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Systéme de surveillance des incidents transfusionnels du Canada
Analyse des données 2001-2003

A. Giulivit, N. McCombiel, J. Egan!, M. Cator! et les membres du Groupe de travail national sur le SSIT?

Projet concerte de la Division de I'hémovigilance et des infections acquises en milieu de soins de santél,
de la Direction des produits de santé commercialisés? et de la Direction des produits biologiques et des thérapies genéetiques?,
Santeé Canada, Ottawa, Ontario; des bureaux provinciaux-territoriaux de surveillance des incidents transfusionnels?
et des fournisseurs de sang canadiens?

Renseighements de base

B Le Systeme de surveillance des B Décrire les réactions transfusionnelles indésirables signalées au SSIT du 1¢r avril 2001 au 30 septembre 2003.
incidents transfusionnels (SSIT), de
nature volontaire, a été lancé au
Canada en 1999 en vue de recueillir et
d'analyser des donnees sur les incidents 7
de gravité modérée a sévere dus a Methodes
l'administration de composants

sanguins et de dérivés plasmatiques. B Des définitions de cas, des elements de données, un formulaire de Les evénements indésirables non nominaux et valides qui
. _ déclaration, une base de données et un protocole de déclaration ont satisfont aux exigences du SSIT sont ensuite transmis a
- ls_sr\s/:illgsiz L;: S(:yasﬁz?ae el G eté adoptés a lI'échelle nationale en vue de rassembler les données Santé Canada tous les trimestres.
' sur les éevénements transfusionnels indésirables. B On procéde & des revues trimestrielles et ad hoc des
B Les événements indésirables signalés font I'objet d’enquétes par les données transmises. Les reactions transfusionnelles
hopitaux participants, puis ils sont transférés au bureau provincial ou indésirables sont résumeées pour des exposés et pour étre
territorial pertinent. incorporees dans un rapport national annuel.

