées, des éléments de données, des B Probable
Hema-Quebec (HQ) sont tenus de signaler aux autorites reglementaires de Canada par les techniques de validation des donnees, des outils de declaration L’événement est survenu dans un délai compatible avec I'administration du produit sanguin, et ne semble B Les réesultats presentes ici
Sante Canada les evénements indesirables graves dus aux transfusions. provinces pilotes (formulaire et base de données), ainsi que des protocoles de déclaration, pas pouvoir étre expliqué par une autre cause. doivent étre interpréteés
B Les fournisseurs de sang dépendent cependant des hépitaux et des durant la Période ont été utillisés pour assurer la comparabilité des données fournies par B Possible avec circonspection,
| , , _ _ , du 1er avril 2001 au les divers etablissements pilotes. o s o . , - . . . . . compte tenu de la nature
professionnels de la santé pour la déclaration volontaire des événements " L'evenement est survenu dans un delai compatible avec |'administration du produit sanguin mais pourrait expérimentale du broiet et
indésirables. 30 juin 2002 B Les données obtenues de chaque établissement ont été envoyées a un étre lié a une maladie concomitante ou a I'administration d’'un meédicament ou un autre agent. depla sous-déclarail::)ionJ
N , | bureau provincial, puis transmises par voie électronique deux fois I'an a Le lien de causalité a été établi a I’hopital. srobable des cas
B Pour ameliorer la declaration . ] Santé Canada a des fins d’analyse. '
des evenements indésirables, b Systeme pilote B D e fes 2
Santé Canada a demandé ausx WO&%@O de su_rve_lllance ,,es meétho es acceptees a
Q@w&z@ des incidents I’'echelle nationale pour la

provinces et aux territoires
canadiens en mars 1999 de
participer a un projet pilote

déclaration uniforme des

@@@ transfusionnels ’
: Resultats cas, notamment un
203 & formulaire de déclaration
g;@ Figure 1. Nombre total de réactions transfusionnelles Figure 2. Nombre total de réactions transfusionnelles Figure 3. Produits sanguins impliqués dans les reactions deslln(.:lidents et un EEJU,'C'e
7 9 signalées a Santé Canada, selon leur cause signalées a Santé Canada, selon I'dge et le sexe transfusionnelles signalées a Santé Canada de l'utilisateur, ont ete