Results
Nombre de réactions transfusionnelles indésirables Types de réactions transfusionnelles indésirables signalées par période Repartition des reactions transfusionnelles indesirables
signalées a Santé Canada (1¢r avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=354) selon I'age et le sexe
z (18" avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=354) Avr.-déc. 2001 |Janv.-déc. 2002 |Janv.-sept. 2003 (16" avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=354)
= Reéactions indésirables (9 mois) (12 mois) (9 mois) Total (%) 400
S 140 — ; ; : o
= Réaction allergique majeure/anaphylactique 27 57 41 125 (35,3 %) @D 354
@ 120 Surcharge circulatoire 16 20 15 51 (14,4 %) ® 3907
= 100- Contamination bactérienne 11 20 11 42 (11,9 %) g 300 - ] Femmes
(7¢] , . , . . . 5
g 80 Réaction hemolythl-Je a|gue __ . 11 11 12 34 (9,6 0/o) 'g ] Hommes
= 1125 Syndrome pulmonaire aigu d’origine transfusionnelle 5 19 9 33 (9,3 %) w 250-
S 60 Incompatibilité ABO 9 8 3 20 (5,6 %) S M Total 197
@ 40~ Réaction hypotensive 2 10 2 14 (4,0 %) = 200 7 17917
: 20 - o1 42 34 33 14 7 6 2 Méningite aseptique 2 3 2 7(2,0 %) "g 150 -
= 0 . . . . . 20 . _ || | . 20 Purpura post-transfusionnel — 1 5 6 (1,7 %) ) 9710
= ® ® = D © o ® ® = ® ® Infection virale 1 1 > 2 (0,6 %) ® 100 66
o > = = S o S = e = = = S = , S = 29
= e = SE .S é b2 2 = _5 = 2 Parvovirus B19 1 —1 - 1$2 j; S  50- zgﬁl 19 17 36 342.
> 2 o == 2SS EgeE = 1] 5 S 3 S Virus du Nil occidental - - % =)
L £ = S5 9S8 355 = =S S 2 = = ,—|—-
s S E8 S% 253§ ¥ = g 55 8 Autre 5 7 8 20 (5,6 %) 0 l l l l
§ % = < \% S B8 £ é g e = Réaction hémolytique/sérologique retardée 2 3 6 11(3,1 %) 0-19 20-39 40-59 60+ Total
S S S c ©sE = 3 N S Allo-immunisation plaquettaire - 2 2 4 (1,1 %) P
L @ = c — D =
=) 75 7 o Hypocalcémie - 1 - 1(0,3 %) ELME O
Type de réaction indésirable :zgz::::i?r']egrave ? _1 ? 1 Eg 2 j;
Mort feetale in utero 1 = - 1 (0,3 %)
o . = — = (<fnf]‘j{;>) Cas certains, probables et possibles de réactions transfusionnelles
Reactions transfusionnelles indesirables indésirables selon la gravité des conséquences
selon le lien avec la transfusion (1er avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=353*)
(1¢ avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=354) Types de reactions transfusionnelles indesirables e e
. . otentiellement| Séquelles 3 | Peu ou pas
Selon Ie ||en dVeC Ia tra nSfUS")n Réactions indésirables Déces mortels long terme | de séquelles | Indéterminé | Total
bossible ot (1er avril 2001 - 30 septembre 2008) (n=354) S AL T : s,
0 - »
1 9’5 /o 31 ,1 % «» Réaction allergique majeure/anaphylactique 20 Contamination bactérienne - : — 50 - 12
@D . . Réaction hémolytique aigué 1 13 3 17 - 34
= Surcharge circulatoire
< o o Syndrome pulmonaire aigu d’origine transfusionnelle 4 24 - 5 - 33
2L contamination bacterienne Incompatibilité ABO - 2 1 15 2 20
- Réaction hémolytique aigué — .
= Syndrome pulmonaire aigu Réaction hypotensive 1 2 7 4 - 14
» d'origine transfusionnelle Méningite aseptique = = - 6 1 /
R Incompatibilite ABO Purpura post-transfusionnel 2 3 = 1 - 6
= Réaction hypotensive Infection virale 1 —~ -~ 1 -~ 2
Probable = Méningite aseptique Parvovirus B19 - - - 1 - 1
49 .4 % - : Probable Possible ) -
) o Purpura post-transfusionnel Virus du Nil occidental 1 - - - - 1
§ Infection virale* Autre 3 7 10 - - 20
= Autre** Réaction hémolytique/sérologique retardée - 5 - - 11
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 ﬁ"ozgﬁzﬂfjtio" JEEAE - : i - - :‘
Nombre de réactions indésirables Hzgerka”émie B 1 B B B 1
A T H H 4 A 14 * La catégorie « Infection virale » comprend un cas d’infection par le parvovirus B19 et un cas d’infection par le virus du Nil occidental. .
Repartltlon des composants sangl"ns Soupgonnes d etre assocles **La catégor_ig <<.Autre » comprend les réactions hémolytiques/sérologiques retardégs, I'allo-immunisation plaquettaire, I'hypocalcémie, Hypertensmﬁ grave 1 _ _ _ _ 1
aux reactlons tra nsfus|0nne"es Indes"ahles I’hyperkaliémie, I'hypertension grave, la mort feetale in utero et les cas de nature inconnue. :\/Iort feetale in utero 1 — — — — 1
nconnu - - - -
(1¢ravril 2001 - 30 septembre 2003) (n=324"*) TOTAL (nbre) 19 175 22 132 5 353
TOTAL (%) 5,4 % 49,6 % 6,2 % 37,4 % 1,4 % 100,0 %
Plaquettes (PLQ) | , Reépartition des dérivés plasmatiques soupgonnés d’étre associés  Gravité non déclarée pour un des cas
21.6 % ;’;a%rrl/a frais congelé (PFC) aux reactions transfusionnelles indesirables
b 0 .
- (1€ravril 2001 - 30 septembre 2003) (n=28) i : .
Cryoprécipité (CRYO) — 0,9 % Produits sanguins soupconnes
o dans les cas de contamination bacterienne
Globul Granulocytes — 0,3 % _ . _
0 (I(JBFGS - S el 21 Immunoglobuline Rh — 14,3 % (1€ avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=42)
rouges ang total — u,9 7o : - 0
54,0 % mmunoglobuling Albumine — 10,7 % Produits sanguins Nombre de cas Pourcentage (%)
- o 0 . 0
éggrz?sosang,gar{;uins multiples : niravemeLse Tty bl (G CLODUTES TOUES b e
GR 4 PEC | 60,7 % le cytomégalovirus — 7,1 % Plaquettes 19 45,2 %
82 + E::g - Concentré de facteur VIII - 3,6 % Plasma frais congelé 5 11,9 %
T Total 42 100,0 %
GR + PLQ + PFC + CRYO Immunoglobuline contre
** Produits sanguins recus non déclarés/disponibles pour 2 cas le virus respiratoire syncytial — 3,6 %
Cas de déces signalées selon leur lien avec la transfusion
. . . oo er i : _
1€ avril 2001 - 30 septembre 2003) (n=30 :
( p ) ( ) (1 er aVFI| 2001 - 30 Septembre 2003) (n=1 2) Lien avec la transfusion
16 7 Evénements fatals Certain | Probable | Possible | Douteux Exclu Indéterminé | Total
Syndrome pulmonaire aigu d’origine ] 5 ’ B B B 4
14 - W Staphylocoque Peu ou pas séquelles 6 Peu ou pas séquelles transfusionnelle
W Staphylocoque doré . Contamination bactérienne 1 2 1 — - — 4
12 | = Staphyl idermidi : Potentiellement mortels
§ .StZZhﬁlzﬁzZchﬁ’;;_eﬁg_ ° . Potentiellement mortels § 5 . Purpura post-transfusionnel 1 1 - - - - 2
o 10 - | ™ Streptocoque m Staphylococcus epidermidis . Décés ® m Staphylococcus epidermidis (2) . Déces Surcharge circulatoire _ _ 1 1 _ _ )
= = Coccl gram positif m Staphylocoque coag. nég. (4) = 47 m Staphylocoque doré caction hémolvtiaue aiqué
[« L) 8 u carynehacte””m_ _ W Propionibacterium D ' Réaction hémolytique aigué 1 - - - - - 1
E W Bacille gram positif (2) m Cocci gram positif ’ .E 34| m Staphylococeus apidermidis | Kl.ehsmlla Réaction anaphylactique _ ] _ _ _ _ ]
= 6 - W Staphylocoque doré = = Pseud W Citrobacter . .
o Derska 20 o SeUEOiles Infection virale — — — — —~ 1 1
ol = Staphylococus epidermit = 2 7| | ®Fscherichiacol Virus du Nil occidental - - - - - 1 1
o -| B e gram p ohylococeus enidarmio m Propionibacterium 1-  Staphylocoqiie coay. neg. Réaction hypotensive - - - - 1 - 1
aphylocoque doré W Staphylococcus epidermidis W Streptocoque i 5 1 9 5 5 5 3
orratia marcesce aphylocogue coag. nég W Staphylocoque
0 | _ - 0 - | Hypertension grave — 1 — — — — 1
Plaquettes Globules rouges Plasma frais congele Plaquettes Globules rouges Plasma frais congelé o el i e _ _ 1 _ _ _ 1
. - Inconnu — - 1 - — - 1
m nts sanguin
Composants sanguins Composants sanguins S~ ] > : 1 1 1 "
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B Les reactions allergiques majeures et anaphylactiques ont represente le principal type de reaction indesirable signalee au SSIT. Manitoba et Nunavut I. Wilkinson*, C. Renner, S. Turnbull
) ) ) Ontario H. Lloyd*, G. Rock, J. Callum, D. Sutton,
B Des cas de surcharge circulatoire, de contamination bactérienne, de reaction hemolytique aigué, de syndrome pulmonaire aigu R. Barr, N. Heddle, J. Freedman
;e . ,- ct syes 7 : . Québec A. Fortin, P. Robillard**, C. Poulin*
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B La proportion de cas de contamination bacterienne dus a des plaquettes etait a peu pres la meme que le nombre de cas fle-du-Prince-Edouard L. Van Til, H. MacMillan*
associes aux globules rouges. Autorités réglementaires de Santé Canada Nom
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® On travaille actuellement a valider la grande proportion de cas probablement liés a une transfusion.

B De nouvelles mesures ont été prises a I'échelle du Canada pour réduire le risque de contamination bactérienne (p. ex. utilisation Site Web de la

de dispositifs de déviation pour retenir les premiers mL des dons de sang); leur efficacité sera évaluée ultérieurement. Section des incidents transfusionnels :
http://www.hc-sc.gc.ca/pphb-dgspsp/
hcai-iamss/tti-it/index_f.html
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