de surveillance, soit le
systeme pilote de surveillance : 1153 |
des incidents transfusionnels (CIU 1€r avril 2001 au 30 juin 2002) (n=99) (CIU 1€r avril 2001 au 30 juin 2002) (n=99) (dLI 1€r avril 2001 au 30 juin 2002) (n=99) Cas certains et probables de elabores a peu de frais.
(SSIT), qul SerV”:alt de Réaction allergique majeure/ — 120° Fermnmes GIObUISeZSo/I;OUgeS co!1tam|,naj:|on ba’cterlenne B Le SSIT, qui est mainte-
modele pour un eventuel anaphylactique _ e 99 signalés a Santé Canada : eRal
. | Québec are ® - e 1004 Hommes nant un systeme national,
systéme national de fle-du- Clontfm'”ft"’” b_aCte”e_””f s | B (du 1°F avril 2001 au 30 juin 2002) a été mis en ceuvre dans
surveillance visant a accroitre Srnce Réaction hémolytique aigué 801 (n=12) presque toutes les
la sGreté du sang et des Syndmi:‘ec"p”:ﬁj::;';: :\.2(3 J— ol | T 7 Autres provinces canadiennes.
. . = 45
pl"OdUltS Sanguins au Canada. Nouvelle-Ecosse d’origine transfusionnelle _- T T 52 42 2 % . un nOm_bre_tOtal de,2_4 cas de
Parvovirus B19 [] - 40 7' 25 contamination bacterienne ont B Pour améliorer le Systéme,
. . q Certaines Probables Possibles TN 7 2 7 i ,
B Quatre provinces, soit la Réaction hypotensive [I ol 12 ¢ o o 1319 || 14 P'ag;‘j/ttes ete signales a Sante Canada. on recueillera des donnees
= = = ’ 4 4 7 7 6 oL o ° ’ .
Colombie-Britannique (C.-B.), le Quebec (Qc), la Nouvelle-Ecosse (N.-E.) et Inconnue — Dérivés . 2 (19Y ont dhé N sur les denominateurs aux
A : , A ’ c .7 N : : | | | | . . . . . plasmatiques Plasma frais L s a moitie onNnt ete assocles - / - -
I'Ile-du-Prince-Edouard (I.-P.-E.), ont participe a ce projet de surveillance. ) o o a0 20 " S 0-36 10-59 cos e 5 % congelé  Crvoprécipités (12) : fins de |'estimation des
17 % 2 % de fagon certaine ou probable a risques, et I'on examine
une transfusion. :
: . . o . . actuellement diverses
Déclaration des réactions transfusionnelles Figure 4. Types de reactions transfusionnelles associees a |'administration ‘thod htenir d
- P - - : - 2HA o fe 2 - , metnodaes pour obptenir aes
indesirables au cours du projet plIOte du SSIT de Compozanisersang'ﬁ“;goqll.“ On:;cOeFe'Slgzg?)lzes d §a9|2]-te Canada . | es produits Sanguins imp“ques q ) P | fact
(du 1" avrl au St Juin ) (n=94) Tableau 1. Cas certains et probables de réaction transfusionnelle Tableau 2. Cas de décés dus a une réaction transfusionnelle dans les deux tiers de ces cas .on:‘lees >Ur1€s Intections
signalés a Sante Canada, selon la gravité des conséquences signalés a Santé Canada Ly virales.
- . 2 . . etaient des plaquettes; un de
Survellitigi Pilote | - (du 1€r avril 2001 au 30 juin 2002) (n=68) (du 1€r avril 2001 au 30 juin 2002) (n=5) plaquettes,
— S h Aliielz = ' Surveillance Réaction ces cas s'est soldé par un
Santé Canada allergique majeure/ Searale _ _ déce
anaphylactique Potentiel- | | mineures/ Lien avec la transfusion eCces.
Volontaire 38 %o Contalj‘l_ination Réaction indésirables mlgl:::nctes IS:I:I::LII?:,.: sl.\é:inueqlee Total Réactions indésirables Certain Probable Total | o o
I Autre* baCt2e6rIoZnne Réaction allergique majeure/anaphylactique 15 - 18 33 Ré:ﬁ:&?y?;ﬁ?iqeue majeure/ 1 1 . DlverseS baCterleS Ont ete
6 % Incompatibilité ABO 1 1 : 11 Réaction hémolytique algue , : , isolées dans les hemocultures,
Réacti i dasirabl Syndrome Réacti IRéfac’i—i.on h.émlolytique algue > i ? Contamination bactérienne 1 - 1 prindpalement deS COntami'
SCS/HQ eactions inaesirabnies Réglementation . ! eacC |(.)n nrection virale _ _ —— 04 _
Fournisseurs Coe dee done antérieure |\ Santé Canada puln;?ngn_*e hemolytique Contamination bactérienne 3 8 11 >yndrome pumonaire aigu dorigine : 1 1 nants cutanes. B http://www.hc-sc.gc.ca/
: , algu dorigine o aigue . : L » - -
et des PI‘O-dUItS tr&:nSfUSES transfusgonnelle Incomp?’gll:z/lollte ABO 12 % Sytr;;';z;‘aiigg:]ngﬁga're aigu d’origine 5 _ 5 4 Inconnu - 1 1 pphb-dgspsp/ hcal-lamss/
Obligatoire o TOTAL # 26 : a1 68 TOTAL # 2 3 s tti-it/index_f.html
* Comprend 1 réaction hypotensive, 1 infection virale (parvovirus B19), TOTAL % 38 % 2 0/ 60 % 100 % * Hypertension sévere T
4 cas de pathologie de cause inconnue
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